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v Harmonogram nowelizacji i wdrozenia

v Ogolne zasady wdrazania znowelizowanych
wymagan

v" Struktura i udokumentowanie systemu zarzadzania
v’ System zarzadzania

v' Dziatania dotyczace ryzyka i mozliwosci
v Zapewnienie spojnosci pomiarowe;j

v Przedstawianie stwierdzen zgodnosci




‘ez |Stan nowelizacji ISO/IEC 17025

v'styczen — marzec 2017 —
opiniowanie i gtosowanie DIS

v'maj 2017 —
analiza uwag do DIS (DG)

6 Posiedzenie ISO/CASCO WG 44, lipiec 2017
— weryfikacja uwag do DIS i opracowanie FDIS
— opublikowania ISO/IEC 17025

Harmonogram wdrozenia ISO/IEC 17025

Jesien (wrzesien ?) 2017 opublikowanie
ISO/IEC 17025

Okres wdrozenia — 3 lata od daty opublikowania
normy (ILAC Resolution GA 20.15; EA Resolution
2016 (38) 23)

Po uptywie okresu przejSciowego akredytacje
w odniesieniu do ISO/IEC 17025:2005 nie bedg
uznawane w ramach Porozumienia ILAC MRA
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Wdrozenie ISO/IEC 17025
w dziatalnosci akredytacyjne;
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v Wigczenie do zbioru Polskich Norm
normy EN ISO/IEC 17025:2017 (jezyk oryginatu)

v Ttumaczenie normy PN-EN ISO/IEC 17025:2017
na jezyk polski i jej opublikowanie

Wdrozenie ISO/IEC 17025
w dziatalnosci akredytacyjnej

Laboratoria nie posiadajgce akredytacji

v’ Laboratoria wnioskujgce o akredytacje
w odniesieniu do PN-EN ISO/IEC 17025

v Laboratoria w toku procesu akredytacji
PN-EN ISO/IEC 17025: 2005




g An Wdrozenie ISO/IEC 17025 i

“F= | w dziatalnosci akredytacyjne;
Akredytowane laboratoria / PN-EN ISO/IEC
17025:2005

v Niezwitoczne wdrozenie znowelizowanych wymagan

v Powotywanie sie na posiadang akredytacje do czasu
potwierdzenia wdrozenia znowelizowanych
wymagan

v" Whnioskowanie / ocena w nadzorze (przeglad
dokumentaciji / ocena na miejscu) w odniesieniu do
wymagan PN-EN ISO/IEC 17025:2017 '

Wdrozenie ISO/IEC 17025 i
w dziatalnosci akredytacyjne;

Akredytowane laboratoria / PN-EN ISO/IEC
17025:2005

Termin potwierdzenia — wrzesien 2020 r.

Planowe nadzory z uwzglednieniem znowelizowanych
wymagan - od marzec/kwiecien 2019 r. (plan)

Potwierdzenie kompetencji w odniesieniu do znowelizowanych
wymagan / wygasniecie waznosci certyfikatu akredytaciji
(zawieszenie akredytacji) w zawigzku z brakiem dostosowania
dziatalnosci do zmienionych wymagan 6
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Dostosowanie systemu zarzgdzania do

‘ znowelizowanych wymagan I1SO/IEC 17025

v’ Struktura normy zgodna ze strukturg norm serii ISO
17000 dotyczgcych oceny zgodnosci

v' W tresci normy wykorzystano dotychczasowe wymagania
dostosowujgc ich zakres, tres¢ (podziat) do nowej
struktury normy

v' Tres$¢ normy zawiera:
= wymagania — ,shall’,
= zalecenia — ,should”,

» dopuszczenia — ,may

= mozliwosci - ,can’

Dostosowanie systemu zarzgdzania do
znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

v" Wymagania  zostaly = uzupetnione,  poszerzone,
zaktualizowane (terminologicznie) oraz dodano
wymagania w odniesieniu do nowych elementow
dziatalnosci laboratoryjnej

v Wiekszo$¢ ,uwag” dotychczasowej normy jest
uwzgledniona jako wymagania. Pozostawione uwagi
nie stanowig wymagan




s Dostosowanie systemu zarzgdzania do
£ znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

Przedmowa

Wprowadzenie

1. Zakres normy

2. Powotania normatywne

3. Terminy i definicje

4. Wymagania ogolne

5. Wymagania dotyczgce struktury

6. Wymagania dotyczgce zasobdéw

Dostosowanie systemu zarzgdzania do
znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

7. Wymagania dotyczgce procesow

8. Wymagania dotyczgce systemu zarzgdzania
Zatgcznik A — Spojnos¢ pomiarowa

Zatgcznik B — System zarzgdzania

Bibliografia




i Dostosowanie systemu zarzgdzania do

il znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025
TERMINOLOGIA
bezstronnos¢ (zachowanie obiektywnosci)
skarga

e porownania miedzylaboratoryjne

* poroéwnania wewnatrzlaboratoryjne

* badania biegtosci

laboratorium  (jednostka realizujgca jedng |lub  wiecej
z nastepujgcych czynnosci zasadniczych:

wzorcowanie,

badanie,

pobieranie probek poddawanych nastepnie wzorcowaniu lub
badaniom

zasada podejmowania decyzji

Terminologia: ISO 9000 (QMS), ISO 17000 (CA), JSGM 200:2012
(VIM) - 3 edycja

ASRNRN
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Dostosowanie systemu zarzgdzania do
znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

