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НАЦІОНАЛЬНИЙ ВСТУП
Цей національний стандарт ДСТУ ISO 17034:20__ (ISO 17034:2016 (E), IDT) "Загальні вимоги до компетентності виробників референтних матеріалів", прийнятий методом перекладу, – ідентичний щодо ISO 17034:2016 (Е), General requirements for the competence of reference material producers.

Технічний комітет стандартизації, відповідальний за цей стандарт в Україні, – ТК 89 “Оцінка відповідності”.

Цей стандарт прийнято на заміну ДСТУ-Н ISO Guide 34:2006 «Загальні вимоги до компетентності виробників стандартних зразків (ISO Guide 34:2000, IDT)».

У цьому національному стандарті зазначено вимоги, які відповідають законодавству України.

Стандарт містить такі редакційні зміни:

– слова "цей документ", "цей Міжнародний стандарт" змінено на "цей стандарт";

– структурні елементи стандарту: «Титульний аркуш», «Передмову», «Зміст», «Національний вступ», першу сторінку, «Бібліографічні дані» –оформлено згідно з вимогами національної стандартизації України;

– у розділі «Нормативні посилання» подано «Національне пояснення», яке виокремлене рамкою;

– до стандарту долучено національну примітку стосовно терміну "референтний матеріал" в розділі 3, яку виокремлено в тексті рамкою;

– познаки одиниць фізичних величин відповідають серії стандартів ДСТУ ISO 80000.

У тексті цього стандарту трапляються широковживані скорочення ISO (Міжнародна організація зі стандартизації), IEC (Міжнародна електротехнічна комісія), IFCC (Міжнародна федерація клінічної хімії), IUPAC (Міжнародний союз теоретичної та прикладної хімії), ASTM (Американське товариство з випробовування та матеріалів), АОАC (Асоціація офіційних хіміків-аналітиків, тепер – АОАC International, без розшифрування скорочення), які подано в ISO 17034:2017 без розшифрування.

Копії нормативних документів, на які є посилання в цьому стандарті, можна отримати в Національному фонді нормативних документів.

ВСТУП ДО ISO 17034:2016
Референтні матеріали (РМ) використовують на всіх етапах процесу вимірювання, у тому числі для перевірки методу, калібрування та контролю якості. Вони також використовуються в міжлабораторних порівняннях для валідації методів та оцінювання кваліфікації лабораторій.
Демонстрація науково-технічної компетентності виробників референтних матеріалів (ВРМ) є основною вимогою для забезпечення якості РМ. Попит на нові високоякісні РМ збільшується внаслідок покращення точності вимірювального обладнання та вимоги до більш точних та достовірних даних у науково-технічних дисциплінах. Необхідно, щоб ВРM не тільки  надавав інформацію про свої матеріали у формі документів RM, а також щоб міг продемонструвати свою компетентність у виробництві РМ відповідної якості.

Цей стандарт визначає загальні вимоги для виробників РМ, включаючи сертифіковані референтні матеріали (CRM). Він замінює Настанову ISO 34:2009 та узгоджується з відповідними вимогами ISO/IEC 17025. Додаткові рекомендації (наприклад, щодо вмісту сертифікатів та програми характеризування, досліджень однорідності і стабільності) наведені в Настанові ISO 31 та Настанові ISO 35. Хоча підходи, викладені в Настановах ISO Guide 31 та ISO Guide 35, відповідають відповідним вимогам цього стандарту, можуть існувати альтернативні способи досягнення відповідності цьому стандарту.

ВРМ, які відповідають цьому стандарту, також працюватимуть загалом відповідно до принципів ISO 9001. Для випробувань, виконуваних у медичній сфері, як стандарт може використовуватися ISO 15189 замість ISO/IEC 17025.
У цьому стандарті термін "сертифікація" стосується сертифікації РМ.
У цьому стандарті використано такі дієслівні форми:

- «повинно», «потрібно» («shall») зазначає вимогу;

- «має», «рекомендовано» («should») зазначає рекомендацію;

- «можна», «дозволено» («may») зазначає дозвіл;

- «може(-уть)» «спроможний» («can») зазначає можливість або спроможність.
НАціональний СТАНдарт україни 
	ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ ДО КОМПЕТЕНТНОСТІ ВИРОБНИКІВ РЕФЕРЕНТНИХ МАТЕРІАЛІВ
General requirements for the competence 
of reference material producers


Чинний від __________

1 СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ
Цей стандарт встановлює загальні вимоги до компетентності і послідовної роботи виробників референтних матеріалів.
Цей стандарт визначає вимоги, згідно з якими виробляють референтні матеріали. Він призначений для використання як частина загальних процедур забезпечення якості виробником референтного матеріалу.

Цей стандарт охоплює виробництво всіх референтних матеріалів, включаючи сертифіковані референтні матеріали.
Примітка. Виробники референтних матеріалів, регуляторні органи, організації та програми, що використовують експертну оцінку, органи акредитації та інші, також можуть використовувати цей стандарт для підтвердження або визнання компетентності виробників референтних матеріалів.

2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ
Наведені нижче документи, повністю або частково, нормативно посилаються на цей документ і є незамінними для його застосування. Для датованих посилань застосовується лише цитоване видання. Для недатованих посилань застосовується останнє видання зазначеного документа (включаючи будь-які зміни).
ISO/IEC 17025, General requirements for the competence of testing and calibration laboratories
НАЦІОНАЛЬНЕ ПОЯСНЕННЯ

ДСТУ ISO/IEC 17025:2017 Загальні вимоги до компетентності випробувальних та калібрувальних лабораторій (ISO/IEC 17025:2017, IDT)
3 ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ
Для цілей цього документа застосовуються терміни та визначення, наведені в ISO/IEC 17000, Настановах ISO Guide 30, ISO/IEC Guide 99, ISO 9000 та наступні
). 
ISO та IEC підтримують термінологічні бази даних для використання в стандартизації за такими адресами:

- Платформа веб-перегляду ISO: доступна на http://www.iso.org/obp
- IEC Electropedia: доступна на http://www.electropedia.org/
Національна примітка. У даному перекладі цього стандарту використовується термінологія, рекомендована українським перекладом JCGM 200:2012(E/F), видання 3-тє, версія 2008 року з незначними виправленнями (документ JCGM 200:2012(E/F) відповідає міжнародному стандарту ISO/IEC Guide 99:2007 «International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and associated terms (VIM)»): «референтний матеріал» і «сертифікований референтний матеріал»).
3.1 виробник референтного матеріалу (виробник матеріалу порівняння) (reference material producer)
ВРМ (ВМП) (RMP)
орган (організація або компанія, державна чи приватна), який повністю відповідає за планування і менеджмент проектів; приписування значень властивостей і пов’язаних з ними невизначеностей та прийняття рішень по ним; офіційне визнання (авторизацію) значень властивостей; а також випуск сертифікату референтного матеріалу або інших документів щодо референтних матеріалів, які він виробляє.
[Джерело: Настанова ISO Guide 30: 2015, 2.3.5]
3.2 сертифікований референтний матеріал (сертифікований матеріал порівняння) (certified reference material)
СРМ (СМП) (CRM)
Референтний матеріал (РМ), охарактеризований з використанням метрологічно обґрунтованої методики за однією чи декількома визначеними властивостями та супроводжуваний сертифікатом РМ, у якому подано значення зазначеної властивості, пов'язану з ним невизначеність та заяву про метрологічну простежуваність.
Примітка 1. Поняття значення включає в себе номінальну властивість або якісну ознаку, таку як ідентичність (тотожність) або послідовність. Невизначеність для таких властивостей може бути виражена як ймовірність або довірчий рівень.
Примітка 2. Метрологічно обґрунтовані процедури виготовлення та сертифікації референтних матеріалів подано, зокрема, в настанові ISO Guide 35.
Примітка 3. Настанова ISO Guide 31 містить рекомендації щодо змісту сертифікатів референтних матеріалів.
Примітка 4. Настанова ISO Guide 99:2007 містить аналогічне визначення.

[Джерело: Настанова ISO Guide 30: 2015, 2.1.2, модифіковано – з примітки 2 видалено посилання на настанову ISO 34].
3.3 референтний матеріал (матеріал порівняння) (reference material)
РМ (МП) (RM)
Матеріал, достатньо однорідний і стабільний щодо однієї або декількох зазначених властивостей, створений, щоб бути придатним для застосування за передбачуваним призначенням у вимірювальному процесі.

Примітка 1. РМ є родовим терміном.

Примітка 2. Властивості можуть бути кількісними або якісними, наприклад, ідентичність речовин або видів.

Примітка 3. Застосування може включати в себе калібрування вимірювальної системи, оцінювання методики вимірювань, приписування значень іншим матеріалам, а також контролювання якості.

