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Najwazniejsze zagadnienia na jakie
znajdg Panstwo odpowiedz:

Czym jest ryzyko i szansa w kontekscie dziatalnosci laboratoryjnej?
Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 oraz inne wymagania
akredytacyjne i obszary wymagajgce identyfikacji ryzyk;

W jakich obszarach trzeba identyfikowac ryzyka, a w jakich warto?
Projektowania w systemie zarzgdzania dziatan odnoszacych sie do ryzyk
| Szans;

Udokumentowanie ryzyk i szans;

Postepowania z ryzykiem i szansg (wdrazanie dziatarht minimalizujgcych
lub eliminujgcych ryzyka, monitorowanie);

v" Wykorzystywania ryzyk i szans do doskonalenia systemu zarzadzania.
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Czym jest ryzyko?

Ryzyko - mozliwosé, prawdopodobienstwo, ze coS sie nie uda, przedsiewziecie,
ktérego wynik jest nieznany, niepewny, problematyczny.

(wedtug stownika jezyka polskiego, Szymczak, 1989).

Ryzyko - to wptyw niepewnosci, ktory powoduje odchylenie od oczekiwan o charakterze
pozytywnym lub negatywnym. Niepewno$¢ zas to stan braku informacji zwigzanej ze
zrozumieniem lub wiedzg na temat zdarzenia, jego nastepstw lub prawdopodobienstwa

(wedtug PN-EN I1SO 9001)

Ryzyko - wptyw niepewnosci na cele.

Uwagi do def:

"niepewnos$é powoduje pozytywne bgdz negatywne odchylenie od oczekiwan,

=cele mogg dotyczy¢ réznych aspektdow i byc realizowane na réznych szczeblach,

=ryzyko jest okreslane w odniesieniu do potencjalnych zdarzen i nastepstw lub ich kombinaciji,
"niepewnosé, to brak informacji na temat zdarzenia, jego nastepstw lub prawdopodobienstwa.

(wedtug 1SO 31000)



Czym jest szansa?

Szansa - mozliwos¢ powodzenia w jakiejs sprawie lub zaistnienia jakichs
pozadanych okolicznosci.

(wedtug stownik jezyka polskiego PWN)

Szansa - uwarunkowania, ktore przy umiejetnym wykorzystaniu moga wptywac
pozytywnie na rozwadj organizacji.

Szanse w odrdznieniu od zagrozen, majg zawsze charakter pozytywny, tj. moga
zosta¢ wykorzystane dla poprawienia sytuacji organizacji. Kierownictwo (a takze
pracownicy) powinni aktywnie poszukiwac szans, ktdre mozna wykorzysta¢ do
poprawy pracy organizacji.



Dziatania odnoszgce sie do ryzyk i szans w normie
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 i innych wymaganiach
akredytacyjnych




Wprowadzenie do PN-EN ISO/IEC 17025

PN-EN ISO 17025:2018-02 wymaga od laboratorium planowania i
wdrazania dziatan, odnoszacych sie do ryzyk i szans.

Uwzglednienie zarowno ryzyk, jak i szans stanowi podstawe do:
zwiekszenia skutecznosci systemu zarzadzania,
poprawy wynikow,

zapobiegania negatywnym efektom.

Laboratorium jest odpowiedzialne za podejmowanie decyzji, ktore ryzyka i
szanse nalezy uwzgledniac.



Dziatania odnoszgce sie do ryzyk
| SZans

v Rozpatrywanie ryzyk i szans zwigzanych z dziatalnoscig laboratoryjna, w celu:
J upewnienia sie, ze system zarzgdzania osigga zamierzone rezultaty,
L zwiekszenia mozliwosci osiggania pozgdanych skutkow i celéw laboratorium,
(J zapobiegania lub minimalizowania niepozadanych wptywow
i potencjalnych btedéw w dziatalnosci laboratoryjnej,
J osiggania doskonalenia.

v'Planowanie:
O dziatan zwigzanych z ryzykiem i szansami,
O integrowania i stosowania dziatann w systemie zarzgdzania oraz oceny skutecznosci tych
dziatan.

