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Struktura nowej
i normy 17025

= Struktura normy zgodna ze strukturg norm
serii ISO 17000 dotyczacych oceny zgodnosci

= W tresci normy wymagania wspolne dla norm
serii 17000 (np. dot. bezstronnosci) sa
formutowane w zakresie i z zastosowaniem
~Jezyka” przyjetego jako obowigzkowy przez
Komitet ISO/CASCO



Sformutowania stowne

i 17025

= Powinien, nalezy — wymaganie
= Zaleca sie — zalecenie

= Dopuszcza sie — dopuszczenie
= Moze — mozliwos¢, zdolnosc




ISO/IEC 17025
i Struktura normy
rzedmowa

Wprowadzenie

1. Zakres normy

2. Powotania normatywne

3. Terminy | definicje

4. Wymagania ogolne — bezstronnosc¢, poufnosc
5. Wymagania dotyczace struktury

6. Wymagania dotyczace zasobow



ISO/IEC 17025
i Struktura normy

/. Wymagania dotyczace procesu

8. Wymagania dotyczace systemu zarzadzania
— opcje

Opcja A —system wg 17025
Opcja B — system wg QMS 9001 (spetnienie
wymagan 17025

Zatacznik A — Spojnos¢ pomiarowa
Zatacznik B — System zarzadzania

Bibliografia



ISO/IEC 17025
i Wprowadzenie

= Norma zawiera wymagania dla laboratoriow, ktore
pozwalajg wykazac, ze dzialajg kompetentnie i sa w
stanie uzyskiwa¢ wazne wyniki

= |aboratorium, ktore spetnia wymagania normy 17025
uwaza sie za prowadzace dziatalnos¢ zgodnie z zasadami
1ISO 9001

= Norma wymaga planowania i wdrazania dziatan
odnoszacych sie do ryzyk i szans (poprawy skutecznosci
systemu zarzadzania, poprawy wynikow, zapobiegania
negatywnym wptywom)

= Odpowiedzialnos¢ Laboratorium za decyzje,
uwzglednienie ryzyk i szans



ISO/IEC 17025
i Zakres Normy

= \Wymagania dotyczgce kompetencji, bezstronnosci
oraz spojnego dziatania laboratoriow

= Dotyczy organizacji prowadzgcej dziatalnosc
laboratoryjng, niezaleznie od liczby
Zaangazowanego personelu

= Wszystkie strony stosujg ten dokument w celu
potwierdzenia lub uznania kompetencji lab.



ISO/IEC 17025
i Terminy i definicje

3.1 Bezstronnos¢ — zachowanie obiektywnosci

= Uwaga 1 do pozyciji: Obiektywnos¢ oznacza, ze
konflikty interesow nie istniejg lub sg rozstrzygane tak,
aby nie wywierac¢ niekorzystnego wptywu na dziatania
kolejne czynnosci laboratoryjne (3.6).

= Uwaga 2 do wpisu: Inne terminy, ktore sg uzyteczne w
okreslaniu bezstronnosci naleza "niezaleznosc", ,,brak
konfliktu intereséw", ,,brak stronniczosci", "brak
uprzedzen“ "neutralnos¢”, "uczciwosc¢”, " otwartosc
" rownosciowo "," oderwanie "," rownowaga ".



ISO/IEC 17025
i Terminy i definicje

3.2 Skarga — wyrazenie niezadowolenia
3.3 Porownania miedzylaboratoryjne
3.4 Poréwnania wewnatrzlaboratoryjne

3.5 Badania biegtosci — ocena do wczesnhiej
ustalonego kryterium.



ISO/IEC 17025
i Terminy i definicje

3.6 Laboratorium (jednostka realizujaca
jedna lub wiecej z nastepujacych czynnosci
zasadniczych:

= Wzorcowanie,
= badanie,

= pobieranie probek poddawanych
nastepnie wzorcowaniu lub badaniom
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ISO/IEC 17025
‘L Terminy i definicje

3.7 Zasada podejmowania decyzji — w jaki sposob
uwzglednia sie niepewnosc¢ przy okreslaniu
zgodnosci

3.8 Weryfikacja — obiektywny dowod spetnienia
wymagan

3.9 Walidacja — weryfikacja adekwatna do
zastosowania
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ISO/IEC 17025
i 4. Wymagania ogolne

4.1 Bezstronnosc:

= odpowiedzialnos¢ za bezstronnos¢ dziatan
laboratoryjnych — zarzadzanie, naciski,

* biezaca identyfikacja zagrozen i ryzyk,
powiazania laboratorium, powigzania personelu

= Zdolnos¢ do wykazania sposobow
eliminowania / minimalizowania ryzyka
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ISO/IEC 17025
i 4. Wymagania ogolne

4.1 Bezstronnos¢ — zagrozenia:

= formy wtasnosci, zarzadzania,

= kierownictwa,

= personelu,

» udostepnionych zasobow,

= finansow, kontraktow,

= marketingu

= prowizje lub inne zachety dla pozyskania nowych
Klientow, itp.
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ISO/IEC 17025
i 4. Wymagania ogolne

4.2 Poufnos¢é:

= |Laboratorium powinno byC odpowiedzialne za zarzgdzanie
wszystkimi informacjami otrzymanymi lub wytworzonymi w
czasie realizacji zobowigzan wobec klientow.