Примітка 4. Настанова ISO/IEC Guide 99 (VIM3) містить аналогічне визначення, але термін “вимірювання” тут стосується лише кількісних значень. Проте в примітці 3 до 5.13 Настанови ISO/IEC Guide 99 (VIM3) конкретно зазначено якісні властивості, названі “номінальними властивостями”.

Проте, до примітки 3 ISO / lEC Guide 99: 2007, спеціально включено поняття якісних ознак, які називають “номінальними властивостями”.

[Джерело: Настанова ISO Guide 30: 2015, 2.1.1, модифіковано – друге речення примітки 4 було змінено]
3.4 сертифіковане значення (certified value)
Значення, приписане властивості референтного матеріалу (РМ), супроводжене встановленою невизначеністю і заявою про метрологічну простежуваність, позначене як таке в сертифікаті РM.
[Джерело: Настанова ISO Guide 30: 2015, 2.2.3]

3.5 неупередженість (impartiality)
наявність об'єктивності
Примітка 1. Об'єктивність означає, що конфліктів інтересів не існує або вони вирішуються у такий спосіб, щоб не впливати негативно на діяльність виробника референтного матеріалу.
Примітка 2. Інші терміни, які є корисними для відтворення змісту неупередженості, включають "незалежність", "відсутність конфлікту інтересів", "свобода від втручання", "відсутність упереджень", "нейтралітет", "справедливість", "відкритість", "рівноправність","відстороненість","збалансованість".
[Джерело: ISO/IEC 17021-1: 2015, 3.2, модифікований - у примітці 1 "орган з сертифікації" був замінено на "виробник референтного матеріалу".]

3.6 документ на референтний матеріал (reference material document)
документ на РМ (RM document)

документ, що містить всю інформацію, необхідну для використання будь-якого референтного матеріалу.
Примітка 1. Документ на референтний матеріал охоплює інформацію, що міститься як в інформаційному аркуші продукту так і у сертифікаті референтного матеріалу.

[Джерело: Настанова ISO Guide 31: 2015, 3.5, модифікований – був доданий другий бажаний термін "документ на референтний матеріал".]
3.7 метод-залежно визначена вимірювана величина (operationally defined measurand)
вимірювана величина, яку визначено через посилання на документовану та широко прийняту методику вимірювання, для якої можна порівнювати лише результати, отримані за тією ж методикою.
Примітка 1.  Приклади метод-залежно визначених величин включають вміст сирої клітковини в харчових продуктах, ударну в'язкість, ферментну активність та вміст витягуваного свинцю в грунтах.
4 ЗАГАЛЬНІ ВИМОГИ
4.1 Договірні питання
4.1.1 Будь-який запит, тендер чи контракт, що стосується виробництва РМ, аналізують у відповідності до документованих політики та процедур, встановлених ВРМ щоб забезпечити:

а) адекватно визначені, задокументовані та зрозумілі вимоги до РМ та їх виробництва;

b) наявність у ВРM здатності та ресурсів для задоволення вимог.

Примітка 1. Здатність означає, що у ВРM є доступ, наприклад, до необхідного обладнання, знань та інформаційних ресурсів, і що його персонал володіє вміннями та знаннями, необхідними для виробництва цих РМ. Огляд здатності може включати в себе оцінку попереднього виробництва РМ та/або організацію міжлабораторних програм з характеризування з використанням зразків аналогічного складу з РМ, які будуть вироблятися.
Примітка 2. Контрактом може бути будь-яка письмова чи усна угода.
Примітка 3. Запит на підготовку конкретного РM може походити від ВРM.
4.1.2 Огляд включає будь-яку роботу, яка має бути підпорядкована ВРM.

4.1.3 ВРM повинен вести облік записів цих оглядів, включаючи будь-які зміни, записи відповідних обговорень з клієнтом, що стосуються вимог замовника, та субпідрядних робіт.

4.2 Неупередженість
4.2.1 ВРM повинен мати структуру і менеджмент захисту неупередженості.

Примітка. Неупередженість означає, що рішення приймають на основі об'єктивних критеріїв, а не на основі прихильності, упереджень, або надання переваг одній особі над іншою з неправомірних причин.
4.2.2 ВРМ повинен:

а) мати заходи для забезпечення того, щоб його керівництво та персонал були вільними від будь-яких безпідставних внутрішніх та зовнішніх комерційних, фінансових та інших тисків та впливів, які можуть негативно вплинути на якість їх роботи; 

b) позначати ризики для своєї неупередженості на постійній основі, яка включає в себе ризики, пов'язані з його діловими взаєминами або взаєминами з персоналом; однак, такі взаємини не обов'язково представляють ризики для неупередженості ВРМ;
c) бути здатним, у разі виявлення ризику неупередженості,  продемонструвати, як усунути або мінімізувати цей ризик;
d) мати відданість вищого керівництва неупередженості.
Примітка. Взаємини, які загрожують неупередженості ВРM, можуть бути засновані на майнових правах, управлінні, менеджменті, персоналі, спільних ресурсах, фінансах або контрактах для інших цілей, відмінних від продажу або виробництва РM.

4.3. Конфіденційність

4.3.1 ВРМ повинен нести відповідальність за всю інформацію, включаючи конфіденційну інформацію, і обробляти її у відповідний спосіб. Якщо інформація отримана від іншої фізичної або юридичної особи, така інформація має вважатися конфіденційною, за винятком випадків, коли особа або відповідний орган розміщують інформацію у відкритому доступі або погоджуються на її розкриття третім особам.
4.3.2 Якщо ВРМ зобов'язаний за законом або уповноважений на підставі договірних угод щодо надання конфіденційної інформації, особа або зацікавлений орган мають бути повідомлені про надання такої інформації, якщо це не заборонено законом.
5 СТРУКТУРНІ ВИМОГИ
5.1 ВРM має бути юридичною особою або визначеною частиною юридичної особи, яка може бути відповідальною за всю свою діяльність, пов'язану з виробництвом РМ.
5.2 ВРM повинен бути так організований і функціонувати таким чином, щоб він відповідав усім відповідним вимогам цього стандарту, незалежно від того, здійснюються роботи на постійних об'єктах чи в інших місцях (включаючи пов'язані тимчасові або мобільні об'єкти).
5.3 ВРМ повинен:
а) мати опис свого правового статусу, визначати організаційну та управлінську структуру ВРМ, її місце в головній організації та взаємовідносини між керівництвом, технічним персоналом, службами підтримки та субпідрядниками;
b) визначити ті частини організації, які охоплює система менеджменту виробництва РМ;
c) встановлювати відповідальність, повноваження і взаємовідносини всіх співробітників, які керують, виконують або перевіряють роботи, що впливають на якість виробництва РM;

d) мати керівний персонал, підтримуваний технічним персоналом, який володіє повноваженнями і ресурсами, необхідними для виконання своїх обов'язків і виявлення випадків виникнення відхилень від системи менеджменту або операцій при виробництві RM та започаткування заходів для запобігання або мінімізації таких відхилень;
e) мати технічний менеджмент із загальною відповідальністю за технічні операції та надання ресурсів, необхідних для забезпечення необхідної якості кожної операції, що є частиною виробництва РМ;
f) призначити персонал (можливі варіанти найменування посад), який, незалежно від інших обов'язків і зобов'язань, повинен мати чітко встановлені обов'язки і повноваження щодо забезпечення постійного виконання вимог цього стандарту – цей призначений персонал повинен мати прямий доступ до найвищого рівня керівництва, на якому приймаються рішення щодо політики чи ресурсів виробництва РМ;
g) мати належне забезпечення (наприклад, страхування чи резерви) для покриття зобов'язань, що виникають внаслідок його діяльності.
5.4 Керівництво ВРM повинно забезпечити:
a) встановлення внутрішніх та зовнішніх механізмів комунікації;
b) наявність комунікації відносно ефективності системи менеджменту;
c) обізнаність персоналу ВРМ щодо важливості задоволення вимог замовника та інших вимог.
6 ВИМОГИ ДО РЕСУРСІВ
6.1 Персонал
6.1.1 ВРМ повинен гарантувати контролювання персоналу, зайнятого у виробництві РМ, його компетентність і відповідність його роботи системі менеджменту ВРM.
6.1.2 Персонал, включаючи субпідрядників, персонал зовнішніх органів або інших осіб, що діють від імені ВРM, повинні дотримуватися політики та процедур управління конфіденційною інформацією, встановлених ВРМ.
6.1.3 ВРМ повинен забезпечити компетентність всього персоналу, в тому числі технічного персоналу, який працює в її системі управління та здійснює діяльність, пов'язану з виробництвом кожного окремого типу РМ. Необхідно мати достатню кількість персоналу з необхідною підготовкою, освітою, технічними знаннями та досвідом для виконання покладених на нього функцій.
6.1.4 ВРМ повинен мати процедури для визначення потреб у навчанні та підготуванні персоналу. Програма навчання має відповідати поточним та очікуваним завданням ВРМ.
6.1.5 ВРM повинен вести облік посадових інструкцій для свого персоналу, який бере участь у діяльності з виробництва РМ.
6.1.6 ВРМ повинен уповноважити компетентний персонал виконувати конкретні заходи, пов'язані з виробництвом РМ. ВРM повинен вести облік повноважень, компетентності, освітньої та професійної кваліфікації цього персоналу. Ці записи повинні надати докази того, що працівники були належним чином навчені та була оцінена їх компетентність у виконанні конкретних заходів у виробництві РМ. Ця інформація повинна бути легкодоступною та включати дату надання повноважень та/або підтвердження компетенцій.
6.2 Залучення субпідрядників
6.2.1 Якщо ВРM використовує субпідрядників для виконання частини виробництва, включаючи відбір матеріалу, підготування, обробляння, дослідження однорідності та стабільності, характеризування, зберігання і розподілення РМ, ВРМ повинен мати процедури підтвердження достатнього досвіду та технічної компетентності субпідрядників для виконання поставлених завдань та дотримання відповідних положень цього стандарту та інших відповідних стандартів.
Примітка 1. ВРM може не мати власних лабораторних приміщень або об'єктів для переробки, або ж може не використовувати власних приміщень.
Примітка 2. Субпідрядники можуть бути оплачуваними або неоплачуваними.
6.2.2 ВРM повинен обрати субпідрядників на підставі їх здатності відповідати вимогам, передбаченим ВРM.
6.2.3 ВРМ повинен не передавати субпідрядникам наступні процеси:
– планування виробництва;
– вибір субпідрядників;