Brak wymagania odnosnie formalnych metod zarzqdzania ryzykiem lub
udokumentowanego procesu zarzqdzania ryzykiem.



Dziatania odnoszgce sie do ryzyk
| SZans

v dziatania podejmowane w odniesieniu do ryzyk i szans powinny by¢ proporcjonalne do ich
potencjalnego wptywu na waznos¢ wynikow laboratorium.

Dziatania odnoszqce sie do ryzyk mogqg obejmowac identyfikowanie i unikanie ryzyk, podejmowanie ryzyk
w celu wykorzystania szans, eliminowanie zrddfa ryzyka, zmiany prawdopodobienstwa lub skutkdw,
dzielenie ryzyk lub przyjmowanie ryzyk w oparciu o uzasadnionq decyzje.

Szanse mogq prowadZzic¢ do rozszerzenia dziatalnosci laboratoryjnej, pozyskania nowych klientow,
stosowania nowych technologii i innych mozliwosci dotyczqcych potrzeb klienta.



Bezstronnosc

v' Dziatalno$¢ laboratoryjna zorganizowana i zarzadzana tak, aby zapewniona byta
bezstronnos¢;

v" Kierownictwo laboratorium zobowigzane do zachowania bezstronnosci;

v" Odpowiedzialno$¢ Laboratorium za zapewnienie bezstronnosci w dziatalnosci
laboratoryjnej i nie uleganie presji komercyjnej, finansowej i zadnej innej
narazajgcej jego bezstronnosg;

v’ Laboratorium na biezgco identyfikuje (i jest zdolne wykaza¢ jak eliminuje) ryzyka
w odniesieniu do swojej bezstronnosci, wynikajace z:

° jego dziatalnosci,
° z jego powigzan,
° z powiazan jego personelu.



Raportowanie

Raportowanie stwierdzen zgodnosci / niezgodnosci

v" laboratorium dokumentuje stosowang zasade podejmowania decyzji, biorgc pod
uwage poziom ryzyka (takiego jak btedna akceptacja i btedne odrzucenie oraz
zatozenia statystyczne) zwigzanego z zastosowang zasadg podejmowania decyzji.

,ryzyko laboratorium” z ,ryzyko” zwigzanym z zasada podejmowania
decyzji

(ryzyko zwigzane z decyzjg opartg o pomiar)

»ryzyko” zwigzanym z zasadq podejmowania decyzji jest bezposrednio kontrolowane przez
odbiorcow stwierdzen zgodnosci, poniewaz to oni okreslaj zasad\é podejmowania decszi, ktdre maja
by¢ stosowane przez laboratoria. W zwigzku z tym to odbiorca bierze na siebie ryzyko zwigzane ze
stwierdzeniami zgodnosci, czyli ryzyko btednej akceptacji lub btednego odrzucenia wynikow.



Prace niezgodne z wymaganiami

v Procedura uruchamiana gdy jakikolwiek aspekt dziatalnosci laboratoryjnej nie odpowiada
jego wtasnym procedurom lub wymaganiom uzgodnionym z klientem.
v" Procedura zapewnia, ze:
) ustalono odpowiedzialno$ci i uprawnienia za zarzadzanie pracg niezgodna z
wymaganiami,
J sg podejmowane dziatania (w tym zatrzymanie lub powtdrzenie pracy oraz wycofanie
raportow jezeli konieczne) bazujgce na ustalonym przez laboratorium poziomie ryzyka,
) dokonuje sie oceny znaczenia pracy niezgodnej wraz z analizg jej wptywu na wczesniejsze
wyniki,
) podejmowana jest decyzja odnosnie mozliwosci przyjecia pracy niezgodnej z
wymaganiami,
) w razie koniecznosci, klient zostaje powiadomiony, a prace wycofane,
) okreslono odpowiedzialnosci za decyzje wznowienia prac.
v" Laboratorium prowadzi zapisy zwigzane z pracg niezgodna i podjetymi dziataniami




