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Wymagania dotyczgce struktury
(. 5.2, ISO 17025)

Laboratorium powinno zidentyfikowac kierownictwo, ktdre ponosi petng

odpowiedzialnosc¢ za laboratorium.




Wymagania dotyczgce struktury
(p. 5.5, ISO 17025)

Laboratorium powinno:

a) okreslic strukture organizacyjnq i zarzgdzania laboratorium, jego miejsce w
macierzystej instytucji oraz relacje miedzy zarzgdzaniem, dziatalnosciami technicznymi
I stuzbami pomocniczymi;

b) okreslic odpowiedzialnos¢, uprawnienia i wzajemne powigzania catego personelu,
ktory zarzgdza, wykonuje lub weryfikuje prace majgce wptyw na wyniki dziatalnosci
laboratoryjnej;

c) udokumentowac swoje procedury w stopniu niezbednym do zapewnienia spojnej

realizacji dziatalnosci laboratoryjnej i waznosci wynikow.
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Dokumentacja systemu zarzgdzania
(p. 8.2, ISO 17025)

Kierownictwo laboratorium powinno ustanowic, udokumentowac i utrzymywac polityki i
cele dotyczgce spetnienia wymagan niniejszego dokumentu i powinno zapewnic, aby
polityki 1 cele byty znane | wdrozone na wszystkich poziomach organizacyjnych

laboratorium.

Polityki i cele powinny dotyczy¢ kompetencji, bezstronnosci i spdjnosci dziatania

laboratorium.
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Wymagania ogolne — bezstronnoscé
(. 4.1, 1ISO 17025)

Dziatalno$¢ laboratoryjna powinna by¢ prowadzona w sposdb bezstronny oraz

zorganizowana i zarzgdzana w taki sposdb, aby chroni¢ bezstronnosc.

Kierownictwo laboratorium powinno dziata¢ na rzecz zachowania bezstronnosci.

®» Bezstronnosc = zachowanie obiektywnosci

» Obiektywnosc¢ = brak konfliktow interesow lub ich rozwigzanie w taki sposob,

aby nie miaty niekorzystnego wptywu na pozniejsze dziatania laboratorium.

laboratoryjnie-pl



System zarzgdzania w laboratorium
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Cel systemu zarzgdzanio

Kompetencje

Ustalone Spdjnosc
procedury pomiarowda
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Definicja

Wazny wynik oznacza, ze wynik ma cechy decydujgce o jego odpowiedniosci do
zamierzonego zastosowania. W szczegodlnosci, gdy wynik badania i/lub wzorcowania jest
wartoscig wielkosci lub parametrem jakosciowym, wazno$¢ wyniku oznacza zgodnosc
metody jego uzyskania oraz zZwigzanych V4 nim charakterystyk
(np.: doktadnosc, powtarzalnosc, niepewnosc) z majgcymi zastosowanie wymaganiami

decydujgcymi o jego odpowiedniosci do zamierzonego zastosowania.
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Co wptywa na waznosc wynikdow

Wyposazenie (p. 6.4)

Informacje na raportach z Waznosc Udokumentowane

badan (p. 7.8) WYﬂIkéW procedury (p. 5.5)

Pomieszczenia i warunki srodowiskowe (p. 6.3)
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Wymagania dotyczgce zasobdw
(p. 6, I1ISO 17025

Laboratorium powinno mieC dostep do personelu, pomieszczen, wyposazeniq,
systemow i ustug wsparcia pofrzebnych do zarzgdzania i prowadzenia dziatalnosci

laboratoryjne;.
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Personel (p. 6.2, ISO 17025)

Laboratorium powinno zapewnic, aby personel posiadat kompetencje do realizacji
dziatalnosci laboratoryjnej, za ktoérqg jest odpowiedzialny, orazdo oceny znaczenia

odstepstw.

