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Projekt podejscia procesowego
W zarzgdzaniu systemowym laboratorium

wedfug normy ISO/IEC 17025:2017
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Design of the process approach in systems
management of a laboratory according to

ISO/IEC 17025:2017

Streszczenie

Nowe wydanie normy ISO/IEC 17025:2017stanowi
wymagania zaréwno dla akredytowanych laboratoriow
badawczych i wzorcujacych, jak i laboratoriow
ubiegajacych sie o akredytacje. Celem artykutu

jest opracowanie projektu podejsScia procesowego

w zarzadzaniu systemowym wedtug wymagan nowej
normy. Nowelizacja normy wprowadza zmiany w systemie
zarzadzania laboratoriow, jedna z nich jest podejscie
procesowe. W artykule zastosowano metodyke

badawczg oparta na literaturze przedmiotu podejscia
procesowego w zarzadzaniu systemowym. Artykut

w swej strukturze zawiera wstep, w ktérym omowiono
gtowne zmiany, ktore wystepuja w nowym wydaniu
normy. Nastepnie w punkcie pierwszym oméwiono
podstawowe pojecia zwigzane z podejsciem procesowym.
W punkcie drugim przedstawiono podejscie procesowe
stosowane w rozwigzaniach norm IS0 serii 9000. Wyniki
przeprowadzonych analiz w zakresie wymagan procesowych
zawarto w punkcie trzecim artykutu, ilustrujac je w formie
graficznej. Catos¢ zamykaja wnioski.

Stowa kluczowe

podejscie procesow stemowym zarzadzaniu
laboratorium, norma ISO/IEC 17025:2017

Wprowadzenie

Akredytowane laboratoria badawcze i wzorcuja-
ce, jak i laboratoria ubiegajace sie o akredytacje sto-
ja przed wyzwaniem wprowadzenia zmian wynika-
jacych z wydania nowej normy ISO/IEC 17025:2017
— General requirements for the competence of te-
sting and calibration laboratories (wersja w jezyku
polskim: PN-EN ISO/IEC 17025 Og6lne wymagania
dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych
i wzorcujacych w trakcie opracowania w PKN) [4,
10, 11]. Poprzednia edycja normy z 2005 r. byta
podzielona na wymagania dotyczace zarzadzania
i wymagania techniczne ([11]. Od tego czasu zmie-
nily sie zaréwno uwarunkowania rynku, jak i stoso-
wanych technologii — na przyklad informatycznych,
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that appear in the new edition of the standard. Section
1 describes the basic concepts related to the process
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way - the results of analyses performed in the scope of
process requirements. The last section summarizes the
results of this work and draws conclusions.
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z ktorych korzystaja laboratoria, stad nowe wydanie
normy ma zmieniona strukture $cisle dostosowang
do ostatnich standardéw norm serii 17000, takich
jak PN-EN ISO/IEC 17020 [16] i PN-EN ISO/IEC
17065 [17] oraz wymagan ostatniego wydania
normy ISO 9001:2015 [14]. Zakres nowej normy
ISO/IEC 17025:2017 zostal znowelizowany i swoim
zakresem obejmuje badania, wzorcowanie i pobie-
ranie probek zwigzane z wzorcowaniem i badania-
mi. Struktura normy ma pie¢ rozdzialéw zwigza-
nych z wymaganiami: wymagania ogélne (rozdz. 4),
wymagania organizacyjne (rozdz. 5), wymagania
dotyczace zasobéw (rozdz. 6), wymagania dotyczg-
ce proceséw (rozdz. 7) i wymagania w zakresie za-
rzadzania (rozdz. 8) oraz zalaczniki informacyjne,
A — metrologiczna identyfikowalno$é¢ i B — opcje
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systemu zarzadzania. Gléwne zmiany nowej edy-
cji normy w poréwnaniu do poprzedniej edycji
z 2005 r. to:

» podejscie uwzgledniajace ryzyka, ktére ma po-
zwoli¢ na pewna redukcje nakazow i zastgpienie
ich wymaganiami odnoszacymi sie do wynikéw
dziatania;

» w wymaganiach dotyczacych proceséw, proce-
dur, udokumentowanych informacji i obowiazkéw
organizacyjnych istnieje wieksza elastycznos$é¢ niz
w poprzednim wydaniu;

» dodanie definicji ,,Jaboratorium”, ktére jest jed-
nostka realizujaca jedna lub wiecej z nastepuja-
cych dziatan: badanie, wzorcowanie, pobieranie
probek, zwiazane z pézniejszymi badaniami lub
wzorcowaniami.

Nowe wydanie normy skupia sie obecnie bardziej
na technikach informacyjnych i obejmuje wykorzy-
stanie systeméw komputerowych, zapisow elek-
tronicznych. Podejscie procesowe jest teraz zgod-
ne z najnowszymi_wydaniami norm, takimi ja
PN-EN ISO 9001 @i}, PN-EN ISO 15189 {1
i ISO/IEC 17021-1 [

Wedtug Steve Sidney — przewodniczacego grupy
roboczej CASCO opracowujacej nowy standard nor-
my ISO/IEC 17025:2017: ,,...w dokumencie normy
Wyst(gpu]q zmiany struktura]ne zmiany techniczne,
ktére nie Wyda]q sie zbyt duze, a W1¢kszosc z nich
po prostu wyjasnia istniejgce wymagania. Wiele tre-
Sci normy jest bardzo podobnych, natomiast zmia-
ny w wymaganiach systemu zarzqdzania, mysle-
nie oparte na ryzyku i orientacja na proces powin-
ny pozostawic¢ laboratoriom wiekszq elastycznosc
we wdrozeniu standardu” [21].

