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                                                             ФГУ «Тест- Татарстан»

СаунинаТ.Н.
«Организация и проведение поверки средств измерений,

применяемых в аптечных и лечебно-профилактических учреждениях»
«Татарстанский центр стандартизации, метрологии и сертификации» (ФГУ «Тест-Татарстан») является федеральным государственным учреждением, находящемся в ведении федерального органа исполнительной власти - Федерального агентства по техническому регулированию и метрологии. История создания нашего учреждения уходит корнями в далекий 1902 год, когда по всей России при участии основоположника русской метрологии Д.И.Менделеева создавались поверочные палатки мер и весов. ФГУ «Тест-Татарстан» является правопреемником поверочной палатки № 16, деятельность которой распространялась на Казанскую, Симбирскую и часть Вятской губернии.

ФГУ «Тест-Татарстан» аккредитован на техническую компетентность в области поверки средств измерений по всем областям измерений, кроме средств измерений характеристик ионизирующих излучений. В настоящее время метрологическое подразделение ФГУ «Тест-Татарстан» состоит из 7 поверочных отделов, находящихся в Казани, а также 4 филиалов в Альметьевске, Набережных Челнах, Нижнекамске и Чистополе.

Поверочно-технологическая база центра включает 4 рабочих эталона и более 3 тысяч единиц эталонных средств измерений, стендов и установок. Уровень оснащения позволяет охватить поверкой в основном все средства измерений, применяемые в нашей Республике.

При необходимости ФГУ «Тест-Татарстан» предоставляет услуги по ремонту средств измерений: рН-метров, весов механических и электронных, гирь различных классов и назначений, манометров, сфигмоманометров и т.д.

С 1993г. у нас в стране действует ФЗ «Об обеспечении единства измерений», который устанавливает правовые основы обеспечения единства измерений в РФ, регулирует отношения федеральных органов управления РФ с юридическими и физическими лицами по вопросам изготовления, выпуска, эксплуатации, ремонта средств измерений и направлен на защиту прав и законных интересов граждан, установленного правопорядка и экономики РФ от отрицательных последствий недостоверных результатов измерений. На основе статей Закона разработан и действует пакет  документов в виде Правил по метрологии, которые зарегистрированы в Минюсте, и обязательны для выполнения всех пользователей средств измерений. При нарушении требований Закона, Правил по метрологии на должностные и юридические лица налагаются штрафы и выдаются обязательные для исполнения Предписания согласно статьи 19.19 КоАП.
Законом «Об обеспечении единства измерений», ст.13, определены сферы распространения государственного метрологического контроля и надзора (ГМКН): это, в первую очередь, здравоохранение, а также ветеринария, охрана окружающей среды, обеспечение безопасности труда, торговые операции и взаимные расчеты, испытания и контроль качества продукции на соответствие обязательных требований стандартов, обязательную сертификацию продукции и услуг. Согласно статье 15 средства измерений, подлежащие ГМКН должны поверяться органами Государственной метрологической службы при выпуске из производства или ремонта, при ввозе по импорту, и эксплуатации. Допускается продажа только поверенных средств измерений. 

В соответствии с Законом РФ «Об обеспечении единства измерений», право поверки может быть делегировано аккредитованным метрологическим службам: на территории Республики Татарстан это 3 организации, осуществляющие поверку в учреждениях здравоохранения: ОАО «Казанский завод «Медтехника», «Закамское торгово-сервисное объединение «Медтехника», г.Нижнекамск и НВЦ «Протон», проводящий поверку средств измерений характеристик ионизирующих излучений.

Согласно требованиям метрологического законодательства средства измерений, используемые в сферах распространения ГМКН, должны быть внесены в Государственный реестр средств измерений, допущенных к применению на территории Российской Федерации, и поверяться по истечении межповерочных интервалов, которые устанавливаются при утверждении типа средства измерения и указываются обычно в эксплуатационной документации.

Межповерочные интервалы для средств измерений, наиболее часто используемых в аптечных организациях при изготовлении лекарственных средств, следующие:

· для весов, гирь, манометров для автоклавов, метров, рефрактометров, рН-метров, диоптриметров, сфигмоманометров, ареометров АСП-1 и АСП-2 с ценой деления 0,1 %- 1 год;

· для психрометрических гигрометров ВИТ-1, ВИТ-2, используемых для контроля температуры и влажности -2 года;

· ареометров АСПТ с ценой деления 0,5 %, термометров электроконтактных для сушильных шкафов -  4 года;

· для лабораторных термометров типа ТЛ, термометров ТТ, ТТМ. СП-83 (используемых в сушильных шкафах) -3 года;

· для различных жидкостных термометров в зависимости от конкретного типа -2, 3 или 4 года.

