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Aktualny stan wdrozenia wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

w dziatalnosci akredytowanych laboratoriow




| Komunikat nr 243 z dnia 12.12.2017

Akredytowane laboratoria powinny wdrozy¢ wszystkie wymagania nowego
wydania normy PN-EN ISO/IEC 17025 po jej opublikowaniu przez Polski
Komitet Normalizacyjny w jezyku polskim.

Wszystkie oceny w nadzorze akredytowanych laboratoriow,

przeprowadzone po szesciu miesigcach od dnia opublikowania normy PN-
EN ISO/IEC 17025 przez Polski Komitet Normalizacyjny w jezyku polskim,
bedg realizowane zgodnie z ustalonym przez Polskie Centrum Akredytac;i

harmonogramem nadzoru, w odniesieniu do wymagan zawartych w normie
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

Czyli od 10 kwietnia 2019




Komunikat nr 243 z dnia 12.12.2017

Zgodnie z Rezolucjami ILAC (Resolution GA 20.15) oraz EA (Resolution
2016(38) 23) ustalono okres przejsciowy na wdrozenie do stosowania
znowelizowanej normy, wynoszgcy 3 lata od daty jej opublikowania.

Po uptywie okresu przejsciowego, ktory konczy sie 30.11.2020 r.
akredytacje w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005
nie bedg uznawane w ramach Porozumienia ILAC MRA i EA MLA.

Akredytacje laboratoriow, ktore nie przejdg pozytywnie oceny wg wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 albo nie podejmag pozytywnych
dziatan do wystawionych niezgodnosci na ocenach, bedg zawieszane.




Certyfikaty akredytacji na nowe wydanie normy PN-EN ISO/IEC 17025
Laboratoria badawcze — 18 / 1257

Laboratoria wzorcujgce - 2 / 137

Laboratoria, ktore sg w trakcie procesu oceny w nadzorze (ponownej
oceny) na nowe wydanie normy PN-EN ISO/IEC 17025

Laboratoria badawcze - 11/ 1257

Laboratoria wzorcujgce — 3/ 137

Laboratoria badawcze w trakcie oceny akredytacyjnej na howe wydanie
normy PN-EN ISO/IEC 17025 - 4
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Ocena zmian wprowadzonych
w udokumentowaniu systemu zarzgdzania.

Wybor opcji A lub opcji B




| Opcje

Ustanowienie, udokumentowanie, wdrozenie | utrzymanie
systemu zarzagdzania, ktory umozliwia wspieranie
|  wykazanie statego spetnienia wymagan normy
| zapewnienia jakosci wynikow laboratorium.

Spetnienie wymagania p. 4 do p. 7 normy oraz dodatkowo
- wdrozenie systemu zarzgdzania zgodnie
z opcjg A lub opcjg B




| Opcja A

System zarzgdzania powinien obejmowac co najmniej:

« 8.2 Dokumentacja systemu zarzgdzania (Opcja A)

« 8.3 Nadzoér nad dokumentami systemu zarzadzania (Opcja A)
* 8.4 Nadzor nad zapisami (Opcja A)

« 8.5 Dziatania odnoszgce sie do ryzyk oraz szans (Opcja A)

« 8.6 Doskonalenie (Opcja A)

« 8.7 Dziatania korygujace (Opcja A)

« 8.8 Audity wewnetrzne (Opcja A)

« 8.9 Przeglad zarzgdzania (Opcja A)



| Opcja B

Laboratorium, ktore ustanowito | utrzymuje system zarzgdzania
zgodnie z wymaganiami ISO 9001 i jest w stanie wspierac
| wykazywac spetnianie wymagan pkt. 4 do 7 ISO/IEC 17025,
spetnia  co namniej wymagania dotyczgce systemu
zarzgdzania opisane w pkt. 8.2 — 8.9 (opcja A)

Jezeli laboratorium korzysta z czesci procedur ustanowionych
w systemie normy PN-EN [ISO 9001 oraz posiada swoje
procedury, to czy jest to opcja A czy B?