ZMIANA KONCEPCJI WYMAGAN

v" Wymagania dla laboratoridéw, ktére pozwalajg wykazac, ze
sg kompetentne w swoich dziataniach i sg w stanie
uzyskiwac ,valid results” - zwalidowane wyniki

v' Zapewnienie wymaganej ,validity of laboratories activities”
— przydatnosci do zastosowania dziatalnosci laboratoryjnej

v Realizowanie dziatalnosci laboratoryjnej z uwzglednieniem
ryzyka

v" Podejscie procesowe (zidentyfikowanie elementéw procesu
i ich powigzan, zarzadzanie i doskonalenie skutecznosci)




g ian Dostosowanie systemu zarzgdzania do

(e znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

USZCZEGOLOWIONE / ROZSZERZONE WYMAGANIA

v' Bezstronnosé
v' Poufnosé
v' Skargi

NOWE/ ZMIENIONE / USZCZEGOLOWIONE WYMAGANIA
v" Wymagania dotyczgce struktury (organizacii)

v’ Zasobow

v" Procesoéw

Dostosowanie systemu zarzgdzania do
znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

NOWE WYMAGANIA

v Dziatania dotyczace ryzyka i mozliwosci
v" Przedstawianie stwierdzen zgodnosci
v' Przedstawianie opinii i interpretaciji

v" Nadzorowanie danych - Zarzadzanie informacjg




i Dostosowanie systemu zarzgdzania do
& | znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZA®Y STRUKTURY (5.1 - 5.7)

Nowe wymagania:

v’ Laboratorium - osoba prawna lub czes$é osoby prawne;

v'Wskazanie kierownictwa ponoszgcego petng
odpowiedzialnos$¢ za laboratorium

v' Ponoszenie odpowiedzialno$¢ za dziatalnos¢
prowadzong w statej siedzibie, poza siedzibg (ruchomych
laboratoriach, pomieszczeniach klienta)

i Dostosowanie systemu zarzgdzania do
=== | znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE STRUKTURY (5.1 -5.7)
Nowe wymagania:

v Okreslenie i udokumentowanie zakresu dziatalnosci
laboratoryjnej w obszarze ktoérego spetnione sg
wymagania normy odniesienia — z pominieciem statego,
zewnetrznego wsparcia

v'Raportowanie  przez personel do kierownictwa
laboratorium nt. prowadzonej dziatalnosci i potrzeb
w zakresie doskonalenia
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Dostosowanie systemu zarzgdzania do

* PCA
L znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025
WYMAGANIA DOTYCZACE STRUKTURY (5.1 - 5.7)
Zmiana / ograniczenie wymagan:
v’ Brak pojecia ,odstepstwo” — wprowadzono pojecie
,2odchylenie” (anomalia)
v’ Brak wskazania funkcji kierownictwa technicznego,
kierownika ds. jakosci i przypisania im zadan w SZ
v Brak okreslenia ,najwyzsze kierownictwo”, ,kierownik
laboratorium” — jest wymaganie zidentyfikowania
.Kierownictwa ponoszgcego petng odpowiedzialnos¢
za laboratorium” (kierownictwo wykonawcze) .
Cies Dostosowanie systemu zarzgdzania do
o znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE STRUKTURY (5.1 - 5.7)

Zmiana / ograniczenie wymagan:
v Brak wymagan dot. zastepstw

v'Zadania  najwyzszego  kierownictwa  przypisano
kierownictwu laboratorium

v Personel powinien posiadaé¢ uprawnienia i zasoby do
zapewnienia wymaganej przydatnosci dziatalnosci
laboratoryjnej do zamierzonego zastosowania 2

10



e Dostosowanie systemu zarzgdzania do
ey znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

UDOKUMENTOWANIE SYSTEMU ZARZAYZSANIA

Zmiana / ograniczenie wymagan:

v Brak wymagan odnosnie struktury dokumentacji
(deklaracja polityki jakosci, ksiega jakosci, procedury)

v Jest wymaganie (ogoélne) dotyczace udokumentowania
procedur

21

Dostosowanie systemu zarzgdzania do
znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

UDOKUMENTOWANIE SYSTEMU ZARZADZANIA

= Kierownictwo laboratorium powinno ustanowic,
udokumentowac i utrzymywac polityki i cele dotyczgce
spetnienia wymagan normy oraz powinno zapewnic ich
przyjecie i wdrozenie na wszystkich poziomach organizacji
laboratorium (8.2 Opcja A)

= Polityki i cele powinny odnosic sie do kompetenciji,
bezstronnosci i ciggtosci DL (8.2 Opcja A)

22
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Dostosowanie systemu zarzgdzania do
znowelizowanych wymagan ISO/IEC 17025

UDOKUMENTOWANIE SYSTEMU ZARZADZANIA

» Laboratorium powinno udokumentowac swoje procedury
w zakresie / stopniu koniecznym dla ich spdjnego
stosowania w dziatalnosci i zapewnienia ,validity results”
(5.4)

23

Polskie Centrum Akredytacji
ul. Szczotkarska 42
01-382W

Tel. +48 22 355 70 00

Faks + 48 22 35570 18

sekretariat@pca.gov.pl

www.pca.gov.pl

Polskie Centrum Akredytac;ji

PCA

System zarzgdzania

Hanna Tugi
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DIS ISO/IEC 17025

Plan prezentaciji

o
He
>
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Ogodlna charakterystyka Opcji A oraz Opcji B
= Co nalezy wzig¢ pod uwage decydujgc o wyborze opcji

= Opcja A- jak dostosowac system zarzgdzania zgodny
z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005

= Opcja B — jak podejs¢ do mozliwosci jej wykorzystania
w laboratorium?

