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Zmiany w normie ISO/IEC 17025 — wydanie 2:2005
Ujednolicenie ISO/IEC 17025:1999 z ISO 9001:2000"
— zmiany w stosunku do 1 wydania

1. Cel poprawiania ISO/IEC 17025:1999

Zadanie postawione przed Grupg roboczg ISO/CASCO (WG) 25, ktéra zostata powo-
tana w 2001 roku, polegato na ujednoliceniu ISO/IEC 17025:1999, Ogdlne wymaga-
nia dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych z normg I1SO
9001:2000, Systemy zarzgdzania jakoscig — Wymagania.

Juz podczas pierwszego posiedzenia WG stato sie jasne, ze osiggniecie petnego
i spojnego ujednolicenia ISO/IEC 17025 i ISO 9001 wymagatoby kompletnego prze-
ksztatcenia i ponownego napisania normy ISO/IEC 17025. Biorgc pod uwage fakt, ze
ISO/IEC 17025 zostata dopiero co opublikowana w 1999 roku oraz, ze okres przej-
Sciowy dla akredytowanych laboratoriow dla osiggniecia petnej zgodnosci z nowymi
wymaganiami zostat ustalony na 1 stycznia 2003 roku, wszyscy zainteresowani (la-
boratoria i jednostki akredytujace) wyrazili zyczenie, aby w tym czasie nie podejmo-
wac duzej nowelizacji ISO/IEC 17025:1999.

W rezultacie uzgodniono, ze ,ujednolicenie” bedzie obejmowato jedynie wprowadze-
nie do normy ISO/IEC 17025 minimum niezbednych zmian, aby zapewnic¢ jej zgod-
nos¢ z 1ISO 9001:2000. Uzgodnienie to spowodowato potrzebe usuniecia stwierdze-
nia o zwigzku obu norm, podanego w rozdziale 1.6 normy 17025, ze laboratoria
spetniajgce wymagania ISO/IEC 17025 spetniajg niejako automatycznie wymagania
ISO 9001. Dtuzej juz laboratorium akredytowane w odniesieniu do ISO/IEC 17025 nie
moze twierdzi¢, ze to automatycznie oznacza réwniez spetnianie wymagan I1SO
9001.

2. Publikacja normy

e 15 maja 2005 r. opublikowano drugie wydanie normy ISO/IEC 17025 — ma ozna-
czenie ISO/IEC 17025:2005.

e CEN i CENELEC przyjety norme jako europejskg 15 marca 2005 r. notg uznanio-
wa , lekst ISO/IEC 17025:2005 zostat zatwierdzony przez CEN i CENELEC jako
EN ISO/IEC 17025:2005 bez zadnej modyfikacji”.

e W Polsce projekt PN-EN ISO/IEC 17025:2005 zostat w lipcu skierowany do ankie-
ty. Zawiera przedruk angielskiej wersji normy europejskiej EN ISO/IEC
17025:2005 uzupetniony ttumaczeniem na jezyk polski. Przewiduje sie, ze do
konca listopada mozliwe bedzie opublikowanie PN-EN ISO/IEC 17025:2005, kto-
ra zastgpi PN-EN ISO/IEC 17025:2001 + Ap1:2003.

Nowe wydanie normy 17025 skutecznie odwraca sekwencje przegladu normy w odniesie-
niu do terminu przegladu 1ISO 9001, tzn. najpierw ISO 9001, a po niej ISO/IEC 17025, w
przeciwienstwie do tego co zaszto na przetomie lat 1999 i 2000. Kolejny przeglad ISO/IEC
17025:2005 nie bedzie konieczny przez najblizsze 5 lat, a w tym czasie oczekuje sie opubli-
kowania znowelizowanej ISO 9001 w 2008 lub w 2009 roku.

" Niniejsza informacja zostata opracowana na podstawie publikacji CASCO WG 25/49 Rev. 1 April 2005. ISO/IEC 17025.
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3 Zmiany
Zmiany ogolne oraz zmiany we Wprowadzeniu i w Zakresie (roz.1)
e Podstawowe zmiany wprowadzone do ISO/IEC 17025:1999 dotycza:

- jednoznacznego wyjasnienia, ze spetnianie wymagan ISO/IEC 17025 nie
oznacza automatycznie, ze spetnione sg wszystkie wymagania ISO 9001
oraz

- zmian wymagan odnosnie zarzadzania w ISO/IEC 17025, aby odzwiercie-
dli¢ zawartos¢ ISO 9001:2000, szczegodlnie w celu wiekszego uwydatnienia
odpowiedzialnosci najwyzszego kierownictwa, potrzeby wykazania zaanga-
zowania w state doskonalenie skutecznosci systemu zarzgdzania oraz
uwzgledniania wiekszego skupienia sie na satysfakc;ji klienta

e W catym tekscie normy angielskie stowo ,client” zostato zastgpione stowem
,customer”.

e W catej normie wszedzie tam, gdzie zrobiono odniesienie do ogdlnego sys-
temu zarzadzania, ktory kieruje dziatalnoscig laboratorium (obejmuje systemy:
jakosci, organizacyjny i techniczny), okres$lenie ,system zarzadzania jakos$cig”
zostato zastgpione okresleniem ,system zarzadzania”

e Przeredagowano Wprowadzenie w odniesieniu do wskazania zgodnosci
z ISO 9000 - ... ,Zgodnosc¢ systemu zarzgdzania jakoscig, w ramach ktérego dziata
laboratorium, z wymaganiami ISO 9001, nie oznacza wykazania kompetencji labora-
torium do wydawania miarodajnych wynikow i danych. Natomiast wykazanie zgodno-
Sci z niniejszg normg miedzynarodowgq nie implikuje zgodnosci systemu zarzgdzania
Jakoscigq, w ramach ktérego dziata laboratorium, z wszystkimi wymaganiami ISO
9001”.

e W roz. 1 Zakres, w punkcie 1.4 zamieszczono wyrazne stwierdzenie, ze nor-
ma 17025 nie jest przewidziana do wykorzystania w celach certyfikacji laborato-
riow.

