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ABSTRACT

STRESZCZENIE

The article presents the general directions of the amendment of the stand-
ard concerning the competence of research laboratories.

Current status of work, general analysis of change directions, scope of
amendment and discussion of the impact of proposed solutions on quality
systems requirements for assessing competence of recognized laboratories
were presented as well.

The most important changes concern the approach to laboratory activities
- testing, calibration, sampling.

This approach is aimed at process activities, the end result of which is qual-
ity, and not the way of performing further activities within the research
process itself.

One of the expected results is the minimization of documentation, and
the key is personnel competence, decision-making and reliability of the
results.

W artykule zostaly zaprezentowane ogdlne kierunki nowelizacji normy
dotyczacej kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych. Przed-
stawiono aktualny status prac, ogolng analize kierunkéw zmian, zakres
nowelizacji i podjeto probe dyskusji wpltywu proponowanych rozwigzan
na aktualnie stosowane systemy jakosci i wymagania przy ocenie kompe-
tencji laboratoriéw uznanych.

Najwazniejsze zmiany dotycza podejscia do dziatan laboratoriow — ba-
danie, wzorcowanie, pobieranie probek. Podejscie to ukierunkowano
na dzialania procesowe, ktorych wynik koncowy stanowi o jakosci, a nie
sposob wykonywania kolejnych czynnosci sam w sobie. Jednym z rezulta-
tow zmiany podejscia jest minimalizacja dokumentacji, za$ za kluczowe
uznaje sie kompetencje personelu, kwestie decyzyjnosci oraz wiarygod-
nosci wynikéw badan.

Keywords: competence of laboratories, quality of research, amendment of
standards PN-EN ISO / IEC17025, research laboratories
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1. Nowa struktura - nowe wymagania

Znowelizowana norma uwzglednia dotychczasowe wy-
magania, dostosowujac ich zakres, tre$¢ (podziat) do nowe;j
struktury normy zgodnej ze strukturg norm serii ISO 17000
dotyczacych oceny zgodnosci. Wprowadza jednolite podejscie
do poje¢ okreslajacych kwestie wymagan - z ang. ,,shall’, zale-
cen - ,,should”, dopuszczenia - ,,may” oraz mozliwosci - ,,can”
Wymagania zostaly uzupelnione i zaktualizowane (termino-
logicznie) oraz dodano wymagania w odniesieniu do nowych
obszaréw. Co wazne, stosowane nader czesto w dotychczaso-
wej tresci normy ,,uwagi’, wprowadzono jako wymagania, za$
te, ktore pozostawiono - nie stanowig wymagan.

Nowa struktura wymagan normy ISO/IEC 17025 jest za-
sadniczo odmienna od dotychczasowej, co moze powodowa¢
pewne trudnosci przy analizie wprowadzonych w niej zmian,
ktore obejmuja podziat dotychczasowych wymagan na trzy
podstawowe grupy: wymagania dotyczace organizacji, zaso-
béw i procesdw. Nowg strukture zilustrowano na rys.1.

1.1 Struktura, organizacja i zarzadzanie zasobami

Wymagania dotyczace organizacji laboratorium zo-
staly w projekcie znowelizowanej normy ISO/IEC 17025
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przedstawione w trzech oddzielnych grupach tematycznych,
jako wymagania dotyczace bezstronnosci, poufnoséci oraz
struktury.
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Rys. 1. Struktura znowelizowanej normy ISO 17025
Fig. 1. The structure of the revised standard ISO 17025
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Wymagania ogdlne w zakresie bezstronnosci (4.1) i pouf-
nosci (4.2) s wymaganiami zaczerpnietymi z pozostatych
aktualnych norm ISO serii 170XX. Tre$¢ tych wymagan,
wspolna dla norm obszaru oceny zgodnosci, stanowi zna-
czace poszerzenie i uszczegdtowienie dotychczasowych
wymagan normy ISO/IEC 17025. Nie pozostaje jednak
niezauwazalny fakt, iz opisanie wymagan w tym obszarze
w odrebnych podrozdziatach, stanowi o szczegdlnym
ich znaczeniu przy spelnieniu wymagan znowelizowanej

»siedemnastki”

Wymagania w obszarze organizacji pozwalaja na pewna
elastyczno$¢ laboratorium odnosnie ustanowienia struk-
tury organizacyjnej, tj. powolywania funkcji kierownika ds.
jakosci czy kierownictwa technicznego, oraz stopnia udoku-
mentowania procedur systemu zarzadzania. Dopuszczalna
elastyczno$¢ w tych zakresach dotyczy umiejscowienia
i formy dziatalnosci laboratorium - czy jest ono odrebnym
samodzielnym podmiotem, czy cze¢$cig innego, wiekszego
podmiotu.

