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РЕКОМЕНДАЦИИ 
по подготовке письменной презентации на Форуме качества КООМЕТ систем менеджмента качества Национальных метрологических институтов/Назначенных институтов (СМК НМИ/НИ)
Введение

Настоящие Рекомендации предназначены для подготовки представления письменной презентации системы менеджмента качества (СМК) Национальных метрологических институтов/Назначенных институтов (НМИ/НИ) на Форуме качества КООМЕТ.

В документе приняты основные сокращения:

· НМИ/НИ – Национальный метрологический институт/Назначенный институт
· МБМВ (BIPM) – Международное Бюро мер и весов (Bureau International des Poids et Mesures)
· KCDB – база данных ключевых сличений (key comparison database) 
· КООМЕТ (СООМЕТ) – Евро-Азиатское сотрудничество государственных метрологических учреждений (Euro-Asian cooperation of National Metrology Institutions)
· МКМВ (CIPM) – Международный комитет мер и весов (International Committee for Weights and Measures)
· СО – стандартные образцы
Нормативные ссылки 
ISO/IEC 17025 "Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий", 
ISO 17034 "Общие требования к компетентности производителей стандартных образцов". 
Основные положения
Презентация  представляется в письменном виде. 

Презентация должна содержать информацию о деятельности НМИ/НИ, в отношении которой он соответствует ISO/IEC 17025 (ISO 17034) (далее – основная деятельность). 

НМИ/НИ должен заявлять о соответствии ISO/IEC 17025 (ISO 17034, если НМИ/НИ  является производителем стандартных образцов) (далее – стандарт) для деятельности в целях CIPM MRA.  
Презентация должна содержать информацию о мероприятиях, обеспечивающих выполнение требований стандарта. Презентация должна содержать сведения о системе менеджмента качества (СМК) НМИ/НИ на настоящий момент и изменениях, произошедших со времени предыдущей презентации.

Информация по построению, содержанию и изложению презентации, представленная в настоящем документе, носит рекомендательный характер и может быть расширена и дополнена. 


Раздел 1  Структура НМИ/НИ
1 Основные  данные

Рекомендуется представить следующие данные:

 -   количество работающих, в том числе основных работников, по совместительству, по контракту (договору) и др.;

- общий бюджет НМИ/НИ, в том числе финансируемый по госбюджету, по хоздоговорам, грантам и др.;

- количество выданных за последний год сертификатов калибровки, измерений. 

1.1. Политика в области качества

Рекомендуется  указать, в каком разделе Руководства по качеству представлена Политика в области качества.

1.3 Структура НМИ/НИ
Рекомендуется указать, где территориально находится НМИ/НИ (город), а также ресурсы, обеспечивающие основную деятельность: персонал, помещения, оборудование, системы и вспомогательные службы, необходимые для управления и выполнения основной деятельности. 
Организационную структуру НМИ/НИ целесообразно представить в приложении.

1.4 Структура системы менеджмента качества 

1.4.1 Организация и ответственность

Достаточно указать, что гарантией эффективности реализации для данного НМИ/НИ является организационная структура СМК (органиграмма), которая приведена в приложении. Основные характеристики этой организации представлены по следующим направлениям.

1.4.1.1 Управление

Рекомендуется описать функции высшего руководства НМИ/НИ, касающиеся деятельности в целях CIPM MRA и системы менеджмента качества. В случае, если какие-либо функции высшего руководства совмещаются, необходимо их указать, а также на основании какого директивного документа эти функции совмещаются.
1.4.1.2 Подразделения
Рекомендуется указать количество структурных подразделений, их подчиненность, а также специализацию по видам измерений, например: масса и связанные с ней величины, длина, электричество и магнетизм и т.д.
1.4.1.3 Кодификация структурных подразделений
В случае кодификации подразделений, например, по номерам или буквенным обозначениям, целесообразно представить принцип кодификации.