– присвоєння значень властивостей і їх невизначеності;

– авторизацію значень властивостей і їх невизначеності;

– авторизацію документів на РМ.

6.2.4 ВРM повинен встановити та підтримувати процедури для оцінювання відповідності всіх виконаних субпідрядниками завдань вимогам, встановленим ВРМ та будь-якими відповідним положеннями цього стандарту.
6.2.5 Необхідно забезпечити і підтримувати докази компетентності субпідрядника, включаючи записи про оцінювання та будь-які перевірки, що проводяться щодо здатності виконувати договірні завдання.
Примітка. Приклади доказів – це оцінки виконання завдань, що виконувались для ВРМ у минулому, свідчення успішної участі у відповідних випробуваннях кваліфікації, сертифікати оцінки відповідності, що стосуються поставленої роботи, і прийнятні результати для добре охарактеризованих матеріалів подібного або аналогічного характеру для РM кандидата. 

6.2.6 Якщо компетентність субпідрядників не може бути підтверджена наданням документальних доказів, ВРM повинен здійснити оцінювання компетентності субпідрядника або контролювати операції, що проводяться субпідрядником.
6.2.7 ВРM повинен забезпечити, щоб результати та опис процедур, які використовують субпідрядники, були доступні для технічного оцінювання даних.
6.2.8 Під час роботи з субпідрядниками, ВРM повинен мати персонал, який діючи в рамках його системи менеджменту, володіє достатньою інформацією про завдання субпідрядника, щоб оцінити діяльність субпідрядника.
Примітка. Для проведення випробувань це включає в себе знання відповідного завдання та ознайомлення з цим стандартом та ISO/IEC 17025 щодо калібрування і випробування.
6.3 Надання обладнання, послуг та постачання
6.3.1 ВРM повинен встановити процедури для вибору обладнання, сервісів та матеріалів, які впливають на якість вироблених РМ.

6.3.2 ВРM повинен використовувати тільки обладнання, послуги та матеріали, які відповідають визначеним вимогам для забезпечення якості вироблених ним РМ.

6.3.3 ВРM повинен забезпечити, щоб обладнання та витратні матеріали не були використовувані, доки вони не будуть перевірені, відкалібровані чи підтверджені в інший спосіб як такі, що відповідають специфікаціям або вимогам, встановленим для діяльності з виробництва РМ.
6.3.4 ВРM повинен вести облік проведених закупівель обладнання, послуг та матеріалів, включаючи записи про використовувані критерії вибору, підтвердження приймання і будь-які дані про введення в експлуатацію.
Примітка. 6.3 застосовується до всього обладнання, включаючи обладнання для оброблення матеріалу та вимірювальне обладнання. У пункті 7.7 наведено додаткові положення щодо експлуатації вимірювального обладнання.
6.4 Приміщення та довколишні умови
6.4.1 ВРM повинен забезпечити, щоб всі лабораторні приміщення, робочі місця для калібрування та випробування (за необхідності), місця для попереднього оброблення, зберігання, виготовлення та пакування, джерела енергії, освітлення, вологість, температура, тиск і вентиляції відповідали вимогам щодо належного поводження з матеріалом, зберігання, виготовлення та пакування, а також вимогам щодо калібрування та випробувань (за необхідності).

6.4.2 У випадках, коли умови навколишнього середовища можуть несприятливо впливати на РМ, треба контролювати умови навколишнього середовища, в яких здійснюється виробництво РМ, з використанням належним чином відкаліброваного обладнання, покази якого треба контролювати та фіксувати для запобігання несприятливого  впливу на результати та процеси.
6.4.3 Усі місця для виготовлення, калібрування та дослідження РМ, крім задовільних вимог до вологості та температури, за необхідності, треба захищати від дії інших факторів навколишнього середовища, таких як несумісні роботи, вібрація, аерозолі, пил повітря та мікробіологічне забруднення, магнітні поля, світло і електромагнітне та/або іонізуюче випромінювання.

6.4.4 Доступ до приміщень та їх використання необхідно контролювати, як необхідно для підтримки якості РМ.

7 Технічні та виробничі вимоги
7.1 Загальні вимоги

ВРM повинен відповідати вимогам, викладеним у цьому пункті, для виробництва РМ, включаючи СРM.
Примітка 1. СРM має, як мінімум, одне сертифіковане значення.
Примітка 2. 7.9 застосовують лише до сертифікованих значень.
Примітка 3. Від 7,2 до 7,18 містяться вимоги щодо сертифікованих значень і інших значень властивостей, де це необхідно.
Додаток A являє собою резюме виробничих вимог для РM та CРM.

7.2 Планування виробництва
7.2.1 ВРМ повинен визначати і  планувати ті процеси, які безпосередньо впливають на якість виробництва РМ, і план виробництва повинен бути задокументований.
Примітка. Можна встановити механізм (наприклад, адміністративну/технічну консультативну групу) для надання рекомендацій щодо частини або всіх виробничих процесів, наприклад, присвоєння значень властивостей, які представляють інтерес 
7.2.2 Технічний внесок субпідрядників, які беруть участь, повинен бути визначений і необхідна інформація задокументована та регулярно переглядатися.
7.2.3 ВРМ на етапі планування повинен вирішувати таке:
a) вибір матеріалу (в тому числі, за необхідності, відбір проб);
b) перевірка ідентичності матеріалу;
c) підтримання відповідного середовища для всіх аспектів виробництва (див. розділ 6.4);
d) оброблення матеріалів (див. 7.5);
e) вибір методик вимірювання (див. 7.6);
f) затвердження методик вимірювання (див. 7.6);
g) перевіряння та калібрування вимірювального обладнання (див. 7.7);
h) визначення критеріїв прийнятності для однорідності та здійснення її оцінювання, включаючи відбір проб (див. 7.10);
i) визначення критеріїв прийнятності для стабільності, її оцінювання та моніторинг, включаючи відбір проб (див. 7.11);
j) планування та організацію належного характеризування, включаючи відбір проб (див. 7.12);
k) оцінювання комутативності (де це доцільно);
Примітка. Рекомендації щодо необхідності оцінювання комутативності РМ даються в підсумковому документі REMCO [15].
l) присвоєння значення властивостей (див. 7.13);
m) встановлення бюджетів невизначеності та оцінювання невизначеності сертифікованого значення(-нь) (див. 7.13);
n) визначення критеріїв прийнятності для рівнів вимірювань та їх невизначеностей;
o) встановлення метрологічної простежуваності результату(ів) вимірювань і сертифікованого значення(-нь) (див. 7.9);
p) випуск документів РМ (див. 7.14);
q) забезпечення належних приміщень та умов зберігання (7.4);
r) забезпечення належного маркування та пакування РМ (див. 7.14);
s) забезпечення належних засобів транспортування (див. 7.15);
t) забезпечення моніторингу стабільності після виробництва, за необхідності (див. 7.11);
u) забезпечення належного обслуговування після розповсюдження для користувачів RM (див. 7.15).
7.2.4 Якщо виробляють декілька партій РM з еквівалентними властивостями з використанням аналогічних вихідних матеріалів і застосуванням тих самих процедур, перевіряння має забезпечувати застосовність для нової партії інформації, отриманої з попередніх партій (див. 7.2.3).
Примітка 1. Кілька партій можуть бути партіями одного і того ж матеріалу, що готуються одночасно, або можуть бути послідовними партіями матеріалу, виготовленими, по суті, в різні моменти часу.
Примітка 2. Подальші рекомендації для декількох серійних виробництв наведено в ISO 35.
Примітка 3. Коли виробляють кілька партій, деякі тести можуть бути опущені або спрощені для деяких партій (див. 7.10.2 та 7.11.3). 

