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Расскажите о планах Росак-
кредитации по вступлению 
в международные организации 
по аккредитации. Какие меро-
приятия в этом направлении 
уже проведены, какие пред-
стоят в ближайшее время?
С.В. Мигин: Первый шаг к между-
народному признанию отечествен-
ной системы аккредитации был 
сделан в мае 2013 г., когда Росак-
кредитация напрямую получила 
статус ассоциированного члена 
Международной ассоциации по ак-
кредитации лабораторий (ILAC, 
International Laboratory Accreditation 
Cooperation).

Стоит сказать, что традицион-
ный и наиболее распространен-

ный путь вступления в ILAC — 
через региональные ассоциации. 
Однако для органов по аккреди-
тации, не являющихся членами 
таких организаций, предусмотре-
на возможность вступления в 
ILAC напрямую. Именно этой 
возможностью Россия и восполь-
зовалась. Однако данный шаг не 
означает, что РФ отказалась от 
взаимодействия с региональны-
ми организациями в этой сфере. 
Напротив, мы в равной степени 
заинтересованы как во взаимо-
действии с Европейским сотруд-
ничеством по аккредитации (ЕА, 
European co-operation for Accre-
ditation), так и с Ассоциацией по 
аккредитации лабораторий стран 

Азиатско-Тихо океанского регио-
на (APLAC, Asia Pacifi c Laboratory 
Accreditation Cooperation). Более 
того, мы проинформировали на-
ших партнеров в ILAC о том, что 
Россия заинтересована в созда-
нии региональной ассоциации 
Евразийского региона. Данная 
инициатива была положительно 
встречена в ILAC и нашла там 
поддержку.

О перспективных направлениях работы в части меж-
дународного признания отечественной системы ак-
кредитации рассказал заместитель руководителя
Росаккредитации Сергей Владимирович Мигин

Читайте и узнаете:

• когда Росаккредитация планирует вступить в международные организации по аккредитации 
в качестве полноправного члена;

• почему вступление Росаккредитации в международные организации не означает автомати-
ческого признания результатов деятельности органов по оценке соответствия;

• как внешнеполитические факторы могут сказаться на интеграционных процессах в области 
аккредитации;

• почему возникла необходимость создания региональной организации по аккредитации 
стран СНГ;

• что такое система надлежащей лабораторной практики и почему необходимо ее внедрение

РОССИЯ НА ПУТИ 
К МЕЖДУНАРОДНОМУ ПРИЗНАНИЮ 
НАЦИОНАЛЬНОЙ СИСТЕМЫ АККРЕДИТАЦИИ

КЛЮЧЕВЫЕ СЛОВА:
Росаккредитация, международное признание, ILAC, IAF, EA, PAC, APLAC, надлежащая лабораторная практика, 
GLP-лаборатория, система менеджмента Росаккредитации, ИСО/МЭК 17011

С.В. МигинС.В. Мигин
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Отмечу, что ассоциированное 
членство дает нам целый ряд воз-
можностей, в том числе — голосо-
вать по всем готовящимся этой 
организацией документам. Ис-
ключение составляет лишь не-
большая категория уставных до-
кументов.

Следующий шаг — заявка на 
полное членство в ILAC. Он пред-
полагает подачу Росаккредитаци-
ей полного комплекта документов 
с последующей оценкой нашей 
практической деятельности ин-
спекторами ILAC непосредствен-

но на месте. Однако до принятия  
Федерального закона «Об аккре-
дитации в национальной системе 
аккредитации» и соответствую-
щих подзаконных актов в нашем 
законодательстве имелись опре-
деленные пробелы, которые не 
позволяли в полной мере выпол-
нить требования международных 
стандартов, а значит и междуна-
родных организаций. Потому мы 
подадим заявку в ILAC на полное 
членство в 2015 г., уже после 
практической реализации поло-
жений указанного Закона.

А как обстоят дела по всту-
плению Росаккредитации в 
Международный форум по ак-
кредитации (IAF, International 
Accreditation Forum)?
С.В. Мигин: Политика этой орга-
низации в отношении членства 
несколько отличается от правил 

ILAC. Потому вопрос вступления 
Росаккредитации в IAF пока нахо-
дится на стадии переговоров. Но 
мы в любом случае исходим из 
того, что принятие Федерального 
закона «Об аккредитации…» и на-
ведение порядка на рынке орга-
нов по сертификации позволит 
нам к 2015 г. подать заявку и в 
IAF.

Обозначен ли конечный срок 
признания Росаккредитации 
полноправным членом как 
ILAC, так и IAF?

С.В. Мигин: Приложим все усилия 
для решения этой задачи. Рассчи-
тываем уложиться в 2—3 года.

