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Инструкции по составлению отчета РМО об экспертизе систем качества

Соглашение о взаимном признании национальных эталонов (MRA) и относящиеся к этому вопросу руководящие документы определяют обязательства Национальных метрологических институтов, подписавших соглашение, относительно взаимного признания национальных эталонов, калибровочных и измерительных возможностей. Это достигается путем экспертизы CMCs и участия в ключевых и дополнительных сличениях.

MRA также требует создания Системы Качества (QS), но, в отличие от ситуации с СМС, подробно не определяет, каким образом НМИ изучают, проверяют и признают системы качества других НМИ, подписавших Договоренность.

С точки зрения создания Системы Качества MRA предусматривает следующие методы:

а) НМИ, который выбирает для оказания своих калибровочных и измерительных услуг систему качества, удовлетворяющую требованиям Руководства ИСО 25 или эквивалентную для НМИ систему, оцененную органом по аккредитации на выполнение требований Руководства ИСО 58, заявляет о своих калибровочных и измерительных возможностях и затем представляет их в локальную РМО для экспертизы и передачи в Объединенный комитет региональных метрологических организаций и МБМВ (JCRB) для анализа и включения в Приложение С.

б) НМИ, который выбирает для использования другой путь обеспечения качества или другую систему качества, или Руководство ИСО 25 без оценки третьей стороной, для оказания своих калибровочных и измерительных услуг, заявляет о своих калибровочных и измерительных возможностях и представляет их в локальную РМО для экспертизы и передачи в JCRB для анализа и включения в Приложение С.

Демонстрация компетентности и возможности может потребовать визитов и изучения методик каким-либо НМИ или/и равными по рангу органами, выбранными локальной РМО.

Цель JCRB помочь установлению взаимного доверия между НМИ путем облегчения межрегионального обмена информацией о процессах анализа Системы Качества в области метрологии (QMS), принятой в каждой РМО.

Приведенные ниже инструкции определяют минимальное содержание отчета, представляемого РМО по экспертизе Системы Качества НМИ.

Это не должно помешать РМО предоставлять вспомогательную и дополнительную информацию.

Инструкции по составлению отчета

Отчет РМО по Системе Качества, представляемый в JCRB, преследует цель обеспечить информацией о статусе Системы Качества для каждого НМИ в рамках РМО (включая обзор CMCs), о стандарте, по которому работает Система Качества в НМИ, аккредитована ли Система Качества или она самодекларирована.

Отчеты РМО должны содержать следующие сведения по Системе Качества, действующей в каждом НМИ:

· Была ли Система Качества оценена органом по аккредитации или она само-декларирована?

- Действует ли Система Качества в соответствии с каким-то стандартом и если так, то по какому  стандарту?

- Проводила ли экспертизу Системы Качества НМИ сама РМО и нашла ли ее приемлемой?

- Охватывает ли Система Качества все CMCs в процессе оценки? Если нет, то надлежит указать те CMCs, которые не охвачены.

- Имела ли место экспертиза Системы Качества аналогичным органом, и если да, то в каком формате это сделано и когда произошло? Следует сообщить подробности результатов экспертизы.

- Если Система Качества еще не полностью реализована или еще не охватывает все CMCs в процессе оценки, нужно указать дату, когда внедрение системы будет завершено.

- Была ли Система Качества оценена органом по аккредитации и, если была, указать :

Название органа по аккредитации,

Подписал ли этот орган ILAC MRA?

Выполняет ли орган по аккредитации требования Руководства ИСО 58?

Фамилии технических экспертов и подобласти, которые они оценивали,

Копия документа, определяющего область аккредитации

(Копия области аккредитации).

Отчет Объединенному комитету должен описывать планы РМО и процессы проведения мониторинга и экспертизы Системы Качества.

В том случае, когда Система Качества не была оценена органом по аккредитации или не проверялась аналогичными равными по рангу органами, в отчете должны быть подробно представлены любые существующие данные, которые обеспечат РМО полным доверием к заявленной Системе Качества.

Отчет может содержать другую относящуюся к делу информацию, которая поможет установлению межрегионального доверия (т.е., обучающие курсы/семинары по Системе Качества, обмен информацией между НМИ о Системе).