Dziatania korygujace

Gdy wystgpi niezgodnosc:
zareagowanie na niezgodnosc i jezeli ma to zastosowanie:
[ podjecie dziatania w celu nadzorowania i skorygowania niezgodnosci,
[ zajecie sie konsekwencjami niezgodnosci.
v ocena potrzeby wyeliminowania przyczyny niezgodnosci, w celu zapobiezenia jej
powtdrzeniu sie lub wystgpieniu w innym obszarze poprzez:
J przeglad i analize niezgodnosci,
1 ustalenie przyczyn niezgodnosci,
L ustalenie czy podobne niezgodnosci wystepujg, lub mogg potencjalnie wystgpic.
v wdrozenie potrzebnych dziatan,

v dokonanie przegladu skutecznosci podjetych dziatan,
v’ uaktualnienie ryzyk i szans - jezeli konieczne,

v wprowadzenie zmiany do systemu zarzadzania - jezeli konieczne.



POLITYKA DA-0O5

Laboratoria powinny okresli¢, dla catego posiadanego zakresu akredytacji, poziom
uczestnictwa i czestosc uczestnictwa w PT.

Czestos¢ uczestnictwa w programach PT powinna zapewnia¢ skuteczno$S¢ monitorowania waznosci
wynikow i zapobiega¢ umieszczaniu w raportach nieprawidtowych wynikéw.

Przy ustalaniu poziomu i czestosci uczestnictwa Laboratorium powinno rozpatrywacd
ryzyko:

-odnoszace sie do potwierdzenia waznosci wynikdw uzyskiwanych w catym zakresie
akredytacji w oparciu o probki stanowigce wybrane i planowane do uczestnictwa
programy PT (reprezentatywnosc);

-odnoszgce sie do skutecznosci monitorowania i kontroli konkretnych wynikéw.

Laboratoria powinny miec¢ uzasadnione argumenty techniczne, ktore byty dla nich podstawg do okreslenia
poziomu i czestosci uczestnictwa z uwzglednieniem ryzyka zwigzanego z reprezentatywnoscig uczestnictwa
- wytyczne z zastosowaniem koncepcji ,poddyscyplin” przedstawia EA-4/18.



EA-4/18 Wytyczne dotyczace poziomu i
czestosci uczestnictwa w badaniach biegtosci

Zaleca sie, aby laboratorium okreslito swodj poziom i czestos¢ uczestnictwa po przeprowadzeniu starannej
analizy innych swoich srodkow zapewnienia jakoSci (zwtaszcza tych, ktdre moga ujawnic, okresli¢ ilosciowo
i Sledzi¢ rozwdj obcigzenia okreslonej wielkosci).

Inne rodzaje sSrodkow zapewnienia jakosci obejmujg, co najmniej:

v regularne wykorzystanie (certyfikowanych) materiatéw odniesienia;

N

poréwnanie analizy wykonanej niezaleznymi technikami;

v' uczestnictwo w rozwoju/walidacji metody i/lub opracowywaniu charakterystyki materiatow
odniesienia;

v wykorzystywanie wewnetrznych srodkdw sterowania jakoscig;

v' inne pordéwnania miedzylaboratoryjne/wewnatrzlaboratoryjne, np. analiza S$lepych probek w
laboratorium.



EA-4/18 Wytyczne dotyczace poziomu i
czestosci uczestnictwa w badaniach biegtosci

Poziom ryzyka przedstawiony przez laboratorium mozna okresli¢ biorgc pod uwage, na przyktad:

liczbe wykonywanych badarn/wzorcowan/pomiardow;

fluktuacja personelu technicznego;

doswiadczenie i wiedze personelu technicznego;

zrodto spdjnosci (np. dostepnosé materiatow odniesienia, wzorce panstwowe, itd.);

znang stabilnos¢/niestabilnos¢ techniki pomiaru;

AR

znaczenie oraz koncowe wykorzystanie danych z badan/wzorcowan (np. nauki sgdowe sg
dziedzing, ktéra wymaga wysokiego poziomu pewnosci).



POLITYKA DA-0O5

Laboratoria powinny poddawac okresowym przeglagdom ryzyka odnoszace sie do
uczestnictwa w PT, w celu weryfikacji ich adekwatnosci w odniesieniu do
prowadzonej dziatalnosci laboratoryjnej i zawsze gdy:

v' wprowadzaja zmiany w zakresie dziatalnosci laboratoryjnej;

v’ wprowadzajg zmiany w zasobach wykorzystywanych w dziatalnosci
laboratoryjnej;

v’ stwierdzaja przypadki wskazujagce na niewazno$¢ (nieprawidtowo$é)
uzyskiwanych wynikow.