Это будет своеобразный ре-
корд. Насколько нам известно, 
за столь короткие сроки еще 
никому не удавалось «вписать-
ся» в международную систему 
аккредитации…
С.В. Мигин: Если на обозначен-
ные процессы не наложатся акту-
альные проблемы внешнеполити-
ческой повестки, то, возможно, 
этот рекорд будет поставлен. Од-
нако к данному вопросу следует 
подходить трезво. Международ-
ные организации — это своего 
рода клубы с довольно запутан-
ными правилами, с определенны-
ми «пробелами» в документах, 
что позволяет решать многие во-
просы «по усмотрению». Поэтому 
кто-то вступает в эти «клубы» по 

очень долгой процедуре с боль-
шим количеством барьеров, а 
кого-то пропускают по «зеленому 
коридору». Решающее значение в 
этом вопросе имеет грамотно ор-
ганизованный переговорный про-
цесс, регулярное участие во всех 
профильных мероприятиях. Ведь 
в любых переговорах самое глав-
ное — доверие между партнерами. 
Это значит, что на определенном 
отрезке времени персональный 
состав переговорщиков не должен 
меняться. Как показывает опыт, 
первые два года к новичкам при-
сматриваются вне зависимости от 
того, «носителями» насколько 
прогрессивных практик они явля-
ются. Лишь спустя этот период 
начинается предметное обсужде-
ние вопросов, намечается встреч-
ное движение.

Россию в ILAC помимо нацио-
нального органа по аккредита-
ции представляет еще и Ассо-
циация аналитических центров 
«Аналитика». Не противоречит 
ли это российским или между-
народным требованиям?
С.В. Мигин: Этот вопрос нам ча-
сто задают. Сразу скажу: приобре-
тенный ААЦ «Аналитика» опыт в 
вопросах международного при-
знания нельзя терять. Необходи-
мо усвоить его для работы в на-
шей единой национальной систе-
ме. И раз уж в настоящее время 
Россия представлена в ILAC двумя 
органами по аккредитации, что не 
противоречит правилам этой ор-
ганизации, работаем в таком фор-
мате. Однако со вступлением в 
силу Федерального закона «Об 
аккредитации…» ситуация изме-
нится. В России на легитимной 
основе сможет существовать лишь 
один орган по аккредитации — 
Росаккредитация. Стоит отме-
тить, что данная модель реализо-

Международные организации — 
это своего рода клубы с довольно 
запутанными правилами, 
с определенными «пробелами» 
в документах, что позволяет решать 
многие вопросы «по усмотрению»
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к международному признанию 

национальной системы 
аккредитации

вана в ЕС. И все больше неевро-
пейских стран находят ее макси-
мально эффективной и двигаются 
именно в этом направлении. На-
пример в Южной Корее происхо-
дит слияние трех органов по ак-
кредитации в единый националь-
ный орган. Присоединяется к это-
му тренду и целый ряд других 
стран, являющихся крупными 
экономическими игроками.

Ранее Вы сказали, что ассоци-
ированное членство в ILAC по-
зволяет участвовать в голосо-
ваниях, в разработке докумен-
тов. Приходилось ли уже пред-
ставлять точку зрения России?
С.В. Мигин: Только в прошлом 
году мы ознакомились, направили 
замечания и проголосовали более 
чем по десятку документов. По 
всем ключевым вопросам, в том 
числе и по перспективам развития 
ILAC до 2020 года, мы четко фор-
мируем позицию, учитывающую 
стратегические интересы нашей 
страны. Тогда как до вступления 
Росаккредитации в ILAC Россия 
во многих голосованиях выража-
ла согласие без изложения содер-
жательных замечаний.

Стоит отметить, что в соответ-
ствии с принятым в ILAC принци-
пом голосования от одной эконо-
мики должен быть один голос вне 
зависимости от количества орга-
нов по аккредитации, представля-
ющих страну в организации. В 
связи с этим мы вырабатываем 
консолидированную позицию по 
тому или иному вопросу с учетом 
мнения ААЦ «Аналитика». Бюл-
летень же голосования подписы-
вает заместитель руководителя 
Росаккредитации.

Означает ли вступление Рос-
аккредитации в ILAC и IAF в ка-
честве полноправного члена 

автоматическое признание ре-
зультатов работы отечествен-
ных аккредитованных органов 
по сертификации и лаборато-
рий?
С.В. Мигин: Я уже говорил, что 
ILAC, как и IAF — это своеобраз-
ные клубы, участниками которых 
являются органы по аккредита-
ции, а не государства. Членство в 
ILAC и IAF, как и в Европейском 
сотрудничестве по аккредитации 
(EA, European сo-operation for 
Accreditation), не имеет статуса 
международных договоров, а 
лишь означает, что участники 
этих организаций — органы по 
аккредитации — подписали согла-
шения о взаимном признании 
MRA (Mutual Recognition Agree-
ment)/MLA (Multilateral Agree-
ments). Причем в рамках EA речь 
идет о признании результатов де-
ятельности аккредитованных лиц, 
а в ILAC и IAF — о признании ак-
кредитации. И это логично, пото-
му что согласно европейской мо-
дели в стране может существовать 
лишь один орган по аккредита-
ции. Все это работает в вертикали 
единого законодательства ЕС. 
Так, в Регламенте № 765/2008 
Европейского Парламента и Сове-

та ЕС указано, что все националь-
ные органы по аккредитации 
стран ЕС объединены в единую 
организацию (ЕА). Каждые пять 
лет ЕА продлевает контракт с ЕС. 
Такой подход позволяет EA полу-
чать от ЕС финансирование для 

решения поставленных перед ней 
задач.

В ILAC и IAF же речь идет о 
признании аккредитации, то есть 
о признании того факта, что каж-
дый орган по аккредитации рабо-
тает в соответствии с междуна-
родными стандартами. Но в лю-
бом случае признание аккредита-
ции не означает автоматического 
признания результатов деятель-
ности аккредитованных лиц. По-
тому что в этой части регулятора-
ми могут устанавливаться допол-
нительные требования.