Aby przedsiewziecie zwigzane z wprowadze-
niem zmian w systemie zarzadzania laboratoriéw
zakonczy¢ sukcesem, konieczne jest spelnienie kil-
ku warunkéw, w tym miedzy innymi silnego zaan-
gazowania zarowno kadry zarzadzajacej kazdego
szczebla, jak i pracownikéw oraz zbudowania do-
brego srodowiska wokét tego zadania. Istotnym ele-
mentem jest wiedza na temat zakresu zmian oraz
z tym zwigzanych ,luk” w systemie zarzadzania la-
boratorium, ktérych Zrédtem sa wymagania nowego
wydania normy. Akredytowane laboratoria posiada-
jace aktualne akredytacje musza wdrozy¢ nowe wy-
magania najp6zniej do konca 2020 r. Jednym z pod-
stawowych nowych elementéw, wymaganych przez
norme ISO/IEC 17025:2017, jest wdrozenie podej-
Scia procesowego. Stad celem niniejszego artykulu
jest przybliZzenie tej tematyki oraz przedstawienie
projektu podejscia procesowego w zarzadzaniu sys-
temowym laboratorium w kontek$cie wymagan no-
wej normy ISO/IEC 17025:2017.

1. Podstawowe pojecia zwigzane z podejsciem
procesowym

Pojecia uzywane w tym opracowaniu sg w zasa-
dzie dobrze ugruntowane w systemach zarzadzania
jakoscia, lecz zakres zagadnien tutaj poruszanych
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jest czeSciowo nowy w obszarze systemow zarzgdza-
nia laboratorium. Z tego powodu celowe jest uscisle-
nie niektérych pojeé¢, tym bardziej, ze nowe wydanie
normy w rozdziale 3. jest tez zrédtem nowej termi-
nologii i definicji. Ponizej zestawiono wyjasnienie
najistotniejszych poje¢ uzywanych w artykule:

» Badania bieglosci — ocena wynikéw uczestni-
kéw wedtug wczesdniej ustalonych kryteriéw za po-
mocg poréwnan miedzylaboratoryjnych [19].

» Bezstronnos¢ — obecnosé obiektywizmu ozna-
cza, ze konflikty interes6w nie istnieja lub sa roz-
wiazane, aby nie wplyna¢ negatywnie na dalsze
dzialania laboratorium (p. 3.1 normy).

» Laboratorium - jednostka, ktéra wykonuje jedng
lub wiecej z nastepujacych czynnosci: badania, wzor-
cowanie, pobieranie probek, zwigzane z p6Zniejszymi
badaniami lub wzorcowaniami (p. 3.6 normy).

> Poréwnanie miedzylaboratoryjne — wykonanie
i ocena pomiaréw lub testéw na tych samych lub
podobnych przedmiotach przez co najmniej dwa
laboratoria, zgodnie z wczesniej okreslonymi wa-
runkami [19].

» Proces — zbior zadan wzajemnie powiazanych
lub wzajemnie oddziatujacych, ktére wykorzystuja
wejécia do dostarczenia zamierzonego rezultatu [1].

> Podejécie procesowe — to jedna z o$miu za-
sad zarzqdzama jakoscia, ktéra polega na pomlarze
osiagnie¢ oraz dostrzeganiu i rozwiazywaniu pro-
bleméw przez doskonalenie [1].

» Proces podstawowy (gléwny) —
zacji warto$¢ dodang [1].

» Procesy pomocnicze — nie przynosza organi-
zacji bezposrednio korzysci finansowych, a czesto
stanowia Zrédlo kosztéw, bez ktérych niemozliwe
bytoby funkcjonowanie procesu podstawowego [1].

» Procesy zarzadcze — to procesy wymagane dla
sprawnego funkcjonowania organizacji, steruja pro-
cesami podstawowymi i pomocniczymi w zakresie
ich optymalizacji, ustalenia zgodnosci z wymaga-
niami i celami, jak réwniez weryfikujg status reali-
zacji dziatan [1].

> Regula decyzji — regula opisujaca, w jaki spo-
s6b uwzgledniana jest niepewnos$¢ pomiaru przy
okreslaniu zgodnosci z okreslonym wymaganiem
(p- 3.7 normy).

> Ryzyko — wplyw niepewnosci [13].

» Skarga — wyrazenie niezadowolenia przez jaka-
kolwiek osobe lub organizacje wobec laboratorium,
odnoszace sie do dziatan lub wynikéw tego labora-
torium, w przypadku gdy spodziewana jest reakcja
(p. 3.2 normy).

» System zarzadzania — jest to zbiér wzajemnie
powigzanych lub wzajemnie oddziatlujacych ele-
mentéw organizacji do ustanowienia polityk i ce-
léw oraz proceséw do osiggania tych celéw [13].