W nowej normie brak jest wymogu wskazania funkcji kie-
rownictwa technicznego, kierownika ds. jako$ci i przypisania
im zadan w SZ, wyeliminowane zostato pojecie i zadania ,,naj-
wyzsze kierownictwo’, ,,kierownik laboratorium”. W zamian
wprowadzono wymaganie zidentyfikowania ,,kierownictwa
ponoszacego pelng odpowiedzialnoé¢ za laboratorium” (5.2).
Innymi stowy, zadania najwyzszego kierownictwa przypisano
kierownictwu laboratorium. Przeniesienie de facto poziomu
zarzadzania na nizszy szczebel pozwoli na sprawniejsze po-
dejmowanie decyzji operacyjnych, a takze niejednokrotnie
klopotliwe - podpisywanie dokumentéw cho¢by upowaz-
nien do wykonywania czynnoéci i badan przez najwyzsze
kierownictwo organizacji.

W znowelizowanym dokumencie nie znajdziemy juz
wymagan odnoénie struktury dokumentacji (deklaracja
polityki jakosci, ksiega jakoéci, procedury). Pozostaje je-
dynie konieczno$¢ okreslenia i udokumentowania zakresu
dzialalno$ci laboratoryjnej w obszarze ktorego spetnione
s3 wymagania normy odniesienia - wymaganie (ogdlne)
dotyczace udokumentowania procedur. Laboratorium
powinno udokumentowa¢ swoje procedury w zakresie /
stopniu koniecznym dla ich spdjnego stosowania w dzia-
talnosci i zapewnienia ,validity results” (5.4) - czyli udoku-
mentowania przydatnosci do zastosowania w dziatalnos$ci
laboratoryjnej.

Laboratorium powinno posiada¢ wlasciwie udokumen-
towany system dziatalnosci (5.5) — w formie zapewniajacej
spelnienie warunkéw nowej normy 17025, a wigc w stopniu
zapewniajacym spojne i powtarzalne dzialania oraz przydat-
no$¢ wynikéw do zastosowania zgodnie z przeznaczeniem,
za$ personel (5.6) powinien posiada¢ uprawnienia i zasoby
do zapewnienia wymaganej przydatnosci dziatalnosci labo-
ratoryjnej do zamierzonego zastosowania.

Znowelizowane wymagania normy ISO/IEC 17025 jed-
noznacznie identyfikuja zasoby laboratorium, decydujace
o jakoéci prowadzonej dziatalnosci laboratoryjnej i wska-
zuja oczekiwania odno$nie do zarzadzania tymi zasobami.
Zagadnieniem istotnym i kluczowym byt i pozostaje Personel
(6.2.) To od jego kompetencji, ktore powinny by¢ szczegélowo
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udokumentowane dla wszystkich czynnosci (6.2.1.) zalezy
niejednokrotnie koncowy wynik badan. Znowelizowana
norma wprowadza wymaganie raportowania przez personel
do kierownictwa laboratorium nt. prowadzonej dziatalno$ci
i potrzeb w zakresie doskonalenia, zas$ te dzialania powinny
by¢ odpowiednio udokumentowane (6.2.5.).

Wyposazenie stosowane do badan (6.4.) podlega wymaga-
niom, ktére w znowelizowanym wydaniu jedynie uporzad-
kowano i doprecyzowano w kontekscie zapisow. W tym
obszarze pojawia si¢ jeszcze nowa konfiguracja dotyczaca
zapewnienia spdjnosci pomiarowej z uwzglednieniem ak-
tualnej koncepcji spojnosci pomiarowej w metrologii (6.5.)
oraz wymagan odnosnie ustug zewnetrznych i dostaw (6.6.),
ktora taczy w sobie dotychczasowe wymagania w zakresie
zakupo6w i podwykonawstwa.