To nowe stwierdzenie podkresla, ze ISO/IEC 17025 dotyczy jednoznacznie
kompetencji laboratoriéw i nie jest w zamierzeniach przewidywana do wykorzy-
stywania w celach certyfikacji laboratoriéw.

e W tym rozdziale zmieniono rowniez punkt 1.6 i w miejsce deklarowania zgod-
nosci z ISO 9001 w wypadku posiadania akredytacji w odniesieniu do ISO/IEC
17025 wpisano stwierdzenie o zgodnosci systemu zarzadzania z zasadami
ISO 9001. Tak wiec, chociaz laboratorium nie moze deklarowaé, ze spetnia
wszystkie wymagania ISO 9001:2000 w zwigzku z tym, ze jest akredytowane w
odniesieniu do ISO/IEC 17025, to jednak spetnia zasady ISO 9001.

Zmiany w systemie zarzadzania

e W odniesieniu do wymagan dotyczacych kierownictwa laboratorium pojawity
sie nhowe wymagania:

- najwyzsze kierownictwo powinno zapewni¢ ustanowienie wtasciwych proce-
sow komunikacyjnych w laboratorium dla wdrazania systemu zarzgdzania
oraz,

- zZe ma miejsce komunikacja w odniesieniu do skutecznos$ci systemu zarza-
dzania.

1.08.2005 . str. 2/3



Informacja o zmianach w normie ISO/IEC 17025 — wydanie 2:2005

e W odniesieniu do wymagan dotyczacych systemu zarzgdzania laboratorium
wyjasniono, ze:

- zbidr celéw w ramach systemu zarzgadzania musi by¢ przegladany podczas
procesow przegladu zarzgdzania; oraz

- powinno by¢ wykazane zaangazowanie dotyczace statego doskonalenia
skutecznosci systemu zarzadzania.

e Dodano nowy fragment dotyczacy doskonalenia, oznaczony 4.10 Doskonale-
nie, w ktorym podano: ,Laboratorium powinno ciggle doskonali¢c skutecznosc
swojego systemu zarzgdzania, poprzez wykorzystanie polityki jakosci, celow do-
tyczgcych jakosci, wynikow auditow, analizy danych, dziatan korygujgcych i za-
pobiegawczych oraz przegladu zarzgdzania.”

e W punkcie 4.7 dotyczacym obstugi klienta pomieszczono wymaganie, ze la-
boratorium powinno by¢ gotowe do wspoétpracy z klientami, aby jednoznacznie
wyjasniac¢ i rozumie¢ ich oczekiwania, i powinno pozyskiwac¢ informacje zwrotne
od klientéw w celu doskonalenia swojego systemu zarzgdzania oraz zapewnia-
nia klientom ustug badan i wzorcowan.

Zmiany w wymaganiach technicznych

Jedyna istotna zmiana wprowadzona w rozdziale 5 Wymagania techniczne, do-
tyczy statego doskonalenia.

e Punkt 5.2.2 zostat uzupetniony o obowigzek oceny skutecznosci szkolen.

e Dodano nowe wymaganie w punkcie 5.9 dotyczgce analizowania danych
otrzymywanych w procesach sterowania jakoscig dotyczgce natychmiastowego
reagowania w wypadkach przekroczenia wczesniej ustalonych kryteriow w spo-
sob, ktéry réwniez powinien by¢ wczesniej zaplanowany. Dziatania te majg za
cel zapobiezenie podania w sprawozdaniach nieprawidtowych wynikéw.

e Zostat uaktualniony Zatgcznik A pokazujgcy powigzania pomiedzy rozdziata-
mi 1ISO 9001 i ISO/IEC 17025.

Whioski dla laboratoriow

e Nie ma istotnych zmian w wymaganiach technicznych. Nowoscig jest jedynie wy-
maganie dotyczace statego doskonalenia systemu zarzadzania. Znajdujemy rowniez
nowe wymagania dotyczace wewnetrznej komunikacji systemu zarzadzania i komu-
nikowania sie z klientami oraz oceny skutecznosci szkolen.

Ostatecznie mozna stwierdzié, ze laboratoria, ktére majg dobrze opisane i nadzoro-
wane swoje procesy — jak to juz byto wymagane w ISO/IEC 17025 — bedg musiaty
wprowadzi¢ niewielkie poprawki do swojego systemu zarzadzania, udokumentowac
je i wdrozy¢, aby zapewnic, ze nowe orientacje dotyczgace wymagan w zarzgdzaniu
sq spetnione.

4. Stosowanie nowej normy ISO/IEC 17025 - Okres przejsciowy

ILAC przewiduje dwuletni okres przejsciowy dla wykazania zgodnosci z wymagania-
mi nowego wydania normy, poczynajgc od dnia opublikowania — okres przejsciowy
trwa do 14 maja 2007 roku.

Polskie Centrum Akredytacji opublikowato okres przejsciowy zgodny z wytycznymi
ILAC w Komunikacie nr 5 z dnia 1 sierpnia 2005 r.
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