> Weryfikacja — dostarczenie obiektywnego do-
wodu, ze dany produkt spetlnia okreslone wymaga-
nia, na przykltad spelnienia specyfikacji producen-
ta. Przedmiotem moze by¢ na przyktad proces, pro-
cedura pomiarowa, material, zwigzek lub system
pomiarowy (p. 3.8 normy).

dajacy organi-
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» Walidacja - to potwierdzenie, przez dostarcze-
nie dowodu obiektywnego, ze zostaly spelnione
wymagania odnosnie konkretnego uzycia lub zasto-
sowania [13]. Na przyktad: podczas szacowania nie-
pewnosci wyniku pomiaru trzeba wzia¢ pod uwage
kazdy sktadnik niepewnosci, ktéry moze by¢ istotny
w danej sytuacji, przy wykorzystaniu odpowiednich
metod analizy.

2. Podejscie procesowe stosowane w rozwigzaniach
norm 150 serii 9000

Podejscie procesowe jest obecnie uwazane za jed-
na z wazniejszych orientacji w zakresie organizacji
i zarzadzania jednostkami organizacyjnymi (réznego
rodzaju przedsiebiorstwami i instytucjami). W litera-
turze przedmiotu wielu autoréw prac [1-3, 5-7] okre-
$la podejscie procesowe do zarzadzania jako logiczne
zaprojektowanie dziatan, aby osiagna¢ zamierzony
cel. Wskazuja, ze w kazdej organizacji istnieje wiele
dziatan, ktére musza by¢ wykonane. Od ich efektyw-
nosci zalezy wynik konicowy procesow, jakim jest za-
dowolenie klienta, jak i jakos¢ oferowanego produktu
lub ustugi. Dlatego bardzo wazne jest zidentyfikowa-
nie wszystkich proceséw oraz ich klasyfikacja. Dla ni-
niejszego artykutu przyjeto podziat — stosowany w za-
rzadzaniu jakoscia [1, 6] — na procesy:

» podstawowe (gltéwne), dajace organizacji war-
tos¢ dodang, powiazane bezposrednio z podstawo-
wa dziatalno$cig organizaciji,

» wspierajace, nieprzynoszace organizacji bezpo-
srednich korzysci finansowych, raczej czesto stano-
wigce rodzaj kosztow, bez ktérych niemozliwe by-
toby funkcjonowanie organizaciji,

» 0gblne, czesto nazywane zarzadczymi, ktére sa
wymagane do sprawnego funkcjonowania organizacji.

W rozwiazaniach norm ISO serii 9000 podejscie
procesowe po raz pierwszy zostalo zapisane i sfor-
malizowane w trzecim wydaniu normy ISO 9001:2000
i bardziej ,zachecalo” do stosowania, niz wymaga-
no [7]. Nastepna nowelizacja normy z 2008 r. zmie-
nita strukture normy, utatwiajac w ten sposéb im-
plementacje. Wymagania aktualnie obowigzujace;j
normy ISO 9001:2015 ktada wiekszy nacisk na po-
dejscie procesowe. Ma to na celu umozliwienie bar-
dziej spéjnego zarzadzania procesami w organiza-
cji. Wér6d nowych wymagan znalazlo sie okresle-
nie wej$¢ i oczekiwanych wyjs¢ dla kazdego pro-
cesu, przypisanie dla proceséw odpowiedzialnosci
i uprawnien, okreslenie ryzyka zwigzanego z proce-
sami oraz szans dla ich doskonalenia [1,7].

3. Podejscie procesowe w nowym wydaniu normy
1SO/IEC17025:2017

3.1. Proces podstawowy

Wymagania dotyczgce proces6w sa zawarte
w rozdziale 7. normy i obejmuja 11 proceséw,
ktore dodatkowo sg przedstawione w formie gra-
ficznej w informacyjnym zatgczniku B do normy.

Jozef Gruszka

W niniejszym artykule przyjeto wymienione w roz-
dziale 7. procesy jako proces podstawowy, dajacy
laboratorium warto$¢ dodang. Poszczegdlne proce-
sy posiadajg nastepujace wymagania:

7.1 Przeglad zapytan, ofert i uméw - laborato-
rium musi posiada¢ procedure przegladu, zapytan,
ofert i umoéw, ktéra powinna zapewnic, ze:

a) wymagania sg odpowiednio zdefiniowane,
udokumentowane i zrozumiane,

b) laboratorium ma zdolno$¢ i zasoby do spel-
nienia wymagan,

c) w przypadku korzystania z zewnetrznych
dostawcéw (np. w sytuacjach nieprzewidzianych
lub nie ma zasobéw ani kompetencji do wykona-
nia okreslonych czynnosci) stosuje sie wymagania
p. 6.6 (Dostarczone z zewnatrz produkty i ustugi),
na ktére laboratorium musi uzyskac zgode klienta,

d) wybrano odpowiednie metody lub procedury,
ktore sa w stanie spetni¢ wymagania klientéw.

W p. 7.1.3 normy dodano nowe wymaganie
stanowiace, ze: ,gdy klient zazada o$wiadczenia
o zgodnosci ze specyfikacja lub standardem dla
badan lub wzorcowania (np. spelnia/nie spelnia,
w granicach tolerancji/poza granicami tolerancji),
to specyfikacja lub standard oraz reguta decyzyjna
powinna by¢ jasno okreslona przez laboratorium
oraz uzgodniona z klientem.