= |Laboratorium powinno z powiadomic klienta o informacjach,
ktore zamierza podac do publicznej wiadomosci.

* |nformacje — tajemnica panstwowa, informacja publiczna.
= Zapewnienie poufnosci w odniesieniu do wszystkich
informacji dotyczacych klienta
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ISO/IEC 17025
5. Wymagania dotyczace struktury

5.1 osoba prawna lub czes¢ osoby prawnej

5.2 kierownictwo ponoszace petng
odpowiedzialnosc¢ za laboratorium

5.3 Okreslony zakres dziatalnosci

5.4 Dziatalnos¢ prowadzona tak, aby spetnic
wymagania we wszystkich miejscach realizacji
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ISO/IEC 17025
5. Wymagania dotyczace struktury

5.5 Laboratorium powinno:
- Okreslic strukture i zarzagdzanie

- Odpowiedzialnos¢, uprawnienia, powigzania
personelu

- Udokumentowac procedury postepowania
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ISO/IEC 17025
5. Wymagania dotyczace struktury

5.6 Laboratorium powinno miec¢ personel
(Jakosc) — system, odstepstwa, dziatania
zapobiegajace, raportowanie do kierownictwa,
skutecznosc¢ dziatalnosci

5.7 Kierownictwo powinno zapewnic:
- Komunikowanie skutecznosci

- Utrzymywanie integralnosci
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ISO/IEC 17025
iﬁ. Wymagania dotyczace zasobow

6.1 Laboratorium powinno mie¢ dostep do
zasobow

6.2 personel (wewnetrzny i zewnetrzny)

* nacisk na kompetencje (w tym personel
zatrudniany okresowo)

* ryzyko zawigzane z bezstronnoscig personelu

= odpowiedzialnos¢ za dziatalnos¢ prowadzona
w statej siedzibie, poza siedziba

* 6.2.5 Procedura i zapisy "



ISO/IEC 17025
:LG. Wymagania dotyczace zasobow

6.3 Pomieszczenia i warunki srodowiskowe

* korzystanie (dostep) z pomieszczen nie
bedacych pod stalym nadzorem

* dziatania dotyczace kontroli pomieszczen -
wdrozone, monitorowane i poddawane
okresowym przegladom

= Srodki nadzorowania - nadzorowane
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ISO/IEC 17025
iﬁ. Wymagania dotyczace zasobow

6.4 Wyposazenie
= dostep do wyposazenia

= zweryfikowane przed uzyciem czy spetnia
wymagania

= pomiarowe — czy zapewhia odpowiednia
doktadnosc¢ pomiarow / niepewnosc¢ pomiaru

* 6.4.3 Procedura dot. wyposazenia, w tym
transport.
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ISO/IEC 17025
iﬁ. Wymagania dotyczace zasobow

6.5 Spojnos¢ pomiarowa

= doktadnos¢ pomiarow i niepewnos¢ pomiaru
ma wptyw na przydatnos¢ wynikow do
zamierzonego zastosowania (waznosc)

= wymagane jest zapewnienie spojnosci
pomiarowej

= Lancuch wzorcowan, materialy odniesienia
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ISO/IEC 17025
:LG. Wymagania dotyczace zasobow

6.6 Wyroby I ustugi dostarczane z zewnatrz
= zakupy ustug i dostaw + podwykonawstwo

= odpowiedzialnos¢ za spetnienie wymagan
normy

= komunikacja
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ISO/IEC 17025
i /. Wymagania dotyczace procesu

= 7.1 Przeglad zapytan, ofert i umow
= 7.2 Wybor, weryfikacja i walidacja metod

= - walidacja metod witasnych i znormalizowanych
stosowanych poza zakresem

» - zakres dziatalnosci
= 7.3 Pobieranie probek

= 7.4 Postepowanie z obiektami badan lub
wzorcowan

= 7.5 Zapisy techniczne
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ISO/IEC 17025
i /7. Wymagania dotyczace procesu

= 7.6 Ocena niepewnosci pomiarow
= 7.7 Potwierdzenie waznosci wynikow

= 7.8 Raportowanie wynikéw (7.8.7 Opinie i
Interpretacje

= 7.9 Skargi
= /.10 Prace niezgodne z wymaganiam|

= 7.11 Nadzorowanie danych — zarzadzanie
informacja

24



ISO/IEC 17025

:LS. Wymagania dot. systemu zarz.

