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Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 wymaga od
laboratorium planowania 1 wdrozenia dziatan,
odnoszacych sie do ryzyk 1 szans. Uwzglednienie
zarOwno ryzyk, jak 1 szans stanow1 podstawe do
zwiekszenia skutecznosci systemu zarzadzania, poprawy
wynikOw oraz zapobiegania negatywnym efektom.
Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie
decyzji, ktore ryzyka 1 szanse nalezy uwzglednic.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Laboratorium powinno na biezaco identyfikowac ryzyka
w odniesieniu do swojej bezstronnosci. Identyfikacja
powinna obeymowac ryzyka wynikajace z jego
dziatalnosci, powigzan, lub powigzan jego personelu.
Jednak istnienie takich powigzan niekoniecznie stanowi
ryzyko dla bezstronnosci laboratorium.

Jezel1 zidentyfikowano ryzyko dla bezstronnosci,
laboratorium powinno by¢ zdolne do wykazania, w jaki
sposob je eliminuje lub minimalizuje.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Laboratorium ma obowigzek rozpatrywania ryzyk 1 szans
zwigzanych z dzialalnoscig laboratoryjng w celu:

zapewnienia, ze system zarzadzania osigga zamierzone
wyniKi,

zwiekszenia mozliwosci osiggnigcia celow laboratorium,
zapobiegania wystgpieniu niepozadanych skutkow

1 potencjalnych bledow w dziatalnosci laboratoryjne;,
osiggania poprawy.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Konieczne jest planowanie:

= dziatan majacych na celu post¢powanie z ryzykiem
| Szansami,

= sposobu wdrazania tych dziatan w systemie zarzadzania,

' = sposobu oceny skutecznosc tych dziatan.

UWAGA: nie ma wymagania dotyczgcego formalnych metod
zarzgdzania ryzykiem lub udokumentowanego procesu zarzadzania
ryzykiem. To Laboratorium decyduje, czy widzi potrzebe

~ opracowania szerszej metodyki zarzadzania ryzykiem.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

Istotne jest zachowanie proporcjonalnosci dziatan
podeymowanych w celu uwzglednienia ryzyka 1 szans do
potencjalnego ich wptywu na przydatnos¢ dziatalnosci
laboratoryjnej.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

UWAGA:

Dziatania odnoszgce si¢ do ryzyk mogg obeymowac:
1dentyfikowanie 1 unikanie zagrozen,

podejmowanie ryzyka w celu wykorzystania szansy,
eliminowanie zrodta ryzyka,

zmian¢ prawdopodobienstwa lub nastepstw,
dzielenie si¢ ryzykiem,

zatrzymanie ryzyka na podstawie swiadomej decyzji.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

— Doskonalenie

Ocena ryzyka moze stanowi¢ zrodto mozliwosci potrzeb
doskonalenia.

— Dziatania korygujace

Podczas planowania dziatan korygujacych moze zaistniec
potrzeba aktualizacji ryzyk.




Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

— Prace niezgodne z wymaganiami

W sytuacj1 wystgpienia pracy niezgodnej z wymaganiami,
Laboratorium zobowigzane jest podja¢ dziatania bazujace
na ustalonym przez laboratorium poziomie ryzyka.

— Przeglady zarzadzania
Wyniki 1identyfikacji ryzyk powinny by¢ omowione
podczas przegladu zarzadzania.




DA-05 wydanie 8 z 18.06.2021 r.

Laboratoria planujgc dziatania odnoszgce si¢ do
uczestnictwa w PT 1/lub ILC, powinny rozpatrywac
ryzyka 1 szanse zwigzane ze swoim uczestnictwem.

Rozpatrywanie ryzyka 1 szans powinno uwzgledniac
oceneg poziomu 1 cze¢stoscl uczestnictwa.
Wskazowki na ten temat mozna znalez¢ w dokumencie

EA-4/18 ,,Wytyczne dotyczace poziomu 1 czgstosci
uczestnictwa w badaniach bieglosci”.




DA-05 wydanie 8 z 18.06.2021 r.

Ocenie podlega strategia laboratorium odnosnie
uczestnictwa w PT/ILC oraz jej powigzanie z dziataniami
realizowanymi w laboratorium, odnoszacymi si¢

do ryzyk 1 szans zwigzanych z tym uczestnictwem.




DA-05 wydanie 8 z 18.06.2021 r.

Przy ustalaniu poziomu 1 czg¢stosci uczestnictwa
Laboratorium powinno rozpatrywac ryzyko:

odnoszace si¢ do potwierdzenia waznosci wynikow
uzyskiwanych w catym zakresie akredytacj1i w oparciu
0 probki stanowigce wybrane 1 planowane do
uczestnictwa programy PT (reprezentatywnos¢);

odnoszace si¢ do skutecznosci monitorowania 1 kontroli
konkretnych wynikow.




