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Podejscie procesowe w zarzadzaniu
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PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
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Process-based approach in the laboratory
management system in the light
of the changed requirements in the
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 Standard

Streszczenie:

W artykule przedstawiono podstawowe zmiany
w wymaganiach normy PN-EN ISO/IEC 17025
wynikajagce z  opracowania nowego  Wydania

dokumentu. Opisano zakres najistotniejszych zmian.
Nowelizacja normy wprowadza mi¢dzy innymi zmiany
w systemie zarzadzania laboratoridow jakim jest
podejécie procesowe. Przedstawiono roéwniez proces
wdrazania systemu zarzadzania zgodnie z nowa normag
PN-EN ISO/IEC 17025 w trzech laboratoriach ITG
KOMAG.

Abstract:

The main changes in the requirements of PN-EN
ISO/IEC 17025 Standard resulting from elaboration
of a new document are given. The standard
novelization includes, among others, the changes in
the laboratory management system which is the
process-based approach. Also the process of
implementation of the management system
according to a new PN-EN ISO/IEC 17025
Standard in three KOMAG laboratories is
presented.
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1. Wprowadzenie

Obecnie w Polsce funkcjonuje ponad 1 255 akredytowanych laboratoriow badawczych;
natomiast na swiecie dziata ich ponad 50 000. Ich zakres dziatania jest mocno zréznicowany.
W przypadku jednych moze to by¢ zaledwie jedna lub dwie dziedziny badan czyli
stosunkowo waski obszar merytorycznej dziatalnosci, w innych przypadkach laboratoria
swoim zakresem obejmujg wiele obszaréw badawczych.

Laboratoria badawcze mogg posiada¢ status samodzielnych jednostek, badz tez wchodzi¢
w sklad wigkszych organizacji, a ze wzgledu na status uslugi moga by¢ traktowane jako
laboratorium pierwszej strony, drugiej strony lub trzeciej strony.

W Polsce dokumentem, w ktorym dokonuje si¢ podziatu laboratoriow ze wzgledu na

petniong funkcje, jest Ustawa o systemie oceny zgodno$ci, ktéora wyrdznia laboratoria
[13, 17]:

— akredytowane — uznane przez jednostke akredytujacg jako posiadajace kompetencje
jednostki certyfikujacej, jednostki kontrolujacej oraz laboratorium do wykonywania
okreslonych dziatan,

— autoryzowane — zakwalifikowane przez ministra lub kierownika urzedu centralnego,
wlasciwego ze wzgledu na przedmiot oceny zgodnosci, jako jednostka Iub
laboratorium zgtoszone do procesu notytikacji,

— notyfikowane — autoryzowane, zgloszone Komisji Europejskiej i1 panstwom
cztonkowskim Unii Europejskiej jako wlasciwe do przeprowadzania procedury oceny
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Rozréznia si¢ réwniez inne typy laboratoriow, ktéorych wyniki badan uznawane sa
w zalezno$ci od uregulowan wewnetrznych jednostki, badz zewngtrznych uregulowan
krajowych. Nalezg do nich mi¢dzy innymi: laboratoria referencyjne, ktore zostaty uprawnione
do wykonywania badan w okre§lonym zakresie oceny, na drodze odrebnych rozporzadzen
wilasciwych ministrow. Laboratoria te dziataja w tzw. obszarze regulowanym, w ktorym
obowigzujace przepisy prawa ustalajg wymagania dla laboratoriow wykonujacych badania.
Akredytacja do celow obszaru regulowanego jest udzielana z uwzglednieniem wymagan
sektorowych okre§lonych w przepisach prawa.

Jedng z pierwszych norm stanowiacych podstawe niezaleznej oceny laboratorium
badawczego wg jednolitych kryteridw oceny byta europejska norma EN 45001 z 1989 roku
Ogolne kryteria dziatania laboratoriow badawczych [7] oraz Przewodnik ISO/IEC 25:1990
Wymagania ogolne dotyczqce kompetencji laboratoriow pomiarowych i badawczych.

W 1999 roku norme¢ EN 45001 zastgpita norma ISO/IEC 17025, ktora zostata
wprowadzona do stosowania przez Migdzynarodowa Organizacj¢ Normalizacyjng (ISO)
i Miedzynarodowa Komisje Elektrotechniczng (IEC). Wraz z pojawieniem si¢ pierwszego
wydania normy ISO/IEC 17025:1999, nastapilo nieznaczne zblizenie do wymagan normy
ISO 9001. Podobnie stato si¢ w przypadku kolejnego wydania tej normy z 2005 roku.
Roéwnolegle toczyta si¢ dyskusja nt. zgodnosci wymagan dotyczacych systemu zarzadzania
laboratorium badawczego i wymagan zawartych w normie 1SO 9001.