Термометры, выпускаемые для бытовых целей, не могут быть использованы в сфере здравоохранения при контроле условий изготовления и хранения лекарственных средств. Для этого необходимо приобретать средства измерений, внесенные в Государственный Реестр и разрешенные к применению на территории РФ.

Следует отметить, что не все технические устройства являются средствами измерений, их подразделяют на: средства измерений, испытательное оборудование и вспомогательное оборудование. Средство измерения – это техническое устройство, предназначенное для измерения, имеющее нормированные технические характеристики, хранящее и воспроизводящее единицу физической величины в пределах установленной погрешности.

Средства измерений, используемые в качестве индикаторов, поверке не подлежат. Индикатор – это техническое средство или вещество, которое используется для установления наличия какой-либо физической величины без количественной оценки.

К испытательному оборудованию относят аппараты, испытательные стенды и установки – это технические средства, которые воспроизводят условия испытаний состава и свойств веществ, материалов. Аттестация испытательного оборудования проводится в соответствии с ГОСТ Р 8.568-97 «ГСИ. Аттестация испытательного оборудования. Основные положения».

Организацией работ по проведению аттестациии испытательного оборудования в ФГУ «Тест-Татарстан» занимается специализированный отдел, тел 291-08-33 (34)

К вспомогательному оборудованию относят криостаты, печи, водяные бани, мешалки, колбонагреватели, воронки, различные приспособления и механизмы – они подлежат проверке технического состояния, которую проводят сами владельцы или специализированные организации. Периодичность проверки технического состояния вспомогательного оборудования обычно устанавливают в нормативной документации на применение конкретного типа технического средства.
Порядок проведения поверки изложен в зарегистрированных Минюстом РФ Правилах по метрологии ПР 50.2.006-94 «ГСИ Порядок проведения поверки». В соответствии с Правилами владельцы средств измерений должны иметь перечни средств измерений, подлежащих поверке, которые систематически обновляются по мере приобретения, постановке на длительное хранение или списания средств измерений. На основании перечней составляется график периодической поверки, в котором указываются сроки поверки. График поверки согласовывается с поверяющей организацией и в согласованные сроки средства измерений должны предъявляться на поверку. Обычно согласование графиков и заключение договоров на будущий год проводится в 3-4 кв. предшествующего года. Графики могут быть скорректированы в течение года. Графики проведения аттестации испытательного оборудования также согласуются в это же время. 

В график поверки необходимо вносить все имеющиеся на балансе организации средства измерений: и те, которые используются в производственном процессе, и приборы учета энергоресурсов (электрические, водяные, газовые счетчики), и сигнализаторы загазованности, и средства измерений, используемые для контроля температурно-влажностного режима хранения лекарственных форм.

Прием приборов на поверку в ФГУ «Тест-Татарстан» проводится централизованно через отдел приема и учета приборов. Там же проводится и согласование графиков, заключение договоров на поверку СИ.

Для проведения поверки по месту эксплуатации средств измерений оформляется заявка на вызов поверителя, которую направляют почтой или по факсу 291-08-60.
Средства измерений на поверку должны предъявляться с технической документацией: инструкцией по эксплуатации, методикой поверки, свидетельством о предыдущей поверке, в комплектности, необходимой для проведения поверки. Хочется отметить, что благодаря большой разъяснительной работе, проводящейся много лет управлением здравоохранения, главным метрологом Минздрава Белоусом Б.П. учреждения здравоохранения своевременно представляют графики поверки, составляют перечни, что отражается и в актах, составляемых госинспекторами, проводящими госнадзор за состоянием средств измерений в учреждениях здравоохранения и в аптечных учреждениях. Но количество не поверенных средств измерений, с истекшим сроком поверки, выявляемых при проверках, все равно остается достаточно высоким: 10-20% от общего количества проверенных, что говорит о недостаточно четком отслеживании сроков представления на поверку средств измерений.

Если средство измерения по результатам поверки признано пригодным к дальнейшей эксплуатации, на него или техническую документацию наносится поверительное клеймо или выписывается свидетельство установленной формы, в противном случае выписывается извещение о непригодности, средство измерения должно быть изъято из эксплуатации и направлено на ремонт. Данные о проведенных поверках поверяющая организация заносит в Федеральную автоматизированную программу учета средств измерений, используемых в сферах распространения Государственного метрологического контроля и надзора.

По всем вопросам организации и проведения поверки необходимо обращаться в отдел приема и учета средств измерений ФГУ «Тест-Татарстан», тел. 272-00-33; 291-08-60, отделы поверки по видам измерений, информация по организации поверки размещена также на нашем сайте: www.tatcsm.ru.