25

DIS ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA

Laboratorium powinno ustanowi¢, udokumentowac,
wdrozy¢ i utrzymac system zarzgdzania ktory jest w stanie
wspierac i pozwala wykazac ciggte (spojne) spetnienie
wymagan normy i zapewnic jakos¢ wynikow laboratorium

Dodatkowo, spetniajgc wymagania p.4 do p. 7 normy,
laboratorium powinno wdrozy¢ system zarzgdzania
zgodnie z opcja A lub opcjg B

26




m% DIS ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA
Aneks B (informacyjny)

Wzrost zastosowania systemow zarzgdzania powoduje potrzebe
potwierdzenia (wykazania), ze laboratoria mogg utrzymywac
system zarzgdzania, ktory jest zgodny z ISO 9001, jak i z normg
odniesienia

Dlatego tez norma wskazuje na dwie opcje dotyczgce wymagan
odnoszgcych sie do wdrozenia systemu zarzgdzania w
laboratorium: Ai B

Obydwie opcje pozwalajg osiggng¢ ten sam cel .

DIS ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA

Aneks B (informacyjny)
Opcja A

* przedstawia minimalne wymagania ktore powinny byc
wdrozone w laboratorium

« zwrdécono uwage na wigczanie tych wymagan normy 1ISO
9001, ktére sg odpowiednie do zakresu dziatalnosci
laboratoriéw i sg objete wymaganiami dla systemu
zarzgdzania

* laboratoria, ktére dziatajg zgodnie z wymaganiami p. 4 do 7
ISO/IEC 17025 i wdrozyty opcje A wg p. 8 uznaje sie za
dziatajgce zgodnie z ISO 9001

28
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DIS ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA

Aneks B (informacyjny)
Opcja B

* laboratoria mogg stosowac opcje B (ustanowi¢ i utrzymywac system
zarzgdzania zgodnie z wymaganiami SO 9001) w sposéb
pozwalajgcy wspierac¢ i wykazywac ciggtg zgodnos¢ z wymaganiami
p. 4 do 7 ISO/IEC 17025. Laboratoria ktére wdrozyty opcje B uznaje
sie za dziatajgce zgodnie z ISO 9001

» zgodnos$¢ systemu zarzadzania laboratorium z wymaganiami ISO
9001 nie oznacza wykazania kompetencji laboratorium do
uzyskiwania wynikéw przydatnych do zastosowania zgodnie
z przeznaczeniem. Osiggane jest to wylacznie poprzez spetnienie
wymagan p. 4 do 7 ISO/IEC 17025

29

DIS ISO/IEC 17025

WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA
Opcja A
Jako minimum, system zarzgdzania laboratorium powinien odnosic sie do:

» dokumentacji systemu zarzadzania

* nadzoru nad dokumentami systemu zarzgdzania
* nadzoru nad zapisami

* dziatan dotyczgcych ryzyka i mozliwosci

+ doskonalenia

* dziatan korygujgcych

* auditow wewnetrznych

* przegladu zarzgdzania
30
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DIS ISO/IEC 17025
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WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA
Opcja B

Laboratorium ktére ustanowito i utrzymuje system zarzgdzania
zgodnie z wymaganiami ISO 9001, ktéry jest w stanie wspierac
i wykazywac state spetnienie wymagan p. 4 do 7 ISO/IEC 17025,
rowniez spetnia wymagania dotyczgce systemu zarzgdzania
opisane w pkt. 8.2 — 8.9 (opcja A)

31

Wymagania dotyczace zarzadzania — wdrozenie
wymagan

Wybér opciji A lub B biorgc pod uwage:

A) Aktualny stan wdrozenia normy PN-EN ISO/IEC 17025

- norma wdrozona

- norma planowana do wdrozenia

B) Miejsce laboratorium w organizacji

- laboratorium jako czes$¢ wiekszej organizacji prowadzacej
dziatalnos$¢ inng niz badania/wzorcowania (wdrozona norma ISO
9001 lub potrzeba klientow/stron zainteresowanych dotyczgca
wykazania zgodnosci z ISO 9001)

- laboratorium jako oddzielna organizacja
32




R Wymagania dotyczace zarzadzania -

- wymagan
Wybor opcji A lub B — mozliwe przyklady scenariuszy:
Wdrozona

PN-EN ISO/IEC
17025

Wdrozona
PN-EN ISO/IEC
17025

wdrozenie
PN-EN ISO/IEC

Laboratorium jako Laboratorium jako

oddzielna Laboratorium jako
organizacja czes¢ organizaciji

oddzielna
organizacja
|

Wdrozona ISO
Brak ISO 9001 Brak 1ISO 9001 9001
J
Opcja A qul iwg
OpcjaAiB

Przeglad i ew. Ustanowienie,

Przeglad i ew.
udokumentowanie,

zmiana dyspozycji

zmiana dyspozyciji
SZ wdrozenie SZ (V4

wdrozenie

Planowane
wdrozenie
PN-EN ISO/IEC
17025

Laboratorium jako
czes¢ organizacji

Wdrozona ISO
9001

Mozliwa
OpcjaAiB

Ustanowienie,
udokumentowanie,
wdrozenie SZ

gr\\?iE
. PCA

Ustanowiona polityka i procedura, Gdy wystgpi niezgodnos¢:
gdy zostang stwierdzone: a) Zareagowac na niezgodnosc i jezeli
- Praca niezgodna z ma to zastosowanie:

wymaganiami - podjgc dziatania w celu jej
- Odstepstwa od polityk i nadzorowania i skorygowania
procedur - zajac sie konsekwencjami

b) Ocenic¢ potrzebe podjecia dziatania w
Ustalenie podstawowej przyczyny celu eliminacji przyczyny niezgodnosci:

(przyczyn) niezgodnosci - przeprowadzi¢ analize niezgodnosci
- okresli¢ przyczyny niezgodnosci
Okreslenie potencjalnych dziatan - zweryfikowa¢ wystepowanie

korygujacych, jezeli sg one podobnych niezgodnosci lub
potrzebne mozliwos¢ ich wystapienia

c) Wdrozy¢ potrzebne dziatania
Monitorowanie rezultatéw dziatan d) Oceni¢ skutecznos¢ podjetych dziatan
korygujacych, aby upewnic sie ze
bytly one skuteczne

Dziatania korygujace (opcja A) — wdrozenie wymagan

17025:2005 17025:2017

Przeglad i ewentualna
zmiana dyspozycji SZ

17



i Dziatania korygujace (opcja A) — wdrozenie wymagan

45
g Jaw

17025:2005 17025:2017

Dostosowanie dziatan
korygujacych do wielkosci
problemu i zwigzanego z nim
ryzyka

Udokumentowanie i wdrozenie
wszystkich niezbednych zmian
wynikajgcych z dziatan

e) Jezeli to zasadne — zaktualizowa¢
dziatania dot. ryzyka i mozliwosci

f) Wprowadzi¢ zmiany do SZ — jesli
konieczne

Dziatania korygujgce powinny byc¢
dostosowane do skutkéw stwierdzonych
niezgodnosci

Utrzymywanie zapiséw jako dowodow:

- opisu rodzaju niezgodno$ci, przyczyn i
wszystkich dziatan zwigzanych

- wynikéw kazdego podjetego dziatania

Przeglad i ewentualna
zmiana dyspozycji SZ

17025:2005 17025:2017

Przeglad i ewentualna

Przeprowadzanie auditéw wew.
okresowo (uwaga: cykl — jeden
rok) zgodnie z programem
i procedurg aby potwierdzi¢, ze
dziatania sg nadal zgodne
z wymaganiami SZ oraz normg

Program powinien dotyczyc¢
wszystkich elementow SZ,
tacznie z dziatalnoscig dot.
badan/wzorcowan.

Kierownik ds. Jakosci — planuje i
organizuje audity — zgodnie z
programem i zyczeniami
kierownictwa

Przeprowadzanie auditéw wew. w

zaplanowanych odstepach czasu w celu

dostarczenia informacji, czy SZ:

a) odpowiada wymaganiom

- ustanowionego SZ, w tym wymaganiom
dotyczacym DL

- wymaganiom normy

b) jest skutecznie wdrozony i utrzymywany

Planowanie, ustanowienie, wdrozenie i
utrzymywanie programu auditow
uwzgledniajgcego czestotliwos¢, metody,
odpowiedzialnosci, wymagania dotyczgce
planowania i raportowania, znaczenie DL,
zmiany majgce wptyw na dziatalnosc
laboratorium, wyniki poprzednich auditow

korygujacych korygujacego
Audity dodatkowe Brak wskazania na audity dodatkowe
~i Audity wewnetrzne (opcja A) — wdrozenie wymagan
- PCA
) =
&,

zmiana dyspozycji SZ

18



\%fﬁ Audity wewnetrzne (opcja A) — wdrozenie wymagan

17025:2005 17025:2017
- Okreslenie kryteriow i zakresu dla Przeglad i ewentualna
kazdego auditu zmiana dyspozycji SZ

- Zapewnienie, ze wyniki auditu sg
przedstawiane kierownictwu
Niezwtoczne wdrozenie wtasciwych

- Podjecie dziatan korygujgcych,

w nastepstwie wynikow korekgji i dziatan korygujgcych
auditéw
- Zapisy dot. auditowanego - Utrzymywanie zapiséw jako dowodéw
obszaru dziatania, ustalen wdrozenia programu auditéw i dziatan
i wynikajgcych dziatan poauditowych
korygujacych
Uwaga: ISO 19011 — wytyczne dla auditow
wew.
- Przeprowadzanie auditow Wymagania pkt. 6.2 dot. kompetencji do
przez personel wyszkolony realizacji zadan dla wszystkich funkgcji i
i kwalifikowany upowaznienia dla specyficznych czynnosci

[

Przeglad zarzadzania (opcja A) — wdrozenie wymagan

e

= PC

i
Przeprowadzanie przez Przeprowadzanie PZ przez kierownictwo Przeglad i ewentualna
najwyzsze kierownictwo, zgodnie laboratorium w zaplanowanych odstepach zmiana dyspozycji SZ
z programem i procedura, czasu w celu zapewnienia jego statej
przegladu SZ laboratorium oraz ~ przydatnosci, adekwatnosci i skutecznosci,
dziatalnosci tacznie z ustalonymi politykami i celami
badawczej/wzorcujgcej aby odnoszacymi sie do spetnienia wymagan

zapewni¢ ich statg przydatnos¢i  normy

skutecznos$¢ oraz wprowadzic¢

zmiany i ulepszenia

(uwaga — raz na 12 miesiecy) Dane wejsciowe do PZ powinny by¢
zapisywane i obejmowac informacje