Dopiero w 2015 roku Grupa Robocza ISO/CASCO WG 44 ds. integralnosci oceny
zgodno$ci powotana do nowelizacji normy EN ISO/IEC 17025 ustalita, iz kolejne zmiany
w normie powinny by¢ ukierunkowane na dostosowanie jej struktury oraz tre$ci w obszarze
organizacji i zarzadzania do wymagan CASCO, dotyczacych opracowywania wszystkich
norm serii ISO 17000, w tym podobnie jak w innych normach tej serii mozliwosci
wykorzystania w systemie zarzadzania laboratoriow, systemu zarzadzania jakoscig opartego
0 wymagania normy I1SO 9001 [6]. W 2018 roku zakonczono prace nad trzecig nowelizacja
EN ISO/IEC 17025.

Od lutego 2018 roku, czyli od momentu zatwierdzenia nowego wydania PN-EN ISO/IEC
17025, wszystkie stosujace wspomniang norme laboratoria, zgodnie z rezolucjami organizacji
EA 1 ILAC wlasciwymi ds. akredytacji laboratoriow w Europie i na catym $wiecie musza
dostosowac swoje systemy zarzadzania do nowych wymagan tak, aby mogly by¢ ocenione
przez jednostki akredytujace w przeciagu trzech lat od jej opublikowania [3].

2. Nowa struktura normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 - komentarz do zmian

Struktura nowej normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 zostata zasadniczo zmieniona.
Znowelizowana norma wprawdzie uwzglgdnia dotychczasowe wymagania ale dostosowuje je
do struktury norm serii 1ISO 17000 dotyczacych oceny zgodnosci dlatego tez dokonuje
podziatu wymagan na pi¢¢ podstawowych czgsci [1, 2, 9]:

— Wymagania ogdlne

— Wymagania dotyczace struktury

— Wymagania dotyczace zasobow

— Wymagania dotyczace procesow

— Wymagania dotyczace systemu zarzadzania.
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Dodatkowo norma posiada dwa zataczniki informacyjne:
— Zalacznik A (informacyjny) Sp6jnos¢ pomiarowa
—  Zalacznik B (informacyjny) Opcje systemu zarzadzania.

Zawarte w nowej normie wymagania mozna pogrupowaé rowniez tematycznie, jako
wymagania dotyczace procesOw, bezstronnosci, poufnosci , struktury , ryzyka oraz zasobow.
Elementy te opisano w kolejnym podpunktach publikacji.

2.1. PodejScie procesowe

Jedng z podstawowych zauwazalnych zmian w nowej normie PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 jest wdrozenie podejécia procesowego. Stanowi ono jedng z siedmiu zasad
zarzadzania jakoS$cig opisanych w ISO 9000 i jest typowe dla systemu zarzadzania wg normy
ISO 9001.

Wedlug normy ISO 9000 proces jest to zbior dzialan wzajemnie powigzanych lub
wzajemnie oddziatlujacych, ktore wykorzystuja wejscia procesu do dostarczenia zamierzonego
rezultatu.

Norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 wprowadzajac podej$cie procesowe podchodzi
catosciowo do systemu zarzadzania. Takie podej$cie pozwala na stworzenie w organizacji
zamknigtej petli zarzadzania (z cigglym doskonaleniem systemu) zapobiegajacej powstawaniu
btedow i niezgodnosci. Podej$ciu procesowemu w dziatalnosci laboratorium towarzysza
rowniez formalne wymagania dotyczace zarzadzania ryzykiem [1].

Wiele laboratoriéw posiadajacych wdrozony system zgodny z wcze$niejszym wydaniem
normy nie stosowalo podejScia procesowego, co Obecnie moze w momencie wdrazania
nowych wymagan sprawi¢ istotne problemy. Zastosowanie w biezacej dziatalnosci
laboratorium podej$cia procesowego w systemie zarzadzania ulatwia zalgcznik informacyjny
do normy, ktory graficznie przedstawia proces badania wraz z elementami wspierajacymi
proces, tj. zasoby, zarzadzanie danymi i informacja, zapisy techniczne i system zarzadzania [14].

2.2. Wymagania dotyczace bezstronnosci i poufnosci

W znowelizowanej normie PN-EN ISO/IEC 17025 pojawity si¢ bardziej jednoznaczne
wymagania dotyczace bezstronnosci i poufnosci, ktore zostaly wprost zaczerpnigte
z pozostatych norm ISO serii 17000. Wymagania te, wspolne dla norm obszaru oceny

zgodnosci, stanowig istotne poszerzenie i uszczegolowienie dotychczasowych wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 [8].

Obecnie laboratoria zobowiazane sa do wykazania, ze prowadza dzialalno$¢ w sposob
gwarantujacy bezstronno$¢. Kierownictwo laboratorium zobowigzane jest do bezstronnoS$ci
dziatan laboratoryjnych i nie moze ulega¢ naciskom handlowym, finansowym lub innym,
ktore moglyby naruszy¢ bezstronnosc.