Dokumentacja systemu zarzadzania (A)

= Kierownictwo laboratorium:

ustanowienie, udokumentowanie i utrzymywanie polityki 1 celow
dotyczgcych spetnienia wymagan normy oraz

zapewnienie, ze sg one znane | wdrozone na wszystkich
szczeblach organizacyjnych laboratorium

= Polityki 1 cele - odniesienie sie do kompetencji, bezstronnosci
| spojnosci dziatania laboratorium

= Caly personel zaangazowany w dziatalnos¢ laboratoryjng ma:

- dostep do czesci dokumentacji systemu zarzgdzania
| powigzanej z nig Informacji, odnoszgcych sie do |ego
odpowiedzialnosci.
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Dziatania odnoszace sie do ryzyk
oraz szans (A)

Rozpatrywanie ryzyk i szans zwigzanych z dziatalnoscig
laboratoryjng, w celu:

= zapewnienia, ze system zarzgdzania osigga zamierzone wyniki,

= zwiekszenia mozliwosci osiggania zamierzen | celow
laboratorium

= zapobiezenia wystgpieniu niepozgdanych skutkow dziatalnosci
laboratoryjnej | potencjalnych btedow w te] dziatalnosci lub ich
ograniczenia

= osiggania doskonalenia
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Dziatania odnosz3ace sie do ryzyk
oraz szans (A)

Planowanie
= dziatan odnoszgcych sie do ryzyk i szans
= Sposobu

- Integrowania | wdrazania tych dziatan w systemie zarzgdzania
oraz oceny skutecznosci tych dziatan

Dziatania podejmowane w odniesieniu do ryzyk i szans powinny
byC proporcjonalne do ich potencjalnego wptywu na waznosc
wynikow laboratorium

Uwaga:

Brak wymagania odnosnie formalnych metod zarzgdzania ryzykiem lub
udokumentowanego procesu zarzgdzania ryzykiem
12




| Dziatania korygujace (A)

Gdy wystgpi niezgodnosc - zareagowanie na niezgodnosc¢
| jezeli ma to zastosowanie:
* podjecie dziatania w celu jej nadzorowania | skorygowania

» Zzajecie sie konsekwencjami niezgodnosci

Ocena potrzeby dziatan eliminujgcych przyczyny niezgodnosci,
w celu unikniecia je] powtdérnego wystgpienia lub wystgpienia
W Innym miejscu poprzez:

» przeglad i analize niezgodnosci

* ustalenie przyczyn niezgodnosci

 ustalenie czy podobne niezgodnosci wystepujg, lub mogtyby
wystgpic.
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Dziatania korygujace (A)

= wdrozenie potrzebnych dziatan
= dokonanie przegladu skutecznosci podjetych dziatan

= uaktualnienie ryzyk i1 szans okreslonych w wyniku planowania -
lezell konieczne

= wprowadzenie zmiany do systemu zarzgdzania - jezeli konieczne

v" dziatania korygujgce powinny by¢ dostosowane do
stwierdzonych skutkow niezgodnosci

v" utrzymywanie zapisow jako dowodow:

= charakteru niezgodnosci, przyczyny | podjetych w nastepstwie
dziatan

= wynikOw dziatan korygujgcych
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| Audity wewnetrzne (A)

v Przeprowadzanie auditobw wewnetrznych w zaplanowanych
odstepach czasu w celu dostarczenia informacji, czy system
zarzadzania:

] jest zgodny z:

= wymaganiami wiasnymi laboratorium dotyczgcymi systemu
zarzgdzania, w tym dziatalnosci laboratoryjne]