1.4.1.4 Специальные рабочие группы

В случае создания специальных рабочих групп, которые проводят работы по разработке документов системы менеджмента качества, различных нормативных документов по процедурам основной деятельности и т.п., рекомендуется представить перечень таких рабочих групп и кратко описать направления и принципы их деятельности.
Рабочие группы могут создаваться по направлениям, например:
- разработка/обновление Руководства по качеству,
- основные нормативные документы,
- методики калибровки,
- внутренний аудит,
- обучение персонала,
- неопределенность,
- оборудование,
- риски.
1.4.2 Описание основных положений, касающихся высшего  руководства НМИ/НИ
Рекомендуется описать права и основные обязанности высшего руководства НМИ/НИ:

- Директор

- Заместители директора
- Заместитель директора по качеству или другое лицо, выполняющее его функции (если таковое предполагается в структуре  НМИ/НИ)
- Руководители  структурных подразделений и др.

По каждому направлению имеет смысл описать отдельно. 
При описании структурных подразделений и их руководителей целесообразно акцентировать внимание на вопросах, касающихся хранения и применения национальных эталонов, а также взаимосвязях как внешних, так и внутренних.

1.4.3  Функциональная подчиненность

Можно сослаться на приложение по организационной структуре НМИ/НИ.

Раздел 2: Информация о развитии системы менеджмента качества и внедрении стандарта
В этом разделе рекомендуется  указать:

-  срок начала внедрения системы менеджмента качества;

- развитие системы менеджмента качества (по годам), 
- информацию о сертификации (при наличии) системы менеджмента качества на соответствие определенному стандарту, 
- план перехода на новую версию определенного стандарта 
2.1 Документация системы менеджмента качества 

2.1.1 Структура документов системы менеджмента качества
Рекомендуется указать, что структура документации системы менеджмента качества включает в себя:

А: Внутренние документы, к которым относятся:

- Руководство по качеству - целесообразно кратко описать, что в себя включает Руководство по качеству, на что оно распространяется, и как оно авторизовано;
- специальные документы структурных подразделений - указать, если такие документы не вошли в Руководство по качеству. Желательно указать, для чего эти документы необходимы;
- руководящие документы – целесообразно указать, что в данном НМИ/НИ относится к руководящим документам:  документированные процедуры, внутренние стандарты или др.;
- техническая документация – документы по технической деятельности: рабочие методики, инструкции по проведению работ в рамках основной деятельности и др.:
- административные документы – приказы руководства, распоряжения  и др.;
- формы  - если таковые имеются в виде отдельных документов.

  Б: Внешние документы, к которым относятся документы, не разрабатываемые НМИ/НИ, но необходимые для проведения работ в рамках основной деятельности и для поддержания системы менеджмента качества (национальные стандарты, методики, стандарты по системе менеджмента качества, законы, технические публикации и др.)

В: Отчеты по качеству (внутренние и внешние).  
Структуру иерархии документов системы менеджмента качества целесообразно привести в приложении.

Как правило, эту структуру представляют в виде треугольника, на вершине которого находится Руководство по качеству, а далее по слоям нормативно-технические документы по их значимости. 

2.2 Управление документами системы менеджмента качества
В этом разделе рекомендуется указать, каким образом распространяются и контролируются документы системы менеджмента качества.

Важно указать порядок распространения и контроля документов на электронных носителях, если таковые имеются.

