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Требования ISO/IEC 17043:2023
в части изготовления и распределения 
образцов для проверки квалификации
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

7.3.1.1 Провайдер проверки квалификации должен устанавливать и выполнять процедуры для
обеспечения изготовления образцов для проверки квалификации в соответствии с планом и 
Программой, описанным в 7.2, и подтверждения их соответствия целям программы проверки
квалификации.

7.3.1.2 Провайдер проверки квалификации должен устанавливать и выполнять процедуры для
обеспечения соответствующего выбора, приобретения, сбора, идентификации, подготовки, 
обращения, хранения и, в необходимых случаях, утилизации применительно ко всем образцам
для проверки квалификации.
Примечание – Образцы для проверки квалификации обычно соответствуют типу образцов или
материалам, с которыми лаборатория работает в своей повседневной практике.

7.3.1.3 В программах проверки квалификации, в которых от участников требуется выполнять
такие операции как отбор проб, подготовку к выполнению измерений или испытаний или другие
манипуляции, а затем представлять их на рассмотрение провайдеру проверки квалификации, 
последний должен разработать соответствующие инструкции в отношении условий окружающей
среды для хранения (где это применимо), упаковки, обращения, хранения и транспортировки
образцов для проверки квалификации.
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

7.3.1.1 Провайдер проверки квалификации должен
устанавливать и выполнять процедуры для
обеспечения изготовления образцов для проверки
квалификации в соответствии с планом и 
Программой, описанным в 7.2, и подтверждения их
соответствия целям программы проверки
квалификации.

• Подготовка ОПК в соответствии с планом 
выполнения раунда:

 Разработка технических требований на ОПК
 Фасовка, маркировка ОПК
 Оценка однородности материала ОПК
 Составление отчета о разработки ОПК
 Оформление заключения о допуске ОПК 
 Оформление свидетельства на ОПК

(при необходимости)
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации
7.3.1.2 Провайдер проверки квалификации должен
устанавливать и выполнять процедуры для обеспечения
соответствующего выбора, приобретения, сбора, 
идентификации, подготовки, обращения, хранения и, в 
необходимых случаях, утилизации применительно ко всем
образцам для проверки квалификации.

• Технические требования на разработку образцов 
проверки квалификации программы:

 Наименование и область применения
 Нормативные ссылки, Назначение
 Технические требования (требования к исходному материалу, 

нормируемые показатели (характеристики) и диапазоны их 
численных значений, срок годности экземпляра, количество 
материала образца для проведения раунда, требования к 
маркировке, требования к транспортированию и хранению, 
требования к безопасности) 

 Стадии и этапы создания ОПК
 Перечень разрабатываемой технической документации
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

• Технические требования на разработку образцов 
проверки квалификации программы.

 Стадии и этапы создания ОПК:
 Определение типа ОПК (СО, реальная матрица, имитатор и т.д.)
 Определение необходимого минимального количества ОПК для 

реализации раунда
 Присвоение шифра ОПК
 Расфасовка и этикетирование (маркировка) ОПК
 Проверка однородности и стабильности ОПК (при необходимости)
 Оформление Инструкции по применению ОПК
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

• Технические требования на разработку образцов 
проверки квалификации программы:

 Перечень разрабатываемой технической документации
 Технические требования на ОПК раунда
 Отчет о приготовлении (разработки) ОПК раунда
 Оформление заключения о допуске к применению ОПК в 

раунде
 Инструкция по проведению испытаний (измерений) ОПК
 Свидетельство на ОПК (при необходимости)
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

• Технические требования на разработку образцов 
проверки квалификации программы:

 Перечень разрабатываемой технической документации
 Технические требования на ОПК раунда
 Отчет о приготовлении (разработки) ОПК раунда
 Оформление заключения о допуске к применению ОПК в 

раунде
 Инструкция по проведению испытаний (измерений) ОПК
 Свидетельство на ОПК (при необходимости)
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

• Технические требования на разработку образцов 
проверки квалификации программы:

 Перечень разрабатываемой технической документации
 Технические требования на ОПК раунда
 Отчет о приготовлении (разработки) ОПК раунда
 Оформление заключения о допуске к применению ОПК в 

раунде
 Инструкция по проведению испытаний (измерений) ОПК
 Свидетельство на ОПК (при необходимости)
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7.3.1 Изготовление образцов для проверки квалификации

• Технические требования на разработку образцов 
проверки квалификации программы:

 Перечень разрабатываемой технической документации
 Технические требования на ОПК раунда
 Отчет о приготовлении (разработки) ОПК раунда
 Оформление заключения о допуске к применению ОПК в 

раунде
 Инструкция по проведению испытаний (измерений) ОПК
 Свидетельство на ОПК (при необходимости)
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7.3.3 Обращение с образцами для проверки квалификации и 
их хранение

7.3.3.1 Начиная с момента изготовления образцов для проверки квалификации и до момента их
распределения между участниками провайдер проверки квалификации должен гарантировать, 
что эти образцы надлежащим образом идентифицированы и хранятся в условиях, не
допускающих их загрязнение, повреждение или порчу. 