7.3 Контроль виробництва
ВРM повинен перевірити, чи був виробничий план реалізований, як визначено, а відхилення від плану мають бути задокументовані та затверджені.
7.4 Поводження з матеріалом і його зберігання 
7.4.1 ВРМ повинен вживати заходи для забезпечення цілісності своїх РМ-кандидатів та РМ протягом усього виробничого процесу. Запобіжні заходи повинні бути прийняті проти несприятливих впливів навколишнього середовища (див. 6.4) та можливих забруднень РМ-кандидата під час його оброблення. 
Примітка. Наприклад, для запакування цементного матеріалу потрібні умови низької вологості, тоді як для оброблення та характеризування матеріалу, в якому необхідно виміряти вміст слідів свинцю, потрібні умови чистого приміщення, щоб запобігти забрудненню пилом, що містить свинець. Чисті умови приміщення також можуть знадобитися для аналізу інших типів слідових компонентів. Правильний вибір матеріалу контейнера та відповідні процедури очищення також важливі для запобігання забрудненню.
7.4.2 ВРM повинен ідентифікувати, зберегти та відокремити РM та РМ-кандидати від хімічних речовин та інших зразків від часу їх оброблення до розподілу користувачам.
Примітка. Можливо, буде корисно унікально ідентифікувати кожний екземпляр (кандидата) RM, з тим щоб полегшити подальший відбір проб, аналіз тенденцій, послуги з розповсюдження або розслідування скарг.
7.4.3 ВРM повинен забезпечити відповідне пакування всіх РМ (наприклад, де це необхідно, використовувати світлозахисну, вакуумну упаковку, або пакування в атмосфері інертного газу), а також забезпечувати безпечні місця зберігання/складування, які запобігають пошкодженню або псуванню будь-якого екземпляра або матеріалу між характеризуванням та розподілом.
7.4.4 Стан всіх РМ повинен оцінюватися за  з відповідними інтервалами протягом усього періоду зберігання, щоб виявити можливе псування.
7.4.5 ВРМ повинен контролювати процеси пакування  та маркування таким чином, наскільки це необхідно для забезпечення відповідності вимогам безпеки та транспортування. Повинні бути визначені процедури транспортування замовнику.
7.4.6 ВРМ повинен вживати заходів для забезпечення збереження цілісності кожної окремої РМ-одиниці до тих пір, поки не буде зламана печатка, якщо така була, або до моменту першого використання.
7.5 Оброблення матеріалу
7.5.1 ВРМ повинен встановити процедури для забезпечення того, щоб матеріал був належним чином оброблений для його призначеного використання. Процедури оброблення матеріалів повинні містити принаймні наступне:
a) якісний аналіз для перевірки типу та/або ідентичності матеріалу;
b) синтез, очищення (наприклад, перегонку, екстракцію), інкубацію та перетворення в остаточну форму (наприклад, механічне оброблення, шліфування, змішування, просіювання та розпушування, екструзію, плавлення);
c) гомогенізацію;
d) правильне поводження (наприклад, захист від забруднення та використання інертного обладнання) (див. 7.4);
e) вимірювання для контролю оброблення матеріалів (наприклад, розподіл розміру часток, вміст вологи);
f) попереднє оброблення, очищення або стерилізація технологічного устаткування та контейнерів для проб; 

g) стабілізацію матеріалу (наприклад, сушіння опромінення, стерилізацію);
h) фасування (наприклад, розливання до пляшок, ампул) матеріалу;
i) заходи безпеки.
7.5.2 Обладнання, що використовується для оброблення матеріалів, повинно використовуватися відповідно до задокументованих процедур.
Примітка. Інструкції виробника є однією з форм задокументованої процедури.
7.6 Методики вимірювання
ВРM повинен забезпечити відповідність вимогам ISO / IEC 17025 щодо калібрування та випробувань. Ці заходи, у відповідних випадках, повинні узгоджуватися з необхідною точністю значень властивостей РМ, а також з будь-якими стандартними вимогами, що стосуються даного вимірювання.

7.7 Вимірювальне обладнання 

ВРM повинен гарантувати, що вимірювальне обладнання, яке використовується у виробництві РМ, використовується відповідно до відповідних вимог ISO / IEC 17025.
Примітка. Додаткова інформація про управління вимірювальними системами, включаючи інформацію про вихід обладнання за припустимі межі, можна знайти в ISO 10012.
7.8 Цілісність і оцінювання даних
7.8.1 ВРM повинен забезпечити, щоб всі розрахунки та передавання даних підлягали відповідним перевіркам.
7.8.2 ВРM повинен забезпечити:
a) перевіряння і демонстрування відповідності комп'ютерного програмного забезпечення для внутрішнього користування та придбаного програмного забезпечення, розробленого для конкретного використання;
Примітка. Прикладом демонстрування відповідності програмного забезпечення може бути комп'ютерний розрахунок таблиці, який перевіряється вручну або з використанням наборів тестових даних з відомими рішеннями.
b) встановлення та застосування процедур для захисту цілісності даних; такі процедури включають, не обмежуючись ними, цілісність введення та збирання даних, зберігання даних, передавання даних та оброблення даних;
c) технічне обслуговування обладнання та програмного забезпечення, що забезпечує його належне функціонування та екологічні й експлуатаційні умови, необхідні для забезпечення цілісності даних;
d) встановлення та застосування відповідних процедур для забезпечення безпеки даних, включаючи запобігання несанкціонованому доступу та змінам записів, включаючи записи комп'ютерів.
7.8.3 Статистичні процедури, що використовуються для моніторингу, випробування, калібрування або присвоєння значень РМ, повинні відповідати їх застосуванню.
Приклад 1. Підтвердження статистичних процедур може включати в себе докази надійного теоретичного обґрунтування (зазвичай, через посилання на відповідну літературу), відомі результати використання в очікуваних або передбачуваних умовах, або в умовах, які можуть продемонструвати достатні дані щодо придатності для поставленої мети.
Приклад 2. Додаткова інформація щодо контролю даних наведена в ISO/IEC 17025.
7.9 Метрологічна простежуваність сертифікованих значень
7.9.1 При виробництві СРМ метрологічна простежуваність сертифікованих значень встановлюється згідно відповідних вимог ISO/IEC 17025. ВРM повинен надати докази метрологічної простежуваності сертифікованого значення до зазначеної опори для порівняння.
Приклад 1. Комбінація результатів, отриманих різними методиками вимірювань та/або лабораторіями, всі з яких простежувані до однієї і тієї ж основи для порівняння, також простежувана до цієї основи для порівняння.
Приклад 2. Докази можуть базуватися на оцінюванні процесу вимірювання або на підтвердженні метрологічної простежуваності порівнянням результатів з незалежними простежуваними значеннями.
Приклад 3. Чітке визначення властивості, що представляє інтерес, простежуваність числового значення і основи для порівняння  сприятимуть простежуваності результатів.
Приклад 4. ISO/TR 16476 містить додаткову інформацію щодо встановлення та вираження метрологічної простежуваності сертифікованих значень.
7.9.2 Зазначеною основою для порівняння повинно бути визначення одиниці вимірювання через її практичну реалізацію або методика вимірювання, яка включає одиницю вимірювання, або еталон.
7.9.3 Якщо це технічно можливо, ВРM повинен продемонструвати, що зазначена основа для порівняння  є простежуваною до Міжнародної системи одиниць (SІ).
7.9.4 Там, де метрологічна простежуваність в одиницях SІ не є технічно можливою, ВРM повинен продемонструвати метрологічну простежуваність до відповідної основи для порівняння (див. вимоги до простежуваності в ISO/IEC 17025).
7.9.5 Для досліджень, в яких значення повинні простежуватись до референтної системи більш високого порядку (наприклад, характеризування з вимірами у умовах відтворюваності), необхідно забезпечити калібрування вимірювань за еталонами з метрологічно простежуваними значеннями.
7.9.6 Вторинні параметри, які мають значний вплив на сертифіковане значення або його невизначеність, повинні мати докази метрологічної простежуваності.
Примітка. Прикладами вторинних параметрів є температура та вологість.
7.10 Оцінювання однорідності
7.10.1 ВРM повинен провести оцінювання однорідності будь-якого кандидата РM у його остаточному упакованому вигляді, щоб забезпечити його відповідність призначенню.
Приклад 1
Оцінювання однорідності може включати використання попередніх доказів (включаючи попередні експериментальні дані), проведення експериментального дослідження однорідності для кандидата РМ або все разом. У більшості випадків необхідне експериментальне дослідження. Рекомендації щодо необхідності експериментального дослідження однорідності наведено в Настановах ISO 35.
Приклад 2
У більшості випадків експериментальні випробування однорідності вимагають вимірювання репрезентативної кількості випадково обраних екземплярів. Екземпляри можна вибрати, наприклад, випадковим відбором, стратифікованим випадковим відбором або систематичним вибором з випадкової початкової точки.
7.10.2 Коли матеріал виготовляють кількома партіями, еквівалентність партій повинна бути продемонстрована або однорідність кожної партії повинна бути оцінена окремо.
7.10.3 Підтверджені методики вимірювань повинні бути підібрані у такий спосіб, щоб їх точність та селективність відповідали потрібному призначенню.
7.10.4 Якщо однорідність необхідно визначити експериментально, ВРM повинен визначати однорідність для кожної властивості, що представляє інтерес, якщо це не може бути показано з використанням наукових доказів або попереднього досвіду, що певні групи властивостей досить тісно пов'язані таким чином, що вимірювання однієї властивості в такій групі є доказом однорідності для інших властивостей тієї ж групи.
Примітка. Рекомендації для перевірки однорідності та встановлення мінімального розміру вибірки наведено в Настановах ISO 35. 