Kluczowa zmiana obejmujgca zagadnienia spéjnosci
pomiarowej i sposobow jej zagwarantowania, poprzez nie-
przerwany tancuch wzorcowan ma zapewni¢ odniesienie
do jednostek uktadu SI, okreslajac trzy mozliwosci (6.5.2)

- wzorcowanie, odniesienie do certyfikowanych wzorcéw od-
niesienia CRM lub bezposrednig realizacje jednostki miary
SI przez poréwnanie posrednie lub bezposrednie z wzorcem
panstwowym.

Gdy za$ wykazanie spojnosci pomiarowej w odniesieniu
do Systemu SI jest technicznie niemozliwe, dopusza si¢
uzycie certyfikowanej wartosci CRM wytwarzanych przez
kompetentnych RMP - wg ISO 17034 badz poprzez wyniki
referencyjnych procedur, metod lub uzgodnionych wzorcéw,
szczegblowo opisanych i zaakceptowanych przez wlasciwe
organizacje.

1.2 Elementy zarzadzania procesowego

Podejscie procesowe, wlasciwe dla systemu zarzadzania
wg normy ISO 9001 znalazlo odzwierciedlenie w nowelizacji
normy ISO/IEC 17025 dotyczacej kompetencji laboratoriow.
Znowelizowana norma okresla elementy procesu badan i/lub
wzorcowan oraz pobierania probek poddawanych nastepnie
badaniom lub wzorcowaniu. Projekt znowelizowanej normy
prezentuje podejécie procesowe. Z jednej strony identyfikuje
elementy procesu i ich powigzania, z drugiej, poprzez sfor-
mulowanie wymagan, gwarantuje, ze wyniki jednych dzialan
sg przydatne do realizacji kolejnych z nimi zwigzanych, two-
rzac tym samym spdjny fancuch powigzan zapewniajacych
skuteczno$¢ procesu. Zastosowanie w praktyce dziatalnosci
laboratorium podej$cia procesowego w systemie zarzadzania
ulatwia zalgcznik informacyjny do normy, ktory graficznie
obrazuje proces badania / wzorcowania wraz z elementami
wspierajacymi ten proces, tj. zasoby, zarzadzanie danymi
i informacja, zapisy techniczne i system zarzadzania.

1.3 Zarzadzanie ryzykiem w laboratorium

Zarzadzanie ryzykiem towarzyszy obecnie kazdej dzialal-
nosci, w tym réwniez zwigzanej z oceng zgodnosci. Elementy
dotyczace ryzyka w dzialalno$ci laboratoriéw zostaty
uwzglednione przy nowelizowaniu normy ISO/IEC17025.

Zupelnie nowe wymaganie to wdrozona zasada podej-
mowania decyzji (7.9). Gdy przedstawiane jest stwierdzenie
zgodnosci ze specyfikacja lub normatywem, laboratorium
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powinno udokumentowac zastosowang zasad¢ podejmowa-
nia decyzji z uwzglednieniem poziomu ryzyka (tj. blednej
oceny zgodnosci lub niezgodno$ci, z zastosowaniem metod
statystycznych), a takze regule opisujaca, jak warto$¢ nie-
pewnoéci wyniku pomiaru bedzie uwzgledniana przy stwier-
dzaniu zgodnosci z wyspecyfikowanymi wymaganiami.

W projekcie nowelizowanej normy zawarto wymagania dla
laboratorium w zakresie planowania i realizowania dziatait ma-
jacych na celu identyfikowanie ryzyka i mozliwosci, zwracajac
przy tym uwage, ze samo laboratorium jest odpowiedzialne
za podejmowanie decyzji - jakie ryzyka i mozliwosci beda
identyfikowane w jego dzialalnosci. Plynie stad wniosek,
ze laboratoria spetniajagc wymagania ISO/IEC 17025, $wiadczy¢
beda niejako poszerzony zakres ustug. W efekcie beda one nie
tylko przekazywaé wynik, ktdry jest wiarygodny i rzetelny, ale
tez taki, ktory posiada wszystkie cechy, dzigki ktérym zlecenio-
dawcy przy podejmowaniu w oparciu o nie decyzji, beda mie¢
podstawe do wyciagania wnioskow czy tez stosowania regulacji
prawnych. Znowelizowana norma prowadzi do wspomagania
klienta przez laboratorium poprzez pelng interpretacje wyniku
i ocene ryzyka zwiazanego z jego wiarygodnoscia. A wigc — za-
ryzykowa¢ mozna stwierdzenie, ze laboratorium stanie si¢ nie
tylko laboratorium, ale organizacja ekspercka i doradcza.