Co to jest zarzadzanie ryzykiem?

Jak wykorzystac idee zarzadzania ryzykiem do dziatan
odnoszacych sie do ryzyk i szans?



/arzadzanie ryzykiem

Zarzadzanie ryzykiem Dziatania odnoszace sie do ryzyk i

wg 1SO 3100 o Seans
wg PN-EN ISO/IEC 17025

(Brak wymagania odnosnie formalnych metod zarzqdzania
ryzykiem lub udokumentowanego procesu zarzqdzania ryzykiem)



/arzadzanie ryzykiem

Ryzyko — wptyw niepewnosci na cele.

v'Zarzadzanie ryzykiem powinno by¢ procesem ciggtym i stale udoskonalanym,
ktory obejmuje zarowno strategie organizacji, jak i procedury wdrazania tej
strategii. Powinno, w sposéb 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.

d PN-ISO 31000:2012 Zarzqdzanie ryzykiem. Zasady i wytyczne.
. PN-EN 31010:2010 Zarzqgdzanie ryzykiem - Techniki oceny ryzyka



Proces zarzadzania ryzykiem

Ocena ryzyka




Ocena ryzyka - ldentyfikacja ryzyka

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

v' Celem tego etapu jest stworzenie wyczerpujacej listy ryzyk opartej na tych
zdarzeniach, ktére mogg tworzy¢, stymulowac, zapobiegaé, przeszkadzad,
przyspieszac lub opdzniac osigganie celow.




Ocena ryzyka - Analiza ryzyka

v" Analiza ryzyka:

J  proces dgzacy do poznania charakteru ryzyka oraz okreslenia poziomu
ryzyka.

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

O uwzglednia rozwazenie przyczyn i zrodet ryzyka, ich pozytywnych i
negatywnych nastepstw oraz prawdopodobieristwa wystgpienia tych
nastepstw.



Ocena ryzyka - Analiza ryzyka

v" Wymiary oceny ryzyka:

(d  prawdopodobienstwo jego wystapienia,

O skutki zwigzane z jego wystgpieniem.

ZAGROZENIE




Ocena ryzyka - Analiza ryzyka

ocena prawdopodobienstwa * ocena skutkdw = ocena ryzyka

PRAWDOPODOBIENSTWO PRAWDOPODOBIENSTWO

1 2 3

mate mate Srednie
2 4

mate srednie

duze | srednie | mate

skutek ewentualnego ryzyka prawdopodobienstwo zaistnienia ryzyka

niewielki, znikomy badz zaden wptyw na waznos$¢ wynikéw badan, Nieprawdopodobne lub mato prawdopodobne — ryzyko nie wystgpito na
Mate . - . o Mate .
wizerunek laboratorium, spetnienie wymagan klienta przestrzeni XX lat
érednie Moze wptywac na waznos¢ wynikéw badan, wizerunek laboratorium, érednie dosy¢ prawdopodobne - ryzyko moze sie wydarzy¢ / wydarzyto sie raz w

spetnienie wymagan klienta roku/ raz w miesigcu
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Ocena ryzyka - Ewaluacja ryzyka

v'Ewaluacja ryzyka - proces poréownywania wynikow analizy ryzyka z kryteriami
ryzyka w celu stwierdzenia, czy ryzyko i/lub jego wielko$¢ sg akceptowalne lub
tolerowane.

v'Celem ewaluacji ryzyka jest utatwienie podejmowania decyzji — na podstawie
wynikoéw analizy ryzyka — o tym, ktdre ryzyka wymagajg wdrozenia postepowania, a
takze o tym, jakie powinny byc priorytety wdrazania tego postepowania.

Kryteria akceptacji ryzyka

ich akceptacja lub dalsze postepowanie z
ryzykiem nalezy pozostawic¢ do decyzji

nie wymagajg podejmowania dziatan



Dziekuje za uwage
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