7.2 Wybér, weryfikacja i walidacja metod — wy-
magania rozdzielono w zakresie wyboru i weryfi-
kacji metod (p. 7.2.1) oraz ich walidacji (p. 7.2.2).
Gléwne zmiany dotycza walidacji metod. I tak, gdy
wprowadzane sg zmiany w zwalidowanej meto-
dzie (np. jej uaktualnienie), nalezy okresli¢ wplyw
takich zmian i tam, gdzie zostanie stwierdzo-
ne, ze zmiany maja wplyw na oryginalng walida-
cje, nalezy przeprowadzi¢ nowa walidacje metody
(p. 7.2.2). Z kolei w p. 7.2.2.4 okre$lono wykaz za-
pisow, ktére nalezy przechowywac (procedura, spe-
cyfikacje wymagan, charakterystyki metod, wyniki
walidacji, oswiadczenia o wazno$ci metod).

7.3 Pobieranie probek — wymogi niniejszego
procesu maja zastosowanie do laboratoriéw, ktére
wykonujg czynno$ci zwiazane z pobieraniem pro-
bek, a takze do laboratoriow badawczych i wzor-
cujacych, ktére sa odpowiedzialne za pobieranie
prébek. Nowym wymaganiem jest p. 7.3.2 okresla-
jacy zakres opisu procedury pobierania probek, kté-
ra powinna obejmowac: wybér prébek lub miejsc;
plan pobierania probek; przygotowanie i obrébke
probki (prébek) z substancji, materiatu lub produk-
tu w celu uzyskania wymaganego produktu do ko-
lejnych badan i wzorcowan. Laboratorium jest zo-
bowigzane do przechowywania zapiséw danych
z probkowania, ktére stanowig czes¢ badan lub
wzorcowania (p. 7.3.3).

7.4 Postepowanie z obiektami do badan i wzor-
cowan — norma uscisla sytuacje, w ktérej laborato-
rium przyjmuje do badan/wzorcowan obiekt, w sto-
sunku do ktérego stwierdzono odstepstwo od wy-
specyfikowanych warunkéw. W przypadku wat-
pliwosci co do przydatnosci obiektu do badania/
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wzorcowania lub gdy obiekt nie jest zgodny z przed-
stawionym opisem, laboratorium przeprowadza
konsultacje z klientem w celu uzyskania dalszych
instrukcji przed kontynuowaniem prac i rejestruje
wyniki tych konsultacji. Gdy klient wymaga, aby
przedmiot zostal poddany badaniom/wzorcowaniu,
laboratorium powinno zawrzeé w sprawozdaniu in-
formacje o odchyleniu od okreslonych warunkéw
i na jakie wyniki moze mie¢ wplyw odstepstwo.

7.5 Zapisy techniczne — wprowadzono wyma-
gania dotyczace przechowywania dokumentacji
technicznej w celu zapewnienia identyfikowalno-
$ci dziatan laboratoryjnych oraz dostarczenia infor-
macji na potrzeby podejmowania decyzji. Oczeku-
je sie, ze zapisy techniczne beda zawieraly wyniki,
raport oraz informacje, ktére w miare mozliwosci
powinny ulatwi¢ identyfikacje czynnikéw wplywa-
jacych na wynik pomiaru i zwigzang z nim niepew-
nos$¢ pomiaru lub umozliwig powtérzenie dziatan
laboratoryjnych (p. 7.5.1).

7.6 Obliczanie/ocena niepewno$ci pomiarowej
— przy ocenie niepewno$ci pomiaru obowigzu-
je ogélne wymaganie, ze nalezy wzia¢ pod uwage
wszystkie istotne elementy, w tym m.in. wynikaja-
ce z pobierania prébek, stosujac odpowiednie me-
tody analizy (p. 7.6.1). W wypadku laboratoriéw
wzorcujacych urzadzenia pomiarowe, w tym i wta-
sne urzadzenia, powinno sie oblicza¢ niepewnosc
pomiaru dla wszystkich urzadzen (p. 7.6.2). Z kolei
laboratoria badawcze sa tez zobowiazane do oceny
niepewnosci pomiaru, a w przypadku gdy meto-
da badania wyklucza ocene niepewnosci pomiaru,
ocena niepewno$ci pomiarowej powinna by¢ do-
konywana w oparciu o zrozumienie teoretycznych
zasad lub praktycznych doswiadczen z dana me-
toda (p. 7.6.3). Dalsze uszczegélowienie wymagan
zawartych w p. 7.6.11 7.6.2 sa zawarte w uwagach.

7.7 Analiza wynikéw/potwierdzenie przydatno-
sci wynikéw — rozszerzono zakres monitorowania
wynikéw m.in. o poréwnania wewnatrzlaboratoryj-
ne, badanie prébki Slepej (p. 7.7.1). Udziat w pro-
gramach poréwnan miedzylaboratoryjnych nie po-
winien ogranicza¢ sie do badan biegtosci. Istotna
jest uwaga, ktéra zawiera dodatkowe informacje na
temat badan bieglosci i dostawcéw badan biegloéci,
ktorzy spelniajg norme PN-EN ISO/IEC 17043 [19],
tj. sa uznawani za kompetentnych (p. 7.7.2).