Таким образом, признание в 
рамках международных организа-
ций не означает свободного пере-
мещения продукции, сопровожда-
емой соответствующими сертифи-
катами. Это всего лишь упорно 
существующий миф. Членство в 
ILAC, IAF — это в первую очередь 
знак качества работы органов по 
аккредитации, исключение по-
вторных испытаний и первый шаг 
к свободному движению товаров 
за счет признания протоколов и 
сертификатов. Впереди еще масса 
работы на уровне регуляторов, в 
том числе предполагающей за-
ключение двусторонних межгосу-
дарственных соглашений.

Очень ярким примером, развен-
чивающим миф об автоматиче-
ском признании результатов ис-
пытаний и сертификации, являет-
ся практика США—подписантов 
соглашений MRA/MLA… В этой 
стране наличие у органа по оцен-

Признание в рамках международных 
организаций по аккредитации
не означает свободного перемещения 
продукции, сопровождаемой 
соответсвующими сертификатами
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ке соответствия аттестата аккре-
дитации, выданного членом ILAC, 
IAF, воспринимается как преиму-
щество, но признаваться резуль-
таты деятельности таких органов 
в обязательной сфере будут лишь 
после прохождения ими дополни-
тельной оценки в рамках того или 
иного регулирующего ведомства. 
То есть фактически это механизм 
уполномочивания.

В начале разговора Вы упо-
мянули, что Росаккредитация 
уделяет большое внимание со-
трудничеству с региональны-
ми ассоциациями по аккре-
дитации. Расскажите об этом 
направлении работ.
С.В. Мигин: Фундаментом аккре-
дитации являются экономические 
отношения, поэтому заинтересо-
ванность в гармонизации систем 
аккредитации возникает прежде 
всего по отношению к основным 
торговым партнерам. Для России 
таковыми являются, в частности, 
страны ЕС. С этой точки зрения 
нам интересно взаимодействие с 
EA. Эта организация близка нам и 
с позиций передового опыта, ко-
торым она может поделиться.

Здесь хотелось бы отметить, что 
планка требований EA по многим 
позициям выше, чем у других ре-
гиональных ассоциаций. Исходя 
из этого, наиболее простой для 
России путь вступления в IAF и 
ILAC, возможно, «лежал» бы че-

рез другие региональные группи-
ровки. Но для нас членство в меж-
дународных ассоциациях по ак-
кредитации — не самоцель, а га-
рантия того, что наша система 
учла лучший мировой опыт и ра-
ботает в соответствии с междуна-
родными стандартами. 

С прошлого года в нашей стра-
не реализуется трехлетний про-
ект по обмену опытом с ЕА1 во 

главе с ее руководителем Тома-
сом Факламом, что, безусловно, 
нам очень помогает. На первом 
этапе Росаккредитацией совмест-
но с европейскими коллегами 
была проведена экспертиза Феде-
рального закона «Об аккредита-
ции…». Нам удалось получить  
важные комментарии и квалифи-
цированную оценку со стороны 
EA. Это позволило на стадии со-
гласования обозначенного Зако-
на аргументированно отстаивать 
те или иные его положения. То-
мас Факлам и представитель ЕС 
оценили наш Закон как непроти-
воречащий требованиям стандар-
тов, но обратили внимание на те 
моменты, которые необходимо 

1 Бенефициаром данного проекта в рамках 
программы модернизации страны являет-
ся Министерство промышленности и тор-
говли РФ. Однако с учетом того, что пол-
номочиями по аккредитации в настоящее 
время наделено Министерство экономиче-
ского развития РФ, в частности, Росаккре-
дитация — проект по аккредитации для 
удобства взаимодействия перешел в веде-
ние последних. 

урегулировать подзаконными ак-
тами. В настоящий момент наши 
иностранные коллеги как раз по-
могают нам провести оценку этих 
подзаконных актов. Их замеча-
ния и предложения мы учитыва-
ем в работе.

Начиная со второго полугодия 
этого года, запускается второе 
очень важное направление проек-
та — обучение персонала Росак-
кредитации. И третий сектор ра-
бот в рамках проекта — это кон-
сультирование по конкретно воз-
никающим вопросам. Их мы опе-
ративно адресуем нашим европей-
ским коллегам и, что важно, также 
оперативно получаем ответы: ви-
дение наших партнеров того, как 
ситуацию можно разрешить с уче-
том европейской нормативной 
базы. Кроме того, данный про-
ект — это еще одна возможность 
укрепления доверительных, пар-
тнерских отношений с коллегами 
из EA.

Помимо всего прочего мы при-
нимали и планируем принимать 
участие в генеральных ассамбле-
ях Тихоокеанской кооперации по 
аккредитации (PAC, Pacifi c Accre-
ditation Cooperation) и APLAC. В 
любой момент мы можем под-
ключиться к их работе — нам по-
нятны условия членства в этих 
организациях, понятно, как обе-
спечить соответствие их требова-
ниям.