7.3.3.2 Провайдер проверки квалификации должен иметь соответствующие процедуры отправки
таких образцов на хранение и их получения с хранения. 

7.3.3.3 Состояние образцов для проверки квалификации, находящихся на хранении, необходимо
оценивать через определенные промежутки времени или непосредственно перед
распределением между участниками, для того чтобы обнаружить возможную их порчу. 

7.3.3.4 При использовании потенциально опасных образцов для проверки квалификации должны
иметься средства для безопасного обращения с ними, их обеззараживания и утилизации.
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7.3.4 Упаковка, маркировка и распределение образцов для
проверки квалификации

7.3.4.1 Провайдер проверки квалификации должен управлять процессами упаковки и 
маркировки в объеме, необходимом для выполнения соответствующих национальных, 
региональных или международных требований безопасности и транспортировки. 

7.3.4.3 В программах проверки квалификации, предполагающих транспортировку образцов для
проверки квалификации самими участниками с целью передачи их другим участникам или
возврата провайдеру проверки квалификации, провайдером должны быть предоставлены
документированные инструкции для такой транспортировки, позволяющие обеспечить
пригодность образцов для проверки квалификации. 
7.3.4.4 Провайдер проверки квалификации должен гарантировать, что этикетки надежно 
крепятся к упаковкам отдельных образцов для проверки квалификации и остаются легко 
читаемыми и неповрежденными на всем протяжении выполнения тура проверки квалификации. 

7.3.4.5 Провайдер проверки квалификации должен использовать процедуру, позволяющую 
обеспечить подтверждение доставки образцов для проверки квалификации.
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7.3.4 Упаковка, маркировка и распределение образцов для
проверки квалификации
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7.3.5 Инструкции для участников 
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7.3.5.1 Провайдер проверки квалификации должен заблаговременно до рассылки образцов для 
проверки квалификации направить участникам уведомление, содержащее ориентировочную 
дату получения образцов для проверки квалификации или их отправки, если только в проекте 
программы проверки квалификации такие действия не рассматриваются как неуместные. 

7.3.5.2 Провайдер проверки квалификации должен предоставить подробные 
документированные инструкции всем участникам. 

7.3.5 Инструкции для участников 
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Инструкции для участников должны включать: 

a) указание о необходимости обращения с образцами для проверки квалификации тем же 
самым способом, что и с образцами, испытываемыми при повседневной работе лаборатории, и 
использовать те же методы измерений и испытаний, что используются при повседневной 
работе лаборатории, если только не существуют специальные требования программы проверки 
квалификации, предусматривающие отступление от этого принципа; 
b) подробное описание факторов, которые могут повлиять на измерения или испытания 
образцов для проверки квалификации, например, таких как свойства образцов для проверки 
квалификации, условия хранения, сведения о том, ограничена ли программа проверки 
квалификации выбором определенных методов измерений или испытаний, а также временной 
график измерений или испытаний; 

c) инструкции, касающиеся подготовки и/или кондиционирования образцов для проверки 
квалификации перед началом выполнения измерений или испытаний, которые не 
рассматриваются как часть предполагаемой повседневной практики лаборатории, за 
исключением случаев, когда эти виды деятельности являются частью программы проверки 
квалификации; 
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Инструкции для участников должны включать: 
d) любые применимые инструкции по обращению с образцами для проверки квалификации, 
включая любые требования безопасности; 

e) любые конкретные условия окружающей среды, которые должны соблюдаться участниками 
при выполнении измерений и/или испытаний, а также, если необходимо, любые требования к 
участникам, касающиеся отчетности о соответствующих условиях окружающей среды, 
регистрируемых в процессе выполнения измерений или испытаний; 

f) конкретные и подробные инструкции по способу регистрации и составлению отчетов с 
результатами и связанными с ними неопределенностями измерений, т.е. если инструкции 
предусматривают включение в отчет расширенной неопределенности измерений, то 
информация о неопределенности в отчете должна включать коэффициент охвата и вероятность 
охвата. 

Примечание – Подобная инструкция обычно включает в себя информацию, такую как единицы измерений, 
количество значащих цифр или десятичных знаков и правила составления отчета (например, включение в отчет 
таких слов как «в пересчете на сухое вещество» или «как получено»). 
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Инструкции для участников должны включать: 
g) конкретные инструкции по предоставлению подробной информации о методе измерений или 
испытаний, используемым участником, если отсутствует требование в отношении 
использования одного и того же метода измерений или испытаний всеми участниками; 

h) инструкции по возврату или передаче следующему участнику образцов для проверки 
квалификации, если такие действия предусматриваются; 

i) крайний срок для получения провайдером проверки квалификации результатов от 
участников; 

j) контактную информацию провайдера проверки квалификации для запросов
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Спасибо
за внимание!
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