DA-05 wydanie 8 z 18.06.2021 r.

Laboratoria powinny mie¢ uzasadnione argumenty
techniczne, ktore byty dla nich podstawg do okreslenia
poziomu 1 czestosci uczestnictwa z uwzglednieniem
ryzyka zwigzanego z reprezentatywnoscig uczestnictwa.




DA-05 wydanie 8 z 18.06.2021 r.

Laboratoria powinny poddawac okresowym przeglagdom
ryzyka odnoszgce si¢ do uczestnictwa w PT, w celu
weryfikacji ich adekwatnoscit w odniesieniu do
prowadzone] dziatalnosci laboratoryjnej 1 zawsze gdy:

= wprowadzajg zmiany w zakresie dziatalnosci
laboratoryjnej;

= wprowadzaja zmiany w zasobach wykorzystywanych
w dziatalnosci laboratoryjne;;

= stwierdzaja przypadki wskazujace na niewaznosc
i (nieprawidlowosc) uzyskiwanych wynikow.




EA-4/18:2010

Analiza ryzyk przy ustalaniu cz¢stosci 1 poziomu
uczestnictwa w badaniach bieglosci uwzglednia np.:

= liczbe wykonywanych badan/wzorcowan/pomiarows;
= fluktuacje personelu technicznego;
= doswiadczenie 1 wiedze¢ personelu technicznego;

= zrodlo spojnosci (np. dostepnos¢ materiatow odniesienia,
wzorcow panstwowych itp.);

= znang stabilnos¢/niestabilnosc techniki pomiaru;

‘= znaczenie oraz koncowe wykorzystanie danych z badan/
“wzorcowan.




EA-4/18:2010

Poziom 1 czestos¢ uczestnictwa sg tez zalezne od
wykorzystania innych srodkOw zapewnienia jakosci,
do ktorych nalezg co naymnie;:
= regularne wykorzystanie (certyfikowanych) materiatow
odniesienia;
= porownanie analizy wykonanej niezaleznymi technikami;

= uczestnictwo w rozwoju/walidacji metody i/lub
~ opracowywaniu charakterystyki materialow odniesienia;




EA-4/18:2010

= wykorzystywanie wewnetrznych srodkow sterowania
jakoscig;

| = inne poréwnania miedzylaboratoryjne/
wewnatrzlaboratoryjne, np. analiza slepych probek w
laboratorium.




Przykiad

Przykiad analizy ryzyk przy ustalaniu czestosci 1 poziomu
uczestnictwa w badaniach biegtosci

ryzyka PT ILC.xls



ryzyka PT ILC.xls

Z auditow wewnetrznych...

Sytuacja 1:

Z rozmowy auditora z auditowanym prowadzonej w trakcie
auditu wewnetrznego wynikneto powigzanie laboratorium
z instytucjg X. Powigzanie to nie zostalo wskazane

w sporzadzonym przez Laboratorium wykazie ryzyk

'w odniesieniu do bezstronnosci.

|

Jaka decyzj¢ powinien podjac auditor w tej sytuacji?




4.1.4 Laboratorium powinno na biezaco identyfikowac
ryzyka w odniesieniu do swojej bezstronnosci. Identyfikacja
powinna obeymowac ryzyka wynikajace z jego dziatalnosci,
powigzan, lub powiazan jego personclu. Jednak istnienie
takich powigzan niekoniecznie stanowi ryzyko dla

' bezstronnosci laboratorium.




Z auditow wewnetrznych...

Sytuacja 2:

probe

Laboratorium zidentyfikowato ryzyko fizycznego
pomy

enia probek przez probkobiorce W trakcie pobierania
K, ale z racj1 tego, ze Laboratorium stosuje skuteczne

metod

y zapobiegania wystapieniu takiego zdarzenia,

uznato, ze ryzyko pomylenia probek jest niskie 1 nie
'odnotowato tego ryzyka w formularzu ,,Wykaz ryzyk”.

Jaka decyzje powinien podjac¢ auditor w tej sytuacji?




Z auditéw wewnetrznych...

Sytuacja 3:

Laboratorium nie udokumentowato procesu zarzadzania
ryzykiem. Z dowodow przedstawionych podczas oceny
wynika, ze Laboratorium stosuje skuteczny algorytm
 postgpowania podczas zarzadzania ryzykiem.

Jaka decyzje powinien podjacC auditor w tej sytuacji?
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