W przegladzie nalezy bra¢ pod dotyczace:

uwage (...) - ()

- Zmian w uwarunkowaniach
wewnetrznych i zewnetrznych
funkcjonowania laboratorium

- Realizacji ustanowionych celéw

- Statusu dziatan z poprzednich PZ




W przegladzie nalezy bra¢ pod -
uwage (...) -

Zapisywanie ustalen z PZ oraz
wynikajgcych z nich dziatan.
Realizacja dziatan w
odpowiednich i uzgodnionych -
terminach -

\lﬁ Przeglad zarzadzania (opcja A) — wdrozenie wymagan

17025:2005 17025:2017

Adekwatnosci zasobow

Skutecznos¢ podjetych dziatan
uwzgledniajgcych ryzyka i mozliwosci
Rezultatdbw monitorowania jakosci
wynikow

Przeglad i ewentualna
zmiana dyspozycji SZ

Dane wyjsciowe z PZ powinny
dokumentowaé wszystkie decyzje
i dziatania odnoszace sie do:

Skutecznosci SZ i jego procesow
Doskonalenia DL w odniesieniu do
spetnienia wymagan normy
Potrzeb dotyczacych zasobow
Potrzeb zmian

wymagan

Wymagania dotyczace zarzadzania — wdrozenie

Jak podejs¢ do mozliwosci wykorzystania opcji B?

- Nalezy pamietac¢ o celu: wspieranie i wykazywanie ciggtej zgodnosci
z wymaganiami p. 4 do 7 normy ISO/IEC 17025.

- Zwréci¢ uwage ktore wymagania z normy ISO 9001 uznano za minimalne
dla wdrozenia w laboratorium- wskazano w opcji A

- Ukierunkowanie na praktyczne wykorzystanie 1ISO 9001 — zaréwno we
wdrazaniu i utrzymywaniu SZ w laboratorium jak i w ocenie
funkcjonowania SZ wg opcji B przez jednostke akredytujgcg

- Brak koniecznosci posiadania certyfikowanego SZ jakoscig wg ISO 9001

40
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pr%ﬁ Wymagania dotyczace zarzagdzania — wdrozenie

oo wymagan

Jak podejs¢ do mozliwosci wykorzystania opcji B?
- Pomocna uwaga w Aneksie B (informacyjnym):

Dokumenty, dane oraz zapisy stanowig sktadowe udokumentowanych
informacji wskazanych w ISO 9001.

W p. 8.3 ISO/IEC 17025 podano wymagania dotyczgce nadzorowania

dokumentow, w p. 8.4 nadzorowania zapisow, zas w p. 7.11 opisano nadzor

nad danymi dotyczgcymi DL.

41

PCA

Polskie Centrum Akredytacji

ul. Szczotkarska 42

Polskie Centrum Akredytac;ji

Dziatania dotyczgce ryzyka i mozliwosci

Tel. +48 22 35570 00
Faks + 48 22 35570 18

sekretariat@pca.gov.pl

www.pca.gov.pl

Katarzyna Szymanska
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pea Przedmowa DIS ISO/IEC 17025

Norma przedstawia wymagania dotyczace planowania
i realizowania dziatan majacych na celu identyfikowanie
ryzyka i mozliwosci.

Identyfikacja zaréwno zagrozen jak i mozliwosci, stanowi podstawe
do zwiekszania skutecznosci systemu zarzgdzania, osiggania
lepszych wynikéw i zapobiegania negatywnym skutkom.

Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie
decyzji jakie ryzyka i mozliwosci muszg by¢ rozpatrywane.

Laboratorium powinno udokumentowac¢ swoje procedury w
stopniu zapewniajgcym spdjne i powtarzalne dziatania oraz
przydatnos¢ wynikow do zastosowania zgodnie
Z przeznaczeniem.

DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy
ryzyka

4.1. Bezstronnos¢é
= |aboratorium powinno w sposob systematyczny prowadzic
identyfikowanie ryzyka w odniesieniu do bezstronnosci.
= przy zidentyfikowaniu ryzyka laboratorium powinno by¢ zdolne
do zademonstrowania jak eliminuje lub minimalizuje ryzyka.
7.8. Przedstawianie wynikéw
= jezeli zasada podejmowania decyzji nie jest okreslona przez
klienta, regulatora lub dokument normatywny, stwierdzenie
zgodnosci ze specyfikacjg lub normatywem, laboratorium
powinno udokumentowac i stosowaé zasady
podejmowania decyzji z uwzglednieniem poziomu ryzyka
(btednej oceny zgodnosci lub niezgodnosci, z zastosowaniem
metod statystycznych).




g DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy
s ryzyka

7.10. Zarzadzanie praca niezgodna
= procedura zarzgdzania praca niezgodng, powinna obejmowac
dziatania (w tym wstrzymanie lub powtérzenie pracy oraz
wycofanie raportéw, jezeli zasadne) bazujgce na ustalonym
przez laboratorium dopuszczalnym poziomie ryzyka.
8.7 Dziatania korygujace
Gdy wystgpi niezgodnos¢:
= wdrozy¢ potrzebne dziatania,
= ocenic skutecznos¢ wszystkich podjetych dziatan,
» zaktualizowa¢ plany dziatan dotyczacych ryzyka i
mozliwosci,
= wprowadzi¢ zmiany do systemu zarzgdzania jezeli konieczne.

DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy
ryzyka

8.9 Przeglad zarzadzania
Dane wejsciowe do przegladu zarzadzania powinny byé
zapisywane i obejmowac informacje dotyczgce:

= adekwatnosci zasobow,

» wynikéw analizy ryzyka,

= rezultatébw monitorowania jakosci wynikéw,

* inne dane, np. wyniki monitorowania dziatalnosci i szkolen
personelu.
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DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy

b = S
e
>

e ryzyka
8. WYMAGANIA DOTYCZACE ZARZADZANIA
8.1 Opcje

8.2 Dokumentacja systemu zarzgdzania (Opcja A)

8.3 Nadzo6r nad dokumentacjg (Opcja A)

8.4 Nadzor nad zapisami (Opcja A)

8.5 Dziatania dotyczace ryzyka i mozliwosci (Opcja A)
8.6 Doskonalenie (Opcja A)

8.7 Dziatania korygujgce (Opcja A)

8.8 Audit wewnetrzny (Opcja A)

8.9 Przeglad zarzadzania (Opcja A)

47

DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy

ryzyka
8.5 Dzialania dotyczace ryzyka oraz mozliwosci (A)
(8.5.1 —8.5.3)

Laboratorium powinno rozpatrywac ryzyka i mozliwosci
zwigzane z dziatalnoscig laboratorium, w celu:

= zapewnienia ze SZ moze osigga¢ zamierzone rezultaty;

= zwiekszenia mozliwosci osiggniecia wtasciwych dla
laboratorium celow;

= zapobiegania lub minimalizowania niepozgdanych
wptywdw i potencjalnych zaktocen w DL;

= osiggniecia poprawy (doskonalenie).
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DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy

éﬂj%
oo r’yzyka
8.5 Dziatania dotyczace ryzyka oraz mozliwosci (A)
(8.5.1 - 8.5.3)
Laboratorium powinno planowac:
= dziatania dotyczgce ryzyka i mozliwosci;
= w jaki sposoéb zintegrowac¢ i wdrozyC te dziatania do
swojego SZ oraz ocenic¢ ich skutecznosg;
= dziatania dotyczgce ryzyka i mozliwosci powinny byc¢
proporcjonalne do potencjalnego  wptywu na
miarodajnos¢ dziatan laboratorium i jakosS¢ wynikow
laboratorium.
s DIS ISO/IEC 17025 - potrzeba analizy
ryzyka
8.5 Dziatania dotyczace ryzyka oraz mozliwosci (A)
(8.5.1 —8.5.3)
Uwaga 1

Uwzglednianie ryzyka moze obejmowac identyfikacje i
unikanie zagrozen, podejmowanie ryzyka w celu realizacji
mozliwosci,  wyeliminowanie  Zrédfta  ryzyka, zmiane
prawdopodobienstwa Ilub skutkow, zachowanie ryzyka
poprzez Swiadomg decyzje.

Uwaga 2

Mozliwosci mogg prowadzi¢ do poszerzenia zakresu DL,
pozyskania nowych  klientow, wykorzystania nowych
technologii i innych mozliwosci sprostania potrzebom
klientow.
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Co to jest ryzyko?

BN
2

:
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Ryzyko — wptyw niepewnosci na cele.

Zarzadzanie ryzykiem - skoordynowane dziatania dotyczace
kierowania i nadzorowania organizacjg w odniesieniu do
ryzyka.

Zarzagdzanie ryzykiem powinno by¢ procesem ciggtym i stale
udoskonalanym, ktory obejmuje zarowno strategie
organizacji, jak i procedury wdrazania tej strategii.
Powinno, w sposob metodyczny, rozwigzywac wszelkie
kwestie zwigzane z zagrozeniami dla dziatalnoSci
organizacji, jakie miaty miejsce w przesztosci, wystepujg
obecnie i - w najwiekszym stopniu — mogg wystgpi¢ w
przysztosci.

PN-ISO 31000:2012 Zarzgdzanie ryzykiem. Zasady i wytyczne.
PN-EN 31010:2010 Zarzadzanie ryzykiem - Techniki oceny ryzyka

Proces zarzadzania ryzykiem
|

Ustalenie kontekstu

Identyfikacja ryzyka
Komunikacja - Monitorowanie
i Analiza ryzyka i

konsultacje przeglad

Ewaluacja ryzyka

ﬁ| Postepowanie z ryzykiem

| VA

Ocena ryzyka




Ocena ryzyka - Identyfikacja ryzyka

Identyfikacja ryzyka — — proces  wyszukiwania,
rozpoznawania i opisywania ryzyka.

Celem tego etapu jest stworzenie wyczerpujgcej listy
ryzyk opartej na tych zdarzeniach, ktére mogg tworzyc,
stymulowac, zapobiegac, przeszkadzacé, przyspieszac lub
opdzniac osigganie celéw.

Ocena ryzyka - Analiza ryzyka

Analiza ryzyka — proces dgzacy do poznania charakteru ryzyka oraz
okreslenia poziomu ryzyka.