7.10.5 Для сертифікованих значень однорідність повинна бути кількісно визначена як внесок невизначеності у сертифіковане значення або повинна бути показана як незначний внесок у невизначеність сертифікованого значення.
7.11 Оцінювання та контроль стабільності
7.11.1 ВРМ повинен:
a) оцінювати, за необхідності експериментальним шляхом, стабільність всіх відповідних властивостей РМ у пропонованих умовах зберігання і вибирати умови попереднього оброблення, пакування та зберігання відповідно до результатів оцінювання.

b) оцінювати, за необхідності експериментальним шляхом, стабільність всіх відповідних властивостей РМ в запропонованих умовах транспорту та вибирати умови транспортування для підтримання стабільності при транспортуванні;
c) встановити будь-які необхідні поради щодо зберігання та використання матеріалу для підтримки стабільності в приміщеннях користувача;
d) обрати схему моніторингу стабільності матеріалів при довгостроковому зберіганні, що дозволяє оперативно виявляти зміни з урахуванням можливих темпів змін;
e) якщо неможливо забезпечити стабільність сертифікованого значення, в зазначеній невизначеності необхідно врахувати можливу зміну значення до застосування або, у випадку, коли зміна в часі може бути передбачена, надати спосіб коригування сертифікованого значення та його невизначеності для очікуваної зміни у часі;
f) якщо інструкцією з використання дозволяється повторний відбір проби від екземпляра РМ або повторне використання всього екземпляра RM, необхідно оцінити можливий вплив повторного відбору проби на стабільність матеріалу та вжити відповідні дії. 
Примітка 1. Якщо допускається повторний відбір проб [див. пункт f) вище], відповідними діями може бути, наприклад, надання детальних інструкцій щодо поводження та використання після відкриття екземпляру РМ.
Примітка 2. Настанова ISO 35 містить детальні рекомендації щодо процедур, зазначених у пунктах a) - f) вище.
Примітка 3. Результати оцінювання стабільності можуть додати свій внесок до оцінки невизначеності (див. 7.13.6).
7.11.2 ВРM повинен провести експериментальне оцінювання стабільності перед випуском у випадку, якщо ВРM не має доказів стабільності або попереднього досвіду оцінювання стабільності близько схожих матеріалів, які зберігають протягом тривалого періоду за тих самих запланованих умов зберігання.
Примітка. "Близько схожі" матеріали — матеріали, що характеризуються однаковими властивостями, які мають той самий склад матриці, умови оброблення, аналогічну або менш ефективну упаковку тощо.
7.11.3 Якщо РM виготовляється декількома партіями, які не перевірені індивідуально на стабільність, ВРM повинен перевірити стабільність достатньої кількості різних партій експериментально, щоб забезпечити впевненість у стабільності всіх партій.
Примітка 1. Перевірка може бути простим випробуванням для підтвердження того, що різні партії проявляють себе аналогічно, або послідовні партії не змінюються протягом усього терміну використання, тоді як експериментальне оцінювання стабільності, зазвичай, передбачає розширене дослідження, спрямоване на визначення швидкості зміни.

Примітка 2. Подальші рекомендації щодо виробництва багаторазових партій наведені в настанові ISO 35.
7.12 Характеризування

7.12.1 Там, де ВРM присвоює значення властивості, характеризування РМ обов'язкове.

7.12.2 ВРM повинен чітко визначити, кількісну чи якісну властивість  буде характеризувати, і якщо це кількісна, чи буде вимірювана величина метод-залежно визначеною, або вона буде визначена незалежно від будь-якої конкретної методики.

7.12.3 ВРM повинен обрати стратегію характеризування, що відповідає призначеному використанню РМ.

Примітка 1. Таке характеризування може включати, але не обмежується ними, наступні підходи:
a) використовувати одну референтну методику вимірювання (як визначено в ISO/IEC Guide 99) в одній лабораторії;

b) характеризувати метод-незалежно визначену вимірювану величину з використанням двох або більше методів доведеної точності в одній або декількох компетентних лабораторіях;

c) характеризування метод-залежно -визначеної вимірюваної величини за допомогою мережі компетентних лабораторій;

d) передавання значення від РM до близько подібного кандидата RM здійснюють з використанням однієї методики вимірювання, що виконується однією лабораторією; 

e) характеризування на основі маси або об’єму компонентів, що використовуються при приготуванні РМ.

Примітка 2. Рекомендації щодо характеризування надані у настанові ISO 35.

7.12.4 ВРM повинен спланувати дослідження з характеризування у такий спосіб, щоб властивості, що представляють інтерес, характеризувалися з відповідною простежуваністю та достатньою надійністю, незалежно від того, чи зазначена можливість простежуваності та невизначеності вимірювань у документації до РМ. З цією метою ВРМ повинен:
a) документувати план вимірювання, який чітко описує завдання, що підлягають виконанню, і повідомити про це весь персонал, відповідальний за вимірювання, що використовуються для характеризування; 
b) для сертифікованих значень, демонструють компетентність кожної задіяної лабораторії, використовуючи дані кожної лабораторії, які не були отримані на матеріалі, який необхідно охарактеризувати.

7.12.5 При оцінюванні даних характеризування, ВРM повинен провести технічне оцінювання даних та документів, що стосуються характеризування, для підтвердження дотримання плану вимірювань, як визначено в підрозділі 7.12.4, підпункту а), а у випадку відхилень від плану, оцінити, чи вимагає це відхилення виключення даних з характеризування. 

7.13 Присвоєння значень властивостей і їх невизначеності

7.13.1 ВРM повинен використовувати документовані процедури для присвоєння значень властивостей.
7.13.2 Ці процедури повинні містити, у разі необхідності:
a) деталі планування експерименту та використовуваних статистичних методів;

b) керівні вказівки щодо оброблення та дослідження аномальних результатів, включаючи викиди; 

c) інформацію про те, чи використовуються методи «зважування внесків» до приписаних значень властивостей, отриманих за різними методиками, або лабораторіями з різними невизначеностями вимірювань; 
d) підхід, який використовують для присвоєння невизначеності до значень властивості;

e) будь-які інші істотні фактори, які можуть вплинути на присвоєння значень властивостей.

7.13.3 ВРM повинен належним чином враховувати технічну інформацію про методи випробування та обладнання, в тому числі надані відомості про невизначеність та будь-які підтвердження ефективної діяльності лабораторії при присвоєнні значень властивостей, що становлять інтерес. 

Примітка. Настанова ISO 35 містить рекомендації щодо обґрунтованих підходів до присвоєння значень. 

7.13.4 Викиди не повинні бути виключені лише на підставі статистичних доказів, до дослідження, де це можливо, причин виявлених розбіжностей. Де це доцільно, можуть бути застосовані робастні статистичні методи.
Примітка 1. Очевидний викид може бути єдиним технічно достовірним результатом в наборі даних.
Примітка 2. Настанова ISO 35 містить рекомендації щодо використання робастних статистичних методів.