= wymaganiami normy
1 jest skutecznie wdrozony | utrzymywany
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| %wﬁﬁ |Audity wewnetrzne (A)

v' planowanie, ustanowienie, wdrozenie i utrzymywanie
programu auditow
zawierajgcego: czestosc auditow, metody, odpowiedzialnosci,
wymagania dotyczgce planowania
| raportowania,
z uwzglednieniem znaczenia dziatalnosci laboratoryjnej,
zmian wptywajgcych na laboratorium oraz
wynikow poprzednich auditow
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Audit wewnetrzny (A)

v’ okreslenie kryteriow i zakresu dla kazdego auditu

v’ zapewnienie, ze wyniki auditu sg przedstawiane wtasciwemu
Kierownictwu

v' wdrozenie bez uzasadnionej zwtoki odpowiednich korekcji i
dziatan korygujgcych

v'utrzymywanie zapiséw jako dowoddw wdrozenia programu
auditow oraz wynikow auditow

Uwaga: ISO 19011 zawiera wytyczne dotyczgce auditow wewnetrznych

Czy program auditow powinien obejmowac caty obszar dziatalnosci
laboratoryjnej? Czy powinien zamkngc sie w okresie roku, czy
moze byc¢ to diuzszy czas?
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| Przeglad zarzadzania (A)

v' przeprowadzony przez kierownictwo laboratorium
v w zaplanowanych odstepach czasu

v"w celu zapewnienia jego statej przydatnosci, adekwatnosci
| skutecznosci, tgcznie z ustalonymi politykami oraz celami
odnoszgcymi sie do spetnienia wymagan normy
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| %wﬁg | Przeglad zarzagdzania (A)

v" Dane wejsciowe do przegladu zarzgdzania powinny by¢
udokumentowane i powinny dotyczyc:

= zmian czynnikbw wewnetrznych 1 zewnetrznych istotnych dla
laboratorium

= realizacji celow
= przydatnosci polityk i procedur

» statusu dziatan podjetych w nastepstwie poprzednich
przegladow zarzgdzania

= wynikow ostatnich auditow wewnetrznych
= dziatan korygujacych
= OCen przez organizacje zewnetrzne
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| %@—ﬁﬁ |Przeg|ad zarzadzania (A)

= zmian w zakresie i rodzaju prac lub w zakresie dziatalnosci
laboratoryjnej

= informacji zwrotnych od klientow i personelu
= skarg

= skutecznosci wdrozonych doskonalen

= adekwatnosci zasobow

= wynikow identyfikacji ryzyk

= rezultatow potwierdzenia waznosci wynikow

" iInne zwigzane aspekty, jak monitorowanie dziatalnosci
| szkolen
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| Przeglad zarzadzania (A)

v. Dane  wyjsciowe z  przegladu zarzadzania  powinny

dokumentowaC wszystkie decyzje | dziatania odnoszgce sie
CO najmniej do:

= skutecznosci systemu zarzadzania i jego procesow

= doskonalenia dziatalnosci laboratoryjnej dotyczgcej spetnienia
wymagan normy

= zapewnienia wymaganych zasobow

= potrzebnych zmian.

Czy do dnia oceny na nowe wydanie normy powinien by¢ zrobiony
przeglad zarzgdzania wg nowych wymagan?

21



Zmiany |1 dostosowanie struktury
organizacyjne]j laboratoriow




v' Wskazanie kierownictwa, ktore ponosi petng odpowiedzialnosc
za laboratorium. NIE MA (jak w poprzedniej normie) wskazania
konkretnych funkcji (np. kierownictwa technicznego, kierownika

ds. jakosci, kierownik laboratorium), NIE MA okreslenia
,2najwyzsze kierownictwo”

v NIE MA wymaganh dot. zastepstw.
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v Procedury udokumentowane w stopniu niezbednym
do zapewnienia spojnej realizacji dziatalnosci laboratoryjnej
| waznosci wynikow

Rozpatrywanie ryzyka zwigzanego z przyjetym opisem
(udokumentowaniem) | wdrozeniem systemu zarzgdzania
dla spetnienia wymagan normy