Росаккредитация также ведет 
активную работу по сближе-
нию национальных систем ак-
кредитации с государствами 
постсоветского пространства. 
Каких результатов удалось до-
биться в этом вопросе?
С.В. Мигин: Предпосылок для 
этой работы очень много. Необ-
ходимость гармонизации систем 
аккредитации стран постсоветско-

Для Росаккредитации членство
в международных ассоциациях
по аккредитации — не самоцель,
а гарантия того, что российская 
система учла лучший мировой опыт
и работает в соответствии
с международными стандартами



29контроль качества продукции   № 6-2014   www.ria-stk.ru/mos

Россия на пути 
к международному признанию 

национальной системы 
аккредитации

го пространства очевидна. Тради-
ционно эти вопросы решались на 
площадке Бюро по стандартам 
Межгосударственного совета по 
стандартизации, метрологии и 
сертификации государств-участ-
ниц СНГ (МГС) в рамках научно-
технического комитета по аккре-
дитации (НТКА). Однако в 2008 г. 
аккредитация была исключена из 
числа полномочий Бюро МГС. В 
итоге указанный НТКА потерял 
легитимную основу. Вместе с тем, 
его члены дважды в год собира-
ются для обсуждения актуальных 
вопросов и обмена опытом. Ро-
саккредитация неизменно зани-
мает активную позицию на дан-
ной площадке. Мы рассматриваем 
ее как возможность встретиться с 
нашими партнерами: «сверить 
часы», рассказать о достижениях, 
обсудить планы на будущее. Это 
очень важный и полезный меха-
низм.

Еще один импульс — политиче-
ски гораздо более мощный — тор-
говые отношения в рамках Евра-
зийского экономического союза 
(ЕЭС). Росаккредитация прини-
мала и принимает самое активное 
участие и в разработке союзного 
договора в части протоколов по 
аккредитации, и в решении во-
просов, возникающих при реали-
зации технических регламентов.

Другая важная предпосылка 
сближения систем аккредитации 
стран постсоветского простран-
ства и создания региональной ас-
социации — возможность коллек-
тивного отстаивания интересов в 
области аккредитации, схожих в 
силу исторических, географиче-
ских и иных особенностей наших 
стран. Надо понимать, и мы на 
страницах вашего журнала об 
этом говорили, что региональные 
ассоциации — это тот инструмент, 
который позволит нам реализо-

вать свою трактовку требований 
генеральных документов ILAC.

Необходимо также отметить, 
что в декабре 2013 г. в Москве в 
рамках организованной Росаккре-
дитацией международной конфе-
ренции «Гармонизация нацио-
нальных систем аккредитации 
стран Евразийского региона» 
были подписаны меморандумы о 
взаимопонимании с националь-
ными органами по аккредитации 
Кыргызской Республики, Респу-
блики Молдовы и Украины.

Перечисленные предпосылки 
плавно подвели нас к четкому 
осознанию необходимости созда-
ния региональной ассоциации по 
аккредитации. Этот вопрос об-
суждался еще с 2009 г., но продви-
жение тормозилось отсутствием в 
России национального органа по 
аккредитации. Общее согласие о 
необходимости усиления сотруд-
ничества в сфере аккредитации 
нашло практическое отражение в 
подписании 24 января этого года 
Меморандума о взаимопонима-
нии органов по аккредитации 
России, Беларуси, Казахстана, 
Украины, Кыргызстана, Армении 
и Молдовы.

Несомненно, политических во-
просов, связанных с взаимодей-
ствием стран в рамках обозначен-
ных мной группировок (СНГ, 
ЕЭК), много. Но аккредитация, 
прежде всего, вопрос техническо-
го сотрудничества и устранения 
технических барьеров в торговле. 

Росаккредитация как исполни-
тельный орган работает по трекам 
исключительно предметного со-
трудничества на уровне специали-
стов. Неправильно и очень опасно 
проблемы, существующие в раз-
ных интеграционных группиров-
ках, «затягивать» в плоскость ак-
кредитации. Поэтому при созда-
нии региональной ассоциации 
органов по аккредитации мы ис-
ходим из ее аполитичности. Ко-
нечно это не значит, что опреде-
ленные решения политического 
плана не играют в этом процессе 
важной роли…

Хочется разделить Ваши на-
дежды относительно аполи-
тичности процессов сбли-
жения систем аккредитации 
стран постсоветского про-
странства, однако в это ве-
рится с трудом. Все-таки по-
литика и экономика в наше 
время не разделимы.
С.В. Мигин: Я с вами согласен. 
Важно, что есть фундаменталь-
ные экономические интересы, ко-
торые не могут не сохраниться 
при различной политической 
конъюнктуре. Например, даже 

сейчас, несмотря на напряженные 
отношения с ЕС, торговля с евро-
пейскими партнерами продолжа-
ется. А если товары перемещают-
ся, то вопрос о том, чему они со-
ответствуют и как это соответ-
ствие подтверждено, на повестке 
дня.

Неправильно и очень опасно
проблемы, существующие
в разных интеграционных 
группировках, «затягивать»
в плоскость аккредитации
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Меморандум о сотрудниче-
стве национальных органов 
по аккредитации стран СНГ 
подписан. Какие результаты 
принес этот стратегически 
важный шаг?
С.В. Мигин: Меморандум закре-
пил намерения обозначенных ра-
нее стран создать региональную 
ассоциацию по аккредитации. Но 
какой ей быть, каков будет окон-
чательный состав участников на 
первом этапе, в каком формате 
она будет функционировать? Это 
следующие вопросы, которые мы 
должны решить. Росаккредита-
цией подготовлена анкета, кото-
рая направлена во все органы по 
аккредитации, подписавшие Ме-
морандум. В ней содержатся во-
просы об органи за ционно-пра-
вовой форме ассоциации, о том, 
как будет избираться ее председа-
тель, каким образом будут при-
ниматься решения. То есть ряд 
вопросов предметного плана. От 
Армении, Казахстана и Кыргыз-
стана ответы уже получены. Мы 
их обобщаем и выносим на общее 
обсуждение в рамках очередного 
заседания НТКА.