7.8 Przedstawienie wynikéw - zakres wyma-
gan okresla szczegélowe wymogi dotyczace rapor-
tow z badan (p. 7.8.3), szczegétowe wymagania dla
$wiadectw wzorcowania (p. 7.8.4) oraz specyficz-
ne wymagania dla sprawozdan z pobierania prébek
(p. 7.8.5). W formie wymagan ujete sa zasady przed-
tozenia o$wiadczenia o zgodnosci wynikéw ze spe-
cyfikacja lub standardem (p. 7.8.6) oraz przedsta-
wiania opinii i interpretacji wynikéw (p. 7.8.7).

7.9 Skargi — wymagany jest udokumentowa-
ny proces do przyjmowania, oceny i podejmowa-
nia decyzji w sprawie skarg. Oczekuje sie, ze pro-
ces ten bedzie dostepny dla kazdej zainteresowanej
strony na zgdanie (p. 7.9.2). Wyniki, ktére nalezy
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przekaza¢ osobie sktadajacej skarge, powinny by¢
przekazywane przez osoby, ktére nie uczestniczg
w pierwotnej dzialalnosci laboratorium lub zostaty
sprawdzone i zatwierdzone przez te osoby. Moze to
by¢ wykonane przez personel zewnetrzny (p. 7.9.6).
O ile to mozliwe, laboratorium przekazuje skarzace-
mu formalne powiadomienie o zakonczeniu rozpa-
trywania skargi (p. 7.9.7).

7.10 Zarzadzanie praca niezgodna — zakres wy-
magan w stosunku do porzedniego wydania normy
w zasadzie — poza zmiana tytulu — nie ulegl zmianie.

7.11 Nadzorowanie danych - zarzadzanie in-
formacja — zapisy tego procesu okreslaja wyma-
gania dotyczace laboratoryjnych systeméw nadzo-
rowania danych i zarzadzania informacjami, wy-
korzystywanych do gromadzenia, przetwarzania,
rejestrowania, raportowania, przechowywania lub
wyszukiwania danych zawartych gtéwnie w syste-
mach komputerowych i nieskomputeryzowanych.

3.2. Procesy zarzadcze

Zgodnie z definicja procesy zarzadcze to procesy
wymagane dla sprawnego funkcjonowania organi-
zacji, steruja procesami podstawowymi i pomocni-
czymi. Przyjeto, ze wymagania ogdlne (rozdziat 4.
normy), wymagania strukturalne (rozdziat 5.) i wy-
magania dotyczace zarzadzania (rozdziat 8.) swoim
zakresem stanowig o sprawnym funkcjonowaniu la-
boratorium i dzialalnosci laboratorium.

Wymagania ogélne (rozdzial 4.) — podstawa dzia-
talnosci lababoratorium powinna by¢ zasada bez-
stronnoéci i poufno$ci. Dziatalnosé laboratorato-
rium powinna by¢ zorganizowana i zarzadzana
tak, aby zapewni¢ bezstronnos$é (p. 4.1). Na biezg-
co nalezy identyfikowaé¢ zagrozenia dla swojej bez-
stronno$ci na zasadzie analizy ryzyka wynikajgce-
go z dziatalno$ci lub relacji z personelem (p. 4.1.4).
Wymagania dotyczace poufnosci sa zawarte
w p. 4.2 i obejmuja m.in. odpowiedzialno$¢ la-
boratorium za poinformowanie klienta z wyprze-
dzeniem o informacjach, ktére zamierza umiescic¢
w domenie publicznej (p. 4.2.1). Omawiajg réwniez
spos6b postepowania w przypadku ujawnienia in-
formacji poufnych wymaganych przez prawo lub
na mocy umow (p. 4.2.2). Wymég poufnosci do-
tyczy rowniez pracownikéw laboratorium, w tym
cztonkéw komitetéw, wykonawcéw, personelu or-
ganéw zewnetrznych lub os6b dziatajagcych w imie-
niu laboratorium, nawet w przypadku, gdy informa-
cje pochodza ze zrédel innych niz klient (np. skar-
zacy, organy nadzoru — p. 4.2.3).

Wymagania dotyczace struktury (rozdzial 5.)
— okreslajg gtéwne wymagania w zakresie:

» statusu prawnego laboratorium (p. 5.1),

» identyfikacji kierownictwa (p. 5.2),

» zakresu czynnosci laboratoryjnych (p. 5.3),

» spelnienia wymagan normy, klientéw laborato-
rium, organéw regulacyjnych i organizacji uznaja-
cych (p. 5.4),

» struktury organizacyjnej i zarzadczej i z tym
zwigzanych relacji (p. 5.5),
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» uprawnien i dostepnosci personelu odpowie-
dzialnego za wdrozenie i utrzymanie integralnosci
systemu zarzadzania (p. 5.6),

» komunikacji dotyczacej skutecznosci systemu
zarzgdzania oraz znaczenia spelnienia wymagan
klientéw i innych (p. 5.7).