Dodatkowo laboratorium powinno na biezgco identyfikowaé ryzyka w odniesieniu do
swojej bezstronnosci. Identyfikacja ta powinna obejmowac ryzyka wynikajace z prowadzone;j
dziatalnosci oraz ewentualnych powigzan. Laboratorium powinno wykaza¢, w jaki sposob
eliminuje lub minimalizuje ryzyko zwigzane z bezstronno$cia.
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W nowej normie bardziej szczegdélowo potraktowano takze aspekt poufnosci. Wymagana
jest ochrona informacji uzyskanych od klienta oraz danych wytworzonych podczas
wzajemnej wspoélpracy. Laboratorium zobowigzane jest takze kazdorazowo, z wyprzedzeniem
informowac¢ klienta o danych, ktore zamierza udost¢pni¢ publicznie [2].

2.3. Wymagania dotyczace ryzyka

Chociaz sama norma PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 nie zawiera odr¢bnego punktu
dotyczacego formalnych metod zarzadzania ryzykiem lub udokumentowanego procesu
zarzadzania ryzykiem, to w nowym wydaniu pojawity si¢ w kilku miejscach wymagania
dotyczace zarzadzania ryzykiem. | tak laboratoria powinny planowaé i wdraza¢ dziatania
w odniesieniu do ryzyk i szans oraz sg odpowiedzialne za podejmowanie decyzji, ktorym
ryzykiem i szansami powinny si¢ zajaé [15, 16].

Poszczegdlne wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, ktére bezposrednio
odnoszg si¢ do podejmowania dziatan zwigzanych z ryzykiem przedstawiono w tabeli 1.

Wymagania dotyczace zarzadzania ryzykiem w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 [2, 11]

Tabela 1
Punkt .
normy Tytul punktu Wymaganie
4.1 Bezstronno$¢ Identyfikacja i minimalizacja ryzyka
w odniesieniu do bezstronno$ci
7.8.6 | Przedstawianie stwierdzen zgodnos$ci Uwzglednienie poziomu ryzyka zwigzanego
z regula decyzyjna w deklaracjach zgodnosci
7.10 Prace niezgodne z wymaganiami Ustalenie poziomo6w ryzyka dla dziatan

podejmowanych w przypadku stwierdzenia
pracy niezgodnej

8.5 Dziatania odnoszace si¢ do ryzyk i szans | Uwzglednienie ryzyk i szans zwigzanych

z dziataniami laboratoryjnymi. Planowanie
i podejmowanie dziatan w odniesieniu do
ryzyk i szans oraz ocena skutecznosci tych
dziatan

8.7 Dziatania korygujace Aktualizacja zidentyfikowanego ryzyka

w wyniku podjetych dziatan korygujacych

8.9 Przeglady zarzadzania Analiza wynikow identyfikacji ryzyka
w trakcie przegladow zarzadzania

W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 nie zalecono stosowania konkretnych metod
zarzadzania ryzykiem. Kazde z laboratoriow samo moze zdefiniowa¢ zastosowang
metodologi¢. Pomocng normg w tym zakresie moze by¢ PN-1SO 31000:2018-08 Zarzgdzanie
ryzykiem. Wytyczne.

2.4. Struktura organizacyjna

Wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 w obszarze organizacji stwarzaja
pewng dowolno$¢ laboratorium w zakresie struktury organizacyjnej. Laboratorium moze by¢
samodzielnym podmiotem prawnym lub czg¢$cia podmiotu prawnego, ktory w sposob
oczywisty jest prawnie odpowiedzialny za swoja dziatalno$¢ laboratoryjna.
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W nowej normie obecnie brak jest wymagania dotyczacego wyznaczenia kierownictwa
technicznego, kierownika ds. jakosci, a tym samym przypisania im zadan w obszarze systemu
zarzadzania. Pominig¢to takze pojecie ,,najwyzszego kierownictwa”, a na jego miejsce
wprowadzono  wymaganie  zidentyfikowania ,kierownictwa  ponoszacego peing
odpowiedzialno$¢ za laboratorium”. Z punktu widzenia matych laboratoriéw badawczych
uproszczenie tych wymagan jest niewatpliwie korzystne i znacznie utatwiajgce prowadzenie
biezacej dziatalnosci, co pozwoli na sprawniejsze podejmowanie decyzji operacyjnych [6, 9].

2.5. Zasoby

Personel

W odniesieniu do personelu, w nowej normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 nie
wprowadzono istotnych zmian w stosunku do poprzedniego wydania normy. Laboratorium
nadal musi okresli¢ 1 udokumentowa¢ wymagania kompetencyjne dla kazdej funkcji majace;j
wplyw na wyniki dziatalno$ci laboratoryjnej, upowazni¢ swoj personel do wykonywania
okreslonych czynnosci oraz zakomunikowa¢ personelowi jego obowigzki, odpowiedzialno$ci
I uprawnienia.

Zmiany wprowadzaja konieczno$¢ monitorowania kompetencji personelu. Usunigto za to
potrzebe oceny skutecznos$ci szkolen oraz konieczno$¢ dokumentowania opisow stanowisk.

