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Вступ
Глобалізація світових ринків обумовила сучасну місію акредитації як інструменту формування довіри до компетентності органів оцінки відповідності (ООВ) - забезпечення взаємної довіри до результатів оцінки відповідності акредитованих в різних країнах ООВ на міжнародному рівні. 

Як відомо Світова організація торгівлі (СОТ) формулює для країн-учасниць правила міжнародної торгівлі. Крім економічних правил  формуються і «технічні», тобто правила до систем технічного регулювання країн-учасниць спільного ринку.

Найбільш фундаментальним правилом є таке, що між країнами-учасницями спільного ринку має бути створено систему взаємної довіри до результатів оцінки відповідності товарів та послуг, якими обмінюються країни-члени такого ринку.

Необхідно зрозуміти, що будь-яка повторна (додаткова) оцінка відповідності (випробування або сертифікація) товару чи послуги після того, як первинна (попередня) оцінка вже була зроблена за погодженими критеріями не додає якісних характеристик об'єкту випробування, а додає тільки ціну на такий товар, чи послугу.

Повторні випробування, сертифікація відволікають ресурси, збільшують вартість товару чи послуги, тому суспільство намагається їх уникнути при розбудові спільних ринків.
Для формування взаємної довіри до результатів оцінки відповідності між країнами-учасницями спільного ринку їх системи технічного регулювання в свою чергу мають ґрунтуватись на виконанні наступних основних правил :
· в таких країнах мають діяти єдині стандарти в області оцінки відповідності;
· оцінювання відповідності товарів чи послуг в кожній із країн має проходити за однаковими (єдиними) процедурами;
·  компетентність тих хто оцінює, тобто органів з оцінки відповідності, має бути одноковою.
Саме у функції Національного агентства акредитації України (НААУ) законодавчо закріплено  застосування при акредитації міжнародно визнаних відповідними стандартами та рекомендаціями положень щодо компетентності ООВ.
Державний метрологічний нагляд за діяльністю лабораторій в “законодавчо регульованій” сфері знаходиться в компетенції Держспоживстандарту  України.

Ми звикли до того, що визнання результатів оцінки відповідності між країнами найбільш «надійно» формувати відповідними міжурядовими угодами. Але сьогодні уряди європейських країн «уповноважують» свої національні органи акредитації визначати компетентність того чи іншого ООВ, тобто кожен з національних органів акредитації працює у себе в країні «за дорученням і довірою» свого уряду, а для технічного забезпечення взаємного визнання систем акредитацій європейських країн існує професійна асоціація - ЕА (Європейська Кооперація з Акредитації).

Отже, значимість акредитації та ЕА, як єдиної регіональної професійної європейської організації, що встановлює критерії еквівалентності та оцінює еквівалентність систем акредитації, зростає і буде зростати.
ЕА отримує все більші повноваження від ЄС. Рекомендації ЕА розробляються за безпосередньою участю відомих європейських асоціацій EUROLAB, EURAMЕТ, EUROCHEM.

Сама процедура оцінки системи акредитацій включає етапи подання заявки від органу акредитації до ЕА (в одній чи декількох галузях), аналіз документації органу в ЕА, виправлення зауважень стосовно документації, аудит органу з боку ЕА (аудит "на місці"), аналіз отриманих таким чином даних робочою групою ЕА та прийняття рішення.

Якщо орган акредитації (NB) виконав вимоги ЕА, то ЕА підписує з ним угоди про визнання MLA (BLA).

Для підписання MLA (BLA) (різниця тільки в статусі України по відношенню до ЄС) потрібно принциповий розвиток НААУ у співпраці з метрологічними інститутами Держспоживстандарту України.

Різниця в угодах BLA та MLA умовна. МLA підписується ЕА з органом акредитації країн Європейського Союзу (або країнами-кандидатами в члени ЄС), BLA – з органом акредитації інших бажаючих визнання країн світу.