Nalezy zauwazy¢, ze nowelizacja normy w punk-
cie 5.3 wymaga, aby laboratorium okreslito i udo-
kumentowalo zakres czynnosci, ktéry wynika z wy-
magan normy, co wyklucza zewnetrzne $wiadcze-
nie biezacych czynnosci laboratoryjnych. Oznacza
to, ze laboratorium okreéla i dokumentuje tylko
czynno$ci zwigzane z badaniami/wzorcowaniem
i pobieraniem prébek w oparciu o wlasne zasoby.
W wersji normy z 2005 r. dopuszczalne bylo zleca-
nie podwykonawcom testéw i kalibracji w przypad-
ku, gdy laboratorium nie bylo w stanie ich wykonac.
Nowa norma ,dopuszcza podwykonawstwo” tylko
w sytuacjach wyjatkowych, takich jak: przeciazenie
praca, choroba personelu, utrzymanie sprzetu lub
inne podobne sprawy [21].

Wymagania dotyczace zarzadzania (rozdziat 8.)
—laboratorium moze wybra¢ wdrozenie systemu za-
rzadzania miedzy opcja A lub opcja B. Opcja A obej-
muje liste minimalnych wymagan dotyczacych:

» dokumentacji systemu zarzgdzania (p. 8.2),

» nadzoru nad dokumentami systemu zarzadza-
nia (p. 8.3),

» zapisow (p. 8.4),

» dziatan ukierunkowanych na zagrozenia i szan-
se (p. 8.5),

» doskonalenia (p. 8.6),

» dziatan korygujacych (p. 8.7),

» audytéw wewnetrznych (p. 8.8),

» przegladéw zarzadzania (p. 8.9).

Opcja B zaklada sytuacje laboratorium, ktére usta-
nowito i utrzymuje system zarzadzania, zgodnie
z wymaganiami normy ISO 9001.W tym wypadku
laboratorium zobowigzane jest do spelnienia wy-
magan zawartych w rozdziatach 4 — 8. Tym samym
mozna przyja¢, ze laboratoria spelniajace wymogi
rozdziatéw 4 — 7 i wdrazajace wariant A (rozdziat 8.)
beda réwniez dziata¢ ogélnie zgodnie z zasadami
normy ISO 9001 (zatacznik B — informacyjny — Opcje
systemu zarzadzania). Co nie oznacza jednoznacznej
zgodnosci systemow zarzgdzania z normg ISO 9001.
Laboratorium musi sie wykaza¢ kompetencja do
tworzenia technicznie poprawnych danych i wyni-
kéw, ktore osiaga sie jedynie dzieki zgodnosci z wy-
maganiami normy ISO/IEC 17025:2017.

Dokumentacja systemu zarzadzania (opcja A)
— wymagania dotyczace dokumentacji zwiazane
z dzialaniem systemu zarzadzania sq zawarte w na-
stepujacych obszarach:

» zasady i cele systemu zarzadzania (p. 8.2.1),

» analiza opinii klientéw (p. 8.6.2),

» dzialania naprawcze, zapisy dotyczace nie-
zgodnosci (p. 8.7.3),

» audyt wewnetrzny i zapisy wynikéw (p. 8.8.2),

» dane wejsciowe do przegladu zarzadzania i za-
pisy wyjsciowe (p. 8.9.2).
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Nalezy zauwazy¢, ze nie ma juz wymagan dla
udokumentowanych procedur odnoszacych sie do
czynnosci zwigzanych z systemem zarzadzania,
o ktérych mowa w rozdziale 8. Nie ma réwniez wy-
mogu dotyczacego podrecznika jakosSci.

Dzialania dotyczace ryzyka i szans (p. 8.5) — sa
wymaganiami nowymi w normie, majgcymi na celu
rozwazenie ryzyk i szans zwiazanych z dziatalno-
Scig laboratorium. Dziatania te s opisane w normie
i obejmuja nastepujace zapisy:

» Przedmowa do normy — ,,podejscie uwzglednia-
jace ryzyka, ktére ma pozwoli¢ na pewng redukcje
nakazow i zastgpienie ich wymaganiami odnosza-
cymi sie do wynikéw dzialania”.

» Wprowadzenie do normy - ,norma wymaga,
aby laboratorium zaplanowato i wdrozylo dziatania
dotyczace ryzyka i szans”.

> P 4.1.4 - ,Laboratorium na biezgco powinno
identyfikowaé zagrozenia dla swojej bezstronnosci.
Obejmuje to ryzyko wynikajace z jego dziatalnosci,
relacji z personelem. Jednak takie zwigzki nieko-
niecznie przedstawiajg laboratorium, w ktérym ist-
nieje ryzyko bezstronnosci”.

» P 4.1.5 — W przypadku stwierdzenia zagrozenia
bezstronnosci laboratorium powinno wykazaé, w ja-
ki sposéb eliminuje lub minimalizuje takie ryzyko”.

»P 7.8.6.1 — ,Po przedlozeniu oswiadczenia
o zgodnosci ze specyfikacja lub standardem labo-
ratorium dokumentuje zastosowanag regute decy-
zyjng, biorac pod uwage poziom ryzyka (np. fal-
szywe przyjecie i falszywy odrzut oraz zalozenia
statystyczne).”

» P. 8.5 opisuje zakres dziatan, ktére nalezy wdro-
zy¢ w celu uwzglednienia ryzyk i szans.