Pomieszczenia i warunki srodowiskowe

W nowym dokumencie nie ma istotnych zmian w stosunku do normy z 2005 roku. Gdy
badania przeprowadzane s3 w obiektach poza statg kontrola, nowa norma wymaga spetnienia
wymagah zwigzanych z zachowaniem warunkow Srodowiska 1 wlasciwego postgpowania
z obiektami.

Wyposazenie oraz spojno$¢ pomiarowa

W przypadku wymagan dotyczacych wyposazenia w nowej normie PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 dokonano jedynie uporzadkowania zapisow. Materialy referencyjne,
odczynniki i wzorce sa rowniez uwazane jako wyposazenie. Doprecyzowano warunki
wzorcowania wyposazenia pomiarowego; doktadnos¢ lub niepewnos¢ wplywajaca na
wazno$¢ wynikow.

W normie uwypuklono wymaganie dotyczace zapewnienia SpOjnosci pomiarowe]
z uwzglednieniem aktualnej koncepcji spdjnosci pomiarowej w metrologii. Laboratorium
powinno ustanowi¢ 1 utrzymywac spOjnos¢ pomiarowa wynikOw pomiardOw poprzez
udokumentowany, nieprzerwany tancuch wzorcowan. Szczegély dotyczace spdjnosci
pomiarowej zawarto, w Zalaczniku A normy.

Laboratorium powinno zapewni¢, aby wyniki pomiarow byly powigzane
z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek Miar (SI) poprzez: wzorcowanie przeprowadzone

przez kompetentne laboratorium (wzorcujace) lub laboratorium spetniajagce wymagania nowe;j
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

Wryroby i ustugi dostarczane z zewnatrz

Nowa norma obejmuje poprzednia koncepcje¢ podwykonawstwa, wiec zakupy
1 podwykonawstwo sg teraz zestawione w jednym punkcie. Laboratorium musi zapewnic, ze
wszystkie zakupione materialy 1 ustugi speiniaja okreslone wymagania, dlatego tez musi
posiada¢ system wyboru, oceny, monitorowania i ponownej oceny zewnetrznych dostawcow.
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2.6. Wymagania dotyczgce procesow

Zgodnie z przyjeta filozofig zarzadzania procesowego, nowa norma PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 identyfikuje podstawowe procesy zwigzane z realizacjg badan, co przedstawia
rysunek 1. Szczegdtowe wymagania w tym zakresie, ujmuje punkt 7 normy, ktéry wymienia
11 nastepujacych procesow [12]:

— przeglad zapytan, ofert i umow,

—  wybdr, weryfikacje 1 walidacje metod,
— pobieranie probek,

—  postepowanie z obiektami do badan,
—  zapisy techniczne,

— obliczanie niepewnos$ci pomiaru,

— potwierdzenie przydatnosci wynikow,
— przedstawianie wynikow,

— skargi,

—  prace niezgodna z wymaganiami,

— nadzor nad danymi — zarzadzanie informacja.

Postepowanie z obiektami do badan lub wzorcowan GD
L |
P i Pozbywanie si i :
rzygotowanie N . . ozbywanie sie 1 . 1
Obiekt Er—m:;_'_)b obiektu Wykonanie badania/wzorcowania obiektu h Obiekt \ /I
. I ¥

probek Y}  J»+ g ) J|N=-—_———

- (750 ¢
Zapisy techniczne
Zasoby Nadzorowanie danych > Zarzadzanie Prace niezgodne
i zarzqdzanie z wymaganiami
informacja
Wybor,
. Przeglad kack Potwierdzenie Ocena : Raport
Zacenle zapytan woryfikaci waznosci niepewnosci Rﬂ'::;rr:ﬁ:z:“e z wyr':ikami
ofert i umow Walidacja wynikow pomiaru
L metod D

(72) N7

—

Rys. 1. Teoretyczny uktad proceséw operacyjnych laboratorium wedtug PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

W przypadku procesu przegladu zapytan, ofert i uméw (p.7.1) w nowej normie dodano
wymaganie stanowiace, ze w przypadku gdy klient wymaga o$wiadczenia o zgodnosci,
zasada decyzji musi by¢ klarowna i musi by¢ przekazana klientowi wzglednie z nim
uzgodniona.

W odniesieniu do procesu wyboru, weryfikacji i walidacji metod (p.7.2) uporzadkowano
wymagania, dzielgc je na wybodr i weryfikacj¢ metod oraz walidacj¢ metod.

W normie przedstawiono definicje walidacji i weryfikacji, zaczerpnigte z ISO/IEC Guide
99:2007 [9]. W nowym dokumencie zdecydowanie wigcej uwagi poswiecono walidacji
metod, a postanowienia zawarte w uwagach poprzedniej wersji normy, wprowadzono jako
wymagania. Zrezygnowano z pojecia ,,metody zaadaptowanej przez laboratorium” natomiast
dodano nowe wymaganie dotyczace koniecznosci weryfikacji metody, jesli znormalizowana
metoda zostata uaktualniona.
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W procesie pobierania prébek (p. 7.3) poza juz istniejagcymi wymaganiami dodano nowe
wymaganie dotyczace opisu metody pobierania probek. Natomiast, oceniajagc niepewnos¢
pomiaru, norma wskazuje, ze nalezy uwzgledni¢ wszystkie istotne sktadowe, w tym réwniez
wynikajgce z pobierania probek [2, 12].