7.13.5 Для сертифікованих значень, ВРM повинен визначити внески невизначеності, які треба включити до призначеної невизначеності.
Примітка. Подальші рекомендації щодо оцінювання невизначеності наведені в Настановах ISO 35 та ISO/IEC Guide 98-3.
7.13.6 Для сертифікованих значень, ВРM повинен розглянути, принаймні, внески в невизначеність кожної з наступних складових:
a) характеризування, включаючи будь-яку різницю між декількома методиками, що використовуються для характеризування; 

b) міжекземплярну та внутрішньоекземпярну неоднорідність; 
c) зміну значень властивостей при зберіганні;

d) зміну значень властивостей під час транспортування.

Примітка 1. Можуть мати важливе значення інші внески невизначеності, такі як зміни значень властивостей у процесі використання або при повторному відборі проби.
Примітка 2. У разі призначення для РМ значень, відмінних від сертифікованих значень (наприклад, "орієнтовні значення" або "інформаційні значення"), заява щодо невизначеності може бути доцільною для покращення використання матеріалу.
7.14 Документи та етикетки на РM

7.14.1 ВРM повинен видавати та зробити доступним сертифікат РM для СРM та інформаційний аркуш на продукт для інших РМ.

7.14.2 Зміст сертифікатів RM та інформаційних листів продукції включає в себе наступне:
a) назва документа;

b) унікальний ідентифікатор РМ;

c) назва РМ;

d) найменування та контактна інформація про ВРМ;

e) призначення;

f) мінімальний розмір проби для вимірювань (за необхідності);
g) термін придатності;

h) інформація про зберігання;

i) інструкції щодо поводження та використання, які є достатніми для забезпечення цілісності матеріалу;

j) номер сторінки та загальну кількість сторінок;

k) версію документа;

l) інформація про коммутативність матеріалу (за необхідності).

7.14.3 На додаток до мінімальних вимог, наведених у пункті 7.14.2, сертифікати РM повинні містити таку додаткову інформацію:
a) опис CRM;

b) властивість, що представляє інтерес, значення властивості та відповідної невизначеності;
c) процедуру вимірювання для метод-залежно визначених вимірюваних значень;

d) метрологічну простежуваність сертифікованих значень;

e) ім'я та функції посадової особи ВРМ, що затверджує документи.

Примітка 1. Більш детальна інформація щодо змісту сертифікатів та супровідної документації наведена в Настанові ISO 31. 

Примітка 2. Можуть існувати і можуть розглядатися специфічні вимоги до сертифікатів РM та інформаційних листів продуктів (наприклад, ISO 15194 для діагностичних медичних приладів in vitro).

7.14.4 Етикетка RM повинна бути надійно прикріплена до контейнера для продукту окремого екземпляру РМ і повинна бути розроблена у такий спосіб, щоб вона залишалася розбірливою та недоторканою в певних умовах зберігання та експлуатації впродовж термін придатності РМ, тобто періоду, протягом якого РМ доступний від ВРM, з урахуванням  тривалості терміну дії його сертифіката. Етикетка повинна ідентифікувати матеріал, ВРМ, його партію та будь-яку іншу інформацію, необхідну для однозначного розпізнавання матеріалу (наприклад, індивідуальний номер екземпляра), та, де це доцільно, посилання до його інформаційного аркуша про виріб або сертифікату РM. 
7.14.5 Якщо фізичний розмір екземпляру РM обмежує обсяг інформації, яка може міститися на етикетці, інформація повинна бути включена до іншого місця (наприклад, у документі RM). Вказується унікальний ідентифікатор [див. 7.14.2, підпункт b)].
Примітка. Подальші рекомендації стосовно змісту сертифікатів RM, етикеток та супровідної документації можна знайти в Настанові ISO 31. 

7.15 Послуги постачання
7.15.1 Повинен бути визначений процес розповсюдження, включаючи заходи безпеки, необхідні для уникнення погіршення РМ (див. 7.11.1). ВРМ визначає умови відвантаження та забезпечує надання відповідної документації для митного оформлення.

Примітка 1. Умови відвантаження можуть містити, наприклад, температуру перевезення, упаковку, тривалість перевезення та інші запобіжні заходи, необхідні для забезпечення цілісності матеріалу.

Примітка 2. Для деяких РМ для митного оформлення може знадобитися додаткова документація, яка стосується, наприклад, походження та відповідності матеріалу вимогам безпеки.

7.15.2 ВРM повинен вести оновлюваний облік всіх продажів і розповсюдження РM.
7.15.3 ВРM повинен запропонувати користувачам аргументовані рекомендації та технічну підтримку стосовно РМ, які він випускає.

7.15.4 ВРМ повинен прикладати всі зусилля, щоб повідомляти користувачам про будь-які зміни значення властивості або невизначеності для будь-якого РМ протягом періоду дії сертифікату РМ або відомостей інформаційного листка про продукт. 

7.15.5 Якщо РМ підлягають перепродажу через дистриб'ютора, з яким ВРМ має договірні відносини, ВРМ повинні передати уповноваженому дистриб'ютору всю необхідну інформацію для того, щоб забезпечити ефективне обслуговування після розподілу та вжити заходів з дистриб'ютором, щоб забезпечити виконання його діяльності згідно з відповідними положеннями цього стандарту. 
Примітка. Якщо РМ підлягає перепродажу іншим організаціям, ВРМ не контролює діяльність цих організацій після придбання РМ. Вимоги стосовно послуг розповсюдження для таких торговельних посередників обмежуються тільки першим посередником. 

7.16 Контроль записів щодо якості та технічних записів

7.16.1 ВРM повинен встановити та підтримувати процедури ідентифікації, збору, індексації, доступу, зберігання, технічного обслуговування та утилізації записів з якості та технічних звітів. 

Примітка 1. Записи якості – це записи, що є об'єктивним підтвердженням ступеня виконання вимог щодо якості або ефективності роботи системи управління. Вони включають звіти з внутрішніх аудитів та перевірок керівництва, а також коригувальні дії та записи про вдосконалення.

Примітка 2. Технічні документи – це накопичені дані та інформація, які є результатом виконання процедур виготовлення, вимірювання, дослідження та калібрування РМ і демонструють, досягнуті показники якості або технології. Вони включають форми, контракти, технічні інструкції, робочі книги, контрольні аркуші, контрольні карти/графіки, калібрувальні звіти/сертифікати калібрувань, а також звіти, довідки та інші документи, надані користувачам.
7.16.2 ВРM повинен гарантувати, що він записав таку інформацію, яка може знадобитися в майбутній спірній ситуації.

7.16.3 Всі записи повинні бути розбірливими та повинні зберігатися у спосіб, що забезпечує їх швидкий пошук, в приміщеннях з відповідними умовами, що запобігають їх пошкодженню, погіршенню стану чи втраті. Необхідно встановити і задокументувати термін зберігання записів відповідно до вимог замовника або інших відповідних вимог.
Примітка. Записи можуть бути у формі будь-якого типу засобів, наприклад, на паперовому або електронному носіях.
7.16.4 При виникненні помилки у записах, кожна помилка повинна бути закреслена, а не стерта, не повинна бути зробленою нечитабельною або вилучена, а правильна інформація повинна бути введена поруч. Усі такі зміни до записів повинні бути підписані або парафовані і датовані особою, яка робить виправлення (корегування). У випадку записів, що зберігаються в електронному вигляді, необхідно вживати еквівалентних заходів, щоб уникнути втрати чи зміни оригінальної інформації.
7.16.5 Усі записи повинні зберігатися надійно та, де це доречно, конфіденційно.

7.16.6 ВРM повинен мати процедури для захисту електронних даних, що зберігаються у будь-який час та запобігання несанкціонованому доступу до таких даних або внесенню змін до них.

7.16.7 ВРM повинен організувати записи про калібрування та записи про підготування матеріалу для всіх окремих вимірювальних спостережень, відповідних розрахунків та отриманих даних (наприклад, даних статистичних методів оброблення та бюджетів невизначеностей), що зберігатимуться протягом визначеного періоду, після якого більше не буде ймовірним звертання до них, враховуючи період, протягом якого РМ зберігає свою придатність.
7.16.8 Результати кожного калібрування або вимірювання (або їх серій), виконані ВРМ або субпідрядником, повинні бути представлені відповідно до ISO/IEC 17025. 