Да, задача непростая. Что ка-
сается стран ЕЭС (Белоруссии 
и Казахстана), то в их интегра-
цию на площадке ассоциации 
по аккредитации поверить не-
сложно. Наши системы техни-
ческого регулирования схожи. 
А вот с Украиной, Арменией, 
Молдовой и Кыргызстаном мо-
гут возникнуть проблемы...
С.В. Мигин: Вспомним ILAC, в 
соcтав которой входят страны, в 
том числе имеющие значительное 
количество взаимных противоре-
чий. Еще раз подчеркну, что это 
не сотрудничество государств, а 
сотрудничество органов. И при-
нимаемые на этой площадке ре-

шения могут «компенсироваться» 
тем, что соответствующие госу-
дарства не всегда признают дого-
воренности таких организаций. 
Если же применить сказанное к 
упомянутым странам, понятно, 
что темпы интеграции, очевидно, 
могут различаться, в том числе с 
учетом актуальной внешнеполи-
тической повестки.

Осенью 2013 г. Росаккредита-
цией были подписаны мемо-
рандумы о взаимопонимании с 
Национальным органом по ак-
кредитации Вьетнама и Сло-
вацкой национальной службой 
по аккредитации. Расскажите 
об этих документах.
С.В. Мигин: Статус меморандума 
не накладывает особых взаимных 
обязательств, однако он дает воз-
можность начать предметную ра-
боту по сближению систем аккре-
дитации в практической плоско-
сти. В частности, в меморандумах 
отражены информационные ас-
пекты сотрудничества, возможно-
сти обучения экспертов на пло-
щадках национальных органов по 
аккредитации стран-подписантов, 
взаимного участия в оценках.

Словацкая национальная служ-
ба по аккредитации — очень важ-
ный для нас партнер, поскольку 
она исторически активно сотруд-

ничала с российскими лаборато-
риями. Стоит сказать, что со Сло-
вацкой службой по аккредитации, 
помимо Меморандума о взаимо-
понимании, был заключен еще и 
Меморандум по надлежащей ла-
бораторной практике (GLP, Good 
Laboratory Practice). Единственная 
в нашей стране лаборатория, ко-
торая имеет статус соответствую-
щей принципам GLP Организации 
экономического сотрудничества и 
развития (ОЭСР), была изначаль-
но оценена как раз Словацким ор-
ганом по аккредитации с участием 
наших наблюдателей. Лишь по-
том данная лаборатория прошла 
процедуру признания в нашей 
стране в соответствии с Постанов-
лением Правительства РФ от 
17.12.2013 г. № 1172 «О призна-
нии и об оценке соответствия ис-
пытательных лабораторий (цен-
тров) принципам надлежащей ла-
бораторной практики, соответ-
ствующим принципам надлежа-
щей лабораторной практики Ор-
ганизации экономического со-
трудничества и развития».

Что касается Меморандума о 
взаимопонимании со Словацкой 
национальной службой по аккре-
дитации, то его подписание акти-
визировало процесс сближения 
наших систем аккредитации и об-
мена опытом. Так, в конце про-
шлого года более 10 человек от 
России были направлены в Сло-
вакию для ознакомления с рабо-
той словацкой Службы. В течение 
двух дней наши коллеги расска-
зывали о своей работе, докумен-
тах, регулирующих сферу аккре-
дитации в их стране. Кроме того, 
мы активно участвуем в качестве 
наблюдателей в выездных оцен-
ках, что для нас очень полезно. 
Такой формат сотрудничества по-
зволяет понять, насколько сильно 
наши подходы отличаются, в чем 

Подписание 
меморандума 
дает возможность 
начать 
предметную 
работу по 
сближению 
систем 
аккредитации
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нам стоит поучиться у коллег, а 
где у нас сделано лучше.

И где у нас «сделано лучше»?
С.В. Мигин: Главное наше преи-
мущество в том, что наш орган по 
аккредитации является органом 
государственной власти. Это, в 
частности, позволяет нам вклю-
чать органы по оценке соответ-
ствия и в реестр Таможенного со-
юза, и допускать в обязательную 
сферу, то есть одновременно ока-
зывать две услуги, разумеется, не 
смешивая их технологически. В 
этом аспекте мы ближе многих 
стран к избавлению от довольно 
распространенной проблемы — 
излишних административных ба-
рьеров. К такому формату работы 
Европа только идет.

Данная форма организации на-
циональной службы по аккреди-
тации также позволила нам иметь 
«в пуле» технических экспертов 
соответствующих ведомственных 
(отраслевых) специалистов. Это 
дает возможность проводить 
оценку не только на соответствие 
стандартам «линейки 17000», но 
и учитывать дополнительные тре-
бования, предъявляемые органа-
ми власти в обязательной сфере, 
то есть работать по системе «стан-
дарт+», а также по отраслевым 
добровольным схемам.