Ro6zne udokumentowanie | wdrozenie systemu zarzgdzania
w CAB — dostosowane do zidentyfikowanego ryzyka
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Wymagania normy problematyczne

w podejsciu do wdrozenia
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| Zakres dziatalnosci laboratoryjnej

v Okreslenie i udokumentowanie zakresu dziatalnosci
laboratoryjnej, dla ktorego spetnione sg wymagania normy
akredytacyjnej. Deklarowanie zgodnosci z normg tylko dla ww.
zakresu, ktory wyklucza dziatalnosc laboratoryjng dostarczang na
biezgco z zewnatrz (pkt. 5.3)

vlaboratorium - jednostka realizujgca jedno Ilub wiece;
nastepujgcych dziatalnosci:
* badanie,

e Wzorcowanie,
* pobieranie probek, poddawanych nastepnie badaniom lub
wzorcowaniom
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Zakres dziatalnosci laboratoryjnej

v’ Jaki jest oczekiwany stopien szczegotowosci udokumentowania zakresu

dziatalnosci dla ktorego CAB deklaruje spetnienie wymagan normy
akredytacyjnej ? Pytanie zadane na Komitecie Laboratoryjnym EA

norma wymaga okreslenia przez CAB zakresu jego mozliwosci technicznych

w przypadku CAB akredytowanych, zakres ten moze byC¢ rowny zakresowi
akredytacji lub obejmowac badania spoza zakresu akredytacji

w pierwszym przypadku — brak koniecznosci tak szczegotowego opisu jak
w zakresie akredytacji, jednakze wymaga udokumentowania, ze
wskazaniem mozliwosci technicznych. Nie powinien to by¢ link do strony
Internetowe] jednostki akredytujgcej

w  drugim przypadku —  koniecznos¢  udokumentowania  badan
niekredytowanych (przedmiot badan, badane cechy/metoda, dokument
odniesienia)
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Zakres dziatalnosci laboratoryjne| —
powotywanie si¢ na akredytacje

Projekt wyd. 13 dokumentu DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA

W przypadku laboratoriow badawczych, wzorcujgcych i medycznych, wyniki
nieakredytowanych wifasnych badan / wzorcowan / pomiarow mogg byc¢
zamieszczane w sprawozdaniach / sSwiadectwach opatrzonych symbolem
akredytacji PCA (lub powotaniem tekstowym) pod warunkiem, ze sg to wyniki
badan, w obszarze ktoérych laboratorium deklaruje spetnienie wymagan wiasciwe;
normy akredytacyjnej.

W szczegolnosci, w laboratoriach badawczych | wzorcujgcych dotyczy to
dziatalnosci laboratoryjnej, dla ktérej laboratorium spetnia wymagania normy
akredytacyjnej (patrz wymaganie p.5.3 PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02).”
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Zakres dziatalnosci laboratoryjnej / ustugi
dostarczane z zewnatrz

v Jak rozumie¢ wymaganie, ze Laboratorium nie moze deklarowac
zgodnosci z normg w przypadku dziatalnosci laboratoryjne;
dostarczanej na biezgco z zewnagtrz ?

v' Co oznacza dziatalno$¢ laboratoryjna dostarczana na biezgco
Zz zewnatrz?

v Jakie byly podstawy dla sformutowania ww. wymagania?