= 8.1.1 Laboratorium powinno miec¢ system
zarzadzania, ktory umozliwia wspieranie i
wykazywanie statego spetniania wymagan
normy i zapewnienia jakosci wynikow.

25



ISO/IEC 17025
:LS. Wymagania dot. systemu zarz.

= Opcja A - minimalne wymagania, ktére powinny
by¢ wdrozone w laboratorium

= Opcja B - system zarzadzania zgodnie z
wymaganiami ISO 9001

= Annex A (Informacyjny) Spojnos¢ pomiarowa

= Annex B (Informacyjny) System Zarzadzania

26



ISO/IEC 17025
is. Wymagania dot. systemu zarz.

Opcja A - minimalne wymagania, ktére powinny
by¢ wdrozone w laboratorium

8.2 Dokumentacja systemu zarzadzania
8.3 Nadzoér nad dokumentami
8.4 Nadzor nad zapisami

8.5 Ryzyka i szanse (osigganie celow, dziatania
zapobiegawcze, doskonalenia)

27



ISO/IEC 17025
:LS. Wymagania dot. systemu zarz.

Opcja A - minimalne wymagania, ktére powinny
by¢ wdrozone w laboratorium

8.6 Doskonalenie

8.7 Dziatania korygujace
8.8 Audit wewnetrzny

8.9 Przeglady zarzadzania
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ISO/IEC 17025
i& Wymagania dot. systemu zarz.

Konieczne jest planowanie:

dziatan majacych na celu postepowanie z
ryzykiem | szansami,

sposobu wdrazania tych dziatan w systemie
zarzadzania,

sposobu oceny skutecznosc¢ tych dziatan.

Istotne jest zachowanie proporcjonalnosci
dziatan podejmowanych w celu uwzglednienia
ryzyka i szans do potencjalnego ich wptywu na

przydatnos¢ dziatalnosci laboratoryjnej. N



ISO/IEC 17025
:LS. Wymagania dot. systemu zarz.

= Opcja B - system zarzadzania zgodnie z
wymaganiami ISO 9001

= Potwierdzenie spetnienia wymagan punktow
8.2do 8.9
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ISO/IEC 17025

i Najwazniejsze zmiany

= zmniejszenie niezbednej ilosci dokumentacji

ryzyka | szanse

technologia informacyjna: ryzyko, integralnosc¢

danych, bezpieczenstwo
zewnetrzne ustugi i dostawy
Okreslenie zakresu dziatalnosci.
Metody poza zakresem
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ISO/IEC 17025
i Najwazniejsze zmiany

* nacisk na kompetencje personelu
* brak zastepstw kluczowego personelu
= zasady podejmowania decyzji
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i Procesy w laboratorium

Proces — zespot powigzanych dziatan, ktore
przeksztaicajg informacje, surowce w
wyniki.

Dane wejsciowe - dane wyjsciowe
Procesy giowne — procesy wspomagajace

Powiazania procesow

Mapa procesow
33



i Procesy w laboratorium

Jak ocenia¢ (auditowac) laboratorium
wediug punktow normy, czy procesow?

Podejscie procesowe zdecydowanie lepsze:

- ocena procesu oraz powigzania z innymi
procesami
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i Procesy w laboratorium

Zalety podejscia procesowego:
- sledzenie catosci sprawy
- ,tropy auditowe”
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i Procesy w laboratorium

Praktyczna ilos¢ procesow:

1. System zarzadzania

2. Dziatania zwigzane z klientem
3. Zakupy

4. Dziatania techniczne - badania
5. Personel

6. Wyposazenie
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i Procesy w laboratorium

Proces - organizacja

- miejsce laboratorium w organizacji
- podporzadkowanie

- kierownictwo laboratorium

- bezstronnosc¢

- ryzyko powigzan
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i Procesy w laboratorium

Proces — personel

- kompetencje personelu

- wdrazanie nowego personelu
- zakresy obowigzkow

- upowaznienia do badan

- bezstronnosc

- ryzyko powiazan
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i Procesy w laboratorium

Proces — ustuga badawcza - raportowanie

- probka — reprezentatywnosc¢, kompetencje
personelu, upowaznienie, sposob
przygotowania do badania;

- personel - upowaznienia do badan,
kompetencje, bezstronnosc,

- metoda badawcza -

- zapewnienie jakosci

- walidacja, mozliwos¢ badawcza

- wyposazenie, spojnos¢ pomiarowa
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Ryzyko
i mozliwosci

= Ryzyko nieosiggniecia celow

= Ryzyko niespetnienia kryteriow dla miernikow
procesu

= Ryzyko braku czasu na wnikliwg ocene

= Ryzyka wynikajgce z analizy spostrzezen
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