А чем было обусловлено под-
писание Меморандума о со-
трудничестве с Национальным 
органом по аккредитации 
Вьетнама?
С.В. Мигин: Подписание Мемо-
рандума — одно из следствий по-
литического решения о создании 
зоны свободной торговли. Наряду 
с данным документом российской 
делегацией во главе с Президен-
том РФ было подписано более 20 
соглашений. Это тот случай, когда 

политические решения являются 
импульсом для активизации ра-
бот по линии аккредитации. В 
конце прошлого года прозвучал 
ряд заявлений о необходимости 
создания зоны свободной торгов-
ли с рядом других стратегических 
партнеров, например, Индией.

Будут ли в ближайшее время 
подписаны подобные согла-
шения с другими зарубежными 
странами?
С.В. Мигин: Уже проработаны и 
согласованы проекты подобных 
двусторонних соглашений с Маке-
донией и Латвией. В настоящее 
время этот вопрос рассматривает-
ся на уровне межправительствен-
ных комиссий.

Каковы стратегические цели 
подписания таких двусторон-
них соглашений в области ак-
кредитации?
С.В. Мигин: Положения меморан-
дума позволяют его подписантам 
принимать участие в оценках в 
качестве наблюдателей (это право 
предусмотрено ILAC). В последу-

ющем же предполагаются со-
вместные оценки: когда оба орга-
на по аккредитации работают 
вместе и по итогам совместной 
оценки выдают каждый свой до-
кумент. Таким образом, в процес-
се одной процедуры заявитель 
может быть аккредитован сразу 
двумя органами. Новый Феде-

ральный закон «Об аккредита-
ции…» такую возможность не ис-
ключает. Я надеюсь, что в этом 
году мы вплотную подойдем к ре-
шению этой задачи.

Еще одно перспективное на-
правление работ Росаккреди-
тации в рамках международ-
ного сотрудничества — вне-
дрение принципов GLP ОЭСР в 
российских лабораториях.
Почему в нем возникла необ-
ходимость?
С.В. Мигин: Стандарт GLP был 
разработан в Америке в 70—80-е 
годы XX века Управлением по 
контролю за качеством пищевых 
продуктов и лекарственных пре-
паратов (FDA, Food and Drug 
Administration). Данный документ 
стал реакцией на низкое качество 
лекарственных препаратов. Чуть 
позже к этой работе, но уже в 
сфере экологии, присоединилось 
Агентство по защите окружаю-
щей среды (EPA, Environmental 
Pro tection Agency). В итоге было 
разработано два стандарта GLP. 
Они вошли в свод законодатель-

ных документов США, принятых 
на федеральном уровне (CFR, 
Code of Federal Regulation), и стали 
обязательными для исполнения 
исследовательскими лаборатори-
ями, осуществляющими деятель-
ность в соответствующих обла-
стях. Лишь после этого GLP по-
лучила развитие в рамках ОЭСР. 

Подписание Меморандума 
о сотрудничестве с Национальным 
органом по аккредитации
Вьетнама — одно из следствий 
политического решения о создании 
зоны свободной торговли
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Причем стандарты GLP ОЭСР от-
личаются от американских ана-
логов.

Потребность во внедрении GLP 
в нашей стране возникла в связи с 
подготовкой России к вступлению 
в ОЭСР. Этот вопрос носил прин-

ципиальный характер. Дело в 
том, что членство в данной меж-
дународной организации подраз-
умевает взаимовыгодное сотруд-
ничество. Это значит, что не 
только мы должны признавать 
результаты исследований стран-
членов ОЭСР, но и они должны 
взять на себя аналогичные обяза-
тельства. 

Однако Росаккредитация в сво-
ей работе исходит и из того, что 
стандарты GLP необходимы в 
первую очередь российской эко-
номике, российской промышлен-
ности (например, биофармацев-
тической). Это один из серьезных 
стимулов модернизации лабора-
торной базы, создания передовых 
научно-исследовательских цен-
тров, реализации амбициозных 
проектов.

Для внедрения института GLP 
необходимо решить три блока 
вопросов.

В первую очередь потребова-
лось «выстроить» законодатель-
ное поле. С этой целью в августе 
2013 г. были внесены поправки в 
Федеральный закон «О техниче-
ском регулировании», предусма-

тривающие полномочия Прави-
тельства РФ по утверждению по-
рядка признания лабораторий, со-
ответствующих принципам GLP. 
После этого Минэкономразвития 
России совместно с Росаккреди-
тацией было разработано поста-
новление Правительства РФ (см. 
ранее).

Росстандартом проведена боль-
шая работа по созданию нацио-
нальных стандартов, гармонизи-
рованных с документам ОЭСР в 
области GLP. Несмотря на то, что 
оценка на соответствие принци-
пам GLP носит добровольный ха-
рактер, исполнение данных стан-
дартов обязательно лаборатори-
ями, которые желают быть ак-
кредитованными в данной сфере.

Второй шаг — перспективный — 
связан с введением требований 
для ряда наиболее чувствитель-
ных групп веществ и продукции, о 
том, что их исследования должны 
быть проведены в соответствии со 
стандартами GLP. И это во мно-
гом задача регулирующих орга-
нов. Так, Министерство сельского 
хозяйства отвечает за пестициды 
и ветеринарию, Министерство 
здравоохранения — за лекарства, 
Министерство промышленности и 
торговли — за промышленную 
химию, Роспотребнадзор — за пи-
щевые добавки.