Analiza ryzyka dostarcza dane wejsciowe do ewaluacji ryzyka i
podjecia decyzji odnosnie postepowania z ryzykiem.

Wymiary oceny ryzyka:

= Prawdopodobienstwo jego wystgpienia,

= Skutki zwigzane z jego wystgpieniem.

PRAWDOPODOBIENSTWO
SKUTEK
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pea Ocena ryzyka - Ewaluacja ryzyka

7,

}
{
3

Ewaluacja ryzyka - proces porownywania wynikéw analizy ryzyka
z kryteriami ryzyka w celu stwierdzenia, czy ryzyko i/lub jego
wielkos¢ sg akceptowalne lub tolerowane.

Celem ewaluaciji ryzyka jest utatwienie podejmowania decyzji —
na podstawie wynikdw analizy ryzyka — o tym, ktore ryzyka
wymagajg wdrozenia postepowania, a takze o tym, jakie powinny
byC priorytety wdrazania tego postepowania.

‘ Ocena ryzyka

ocena prawdopodobienstwa * ocena skutkdbw = ocena ryzyka

| I m
4p) (p) (2p) (1p)

ap 4p OCENA WARTOSC WARTOSC
RYZYKA MINIMALNA MAKSYMALNA
BARDZO : .
WYSOKIE 12 punktow 16 punktéw
WYSOKIE 6 punktéw 11 punktdw
SREDNIE 5 punktéw 3 punkty
MALE 1 punkt 2 punkty
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Reakcja na ryzyko

Kryteria akceptacji ryzyka:

Bardzo wysokie — wymagajg podjecia niezwtocznych
dziatan w celu ich modyfikacji biorgc pod uwage
dostepnos¢ zasobow,

Wysokie — wymagajg podjecia dziatan w drugie;
kolejnosci,

Srednie — ich akceptacja lub dalsze postepowanie z
ryzykiem nalezy pozostawi¢ do decyzji,

Mate — nie wymagajg podejmowania dziatan.

Polskie Centrum Akredytacji
ul. Szczotkarska 42
01-382W

Tel. +48 22 355 70 00

Faks + 48 22 35570 18

sekretariat@pca.gov.pl

www.pca.gov.pl

Polskie Centrum Akredytac;ji

PCA

Spojnos¢ pomiarowa
Zasada podejmowania decyzji

Katarzyna Wisniewska
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DIS ISO/IEC 17025

Spojnos¢ pomiarowa

Laboratorium powinno ustanowi¢ i utrzymywac
spojnos¢ pomiarowg wynikow pomiarOw poprzez
nieprzerwany udokumentowany tancuch wzorcowan,
z ktorych kazde wnosi swoOj udziat do niepewnosci
pomiaru, wigzgcych wynik pomiaru z wiasciwymi
odniesieniem

DIS ISO/IEC 17025

Spdjnos¢ pomiarowa

Laboratorium powinno zapewni¢ powigzanie wynikow
pomiarow z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar SI
poprzez:

» wzorcowanie

= wartos¢ certyfikowang CRM o udokumentowanej spdéjnosci
pomiarowej z Sl

» bezposrednig realizacje jednostki miary Sl (zgodnie z opisem)
potwierdzong poprzez poréwnanie posrednie lub bezposrednie
z wzorcami panstwowymi lub miedzynarodowymi
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DIS ISO/IEC 17025

Spdjnos¢ pomiarowa

Jezeli wykazanie spogjnosci pomiarowej w odniesieniu do
Miedzynarodowego Uktadu Jednostek Miar Sl jest technicznie
niemozliwe, powinna by¢ wykazana spojno$¢ wynikéw pomiarow
z wtasciwymi odniesieniami:

- certyfikowane wartosci CRM  wytwarzanych przez
kompetentnych producentéw materiatéw odniesienia

* wyniki referencyjnych procedur pomiarowych, metod lub
uzgodnione wzorce, opisane i zaakceptowane przez
wiasciwe autorytatywne organizacje

DIS ISO/IEC 17025

Spdjnos¢ pomiarowa

Wyposazenie pomiarowe powinno by¢ wzorcowane

w przypadku, gdy doktadnos¢ pomiaru i niepewnosc
pomiaru ma wptyw na przydatnos¢ wynikow do
zamierzonego zastosowania lub wskazano wymaganie
zapewnienia spojnosci pomiarowej.
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DIS ISO/IEC 17025

Spdjnos¢ pomiarowa

Laboratorium powinno opracowaé program wzorcowan,
ktoérego realizacja zagwarantuje, ze spojnosc wynikow
pomiarow jest utrzymywana.

Program wzorcowan powinien byC¢ przegladany
i modyfikowany (jezeli to konieczne) w celu utrzymania
zaufania do statusu wzorcowania.
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DIS ISO/IEC 17025

Aneks A (informacyjny) SPOJNOSC POMIAROWA

O Zapewnienie spojnosci pomiarowej
U Wykazanie spéjnosci pomiarowej
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CHe Spo6jnosé pomiarowa — wdrozenie wymagan

ES
i
Wzorcowanie Ustanowi¢ i utrzymywaé Przeglad i ewentualna
- istotny wptyw na sp6jnosé pomiarowg zmiana dyspozycji SZ
dokfadnos$c lub - Doktadnos¢
miarodajnos¢ wynikow - Niepewnos¢ pomiaru
- Zapewnienie spojnosci
pomiarowe;j