Dziatalnos¢ laboratoryjna dostarczana na biezgco z zewnatrz =
stata ustuga badan lub czesci badan dostarczanych z zewnatrz
(pkt. 6.6) (state podwykonawstwo)

Czy jest to zabronione?
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Zakres dziatalnosci laboratoryjnej / ustugi
dostarczane z zewnatrz / DA-02

v W odniesieniu do powotywania sie na akredytacje, wymaganie
uwzglednione w projekcie wyd. 13 dokumentu DA-02 Zasady
stosowania symboli akredytacji PCA

v" Mozliwos¢ powotywania sie na akredytacje w przypadku ustugi
badan dostarczanej z zewnatrz:

« od laboratorium posiadajgcego akredytacje na kupowane
badania

« od laboratorium nie posiadajgcego akredytacji, lecz tylko gdy
kKupujgce laboratorium jest kompetenthne do oceny
dostarczanych z zewnatrz badan (co oznacza kompetentne —
okreslone w DA-02)
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Zakres dziatalnosci laboratoryjnej / ustugi
dostarczane z zewnatrz / DA-02

v Symbol akredytacji (lub powotanie tekstowe) moze byé
umieszczany na dokumencie wowczas, ¢gdy zawiera on
przynajmniej jeden wynik witasnej akredytowanej dziatalnosci
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| Personel

v" Udokumentowanie wymagan kompetencyjnych dla kazdej
funkcji majacej wptyw na wyniki dziatalnosci laboratoryjne;
(wyksztatcenie, kwalifikacje, szkolenia, wiedza techniczna,
umiejetnosci | doswiadczenie) (pkt. 6.2.2)

v Jak okresli¢ funkcje majgce wptyw na wyniki dziatalnosci
laboratoryjnej?
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Personel

v" Upowaznienia personelu do wykonywania okreslonych czynnosci
w dziatalnosci laboratoryjnej, w tym co najmniej do:

« opracowania, modyfikacji, weryfikacji | walidacji metod

« analizy wynikow, w tym stwierdzania zgodnosci lub wydawania
opinii I interpretac]i

* raportowania, przeglgdu i autoryzacji wynikow (pkt. 6.2.6)
v Jak wdrozy¢ powyzsze wymagania?

v Czy brak jest koniecznosci upowazniania personelu do
przeprowadzania badan/wzorcowan/pobierania  probek oraz
obstugiwania wyposazenia?

v Czy wymagane sg oddzielne upowaznienia dla powyzszych
CZyNnNoscCi? 33



Personel

v" Laboratorium powinno  okreslic odeW|edZ|aInosc (obowigzki),
uprawnienia | wzajemne powigzania Ca’rego personelu, ktory
zarzadza, wykonuje lub weryfikuje prace majgce wptyw na wyniki
dziatalnosci laboratoryjnej (pkt. 5.5 b)

v" Laboratorium powinno mie¢ personel, ktéry niezaleznie od innych
odpowiedzialnosci, posiada uprawnienia | zasoby niezbedne do
realizacji swoich obowigzkow (pkt. 5.6)

Kolejnos¢ dziatan:

1) ustalenie odpowiedzialnosci (obowigzkow)

2) nadanie uprawnien poprzez upowaznienia. Detalizacja upowaznien
— na poziomie czynnosci w dziatalnosci laboratoryjnej (pkt. 6.2.6).
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| Przedstawianie stwierdzen zgodnosci

v Czy Laboratorium moze zatozyC, ze nie bedzie przedstawiac
stwierdzen zgodnosci ze specyfikacjg Ilub wymaganiem
dotyczgcym badania lub wzorcowania ?

zasada podejmowania decyzji - zasada opisujgca, w jaki
sposob niepewnos¢ pomiaru jest uwzgledniana przy okreslaniu
zgodnosci z wyspecyfikowanym wymaganiem
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| Przedstawianie stwierdzen zgodnosci

Przeglad zapytan, ofert i umow (pkt. 7.1.3)

W przypadku, gdy klient wymaga przedstawienie stwierdzenia
zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem dla badania lub
wzorcowania (np. spetnia/nie spetnia, w granicach tolerancji/poza
granicami tolerancji), specyfikacia lub wymaganie oraz zasada
podejmowania decyzji powinny byc jasno okreslone.