Слід відзначити, що сьогодні ЕА позитивно оцінила вітчизняну систему акредитації України в напрямках сертифікації персоналу та систем менеджменту.

Четверте листопада 2009 року слід вважати видатною датою для усієї системи акредитації і оцінки відповідності, бо саме в цей день Генеральною Асамблеєю ЕА було прийняте рішення про підписання BLA між НААУ та ЕА в напрямку сертифікації персоналу та систем менеджменту.

Значення цієї події, як першого суттєвого євроінтеграційного кроку, для економіки країни в цілому та системи технічного регулювання важко переоцінити.

Розпочато реальне формування довіри в Європі і розвинених країнах світу до результатів оцінки відповідності, отриманих вітчизняними ООВ.

Підписання угод про визнання в напрямку калібрувальних, а потім  і випробувальних лабораторій – ось стратегічне завдання, як для національного органу акредитації, так і для усіх зацікавлених сторін сьогодні.

Оскільки відповідність діяльності НААУ ISO/IEC 17011 та ЕА- рекомендаціям щодо функціонування NB можна вважати позитивно оціненою з боку ЕА, то на сьогодні проблема полягає в більшості у відповідності лабораторій сучасним вимогам до компетентності.

Навчальний посібник продовжує цикл робіт, присвячених вивченню міжнародно визнаних вимог до компетентності лабораторій.

Самі вимоги до компетентності випробувальних і калібрувальних лабораторій безперервно розвиваються, а їх загальний рівень безперечно визначається рівнем розвитку суспільства та його потребами у достовірних результатах випробувань.

Навчальні модулі та конспекти лекцій курсів, що традиційно викладаються асесорам НААУ, керівникам, аудиторам і фахівцям лабораторій швидко поповнювались новими матеріалами. Постала нагальна необхідність викладання не тільки вимог, скажімо, відповідних міжнародних ISO/IEC стандартів, а й ILAC, EA, EUROLAB, EUROCHEM - рекомендацій.

Сьогодні вам, шановні читачі, пропонується другий навчальний посібник “Аудит в лабораторіях” серії “Основи компетентності лабораторій” [3], що узагальнює результати багаторічних досліджень та суттєво актуалізує матеріали попередніх робіт [1, 2]. Вказані роботи ми не плануємо більше до перевидання та розповсюдження.
Розуміючи масштабність поставлених задач, які потрібно буде вирішити для взаємного визнання результатів калібрувань та випробувань (в галузі не тільки лабораторного менеджменту, але і організації внутрішнього аудиту, внутрішньолабораторного контролю, оцінки придатності до застосування методик (валідації методик), методик розрахунку невизначеності результатів випробувань і калібрувань і т.д.) ми були вимушені піти шляхом створення серії робіт (навчальних посібників), що узагальнювали б загальні закономірності формування сучасних уявлень стосовно компетентності лабораторій [3].

Метою даного начального посібника є узагальнення науково-методичних особливостей організації та проведення аудиту в лабораторіях на відповідність вимогам ISO/IEC 17025.

Керівництву лабораторії, менеджеру з якості, аудиторам пропонуються науково обґрунтовані та практично перевірені методи та технологічні прийоми проведення аудиту.

Посібник включає більшу частину курсу підготовки аудиторів в рамках рекомендацій ЕА – 3/05.

Автори висловлюють щиру вдячність рецензентам за конструктивні зауваження, що дозволили покращити викладення матеріалу, Президенту Асоціації EUROLAB-Україна А.В. Абрамову за спільну роботу по створенню в Україні системи навчання та сертифікації персоналу лабораторій європейського рівня, завідуючому відділом акредитації лабораторій НААУ О.О. Ликіну за співробітництво, своїм колегам, співробітникам НААУ, слухачам відповідних курсів та тисячам фахівців сотень лабораторій за підтримку та відгуки, що сформували методичну спрямованість навчального посібника.
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