Powigzanie z jednostkami Powiazanie z jednostkami SI  Przeglad i ewentualna

Sl - wzorcowanie zmiana dyspozycji SZ
- Panstwowe wzorce - CRM
jednostek miar - realizacje jednostki miary
SI
e Spoéjnos¢ pomiarowa — wdrozenie wymagan

17025:2005 17025:2017 wdrozenie
wymagan

Gdy wzorcowania nie mogg Gdy wykazanie spéjnosci pomiarowej Przeglad i

by¢ wykonane scisle w w odniesieniu do Systemu Sl jest ewentualna
jednostkach SI: technicznie niemozliwe zmiana dyspozycji
- wykorzystanie CRM - certyfikowane wartosci CRM Sz

dostarczonych przez wytwarzanych przez

kompetentnego dostawce kompetentnych RMP
- wykorzystanie ustalonych - wyniki referencyjnych procedur,
metod i/lub uzgodnionych metod lub uzgodnionych wzorcow,

wzorcow, opisanych lub szczegotowo opisane i
przyjetych przez zaakceptowane przez wtasciwe
wszystkie uczestniczace autorytatywne organizacje

strony
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/?{leg:“-ﬁ SpOjI‘IOSC pomiarowa — wdrozenie wymagan
17025:2005 17025:2017
Program wzorcowan dla Program wzorcowan dla Przeglad programu
wyposazenia wykazania spéjnosci wzorcowan pod kgtem
- wzorcowanie pomiarowej wykazania spéjnosci

- wzorcowanie, CRM,

realizacja jednostki miary Pomocny Aneks A (zakres
pomiarowy, niepewnosc
pomiaru, punkty
pomiarowe, inne)

Program wzorcowan Wdrozenie w praktyce
przegladany i
modyfikowany
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DIS ISO/IEC 17025

Zasada podejmowania decyzji

7.8. Przedstawianie wynikéw

Gdy przedstawiane jest stwierdzenie zgodnosci ze
specyfikacjg lub  normatywem, Laboratorium powinno
udokumentowacé zastosowang zasade podejmowania decyzji
z uwzglednieniem poziomu ryzyka (. btednej oceny
zgodnosci lub  niezgodnosci, z zastosowaniem metod
statystycznych).




DIS ISO/IEC 17025

Zasada podejmowania decyzji - nowe wymaganie

regufa opisujgcy jak wartos¢ niepewnosci wyniku pomiaru
bedzie uwzgledniana przy stwierdzaniu zgodnosci
z wyspecyfikowanymi wymaganiami

Uwagi w normie:

o dodatkowe informacje ISO/IEC Guide 98-4
o jezeli zasada podejmowania decyzji jest okreslona przez klienta,

requlatora lub dokument normatywny, nie jest konieczne analizowanie

oziomu ryzyka

DIS ISO/IEC 17025

Zasada podejmowania decyzji

7.8. Przedstawianie wynikéw

Laboratorium przedstawia stwierdzenie zgodnosci w taki sposob, by
jasno identyfikowac:

* do jakich wynikdw odnosi sie dane stwierdzenie

* ktére specyfikacje, normatywy badz ich czesci sg/nie sg spetnione

» zasade podejmowania decyzji (o ile nie wynika ona z wymaganej
specyfikacji lub normatywu)
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g2 | DISISO/IEC 17025

Zasada podejmowania decyzji

7.1. Przeglad zapytan, umow i przetargéow

Przy stwierdzeniu zgodnosci ze specyfikacjg lub normatywem,
specyfikacja i normatyw oraz zasada podejmowania decyzji

powinny byc¢ jednoznacznie okreslone. Wybrana zasada
podejmowania decyzji powinna by¢ komunikowana klientowi,
w przypadku gdy nie wynika ona z wybranej specyfikacji lub
normatywu.

Przedstawianie stwierdzen zgodnosci —
wdrozenie wymagan

Stwierdzenie Nowe wymaganie w Opracowanie algorytmu

zgodnosci/niezgodnosci z obszarze przegladu zapytan, z wydawaniem stwierdzen

wymaganiami/specyfikacjami umow i przetargéw oraz zgodnosci z wymaganiami
przedstawiania wynikow i zasad podejmowania decyzji
zgodnosci

Okreslenie wymagan dla
personelu wykonujgcego
specyficzne czynnosci

Upowaznienie personelu
i wdrozenie dyspozyc;ji

72
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o DIS ISO/IEC 17025

Y — Algorytm postepowania przy stwierdzaniu zgodnosci ze
specyfikacja

Zasada podejmowania decyzji

Nie Wynik pomiaru + Niepewnosé

zasada
okreslona przez prawo,
regulatora?

Postepowanie zgodnie z zasadg
okreslona przez prawo, regulatora

Postgpowanie zgodnie z zasadg
okreslona w standardzie
ISO/ASTM/EURAMET, np. ISO 8655,
1SO 6508, etc.

standard w ktérym
okreslono zasade?

Okreslenie zasady podejmowania

decyzji ISO/IEC Guide 98-4

Okreslenie poziomu ryzyka

Polskie Centrum Akredytac;ji

PCA

Polskie Centrum Akredytacji

ul. Szczotkarska 42

01-382 Warszawa

Tel. +48 22 355 70 00 D H k H m

Faks + 48 22 35570 18 Zle uJe y Za uwage
sekretariat@pca.gov.pl

www.pca.gov.pl