Stosowane dotad pojecie opinii i interpretacji wyniku
zastgpiono stwierdzeniem zgodnodci (7.8.5) w taki sposdb,
by jasno identyfikowa¢, do jakich wynikéw odnosi sie dane
stwierdzenie i ktore specyfikacje, normatywy badz ich cze$ci
sa/nie sa spelnione oraz zasade podejmowania decyzji (o ile
nie wynika ona z wymaganej specyfikacji lub normatywu).
Koncowe interpretacje powinien wydawa¢ kompetentny
personel do tego upowazniony.

Co wazne - jezeli zasada podejmowania decyzji nie jest
okreslona przez klienta, regulatora lub dokument normatywny,
stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacja lub normatywem labo-
ratorium powinno udokumentowac i stosowa¢ zasady podej-
mowania decyzji z uwzglednieniem poziomu ryzyka (bledne;j
oceny zgodnosci lub niezgodnodci, z zastosowaniem metod
statystycznych). Powyzsze wymagania nie majg zastosowania
przy badaniach prowadzonych wg ISO/IEC 17020 i 17065.

Poza elementami systemu zarzadzania, dla ktérych zno-
welizowana norma ISO/IEC 17025 wskazuje wymagania
dotyczace ryzyka i mozliwoéci (bezstronnos¢, przedstawianie
wynikow, zarzadzanie praca niezgodng, dziatania korygujace
i przeglad zarzadzania), norma formutuje nowe wymaganie
dedykowane ogélnie dziataniom podejmowanym w laborato-
rium w odniesieniu do ryzyka i mozliwosci, ustalajac zakres
wymaganych dzialan oraz ich cel. Dziatania laboratorium
zwigzane z ryzkiem powinny by¢, w rozumieniu znowelizo-
wanych wymagan normy ISO/IEC17025, procesem ciaglym,
ktory wspiera osigganie przez system zarzadzania zamierzo-
nych celow, dostarcza informacji o spetnianiu ustanowionych
kryteriéw, zapobiega bledom i niepozadanym sytuacjom oraz
wspiera ogdlnie pojete doskonalenie.

2. Dostosowanie wdrozonego systemu do nowych
wymagan
Ten obszar znowelizowany dokument reguluje do$¢ fatwo
i sposob dostosowania pozostawia w gestii kierownictwa.
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Kluczowym kryterium jest aktualny stan wdrozenia normy
PN-EN ISO/IEC 17025, czy i w jakim zakresie norma jest
wdrozona w danym laboratorium badz czy dopiero norma
planowana jest do wdrozenia. Drugim aspektem decydu-
jacym o sposobie dostosowania si¢ do wymagan znoweli-
zowanej normy jest miejsce laboratorium w organizacji.
Jedno podejscie powinno zastosowa¢ laboratorium, ktore
prowadzi dziatalno$¢ jako czes¢ wigkszej organizacji prowa-
dzacej dziatalno$¢ inng niz badania/wzorcowania (wdrozona
norma ISO 9001 lub potrzeba klientéw/stron zaintereso-
wanych dotyczaca wykazania zgodnosci z ISO 9001), inne
— laboratorium funkcjonujace jako oddzielna organizacja.
Zakres dostosowania w zaleznosci od podejécia precyzyjnie
okreslono w rozdziale 8 normy i w zalacznikach.

3. Podejscie do nowych wymagan

UDT realizuje zadania zwigzane z wykonywaniem dozoru
technicznego w zakresie okreslonym w ustawie z dnia 21
grudnia 2000 r. o dozorze technicznym (Dz. U. z 2015 r.
poz. 1125) [3] jako jednostka inspekcyjna typu A, spelnia
wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17020:2012, co potwier-
dza certyfikat akredytacji nr AK 001, wydany przez Polskie
Centrum Akredytacji.