» P 8.6.1 — , Laboratorium powinno okresli¢ i wy-
bra¢ mozliwoéci doskonalenia i wdrozy¢ wszel-
kie niezbedne dziatania. Mozliwoéci doskonalenia
mozna zidentyfikowa¢ poprzez przeglad procedur
operacyjnych, stosowanie polityk, ogdlne cele, wy-
niki kontroli, dziatania naprawcze, przeglad zarza-
dzania, sugestie personelu, ocene ryzyka, analize
danych i wyniki badan biegtosci”.

» P 8.7.1 - W przypadku wystgpienia niezgod-
nosci laboratorium... e) w razie potrzeby powin-
no aktualizowac ryzyka i szanse okreslone podczas
planowania”.

» P 8.9.2 — ,Dane wejsciowe do przegladu zarza-
dzania powinny by¢ rejestrowane i zawieraé in-
formacje zwiazane z:... m) wynikami identyfikacji
ryzyka”.

Wazne jest, aby dziatania podjete w celu uwzgled-
nienia ryzyka i szans byly proporcjonalne do poten-
cjalnego wplywu na waznos¢ wynikéw badan labo-
ratoryjnych (p. 8.5.3). Chociaz wymagania zawarte
w p. 8.5 okreslajg, ze organizacja planuje dziatania
majace na celu przeciwdziatanie ryzyku, nie ma wy-
mogu stosowania formalnych metod zarzadzania ry-
zykiem ani koniecznosci dokumentowania procesu
zarzadzania ryzykiem. Laboratoria mogg zdecydowac,
czy opracowac szerszg metodologie zarzadzania ryzy-
kiem, nizZ wymaga tego omawiany proces, na przyklad
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L Projekt podejécia procesowego w zarzadzaniu systemowym laboratorium wedtug normy ISO/IEC 1702522017

4. \Wymagania ogdine (bezstronnosc i poufnose) 5. Wymapania dotyczace struktury 8. VWymagania dofyczace systamu zarzadzania

&1 Organizacja systemu 8.2 Dokumentacja 8.3 Zapisy 8.4 Nadzor nad dokumentacjy 8.5 Dziatania dotyczace ryzyka i szans

8.6 Doskonalenie 8.7 Dziafania korygujgce 8.8 Audity wewnstrzne 8.8 Przeglad kierowmictwa

PROCESY ZARZADCZE (4, 5,8 )
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PROCESY POMOCNICZE — ZASOBY ( 6)
6.1 Wymagania ogdlne 6.2 Peronel

6.3 Usiupi zewnstrzne izakupy

6.3 Warunki lokalowe i frodowiskowe 6.4 Wyposazenis

6.6 Spdjnost pamiarowa

Rys. 1. Model podejscia procesowego wedtug wymagan znowelizowanej normy ISO/IEC 17025:2017 dla laboratorium przeprowadzajacego

badania i wzorcowania z uwzglednieniem procesu pobierania prébek

Zrodto: opracowanie whasne na bazie zatgcznika B normy ISO/IEC 17025:2017

poprzez zastosowanie innych wytycznych lub norm
(uwaga p. 8.5.2).Przydatne informacje mozna znalez¢
w normie PN-EN ISO/IEC 31000, Zarzadzanie ryzy-
kiem - Zasady i wytyczne [20].

3.3. Procesy pomocnicze

Procesy pomocnicze nie przynosza organizacji
bezposrednio korzysci finansowych, a czesto stano-
wia zrédlo kosztéw, bez ktorych niemozliwe byloby
funkcjonowanie na przyktad procesu podstawowe-
go czy procesow zarzadczych w laboratorium w za-
kresie przeprowadzania badan/wzorcowan lub po-
bierania probek. Przyjeto, ze wymagania dotyczace
zasobow, ktore sa zawarte w rozdziale 6., stanowig
niezbedne zabezpieczenie proceséw podstawowych
i proceséw zarzadczych. Zgodnie z p. 6.1 — ,Labora-
torium musi dysponowa¢ personelem, urzadzenia-
mi, wyposazeniem, systemami i ustugami wsparcia
niezbednymi do zarzadzania i wykonywania czynno-
Sci laboratoryjnych”. Wymagania dotyczace zasobéw
w normie obejmuja:

Personel (p. 6.2) — caly personel laborato-
rium, wewnetrzny lub zewnetrzny, ktéry mogltby
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wplywac na dzialania laboratorium, powinien dzia-
ta¢ bezstronnie, by¢ kompetentny i pracowac zgod-
nie z systemem zarzadzania laboratorium (p. 6.2.1).
Laboratorium powinno udokumentowaé¢ w formie
procedury i utrzymywac zapisy zwiazane z wyma-
ganiami dotyczacymi kompetencji personelu dla
kazdej funkcji wplywajacej na wyniki dziatan labo-
ratoryjnych (p. 6.2.2 i 6.2.5) {w tym: opracowania,
modyfikacje, weryfikacje i zatwierdzanie metod;
analizy wynikéw, oswiadczenia o zgodnosci lub
opinie i interpretacje, zgtaszanie, przegladanie i au-
toryzowanie wynikéw (p. 6.2.3 1 6.2.6)}.