W nowej normie w przypadku procesu dotyczacego postepowania z obiektami do badan
(p. 7.4) wprowadzono nowe wymaganie zwigzane z sytuacjg przyjmowania przez
laboratorium obiektu do badania, w stosunku do ktdrego sg stwierdzone odstepstwa od
wyspecyfikowanych wymagan. Wymagane jest umieszczanie w sprawozdaniu z badan
zastrzezenia wskazujacego, ktore wyniki moga mie¢ wpltyw na odstepstwo.

W przypadku zapisow technicznych (p.7.5) doprecyzowano wymagania dotyczace
mozliwosci §ledzenia zmian w zapisach technicznych w odniesieniu do poprzednich wersji
lub do pierwotnych obserwacji. Obecnie wymaga si¢, aby modyfikacje zapisow byty §ledzone
w poprzednich wersjach i w oryginale. Wszystkie wersje powinny by¢ przechowywane ze
wskazaniem, co zostalo zmienione i kto jest odpowiedzialny za zmiang. Norma zwraca
jeszcze wigkszg uwage na zapisy elektroniczne i wymaga aby laboratorium posiadato system
umozliwiajacy identyfikacje i $ledzenie ich wers;ji [2, 12].

W procesie obliczania niepewnos$ci pomiaru (p. 7.6) wymagania w odniesieniu do normy
z 2005 roku pozostaly prawie niezmienione, ale wprowadzono nowg uwage okreslajaca, ze
jesli laboratorium stosuje metode, dzigki ktorej niepewnos$¢ pomiaru wynikéw zostata
ustalona 1 zweryfikowana, nie ma potrzeby oceny niepewnosci pomiaru dla kazdego wyniku,

jesli laboratorium moze wykazaé, ze zidentyfikowane krytyczne czynniki wptywajace sa pod
kontrolg [10].

Proces potwierdzenia waznosci wynikéw (p.7.7) w poprzedniej normie nazwany
zapewnieniem jakoSci wynikow badan zostat jako wymaganie dopracowany. Laboratorium
powinno monitorowa¢ wazno$¢ swoich wynikow. Wazno$¢ wynikow moze by¢
monitorowana w roézny sposob - norma wymienia jedenascie metod. W tym wymaganiu
norma zwraca szczegodlng uwage na fakt, ze monitorowanie powinno takze obejmowac,
alternatywnie jedno lub oba z nastgpujacych przedsigwzigé: uczestnictwo w badaniach
bieglosci 1 uczestnictwo w porOwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania
biegtosci. Nowe wydanie normy wprowadza wigc jednoznaczny wymog udziatu w badaniach
bieglosci, jezeli sg dostepne [14].

W przypadku procesu okreslanego mianem przedstawiania wynikéw (p. 7.8) w normie
dokonano szeregu modyfikacji. W pierwszej czesSci zdefiniowano wspolne wymagania
dotyczace raportow (sprawozdan z badan, $wiadectw wzorcowania lub sprawozdan
z pobierania probek). Nastepnie oddzielnie przedstawiono wymagania dla sprawozdan
z badan, $wiadectw wzorcowania oraz sprawozdan z pobierania probek.

Nowoscig jest to, ze pojawily si¢ szczegdtowe wymagania dotyczace przedstawiania
stwierdzen zgodnosci. W momencie przedstawiania stwierdzenia zgodnosci ze specyfikacja
lub wymaganiem, laboratorium powinno udokumentowaé przyjeta zasade podejmowania
decyzji. Zasada ta powinna uwzgledniaé zwigzany z nig poziom ryzyka. Laboratorium
powinno przedstawia¢ stwierdzenie zgodnosci z odniesieniem, do ktoérych wynikéw ono si¢
odnosi oraz ktore specyfikacje, normy lub ich czesci sg spetnione, jak roéwniez zastosowang
zasade podejmowania decyz;ji.
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W analizowanym procesie doprecyzowano takze dwa inne wymagania, w tym dotyczace
przedstawiania opinii i interpretacji oraz zasad wprowadzania zmian lub ewentualnych
poprawek w wydawanych sprawozdaniach [9].