Zadania UDT jako jednostki inspekcyjnej, to m.in.:

o badanie urzadzen technicznych podlegajacych dozo-

rowi technicznemu w fazie ich eksploatacji;

o dozér nad naprawami i modernizacja urzadzen tech-
nicznych podlegajacych dozorowi technicznemu;

o dozér nad wytwarzaniem urzadzen technicznych
podlegajacych dozorowi technicznemu i nie objetych
dyrektywami UE;

o uprawnianie zaktadow w zakresie: wytwarzania urzg-
dzen technicznych, ich elementéw oraz materiatéw na-
prawiania i modernizowania urzadzen technicznych

o uznawanie laboratoriéw przeprowadzajacych badania
niszczace i nieniszczace wytwarzanych, montowa-
nych, naprawianych lub modernizowanych urzadzen
technicznych;

Dziatalno$¢ UDT prowadzona w ramach jednostki inspek-
cyjnej oraz jako jednostki notyfikowanej do wielu dyrektyw,
korzysta niejednokrotnie z wynikéw badan dostarczanych
przez Centralne Laboratorium Dozoru Technicznego.
Ustawa o dozorze technicznym stwarza réwniez mozliwo-
$ci wykorzystywania wynikéw badan wykonywanych przez
laboratoria uznane, a wiec spelniajace wymagania okreslone
wart. 9 ust. 2, czyli m.in. posiadajace system jakosci zgodny
z Polskimi Normami, zatwierdzony i nadzorowany przez
organ wlasciwej jednostki dozoru technicznego.

Dzialalnos¢ inspekcyjna moze pokrywac sie¢ z badaniami
i dzialalnoscia certyfikacyjng tam, gdzie te dziatalnosci
majg wspolne cechy (patrz Wprowadzenie, ISO/IEC 17020).
Na przyklad, sprawdzenie wyrobu i badanie tego samego
wyrobu moga by¢ podstawa dla okreslenia zgodnosci
w procesie inspekcji. Zaleca si¢ zwrdcenie uwagi, ze ISO/
IEC17020 okres$la wymagania dla jednostek przeprowa-
dzajacych inspekcje, natomiast stosowna norma majaca
zastosowanie do jednostek wykonujacych badania jest ISO/
IEC 17025 [4].
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Dodatkowe obszary dzialanoéci prowadzone s3 w opar-
ciu o szereg wymagan regulatora sa rowniez akredytowane
przez PCA w $wietle wymagan dla jednostek oceniajgcych
zgodno$¢ do dyrektywy 2014/68/UE i/lub 2014/29/UE [5].

Potwierdzenie kompetencji laboratorium i ich uznanie
przez UDT jest i bedzie nadal realizowane w oparciu o wy-
magania normy 17025. Po wdrozeniu normy przez PKN jako
polskiej normy nastgpi takze dostosowanie postanowien
Informatora [6]. Podkresli¢ jednak nalezy, iz w gestii zespotu
oceniajacego w ramach postepowania o uznanie kluczowym
sg i pozostang zagadnienia zwigzane z ,,tréjkatem” NDT - ;.
personel, wyposazenie i procedura.

4.Podsumowanie

W znowelizowanych postanowieniach normy jedno-
znacznie wyrézniono wymagania, wskazano mozliwosci,
dopuszczenia oraz zalecenia. Tres¢ normy wskazuje réwniez
cele, ktére powinny by¢ osiagniete przez laboratorium przy
realizacji poszczegdlnych etapéw dziatalnosci laboratoryj-
nej. Nie bez znaczenia sg takze kwestie koniecznoéci zmian
dostosowawczych postanowien systemu zarzadzania w od-
niesieniu do: bezstronnos$ci oraz poufnosci w dziatalnosci
laboratorium, struktury (organizacji), dzialan dotyczacych
ryzyka i mozliwosci/szans, ustug zewnetrznych i dostaw, po-
dejmowania decyzji o zgodno$ci wynikdéw z wymaganiami,
strategii dotyczacej zapewnienia sp6jnosci pomiarowej
i monitorowania jakosci wynikow. Jedng z kluczowych
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zmian w nowelizacji jest wymog posiadania kompetencji do
podejmowania decyzji o zgodno$ci/ niezgodnosci wyniku
z wymaganiami z uwzglednieniem ustalonego poziomu
ryzyka wydania falszywej decyzji.

Te same wymagania beda obowigzywaty UDT jako jed-
nostki realizujacej swoje dzialania w oparciu o przepisy
i wymagania dokumentéw odniesienia, zatem ich spelnienie
przez laboratoria uznane bedzie weryfikowane w stopniu
zapewniajacym pelne potwierdzenie kompetencji technicz-
nych i spelnienie wymagan nowego wydania normy.
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