Также необходимо описать процесс управления записями НМИ/НИ.
2.2.1 Содержание Руководства по качеству
Приводится содержание Руководства по качеству, причем каждый раздел должен соответствовать определенному разделу стандарта.
В общем виде Руководство по качеству может содержать следующие основные разделы:

1 Область применения 
2 Нормативные ссылки  
3 Термины и определения 
4 Общие требования 
4.1 Беспристрастность 

4.2 Конфиденциальность 

5 Требования к структуре 
6 Требования к ресурсам 
6.1 Общие требования 

6.2 Персонал 

6.3 Лабораторные помещения и условия окружающей среды 

6.4 Оборудование 

6.5 Метрологическая прослеживаемость 

6.6 Внешние поставки продукции и услуг 

7 Требования к процессу 
7.1 Рассмотрение запросов, тендеров и контрактов 

7.2 Выбор, верификация и валидация методов 

7.3 Отбор образцов 

7.4 Обращение с объектами испытаний или калибровки 

7.5 Технические записи 

7.6 Оценка неопределенности измерений 

7.7 Обеспечение достоверности результатов 

7.8 Отчетность о результатах 

7.9 Жалобы (претензии) 

7.10 Управление несоответствующей работой 

7.11 Управление данными и информационный менеджмент 

8 Требования к системе менеджмента качества 
8.1 Документация системы менеджмента качества 

8.2 Управление документами системы менеджмента качества 

8.3 Управление записями 

8.4 Действия, связанные с рисками и возможностями 

8.5 Улучшения 

8.6 Корректирующие действия
8.7 Внутренние аудиты  

8.8 Анализ со стороны руководства 

Разделы Руководства по качеству желательно нумеровать идентично разделам стандарта.
2.2.2 Для НМИ/НИ, являющихся производителями стандартных образцов, дополнительно привести разделы, касающиеся технических и производственных требований ISO 17034.

2.2.3 Таблица перекрестных ссылок (указать названия)
Вместе с письменной презентацией целесообразно привести таблицу перекрестных ссылок в приложении.
Раздел 3. Система менеджмента качества и охват ею калибровочных возможностей НМИ/НИ
3.1 НМИ/НИ декларирует свои калибровочные возможности (СМС-строки) и предоставляемые услуги.

Целесообразно указать, в каком приложении BIPM приведены данные о калибровочных и измерительных возможностях данного НМИ/НИ.

Все данные желательно представить в виде таблиц, в том виде, как они указаны в KCDB.

3.2 Необходимо также указать:
- количество эталонов высшей точности по видам измерений;

- количество изготовленных СО;

3.3 По калибровочным работам: 

- общее количество сертификатов калибровки, в т.ч. для зарубежных заказчиков, охваченных СМС данными, с логотипом BIPM и СООМЕТ;

- общее количество документов, выданных на СО и т.п.

3.4 По международному сотрудничеству: 

- география заказчиков на калибровку эталонов и средств измерений;

- участие в работе консультативных комитетов при CIPM;

- количество СМС в базе данных BIPM,  

- количество сличений в KCDB и т.п.

Раздел 4: Функционирование системы менеджмента качества 

4.1 Документация системы менеджмента качества
В этом разделе рекомендуется дать краткое описание:

- разработанных и документированных политик и задач, которые затрагивают вопросы компетентности, беспристрастности, процессов, систем, записей и т.д., связанных с выполнением требований для достижения целей НМИ/НИ;

- гарантий, обеспечивающих восприятие и выполнение этих политик и задач на всех организационных уровнях НМИ/НИ;
- доказательств выполнения НМИ/НИ своих обязательств в отношении разработки и внедрения системы менеджмента качества, повышения ее результативности;
- процедур, обеспечивающих доступ всего персонала, участвующего в выполнении работ в рамках основной деятельности, к тем частям документации системы менеджмента качества и соответствующей информации, которые применимы в зоне его ответственности. 