W nowej normie w znaczacy sposob rozbudowano proces dotyczacy skarg (p. 7.9). Przede
wszystkim juz w rozdziale 3 zdefiniowano to pojecie jako ,,wyrazenie niezadowolenia przez
Jjakgkolwiek osobe lub organizacje w stosunku do laboratorium, dotyczqce dziatan Ilub
wynikow tego laboratorium, na ktore oczekuje si¢ odpowiedzi”. To pozwolito na przeniesienie
niemalze w cato$ci wymagan tego obszaru z norm serii ISO 17000. Obecnie wymaga si¢ aby
procedura rozpatrywania skarg byta udostepniana na zadanie kazdej zainteresowanej stronie.
Laboratorium zobowigzane jest do potwierdzania wptywajacej skargi i powiadamiania
skarzacego o postepach. Skargi powinny by¢ analizowane przez osoby, ktére nie byly
zaangazowane w pierwotne dziatania laboratoryjne, a laboratorium powinno formalnie
powiadomi¢ skarzacego o zakonczeniu rozpatrywania skargi.

W procesie okre$lanym jako prace niezgodne z wymaganiami (p. 7.10) wymagania sg
bardziej szczegétowe i dotaczono nowy element, ktory nalezy uwzgledni¢ w procedurze
pracy niezgodnej. Podejmowane dzialania (w tym zatrzymanie lub powtorzenie pracy
I wstrzymanie raportow, jesli to konieczne) sg oparte na poziomach ryzyka ustalonych przez
laboratorium a laboratorium dokonuje oceny znaczenia pracy niezgodnej, w tym analizy
wptywu na poprzednie wyniki.

Ostatnim elementem procesu badan jest nadzér nad danymi i zarzadzanie informacja
(p. 7.11). Wymagania nowej normy uwzglgdniajag coraz powszechniej stosowane systemy
komputerowe, zapisy elektroniczne oraz generowanie wynikow i raportow w wersji
elektronicznej, dlatego tez laboratorium powinno dysponowaé systemem zarzadzania
informacjami zaréwno w formie elektronicznej jak i konwencjonalnej.

2.7. System zarzadzania laboratorium oraz dokumentacja systemu

Zgodnie ze strukturg norm serii ISO 17000 do nowego wydania normy PN-EN ISO/IEC
17025:2018-02 wprowadzono catkowicie nowy rozdzial dotyczacy systemu zarzadzania
w laboratorium. Norma stwarza mozliwos¢ wyboru i zastosowania jednej z dwoch opcji [9]:

v’ opcja A obejmuje minimalng zawarto$¢ systemu zarzgdzania, ktory powinien obejmowaé
CO najmniej:
— dokumentacje systemu zarzadzania,
— nadzor nad dokumentami systemu zarzadzania,
— nadz6r nad zapisami,
— dzialania dotyczace ryzyk oraz szans,
— doskonalenie,
— dzialania korygujace,
— audity wewnetrzne,
— przeglady zarzadzania;
v’ opcja B stanowi, ze minimalne wymagania sg uwazane za spelnione, jesli laboratorium
posiada system i spetnia wymagania Rozdziatéw od 4 do 7 normy ISO 9001.

W normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 nie ma juz wymagan dotyczacych
udokumentowanych procedur zwigzanych z dzialaniami systemu zarzadzania, o ktorych
mowa W rozdziale 8, nie ma roéwniez wymogu dotyczacego posiadania ksiegi jakosci.
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W nowym wydaniu w poszczegolnych wymaganiach precyzuje si¢ obszary wymagajace
udokumentowania, dotyczy to m. in. [9]:

— zakresu dziatalnosci laboratoryjnej, dla ktorego spelnione sa wymagania normy
odniesienia,

— procedur niezbgednych do zapewnienia spojnej realizacji dzialalno$ci laboratoryjnej
1 waznosci wynikow,

— wymagan kompetencyjnych dla kazdej funkcji majacej wptyw na wyniki dziatalnosci
laboratoryjnej,

— polityki i celow dotyczacych spelnienia wymagan normy,

— wymagan dotyczacych pomieszczen i warunkow srodowiskowych niezb¢dnych do
wykonywania dziatalnos$ci laboratoryjnej,

— nieprzerwanego tancucha wzorcowan,

— wymagan W obszarze zapytan, ofert i umow,

— odstepstw od metod dotyczacych kazdej dziatalno$ci laboratoryjne;j,

— przedstawiania stwierdzen zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiami,

— podstawy wydawania opinii i interpretaciji,

—  procesu przyjmowania, oceny i podejmowania decyzji w sprawie skarg,

— systemu nadzorowania danych i zarzadzanie informacja,

—  systemu zarzadzania.

Nalezy wyraznie podkreslic, ze zgodno$§¢ systemu zarzadzania laboratorium
z wymaganiami normy 1SO 9001 sama w sobie nie dowodzi kompetencji laboratorium do
poprawnego prowadzenia badan, w tym opracowywania danych technicznych i1 wynikdw.
Osiaga sig¢ to tylko dzieki zgodnosci z PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.

3. Dzialalno$¢ laboratoryjna ITG KOMAG - dostosowanie systemu
zarzadzania do nowych wymagan

W ITG KOMAG dziatajg trzy akredytowane laboratoria badawcze:

— Laboratorium Badan (AB 039),
— Laboratorium Badan Stosowanych (AB 665)
—  Laboratorium Inzynierii Materiatowej i Srodowiska (AB 910).