Следующий блок вопросов, ко-
торые необходимо решить, — это 
выстраивание механизмов рабо-
ты мониторингового органа, пол-
номочиями которого наделен на-
циональный орган по аккредита-
ции. Инструмент в «руках» Рос-
аккредитации есть — это то по-
становление Правительства РФ, о 
котором я уже говорил. И уже се-
годня первая российская лабора-
тория получила статус соответ-
ствия принципам GLP. Это очень 
большой и серьезный шаг вперед.

Надеемся, что к началу следую-
щего года к данной процедуре бу-
дут полностью готовы порядка 11 
лабораторий.

Наши потенциальные заявите-
ли являются большей частью под-
ведомственными структурами 
Росздравнадзора, Федерального 
медико-биологического агент-
ства, Минсельхоза, Минпромтор-
га и других федеральных органов, 
однако мы стараемся координи-
ровать работу этих лабораторий.

А каким образом осуществля-
лась подготовка российских 
GLP-инспекторов?
С.В. Мигин: Сегодня в России бо-
лее десятка инспекторов в этом 
направлении. Из них три — со-
трудники Росаккредитации.

Обученные инспекторы отвеча-
ют за результаты оценки и явля-
ются руководителями рабочих 
групп. В группу включаются от-
раслевые специалисты, которые 
специализируются по конкрет-
ным видам исследований.

В прошлом году мы обеспечили 
возможность 14 российским спе-
циалистам посетить обучающие 
мероприятия ОЭСР. Это беспре-

цедентно, потому что, как прави-
ло, речь идет об одном-двух пред-
ставителях от страны. Кроме того, 
проводятся мероприятия и в Рос-
сии с привлечением в том числе 
зарубежных лекторов.

Сегодня в России 
более десятка
GLP-инспекторов, 
из них трое — 
сотрудники 
Росаккредитации 

Стандарты GLP 
необходимы
в первую очередь 
российской 
экономике, 
российской 
промышленности
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Россия на пути 
к международному признанию 

национальной системы 
аккредитации

Очень важный момент в части 
обучения специалистов — их уча-
стие в оценках других стран в ка-
честве наблюдателей.

Насколько востребованными 
являются испытания в соответ-
ствии со стандартами GLP в 
России?
С.В. Мигин: Пока это направление 
работ носит добровольный харак-
тер. Однако в перспективе в от-
раслевом законодательстве может 
быть введен режим обязательно-
сти для тех или иных категорий 
объектов исследований. Это сразу 
же сгенерирует соответствующий 
спрос.

Помимо этого мы видим потен-
циальные конкурентные преиму-
щества наших GLP-лабораторий. 
Мы уверены, что зарубежные 
страны будут использовать наши 
лабораторные мощности для 
того, чтобы проводить исследо-
вания, выводя продукцию на 
свои рынки. Дело в том, что за-
траты на проведение такого рода 
работ в России будут значитель-
но ниже, чем например в странах 
ЕС или США. Кроме того, рос-
сийское законодательство позво-
ляет проводить исследования на 
животных. А, например, США 
сейчас активно пропагандируют-
ся альтернативные методы (мо-
делирование) исследований. Од-
нако в целом ряде случаев ре-
зультат, полученный на живой 
тест-системе, объективно надеж-
нее.

В целом GLP сейчас очень ди-
намично развивается. И более 
того, наши партнеры по ЕЭС при-
сматриваются к тем решениям, 
которые мы уже приняли. Пока 
на этом пространстве мы лидеры.

Ранее Вы говорили, что призна-
ние нашей системы аккреди-

тации в ILAC и IAF не означа-
ет, что в странах-участницах 
этих организаций будут при-
знаваться результаты деятель-
ности отечественных органов 
по оценке соответствия. А как 
обстоят дела с признанием в 
сфере GLP?

С.В. Мигин: Что касается взаим-
ного признания данных, здесь у 
нас есть много вопросов. Внима-
тельное изучение опыта, в част-
ности США, говорит о том, что 
есть серьезные сомнения относи-
тельно того, насколько реально 
FDA и EPA признают данные, по-
лученные по стандартам ОЭСР. 
Ответственные лица этих ве-
домств заявляют, что они хоть
и принимают такие данные, но 
при этом, ссылаясь на нацио-
нальное законодательство, тре-
буют проведения исследований в 
соответствии со своими стандар-
тами.

То есть международное при-
знание не исключает по-
вторную оценку внутри той 
или иной страны-участницы 
ОЭСР?
С.В. Мигин: Есть основания пред-
полагать, что не все международ-
ные механизмы реально работа-
ют. В этих условиях позиция в 
отношении стран, выстраиваю-
щих дополнительные механизмы 
защиты своих рынков, должна 

формироваться на основе прин-
ципа взаимности…

Почему же Вы тогда убеж-
дены, что в России услуга по 
аккредитации лабораторий 
принципам GLP будет востре-
бована?
С.В. Мигин: Ответ, по-видимому, 
стоит искать в экономике вопро-
са. Даже сейчас тот факт, что ла-
боратории в добровольном режи-
ме готовы проходить процедуру 
признания, указывает на перспек-
тивность работ в этой сфере.