Procedura zarzgdzania personelem
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Procedura zarzgdzania personelem

» QOpisany tryb postepowania zapewnigjgcy kompetentny personel
» Okreslone minimalne kwalifikacje i sposdb upowazniania

® Proces rekrutacyjny i szkoleniowy

» Weryfikacja kompetencii

» /aleznosci i odpowiedzialnosci
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Przyktad

Prezes Zarzgdu

odpowiada za sformutowanie polityki i okreslenie celdw jakosciowych Laboratorium,

zatwierdza do stosowania Ksiege Jakosci,

zatwierdza do stosowania wybrane procedure przeglgdu zapytan, ofert i umow,

procedure postepowania ze skargami, procedure przeglgd zarzgdzaniq,
zapewnia niezbedne srodki na realizacje zadan przez Laboratorium,
zapewnia ustanowienie wtasciwych procesdw komunikacyjnych,
prowadzi przeglgdy zarzgdzania,

wspotuczestniczy w rozpatrywaniu skarg,

decyduje o odstepstwach,

zapewnia integralnosc¢ systemu zarzgdzania laboratorium przy planowaniu i

wdrazaniu zmian.
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Przeglgdy zarzgdzania
(p. 8.9, ISO 17025)

Kierownictwo laboratorium powinno w zaplanowanych odstepach czasu przeprowadzac
przeglgd systemu zarzgdzania, aby zapewnic¢ jego statg przydatnosc, adekwatnosc i
skutecznosC, tgcznie z ustalonymi politykami i celami odnoszgcymi sie do spetnienia

wymagan niniejszego dokumentu.
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Przeglgd zarzgdzania — dane
wejsciowe

Dane wejsciowe do nrzeglgdu zarzadzania
zmiany istotnych czynnikow, realizacja celow, orzydatnosc polityk i procedur,
wyniki auditow wewnetrznvch. dziatania korygujgce, oceny przez podmioty
zewnetrzne, zmiany w zakresie i rodzaju prac. informacje zwrotne od klientow |

personeiu, skargi, skuiecznos¢ wdrozonych doskonalen,
adekwatnosc zasobow, wyniki identyfikacji ryzyka, rezultaty potwierdzania
Waznosci wynikow, inne istotne czynniki (monitorowanie dziatalnosci, szkolenia)




Sposdb realizacii

Czestotliwosc¢ przeglgddw zarzgdzania

Uczestnicy przeglgdu zarzgdzania

Sposdb realizaciji

Procedura przeglgdu zarzgdzania - tryb planowania, przeprowadzania i dokumentowania PZ

Kto i kiedy zwotuje, kto opracowuje porzgdek dzienny, kto uczestniczy, skgd dane
wejsciowe (sprawozdania Uczestnikdw?)
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Dane wyjsciowe

Protokdt z przeglgdu zarzgdzania (punkt 8.9.3 normy):
» Skutecznosc systemu zarzgdzania i jego procesow;
» Doskonalenie dziatalnosci laboratoryjnej;

® /apewnienie wymaganych zasobow;

» Potrzeby wszelkich zmian.



Doskonalenie (p. 8.6, ISO 17025)

Mozliwosci doskonalenia mogg byc¢ zidentyfikowane poprzez przeglgd
procedur operacyjnych, stosowanie polityk, ogdlne cele, wyniki auditow,
dziatania korygujgce, przeglgd zarzgdzania, zgtoszenia personelu, ocene

ryzyka, analize danych oraz wyniki badan biegtosci.
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Podsumowanie

Kompetentne laboratorium dostarcza wazne wyniki

ISO 17025: ,,Niniejszy dokument zostat opracowany w celu
promowania zaufania do dziatalnosci laboratoriow. Niniejszy
dokument zawiera wymagania dla laboratoriow umozliwiajgce im

wykazanie, ze dziatajqg w sposob kompetentny i sq w stanie
uzyskiwac wazne wyniki".




Dziekuje za uwage