Od 2006 roku funkcjonujag one w Zintegrowanym Systemie Zarzadzania, ktory taczy
w sobie elementy norm PN-EN ISO 9001 i PN-EN ISO/IEC 17025. Polaczenie szeregu
elementéw obu systemOw zagwarantowalo spOjno$¢ w zarzadzaniu oraz stworzyto
mozliwo$ci zbudowania jednolitego systemu zarzadzania, speiniajacego kryteria zawarte
jednoczesnie w obu normach. Wdrazajgc system zarzadzania w laboratoriach wykorzystano
elementy systemu PN-EN ISO 9001, a szczego6lnie [5]:

— zastosowanie w laboratoriach metody PDCA ,,Planuj — Wykonaj — Sprawdz —Dziataj”,
—  procesowe podejscie do wykonywanych przez laboratoria badan [17].

Przeprowadzenie integracji systemow zarzadzania wptyneto na:

— Scislejszg 1 sprawniejsza wspotprace osob bezposrednio zaangazowanych w sprawy
jakosci,

— zastosowanie jednakowych zasad wdrazania i monitorowania systemu zarzadzania
jakoscia,

— wymian¢ do§wiadczen i wzajemne uczenie si¢ na btedach.
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Efektem tych dzialan byto rowniez:

— lepsze zarzagdzanie jako$cig, zarowno w catym Instytucie, jak i w laboratoriach,
— efektywniejsze wykorzystanie zasobow,

— zmniejszenie kosztow.

Podstawowa zalet3 wdrozenia Zintegrowanego Systemu Zarzadzania i wlgczenia
laboratoriow badawczych w system byto miedzy innymi [5]:

— jednolita Polityka JakoS$ci spetniajaca wymagania wszystkich standardow,

—  brak powielania dokumentéw i1 formularzy oraz zastosowanie sieciowego dost¢pu do
dokumentacji systemu zarzadzania,

— fatwo$¢ nadzorowania systemu i jego doskonalenia poprzez prowadzenie wspdlnych
auditow wewnetrznych - w mysl zasady: ,,jeden audit — dwie normy”,

— podejmowanie dziatan korygujacych, jak réwniez stosowanie zasady wspdlnych
przegladdéw zarzadzania w mysl — ,, wspolne interesy - wspolne przedsiewziecia™.

Doswiadczenia nabywane w kolejnych latach wynikajace ze stosowania 1 ciaglego
doskonalenia Zintegrowanego Systemu Zarzadzania spowodowaty, iz obecna modyfikacja
dokumentacji laboratoriow badawczych zwigzana z wdrozeniem kolejnego wydania normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 (opartej na procesowym zarzadzaniu) nie sprawila
wiekszych probleméw.

Dokonano poréwnania celéw normy ISO 9001, ktdére szczegdlnie w obszarze technicznym
roznig si¢ od celow normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, a stosowne zmiany oraz
uzupetnienia wprowadzono do Zintegrowanego Systemu Zarzadzania.

Wytyczne zawarte w nowej normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 dotyczace

procesowego podejscia do wykonywanych przez laboratoria badan przetozyly si¢ na
opracowanie wlasnej mapy procesow ( rys. 2).

PROCESY ZARZADCZE
Zintegrowanym Systemem Zarzadzania

Klient
Wymagania

ELEMENTY TECHNICZNE PROCESU

Przygotowanie do badsh
abiekty badzn/probki

Obiekt badan Badanie

i
* Zwrotdoklienta

PROCES GEOWNY
BADANIA LABORATORYINE

Kontrolz danych —
[PJ/ZS] Zapisy techniczne L 2arzzdzanie

informacja

ELEMENTY DOKUMENTACYIJNE PROCESU (ZAPISY]

Hecenie Praeglad zapytat, Wbér, weryfikac]a Ocena niepewnosci Raporiowanie Y S
ofert i umaw i walidacjz metod gomiaru weynikiw

PROCESY WSPOMAGAJACE Klient
Zintegrowanym Systemem Zarzadzania Zadowralenie rriocesT E

Rys. 2. Mapa procesu badan laboratoryjnych w ITG KOMAG [19]
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Takze wymoég prowadzenia analizy ryzyka dla laboratoriow badawczych byt juz
elementem znanym gdyz Instytut podszedt do zagadnienia analizy ryzyka w sposob globalny
i objat takze obszar badan laboratoryjnych. ITG KOMAG wdrozyt system zarzadzania
ryzykiem w obszarze catej dziatalnosci jednostki. W celu utrzymania ryzyka na poziomie
akceptowalnym podejmuje si¢ liczne dziatania, majace na celu: usunigcie zrodla ryzyka,
zmian¢ prawdopodobienstwa wystgpienia wzglednie zmiang¢ nast¢pstw. Instytut ustanowit
mechanizmy, ktére umozliwiaja monitorowanie wdrozonych rozwigzan i dokonywanie oceny
ich efektywnosci [18].