Jezeli nie jest to zawarte w specyfikacji lub wymaganiu, wybrana
zasada podejmowania decyzji powinna by¢ zakomunikowana oraz
uzgodniona z klientem.




| Przedstawianie stwierdzen zgodnosci

v

nie jest wiasciwe zadeklarowanie w systemie zarzgdzania
przez Laboratorium, ze nie bedzie przedstawiaC stwierdzen
zgodnosci

nie jest mozliwe wykluczenie przez laboratorium spetnienia
wybranych wymagan normy

Laboratorium powinno ustawiC algorytm postepowania, gdy
klient wymaga przedstawienia stwierdzen zgodnosci

w szczegolnych przepadkach, Laboratorium moze w systemie
zarzagdzania stwierdziC brak przedstawiania stwierdzen
zgodnosci, jezeli wynika to z normatywow lub przepisow
prawa, a ono dziata tylko w tym obszarze. Wyjatkowa
sytuacjal!!!




| Skargi

v" Rezultaty, ktére majg by¢ przekazane sktadajgcemu skarge
powinny byC opracowane lub sprawdzone i zatwierdzone przez

osobe(y) niezaangazowang(e) w dziatalnosC laboratoryjng,
ktorej skarga dotyczy

Moze to byc realizowane przez zewnetrzny personel

v" Jak nalezy rozumie¢ powyzsze wymaganie? Czy np. Kierownik
Laboratorium moze sprawdziC | zatwierdziC rezultaty
rozpatrzenia skargi?

v Powyzsze wymaganie nalezy rozumie¢ jako zaangazowanie
w konkretng dziatalnosc¢ laboratoryjng, ktérej skarga dotyczy
(badanie, wzorcowanie czy pobieranie probek dot.
konkretnego zlecenia)
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| Dziatania odnoszace sie do ryzyk | szans

Watpliwosci dotyczgce dokumentowania dziatan odnoszgcych sie
do ryzyk | szans

v brak wymagania w pkt. 8.5 dotyczgcego zachowywania zapisow
(dokumentowanie procesu, planowanie | rozpatrywanie ryzyka)

v" ustanowienie i zachowywanie czytelnych zapisow w celu
wykazania spetnienia wymagan normy (pkt. 8.4.1)

v" dziatania korygujgce: aktualizowanie ryzyk i szans, zapisy
v' prace niezgodne w wymaganiami: uwzgledniany poziom ryzyka,
Zzapisy

v' przeglad zarzadzania: wyniki identyfikacji ryzyka jako dane
wejsciowe, zapisy
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| Dziatania odnoszace sie do ryzyk | szans

Wprowadzenie do normy:

v" ,Niniejszy dokument zostat opracowany w celu promowania
zaufania do dziatalnosci laboratoriow”.

v" Niniejszy dokument wymaga od laboratoriéw planowania
| wdrozenia dziatan, odnoszgcych sie do ryzyk i szans.”

v' ,Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie decyzji,
ktore ryzyka i szanse nalezy uwzglednic.”
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| Dziatania odnoszace sie do ryzyk | szans

v w praktyce, Laboratorium rozpatrujgc ryzyko, bedzie dokumentowato
elementy dziatan zwigzane 2z tym rozpatrywaniem (dziatania
korygujace, prace niezgodne z wymaganiami, przeglad zarzgdzania)

v rolg Laboratorium jest wykazanie, pomimo braku wymogu
zachowywania zapisow (pkt.8.5), jakie rozpatruje ryzyka

v sytuacja gdy Laboratorium rozpatruje ryzyka, a nie zachowuje
zapisow, moze prowadziC do braku spetnienia wymagan
ustanowionych w pkt. 8.5
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| Dziatania odnoszace sie do ryzyk | szans

v normy stanowig narzedzie pozwalajgce na zmniejszenie ryzyka

v brak wymagania dotyczacego formalnych metod zarzadzania
ryzykiem lub udokumentowanego procesu — nie mozna wymagac od
laboratorium niewtasciwego poziomu formalizmu

v' obowigzkiem laboratorium jest wltasciwe wykazanie, ze sposob,
w jaki odnosi sie do ryzyka I szans, jest pomocny w osigganiu
jego celow