7.17 Менеджмент невідповідними роботами
7.17.1 ВРM повинен мати процедури, які повинні бути реалізовані, коли він виявить, що якийсь аспект його виробничої діяльності не відповідає його власним визначеним виробничим процедурам або узгодженим вимогам замовника.
7.17.2 Процедури повинні забезпечити:

a) визначені обов'язки та повноваження у сфері менеджменту невідповідними роботами;
b) дії, які слід вживати при виявленні будь-якої невідповідної роботи та/або РМ, включаючи аналіз основних причин та систему, що забезпечує їх ефективну реалізацію;

c) оцінювання значущості невідповідної роботи та визначення і здійснення корекційних та коригувальних дій;

d) припинення, за необхідності, роботи та, якщо це доцільно, вилучення невідповідного РМ і його сертифікату та іншої відповідної документації;

e) коригувальні дії, такі як сповіщення клієнтів, приймаються у визначений термін;

f) коли необхідно, вживаються всі зусилля, щоб повідомити користувачів про можливі наслідки протягом відповідного періоду та, у разі необхідності, відкликанні вже поширених невідповідних РМ та/або їхніх сертифікатів та іншої відповідної документації;

g) призначення відповідальних за дозвіл на відновлення роботи;

h) де це необхідно, проводиться внутрішній аудит для перевіряння ефективності вжитих коригуючих дій та можливості їх припинення.

7.17.3 Рішення про відкликання РМ повинно прийматися своєчасно, щоб обмежити використання невідповідних РМ.

Примітка. Виявлення невідповідних РМ, або проблем із системою управління або з виробничою діяльністю може відбуватися на різних ділянках системи менеджменту, таких як, розгляд скарг, контроль якості, перевіряння витратних матеріалів, спостереження або нагляд за персоналом, перевіряння сертифікатів та іншої відповідної документації, перевірки керівництва та внутрішні або зовнішні аудити.

7.18 Скарги

7.18.1 ВРM повинен мати документований процес отримання, оцінювання та прийняття рішень щодо скарг.

7.18.2 Опис процесу оброблення скарг має бути доступним на вимогу будь-якій зацікавленій стороні.

7.18.3 При отриманні скарги, ВРМ повинен підтвердити, чи має скарга відношення до оцінювання відповідності діяльності, за яку він несе відповідальність, і, якщо так, прийняти її до розгляду.
7.18.4 ВРМ повинен нести відповідальність за всі рішення на всіх рівнях процесу оброблення скарг.

7.18.5 Розслідування та вирішення скарг не повинні призводити до будь-яких дискримінаційних дій.

7.18.6 Процес розгляду скарг повинен включати, принаймні, наступні деталі та способи:

a) опис процесу отримання, перевіряння, розслідування скарги та прийняття рішень про те, які заходи повинні бути прийняті у відповідь на цю скаргу;

b) відслідковування та реєстрація скарг, включаючи дії, зроблені для їх вирішення;

c) забезпечення того, щоб будь-які відповідні заходи буде вжито.

7.18.7 ВРМ, що приймає скаргу, повинен нести відповідальність за збір та перевірку всієї необхідної інформації з метою підтвердження скарги.

7.18.8 Якщо це можливо, ВРM повинен підтвердити отримання скарги та надати скаржнику повідомлення про хід роботи та результати.

7.18.9 Рішення, яке має бути повідомлене скаржнику, повинно прийматися або переглядатися та затверджуватися  особами, які не беруть участі в роботах з розроблення РМ.

7.18.10 Якщо це можливо, ВРM повинен офіційно повідомити заявника про завершення процедури розгляду скарги.

8 ВИМОГИ ДО СИСТЕМИ МЕНЕДЖМЕНТУ

8.1 Варіанти 

8.1.1 Загальні відомості
ВРM повинен встановити та підтримувати систему управління, здатну забезпечити послідовне виконання вимог цього стандарту відповідно до варіанта А або варіанта В.

8.1.2 Варіант А

8.1.2.1 ВРM повинен встановити, впровадити та підтримувати документально затверджену систему менеджменту, яка стосується сфери його діяльності з виробництва РМ і охоплює вид, діапазон та об’єм виробництва РМ.

8.1.2.2 ВРМ повинен  визначити та документувати  свою сферу діяльності.

8.1.2.3 Система управління ВРМ повинна включати наступне:

– політика якості (див. 8.2);

– документація загальної системи управління (див. 8.3);

– контроль документів системи управління (див. 8.4);

– контроль записів (див. 8.5);

– аналіз з боку керівництва (див 8.6);

– внутрішній аудит (див. 8.7);

– дії щодо вирішення ризиків та можливостей (див. 8.8);

– коригувальні дії (див. 8.9);

– поліпшення (див. 8.10);

– відгуки від клієнтів (див. 8.11).

8.1.3 Варіант B

ВРM, який створив та підтримує систему менеджменту відповідно до вимог ISO 9001 і здатний підтримувати та демонструвати послідовне виконання вимог розділів 4-7 цього стандарту (ISO 17034), виконує вимоги до системи керування системою у розділах від 8.2 до 8.11.

8.2 Політика якості (Варіант А)

8.2.1 ВРМ повинен визначити та документувати свою політику, цілі та зобов'язання забезпечити та підтримувати якість усіх аспектів процесу виготовлення, зберігання та розповсюдження РМ.

8.2.2 Політика системи менеджменту ВРМ, пов'язана з якістю, включаючи твердження про політику в області якості, повинна бути задокументована від особи вищого керівництва. 
8.2.3 Політика щодо якості повинна включати наступні зобов'язання:
a) виробляти РМ, які відповідають вимогам цього стандарту;

b) проводити всі випробування та калібрування для підтримки виробництва РМ відповідно до вимог ISO / IEC 17025;

c) вимагати, щоб весь персонал, пов'язаний з якістю будь-якого аспекту виробничої діяльності РМ, ознайомився з документацією з якості та здійснював реалізацію політики та процедур у своїй роботі; 

d) щоб керівництво постійно підвищувало ефективність системи менеджменту і було віддане належній професійній практиці та якості своїх РМ. 

8.2.4 Загальні цілі повинні бути переглянуті під час огляду керівництвом.

8.3 Загальна документація системи менеджменту (Варіант А)

ВРM повинен документувати всі свої системи, програми, процедури, інструкції, висновки тощо, наскільки це необхідно для того, щоб дозволити йому забезпечити якість вироблених РМ. Документація, що використовується в цій системі управління, повинна бути доведена до відома, зрозуміла, доступна та виконувана всіма зацікавленими особами.

8.4 Контроль документів системи менеджменту (Варіант А)

8.4.1 ВРM повинен контролювати документи (внутрішні та зовнішні), що стосуються виконання цього стандарту.
8.4.2 ВРM повинен гарантувати, що:

a) затверджені документи схвалені перед їх випуском уповноваженим персоналом;

b) документи періодично переглядають та оновлюють (за необхідності);

c) зміни і поточний статус перегляду документів ідентифіковані;

d) відповідні версії чинних документів доступні у місцях їх використання;
e) документи однозначно ідентифіковані та, де це необхідно, їх розповсюдження контрольоване; 

f) запобігається ненавмисне використання застарілих документів та використовується їх відповідна ідентифікація, якщо їх зберігають для будь-яких цілей.

Примітка 1. Вони можуть включати в себе документи зовнішнього походження, пов'язані з виробництвом РМ, такі як стандарти, настанови, процедури випробувань та/або калібрування, а також специфікації, інструкції та настанови.

Примітка 2. У цьому контексті "документ" означає будь-яку інформацію чи інструкцію, включаючи заяви про політику, підручники, процедури, специфікації, таблиці калібрування, графіки, програмне забезпечення тощо. Вони можуть бути на різних носіях, як на папері, так і в електронному вигляді, і вони можуть бути в цифровій, аналоговій, фотографічній або письмовій формі.

8.5  Контроль записів (Варіант А)

8.5.1 ВРM повинен встановити процедури визначення контролю, необхідного для ідентифікації, зберігання, захисту, пошуку, утримання та розміщення своїх записів, пов'язаних із виконанням цього стандарту.
8.5.2  ВРМ встановлює процедури зберігання записів на строк, що відповідає його договірним та юридичним зобов'язанням. Доступ до цих записів повинен відповідати умовам конфіденційності.

8.6 Аналіз з боку керівництва (Варіант А)

8.6.1 У відповідності з заздалегідь визначеним графіком та процедурою топ-менеджмент ВРM  повинен періодично проводити аналіз своєї системи управління та виробничих процесів, щоб забезпечити їх постійну придатність та ефективність, а також вносити будь-які необхідні зміни або вдосконалення. Аналіз повинен враховувати, але не обмежуватись:

a) відповідність політики та процедур;
b) звіти керівного та наглядового персоналу;
c) результат внутрішнього аудиту;
d) коригувальні дії;
e) результат виявлення ризиків;
f) оцінки зовнішніх органів;
g) зміни масштабу/об’єму та виду роботи;
h) відгуки від клієнтів;
i) рекомендації щодо вдосконалення, включаючи скарги;

j) інші відповідні фактори, такі як ресурси, навчання персоналу та, якщо потрібно, технічні питання, що стосуються компетентності субпідрядника та дистриб'ютора РМ;

k) цілі досягнення якості (див. 8.2). 