W maju 2019 roku trzy laboratoria ITG KOMAG w ramach planowanego nadzoru
dodatkowo poddaty si¢ ocenie przeprowadzonej przez Polskie Centrum Akredytacji,
W odniesieniu do wymagan nowej normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018:2018-02. Pozytywny
wynik oceny skutkowat wydaniem 23 maja 2019 roku nowych certyfikatow potwierdzajacych
spelnienie wymagan.

POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI : POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI
) 2 :

POLISH CENTRE FUH ALCREDIIAND LIS CENIHE FOB ACEREDITATIUN X POLISH CENTRE FOR ACCREDITA

PCA ‘“wmmim / PCA ummam PCA rmis
R i T X T
CERTYFIKAT AKREDYTACJI ¢ s  CERTYFIKAT AKREDYTACJI ¢ CERTYFIKAT AKREDYTACJI
LABORATORIUM BADAWCZEGO % W LABORATORIUM BADAWCZEGO ] LABORATORIUM BADAWCZEGO
ACCREDITATION CERTIFICATE OF TESTING LABORATORY , ACCREDITATION CERTIFICATE OF TESTING LABORATORY ERT TE OF TESTING L/
; Nr AB 910

Nr AB 039

Rys. 3. Certyfikaty akredytowanych laboratoriow badawczych ITG KOMAG potwierdzajace spetnienie
wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02

4. Podsumowanie

PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 nie wprowadza diametralnych zmian w obszarze
wymagan | kompetencji technicznych, a najwazniejsze zmiany dotycza podejscia
procesowego, ktérych wynik koncowy stanowi o jakosci wyniku badan.

Nowa norma wprowadza w obszarze badan laboratoryjnych podejscie procesowe
zdefiniowane w normach serii ISO 9000. Kazdy proces zdefiniowany jest przez:

- wejscia,

- zasoby,

—  strony zainteresowane,

- Wwyjscia,

- wlasciciela catego procesu,

- mierniki realizacji.

Jednym z rezultatbw zmiany podejscia do budowanego wzglgdnie modyfikowanego
w laboratorium systemu moze by¢ zmniejszenie dokumentacji systemowej. Najistotniejszym
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elementem nowej normy sg nadal kompetencje personelu oraz kwestie decyzyjnosci oraz
wiarygodno$ci wynikow badan.

W zwigzku z pojawieniem si¢ nowego wydania normy PN-EN ISO/IEC17025:2018-02 dla
poszczegolnych laboratoriow zgodnie z Rezolucjami ILAC (Resolution GA 20.15) oraz EA
(Resolution 2016 (38) 23) ustalono okres przejsciowy na wdrozenie do stosowania wymagan
znowelizowanej normy, wynoszacy trzy lata od daty jej opublikowania. Po uptywie okresu
przejsciowego, ktory konczy si¢ 30.11.2020 r., akredytacje w odniesieniu do ISO/IEC
17025:2005 nie bedg uznawane w ramach Porozumienia ILAC MRA i EA MLA [4].

Warto podkresli¢, ze dla kazdego laboratorium istotnym elementem jest aktualny stan
wdrozenia normy PN-EN ISO/IEC17025 - czy laboratorium wdrozyto wczesniejsze wydanie
normy czy dopiero planuje wdrozenie nowej normy.

Istotnym czynnikiem wptywajacym na form¢ wdrozenia nowej normy jest takze struktura
laboratorium - czy funkcjonuje ono jako oddzielna organizacja czy jest elementem wickszej
struktury. Zakres podejscia do budowy systemu zarzadzania w laboratorium, jego
dostosowania do wymagan precyzyjnie okreslono w rozdziale 8 normy i w zatgcznikach.
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Czy wiesz, Ze ...

...... America’s Power - organizacja dziatajgca w USA na rzecz promocji technologii tzw.
czystego wegla - opublikowata w marcu 2019 roku swojg najnowszq biatq ksiege pod tytutem
., Wartos¢ wegla i narodowe instalacje wytworcze energii oparte na weglu”. W dokumencie
podkreslono znaczenie energetyki weglowej w szesciu glownych obszarach dotyczgcych
systemu bezpieczenstwa energetycznego kraju. Nalezg do nich: zapewnienie niezawodnosci
| odpornosci systemu energetycznego na zaklocenia, zagwarantowanie bezpieczenstwa
paliwowego, tworzenie polityki bezpieczenstwa w sytuacjach kryzysowych, produkcja latwo
dostepnej energii elektrycznej, stosowanie zrozmicowanych form produkcji energii
elektrycznej oraz wplhyW energetyki na wspieranie bezpieczenstwa narodowego. Odniesiono
sie krytycznie do przedwczesnego wylgczania niektorych elektrowni weglowych oraz
zaapelowano do politykow, by zintensyfikowali dziatania na rzecz tworzenia nowych
instalacji energetycznych wykorzystujqcych technologie czystego wegla. Podkreslono wplyw
takich przedsiewzieé na rozwaoj przyszlych pokolen.

World Coal 2019 nr3 s.5
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