42




| Podejscie procesowe

Jakie sg oczekiwania wzgledem laboratoriow odnosnie podejscia
procesowego?

v"w broszurze I1ISO dotyczacej normy ISO/IEC 17025:2017 wyjasniono,
Iz podejScie procesowe jest teraz zgodne z prezentowanym w nowych
normach, takich jak 1ISO 9001 (zarzgdzanie jakoscig) oraz norm z serii
ISO/IEC 17000, ktadgc nacisk na wyniki procesu zamiast na
szczegotowy opis zadan | krokow

v Proces - zbiér dziatah wzajemnie powigzanych lub wzajemnie
oddziatujgcych, ktore wykorzystujg wejscia procesu do dostarczenia
zamierzonego rezultatu (wyjscia). Wejscia procesu sg zazwyczaj
wyjsciami innych procesow, a wyjscia procesu sg zazwyczaj wejsciami
Innych procesow.
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Podejscie procesowe

v' znowelizowana norma PN-EN ISO/IEC 17025, wprowadzajac
koncepcje podejscia procesowego, utatwia |e] uzytkownikom
wdrozenie te] koncepcji, poprzez przedstawienie gotowych,
zidentyfikowanych procesow (rozdziat 7), z uwzglednieniem ich
logicznego powigzania

v przed Laboratoriami nie postawiono trudnego zadania polegajgcego
na identyfikacji procesow lub ich celow I informacji wejsciowych

v-w opisie wymagan dla procesdw bardziej jednoznacznie niz
w poprzednim wydaniu normy okreslono co ma byC osiggniete
w rezultacie procesu i co ma by¢ uwzglednione w jego realizacji

v dlatego brak jest wymagania postepowania zgodnie z ISO 9001 (np.
okreslenie wymaganych wejs¢ | wyjsc, okreslenie sekwencji procesow
| ich wzajemnego oddziatywania, okreslenie kryteriow | metod dla

skutecznego nadzorowania procesow)




Podejscie procesowe

v’ najwazniejsze wymagania 1SO 9001 dotyczgce procesow (pkt. 4.4)
sg juz uwzglednione w tresci ISO/IEC 17025, np.

» okreslenie potrzebnych zasobow i zapewnienie ich dostepnosci

* przypisanie odpowiedzialnosci i uprawnien

* uwzglednianie ryzyk | szans

e ocenianie procesow | wdrazanie wszelkich zmian niezbednych do
zapewnienia, aby procesy te osiggaty zamierzone wyniki

« doskonalenie procesow

e utrzymywanie udokumentowanej informacji w celu wsparcia
funkcjonowania procesow



Podejscie procesowe

v wdrazajgc wymagania znowelizowanej normy w kontekscie podejscia
procesowego, majgc na uwadze fakt zidentyfikowanych juz procesow,
laboratoria powinny pochyli¢ sie przede wszystkim
nad aspektem skutecznosci ich funkcjonowania, zrozumienia
powigzan pomiedzy nimi, tak aby wyjscie jednego procesu stanowito
jednoznaczne wejscie dla kolejnego, jak rowniez identyfikacji potrzeb
doskonalenia

v' w zatgczniku B do normy przedstawiono mozliwy schemat procesow
operacyjnych laboratorium

v takie podejscie, zgodnie z ISO 9001, umozliwia zrozumienie
| konsekwentne spetnianie wymagan normy akredytacyjnej




Dziekujemy za uwage

@ http://www.pca.gov.pl/

‘3 https://www.facebook.com/Polskie.Centrum.Akredytacji

4@ http://twitter.com/PCAgovPL

bl ke http://bit.ly/LinkedinPCA
A‘ 2y = -
http://bit.ly/PCAnaYouTube
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