Примітка 1. Результати можуть бути використані в програмі внутрішнього планування, можуть включати цілі, завдання та плани дій на наступний рік і можуть бути доведені до відома персоналу. 
Примітка 2. Типова періодичність для проведення аналізу зі сторони керівництва – один раз на рік. 

8.6.2 Висновки з аналізу з боку керівництва та дії, що виникають з них, повинні бути записані. Керівництво повинне забезпечити, щоб ці дії виконувалися в належний та узгоджений термін.

8.7 Внутрішній аудит (Варіант А)

8.7.1 ВРМ повинен періодично і відповідно до заздалегідь визначеного графіка та процедури проводити внутрішній аудит своєї діяльності для перевірки того, що його діяльність продовжує відповідати вимогам системи управління та вимогам цього стандарту. Програма внутрішнього аудиту повинна охоплювати всі елементи системи управління, в тому числі технічної та виробничої діяльності, що ведуть до готової продукції (РM). ВРM відповідальний за планування і організацію перевірок відповідно до графіка і вимог керівництва. Такі перевірки повинні проводитися навченим і кваліфікованим персоналом, всюди, де дозволяють ресурси, незалежно від конкретної діяльності, яку він перевіряє. Персонал не повинен перевіряти свою власну діяльність.

8.7.2 Коли результати перевірки  ставлять під сумнів ефективність операцій або цілісності РМ або правильність їх документації, ВРМ повинен вчасно вжити коригувальні заходи і повідомити у письмовій формі своїх клієнтів, на діяльність яких це може несприятливо вплинути.

8.7.3 Усі аудиторські висновки та коригувальні дії, що виникають з них, повинні бути зареєстровані. Керівництво ВРM повинно забезпечити, щоб ці дії виконувалися в належний та узгоджений термін.

8.7.4 Наступні заходи повинні перевіряти та фіксувати здійснення та ефективність вжитих коригувальних заходів.

8.8 Дії щодо ризиків та можливостей (варіант А)

8.8.1 ВРM повинен враховувати ризики і можливості для:

a) упевненості, що система управління може досягти передбачуваного результату (ів);

b) збільшення бажаних ефектів;

c) запобігання або зменшування небажаних ефектів;

d) досягнення поліпшення.

8.8.2 Організація повинна вжити дій для:

a) розгляду цих ризиків та можливостей;

b) інтегрування та впровадження дій в процеси управління системою;

c) оцінювання ефективності цих дій.

8.8.3 Заходи, спрямовані на подолання ризиків та можливостей, повинні бути пропорційними потенційному впливу на якість виробництва і обслуговування РМ.

Примітка 1. Варіанти для вирішення ризиків можуть включати уникнення ризику, приймання ризику для того, щоб використати можливість усунення джерела ризику, зміни ймовірності або наслідків, розподіл ризику або стримування ризику шляхом обґрунтованого рішення.
Примітка 2. Можливості можуть призвести до прийняття нових рішень, запуску нової продукції, відкриттю нових ринків, появи нових клієнтів, налагодження партнерських відносин, використанню нових технологій та інших бажаних та виявлених можливостей для врахування потреб організації чи її клієнтів. 

8.9 Коригувальні дії (Варіант А)

8.9.1 Загальне
ВРM повинен встановити політику і процедуру та призначити відповідних осіб, відповідальних за здійснення коригуючих дій при виявленні невідповідних РМ, невідповідних робіт з виробництва РМ або відхилень від політики та процедур у системі менеджменту. 

Примітка. Проблема з системою управління або з технічними операціями може бути визначена за допомогою різних заходів в рамках системи менеджменту, таких як контроль невідповідних РМ, внутрішні або зовнішні аудити, аналіз з боку керівництва та відгуки клієнтів або персоналу.

8.9.2 Аналіз причин

Процедури коригувальних дій повинні починатися з дослідження, щоб визначити основні причини проблеми. Дослідження повинно проводитися як для внутрішнього виробництва, так і, якщо це необхідно, для будь-якої роботи, виконаної субпідрядниками. 

Примітка. Основна причина часто не є очевидною і потребує ретельного аналізу всіх можливих причин проблеми. Потенційні причини можуть включати природу РМ та його специфікації, загальні процедури та процедури, що використовуються для характеризування, кваліфікацію та підготовку персоналу, а також матеріали та обладнання (та/або його калібрування), які використовуються у виробничих процесах.
8.9.3 Підбір та реалізація коригувальних дій
8.9.3.1 Якщо потрібні коригувальні дії, ВРM повинен визначити можливі коригувальні дії. Він повинен обрати та реалізувати дію, яка, найімовірніше, має усунути проблему та запобігти повторюванню. 

8.9.3.2 Будь-які коригувальні дії, спрямовані на усунення причин невідповідностей або інших відхилень, повинні відповідати масштабу проблеми та співвідноситись з ризиками, що виникли. 

8.9.3.3 ВРM повинен документувати та впроваджувати будь-які необхідні зміни до робочих процедур, що виникають у результаті дослідження коригуючих дій.

8.9.4 Моніторинг коригувальних дій

Після здійснення коригувальних дій, ВРM повинен стежити за результатами, щоб переконатися, що вжиті коригувальні дії були ефективними для усунення першопричини проблем.

8.9.5 Додаткові перевірки

Якщо виявлення невідповідностей або відхилень ставить під сумнів відповідність ВРМ своїм власним політикам та процедурам або відповідність цьому стандарту, ВРМ повинен забезпечити додаткову перевірку відповідних сфер діяльності згідно з пунктом 7.17 в можливо короткий термін.

8.10 Поліпшення (Варіант А)

8.10.1 ВРM повинен постійно покращувати ефективність своєї системи менеджменту шляхом використання політики якості, цілей якості, результатів аудиту, аналізу даних, коригувальних та попереджувальних дій та аналізу з боку керівництва.

8.10.2  Повинні бути визначені необхідні поліпшення та потенційні джерела невідповідностей, як технічних, так і систем менеджменту. Коли визначаються можливості для поліпшення або, якщо необхідне вдосконалення, повинні розроблятися плани дій, впроваджуватися та контролюватися, щоб зменшити ймовірність виникнення таких невідповідностей та використовувати можливості для вдосконалення.

8.10.3  Після впровадження вдосконалення, ВРМ повинен контролювати результати встановлення будь-якого зменшення недоліків або інших удосконалень у цій виробничій зоні, тим самим встановлюючи ефективність превентивних заходів.
8.11 Зворотній зв'язок з користувачами (Варіант А)

ВРM повинен робити запити як позитивних, так і негативних відгуків від своїх користувачів. Зворотний зв'язок використовується та аналізується для вдосконалення системи менеджменту, діяльності з виробництва РМ та обслуговування клієнтів.


ДОДАТОК А
(довідковий)

ЗВЕДЕНА ІНФОРМАЦІЯ ЩОДО ВИМОГ ДО ВИРОБНИЦТВА РM І СРМ
Таблиця А.1 надає рекомендації щодо застосування вимог пункту 7, пов'язаних з виробництвом РМ, включаючи специфічні вимоги до CРM.
Таблиця А.1 – Вимоги до виробництва для РM та CРM
	Загальні вимоги
	Всі РМ
	СРМ
	Стосується підпункту

	Планування виробництва
	Вимагається
	Вимагається
	7.2

	Контроль виробництва
	Вимагається
	Вимагається
	7.3

	Поводження з матеріалом та його зберігання
	Вимагається
	Вимагається
	7.4

	Оброблення матеріалу
	Вимагається
	Вимагається
	7.5

	Методики вимірювання
	Вимагається
	Вимагається
	7.6

	Вимірювальне обладнання
	Вимагається
	Вимагається
	7.7

	Забезпечення цілісності та оцінювання даних
	Вимагається
	Вимагається
	7.8

	Метрологічна простежуваність сертифікованих значень
	Не вимагається
	Вимагається
	7.9

	Оцінювання однорідності
	Вимагається
	Вимагається
	7.10

	Оцінювання і моніторинг стабільності
	Вимагається
	Вимагається
	7.11

	Характеризування
	Вимагається, де потрібно призначити значення
	Вимагається
	7.12

	Присвоєння значень властивостей
	Вимагається, де потрібно призначити значення
	Вимагається
	7.13

	Призначення невизначеностей значень властивостей
	Не вимагається
	Вимагається для сертифікованих значень
	7.13

	Документи та етикетки РM
	Вимагається
	Вимагається
	7.14


Кінець таблиці А1

	Сервіс розповсюдження
	Вимагається
	Вимагається
	7.15

	Контрользаписів з якості та технічних записів
	Вимагається
	Вимагається
	7.16

	Управління невідповідними роботами
	Вимагається
	Вимагається
	7.17

	Оброблення скарг
	Вимагається
	Вимагається
	7.18
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