4.2 Управление документами системы менеджмента качества
Рекомендуется дать краткое описание управления документами (внутренними и внешними), которые связаны с выполнением требований определенного стандарта.
Рекомендуется дать краткое описание процедур, гарантирующих, что:

- соответствие документов подтверждено полномочными лицами до их выпуска;

- документы периодически пересматриваются и, если необходимо, обновляются;

- статус изменений и текущей версии документов обозначен;

- действующие версии применимых документов доступны в местах их использования и, там, где необходимо, их рассылка контролируется;

- документы идентифицированы уникальным образом;

- применяется соответствующее обозначение к устаревшим документам, хранящимся в архиве; 

- принимаются меры для предотвращения непреднамеренного использования устаревших документов.
4.3 Управление записями 

Рекомендуется дать краткое описание процедур, обеспечивающих ведение и сохранение разборчивых записей для демонстрации выполнения НМИ/НИ требований 
стандарта, мер по управлению, необходимых для их идентификации, хранения, защиты, резервного копирования, архивирования, выдачи, определения срока хранения и порядка уничтожения, а также мер по обеспечению конфиденциальности информации, содержащейся в записях.
4.4 Действия, связанные с рисками и возможностями 

Целесообразно указать, какие риски и возможности, связанные с деятельностью НМИ/НИ, принимаются во внимание для того, чтобы:

-  дать гарантию, что система менеджмента качества может достигать запланированных результатов;

-  расширять возможности по достижению целей и задач НМИ/НИ;

-  предотвращать или снижать нежелательные последствия и возможные сбои в работе лаборатории;

- обеспечивать улучшение системы менеджмента качества.

Также рекомендуется дать краткое описание действий по обращению с указанными рисками и возможностями, в том числе их эффективность, с учетом пропорциональности возможному влиянию на достоверность результатов работ.
4.5 Улучшения
Рекомендуется дать краткое описание возможностей, определенных НМИ/НИ для улучшения, и действий, предпринимаемых с этой целью. Например, анализ процедур, результаты аудита, результаты оценки квалификации, получение обратной связи от заказчиков и т.д.
4.6 Корректирующие действия 

Целесообразно отметить, какие действия НМИ/НИ предусмотрены в случае выявления несоответствия, например,  действия по управлению и исправлению несоответствия, меры в отношении последствий несоответствия и т.п., а также порядок их документирования.
Рекомендуется дать краткое описание оценки мер по исключению причины (причин) несоответствия, а также действий, направленных на то, чтобы несоответствие не возникало повторно, например, анализ несоответствия, причин несоответствия, результативности любых предпринятых корректирующих действий, обновление информации о рисках, внесение изменений в систему менеджмента качества.

4.7 Внутренние аудиты 

Рекомендуется дать краткое описание процедуры проведения внутренних аудитов с целью получения информации о соответствии системы менеджмента качества собственным требованиям НМИ/НИ, например, планирование аудита, требования к отчетности, хранение записей, анализ результатов предыдущих аудитов и т.п.

4.8 Анализ со стороны руководства 

Целесообразно дать информацию о том, в какой главе Руководства по качеству и каких процедурах НМИ/НИ описаны требования по проведению анализа системы менеджмента качества его руководством. Например, планирование анализа системы менеджмента качества, исходные данные для анализа менеджмента качества. 

Исходные данные для анализа менеджмента качества могут включать: 
-изменения внешних и внутренних факторов, существенных для НМИ/НИ;

- выполнение целей;

- пригодность политик и процедур;

- мероприятия, проведенные по результатам предыдущего анализа системы менеджмента качества;  
- результаты последних внутренних аудитов;

-  корректирующие действия;

-  оценка внешними органами;

-  изменения в объеме и видах работ или в номенклатуре основной деятельности;

- данные обратной связи с заказчиками и персоналом;

-  эффективность любых выполненных улучшений;

-  достаточность ресурсов;

- результаты оценки достоверности результатов в рамках основной деятельности и т.д.
Целесообразно дать краткое описание решений и мер, принимаемых по результатам анализа системы менеджмента качества, например, результативности системы менеджмента качества и ее процессов. улучшения работ в рамках основной деятельности, связанных с выполнением требований стандарта, обеспечения требуемыми ресурсами, оценки потребности в изменениях и т.п.
Целесообразно указать, когда проводился годовой анализ, где он заслушивался, кто его проводил (с указанием имен и должностей проверяющих лиц).
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