Warunki lokalowe i srodowiskowe (p. 6.3) — nor-
ma okre$la wymagania dotyczace warunkéw srodo-
wiskowych, ktére moga mie¢ wplyw na wyniki
dziatan laboratoryjnych (p. 6.3.1). Wymagania do-
tyczace urzadzen i warunkéw srodowiskowych nie-
zbednych do wykonywania czynnosci laboratoryj-
nych musza by¢ udokumentowane (p. 6.3.2 — 6.3.5).

Wyposazenie (p. 6.4) — wymagania dotycza wy-
posazenia do pobierania prébek, badan i wzorco-
wania. Maja zastosowanie do urzadzen, oprogra-
mowania, standardéw pomiarowych, materialéw
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referencyjnych, danych referencyjnych, odczynni-
kéw, materiatow zuzywalnych lub urzadzen pomoc-
niczych - niezaleznie od tego, co jest wymagane do
uzyskania prawidlowych wynikéw podczas czyn-
nosci laboratoryjnych. Urzadzenia stosowane do
pomiaréw powinny osiggaé wymagang dokladnosc¢
pomiaru lub niepewno$¢ pomiaru. Wymagania do-
tyczace wzorcowania opisano szczegétowo w punk-
tach 6.4.6-6.4.13, w tym wymagania dotyczace
odpowiednich zapiséw. Wymagana jest procedura
obstugi, transportu, przechowywania, uzytkowania
i planowej konserwacji sprzetu w celu zapewnienia
wlasciwego funkcjonowania oraz zapobiegania za-
nieczyszczeniu lub uszkodzeniu (p. 6.4.3).

Spéjnos¢ pomiarowa (p. 6.5) — laboratorium musi
ustanowi¢ i utrzymac identyfikowalnosé¢ metrologicz-
na wynikéw pomiaré6w za pomocg udokumentowane-
go nieprzerwanego tancucha wzorcowania, z ktérych
kazdy przyczynia si¢ do niepewnosci pomiaru, taczac
je z odpowiednim odniesieniem (p. 6.5.1). Laborato-
rium powinno zapewnié, aby wyniki pomiaré6w byly
identyfikowalne z systemem miedzynarodowym jed-
nostek SI (p. 6.5.2). Jezeli nie jest mozliwa identyfi-
kowalno$¢ metrologiczna jednostek SI, laboratorium
musi wykaza¢ zgodnos$¢ metrologiczng z odpowied-
nim wzorcem (p. 6.5.3). Dodatkowe informacje na te-
matidentyfikowalnosci metrologicznej mozna znalezé
w zalaczniku A do normy. Z kolei catosé podejsécia do
spéjnosci pomiarowej w ujeciu procesowym jest za-
warta w publikacji [9].

Uslugi zewnetrzne i zakupy (p. 6.6) — mozna
przyjac, ze zakres wymagan nie zawiera istotnych
zmian w stosunku do poprzedniej normy. Pozosta-
je bez zmian posiadanie procedury i z tym zwigza-
nych zapiséw dotyczacych wyboru i zakupu wyko-
rzystywanych przez laboratorium ustug i dostaw,
wplywajacych na jakos$¢ procesu pobierania pro-
bek, badan/wzorcowan (p. 6.6.2).

Majac zdefiniowane w rozdziale 3. niniejszego arty-
kutu wymagania zwiazane z procesem podstawowym
(p. 4.1), wymagania zwigzane z procesami zarzadczy-
mi (p. 4.2) oraz wymagania zwigzane z procesami po-
mocniczymi (p. 4.3), opracowano w formie graficznej
model podejécia procesowego wedlug wymagan zno-
welizowanej normy ISO/IEC 17025:2017 dla labora-
torium przeprowadzajacego badania i wzorcowania
z uwzglednieniem procesu pobierania probek (rys. 1).

Podsumowanie

Nowelizacja normy ISO/IEC 17025:2017 wprowa-
dza zmiany w systemie zarzadzania laboratoridow.
Jako pierwsza istotna zmiane wskazuje sie na po-
dejécie uwzgledniajgce ryzyka. Druga istotng zmia-
ng jest wprowadzenie w wymaganiach dotyczacych:
proceséw, procedur, udokumentowanych informa-
cji i obowigzkéw organizacyjnych wiekszej elastycz-
noSci niz w poprzednim wydaniu normy z 2005 r.
Trzecia zmiana dotyczy definicji ,laboratorium”,
ktore jest jednostka organizacyjna, wykonujaca jed-
no lub wiecej z nastepujacych dziatan: badania,
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wzorcowanie, pobieranie prébek, zwiazane z pé6z-
niejszymi badaniami lub wzorcowaniem. Dziatania
te sg zdefiniowane jako dziatalnos¢ laboratoryjna.

Przeprowadzona analiza wymagan znowelizowa-
nej normy pozwolita na opracowanie projektu pode;j-
$cia procesowego w systemowym zarzadzaniu labo-
ratorium, ktéry stanowi jedng z istotnych zmian no-
wej normy. Opracowany w formie graficznej model
podejscia procesowego moze stanowié¢ uzupetnienie
do zatgcznika B normy ISO/IEC 17025:2017 przed-
stawiajacego przyklad schematycznego przedstawie-
nia proceséw wedlug wymagan normy:.

nadzw. PP, Politechnika Poznanska, Wydziat Inzynierii Zarzadzania,
Katedra Ergonomii i Inzynierii Jakosci
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