Одно из основных требований 
международных организаций 
по аккредитации к националь-
ным органам по аккредита-
ции — наличие в последних си-
стемы менеджмента, соответ-
ствующей требованиям стан-
дарта ИСО/МЭК 17011:2004 
«Оценка соответствия. Общие 
требования к органам по ак-
кредитации, аккредитующим 
органы по оценке соответ-
ствия». На каком этапе нахо-
дится эта работа? 
С.В. Мигин: Росаккредитация — 
первый федеральный орган ис-
полнительной власти, для которо-
го это требование обязательно 
для исполнения.

В течение долгого времени пре-
пятствием для разработки деталь-
ного руководства по качеству и 
других документов системы было 
отсутствие необходимой право-
вой базы. Однако после вступле-
ния в силу Федерального закона 
«Об аккредитации…» и принятия 
необходимых подзаконных актов 
мы планируем вплотную заняться 
этой работой.

В конце прошлого года был 
утвержден план разработки и 
внедрения системы менеджмента. 
В начале 2014 г. Минэкономраз-

Росаккредитация 
видит 
потенциальные 
конкурентные 
преимущества 
российских 
GLP-лабораторий



34 контроль качества продукции   № 6-2014   www.ria-stk.ru/mos

АККРЕДИТАЦИЯ

вития утвердило в формате прио-
ритетного проекта трехлетний 
план, итогом реализации которого 
должно стать международное при-
знание национальной системы ак-
кредитации. В так называемой 
«дорожной карте» сетевым обра-
зом увязаны различные направле-
ния работы Росаккредитации 
(международное сотрудничество, 
нормативная работа, практиче-
ская реализация оказания госу-
дарственной услуги по аккредита-
ции, информатизация, проработка 
целого блока орга низационно-
технических вопросов), выявлены 
критические пути. И это очень 
важно, потому что к определен-

ным работам по внедрению систе-
мы менеджмента мы не сможем 
приступить, не решив на первый 
взгляд не связанных задач из дру-
гих тематических блоков. Этот 
документ позволяет нам видеть 
целостную картину с горизонтом 
на три года. Такая системность 
работы Росаккредитации знаме-
нует собой окончание переходно-
го периода и позволяет нам гово-
рить о разработке и внедрении 
системы менеджмента не на уров-
не лозунгов, а на уровне практи-
ческих шагов.

В целях внедрения системы ме-
неджмента уже сделан ряд важ-
ных шагов. Во-первых, мы утвер-
дили очень важный для нас доку-
мент: инструкцию по ее разработ-
ке. Это необходимо для того, 

чтобы все участники процесса ви-
дели свою роль и место в нем и, 
главное, были максимально в 
него вовлечены. Конечно, можно 
выбрать и другую модель внедре-
ния системы менеджмента, когда 
разработанные документы дово-
дятся до исполнителя, но уровень 
понимания и приверженности 
при этом будет не тот, на который 
мы рассчитываем. Каждый со-
трудник должен пропустить доку-
менты «через себя», восприни-
мать цели и задачи, стоящие пе-
ред коллективом, как свои соб-
ственные. Это основное условие 
успешности процесса.

Во-вторых, в мае этого года ру-

ководитель Росаккредитации ут-
вердил политику и цели Росаккре-
дитации в области качества. Эти 
документы размещены на сайте 
Росаккредитации. Таким образом, 
мы заложили фундамент нашей 
системы качества, что позволит 
нам создать матрицу рабочих про-
цессов, детально описать их и 
«выйти» на руководство по каче-
ству.

Сегодня можно говорить о том, 
что мы завершили лишь «нулевой 
цикл» работ, но он очень важен. 
Потому что от того, насколько 
правильно мы зададим вектор 
движения, зависит темп работ в 
дальнейшем.

А кто будет оценщиками, ау-
диторами системы менед-

жмента Росаккредитации?
С.В. Мигин: Мы не говорим сей-
час о сертификации, потому что 
органы по аккредитации не серти-
фицируют свои системы менед-
жмента. Да и к тому же на сегодня 
этот вопрос еще не настолько на-
сущный.

Прежде чем запускать процесс 
оценки, предусмотренной между-
народными организациями, необ-
ходима «тренировка». Ее формат 
может быть разным. Предвари-
тельным оценщиком может вы-
ступить и международно признан-
ный орган по сертификации си-
стем менеджмента, и эксперты, 
которые впоследствии приедут в 
рамках формальной процедуры от 
международных организаций. 

Вы ранее сказали, что руко-
водитель Росаккредитации 
утвердил цели и политику 
в области качества. И какова 
основная цель внедрения си-
стемы менеджмента Росак-
кредитации?
С.В. Мигин: Суть и результат вне-
дрения системы менеджмента — 
повышение качества услуг по ак-
кредитации. Из этого исходим, за-
пуская работы по внедрению си-
стемы менеджмента, и в этом же 
видим конечную цель. Потому 
что основа системы менеджмента 
— ориентация на потребителей, 
тех людей, с которыми мы рабо-
таем.

Благодарим Вас за интервью и 
надеемся, что все поставлен-
ные Росаккредитацией зада-
чи будут решены максимально 
эффективно и в установлен-
ные сроки.

Беседовала Н.Е. Белостоцкая

[ККП]

Системность работы Росаккредитации 
знаменует окончание переходного 
периода и позволяет говорить
о разработке и внедрении системы 
менеджмента не на уровне лозунгов,
а на уровне практических шагов


