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Duze zmiany
dla spotecznosci laboratoryjnej

12

,Laboratorium”: Od wydania normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 uplynety
blisko dwa lata. W tym okresie Polskie
Centrum Akredytacji prowadzito oceny
w procesach akredytacji i nadzoru

z uwzglednieniem znowelizowanych
wymagan, i obecnie mozemy juz
podsumowa¢ doswiadczenia zaréwno
po stronie jednostki akredytujacej, jak

i samych laboratoriow. Jakie sg wnioski
PCA wynikajace z realizowanych dziatan -
wtasciwych dla jednostki akredytujace;j?

Lucyna Olborska: W listopadzie ubieglego roku
wkroczyliSmy w ostatni rok okresu przej$ciowego
przewidzianegonawdrozenie w akredytowanych
laboratoriach badawczych iwzorcujacych wyma-
gan nowego wydania normy. 30 listopada 2020 1.
konczy sie 3-letni okres przejsciowy, ato oznacza,
ze do tej daty prawie 1,5 tys. dziatajgcych w Pol-
sce akredytowanych laboratoriéw powinno mie¢
potwierdzong akredytacje w odniesieniu dowyma-
gan tej normy. Caty proces jest duzym wyzwaniem
dla laboratoriéw.

Znaszej analizy wynika, Ze najwiecej proble-
mow stwarza laboratoriom spemienie nowych
wymagan dotyczacych dziatan odnoszacych
sie do ryzyk i szans, a takze tych zwigzanych
z przedstawianiem stwierdzen zgodnosci. Kolej-
nym problematycznym aspektem sg kompe-
tencje personelu. Nie zawsze sg okreslane przez
laboratoria wtasciwe wymagania kompetencyjne
i kryteria, np. zwiazane z upowaznieniami per-
sonelu. Nowe wydanie normy oczekuje bowiem
konkretnych upowaznien dla personelu reali-
ZUjacego czynnosci, ktdre w szczegdlny sposob
moga wptywac na wazno$¢ wynikéw przekazy-
wanych klientowi.

Laboratoria posiadajgce juz akredytacje majq
ustanowiony i udokumentowany system zarza-
dzania, zgodny z dotychczasowymi wymaga-
niami. Moze on by¢ nadal stosowany po jego
uzupethieniu i dostosowaniu do nowych wyma-
gan, bez konieczno$ci opracowywania zupetnie
nowych polityk czy procedur. Laboratoria, ktére
jednak chca zaprojektowac nowg strukture sys-
temu zarzadzania i wdrozy¢ nowe — bardziej
elastyczne — podejécie do spetnienia wymagan
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normy, powinny korzysta¢ w szerokim zakresie
z dotychczasowych do§wiadczen.

Jakie tematy s3 najczeSciej poruszane
w $srodowisku akredytacyjnym
na poziomie europejskim?

Na forum europejskim problematyka akredyta-
cji laboratoriow zajmuje sie Komitet European
co-operation for Accreditation (EA) ds. Labo-
ratoriéw. Harmonizacja podejscia do stosowa-
nia wymagan normy ISO/IEC 17025 z 2017 T.
to staty temat dyskusji. W trakcie warszta-
téw tematycznych zorganizowanych w ramach
jesiennego posiedzenia, ktére odbyto sie w War-
szawie z udziatem przedstawicieli europejskich
jednostek akredytujacych, najwiecej uwagi
poswiecono zagadnieniom dotyczacym zasady
podejmowania decyzji i stwierdzen zgodno-
Sci, rozpatrywania ryzyk i szans, akredytacji
w obszarze pobierania probek i oceny niepew-
no$ci pomiaréw w badaniach oraz wzorcowa-
niach. Tematy warsztatow zostaty przygoto-
wane na podstawie wynikéw ankiet, ktore byty
przeprowadzane wsrdd jednostek akredytujg-
cych — cztondéw EA — po to, zeby zidentyfikowaé
ewentualne problemy przy wdrazaniu normy
ISO/IEC17025:2017 w dziatalno$ci akredytacyjne;j.

Czy w ostatnim czasie pojawily si¢ jakie$
nowoSci w obszarze akredytacji zwigzane
z funkcjonowaniem laboratoriow?

Wdrazanie wymagan nowego wydania normy
akredytacyjnej dla laboratoriéw ISO/IEC 17025
odbywa sie praktycznie rownolegle zwdrazaniem
przez jednostki akredytujace wymagan nowego
wydania normy ISO/IEC 17011, dotyczacej kom-
petencji wtasnie jednostek akredytujgcych. Ten
fakt powoduje znaczne zmiany w zasadach i pro-
cesach oceny kompetencji réznych jednostek oce-
niajacych zgodnos¢, w tym laboratoriéw. Ponadto
zmiany wymagan samej normy akredytacyjnej dla
laboratoriéw powodujg konieczno$¢ nowelizacji
kluczowych polityk w obszarze akredytacji labo-
ratoriéw — dotyczacych spéjnosci pomiarowej
iuczestnictwa wbadaniach biegtosci. PCA opraco-
wuje zmiany dokumentéw DA-05 Polityka dotyczqca
uczestnictwa w badaniach biegtosci i DA-06 Polityka
dotyczqca zapewnienia spéjnosci pomiarowej sto-
sownie do zmian polityk Swiatowe]j organizacjids.
akredytacjilaboratoriow, tj. Intenational Labora-
tory Accreditation Cooperation (ILAC).
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Czy akredytacja laboratoriow
ijednostek certyfikujacych jest obecnie
gwarancja jakosci i wiarygodnym
miernikiem poziomu ich ustug?

Zdecydowanie tak. W procesie akredytacji jed-
nostki te przechodza proces rygorystycznych
ocen prowadzonych przez PCA pod katem
spetnienia szeregu szczegétowych wymagan
odnoszacych sie bezposrednio do prowadzonej
dziatalnosci technicznej: badan czy certyfikacji,
ale réwniez do systemu zarzadzania, ktéry
wspiera dziatalno$¢ techniczng, umozliwia
uzyskiwanie przez jednostki okreslonej jakosci
ustug oraz ich ciggte doskonalenie. Kompeten-
cje jednostek sa oceniane i monitorowane przez
PCA podczas corocznych ocen — to gwarantuje,
Ze ustanowione wymagania dla badan czy cer-
tyfikacji sa spetniane w praktyce, a to $wiad-
czy o wiarygodnosci i okreslonej jakoSci ustug.
Reasumujac, akredytacja tworzy kompleksowy
i kompletny system oceny oraz potwierdzania
kompetencji jednostek oceniajacych zgodnosc¢
— system budujacy zaufanie do wynikéw oceny
zgodno$ci wyrobéw i ustug, a tym samym do ich
bezpieczenstwa i oczekiwanej jako$ci.

Na konferencji PCA planowanej podczas
tegorocznych targéw EUROLAB zostanie
poruszony temat wdrazania standardow
kompetencji w laboratoriach w odniesieniu
do normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02.
Czy zaistniala w tym zakresie

jakas$ istotna zmiana?

Pomimo zmian w normach okreslajgcych
wymagania zaréwno dla jednostek akredytu-
jacych, jak i dla laboratoriéw, ogélne zasady
systemu oceny zgodnosci nie ulegaja zmianie.
W dalszym ciggu w systemie oceny zgodno-
$ci kompetentne (akredytowane) laborato-
ria badawcze i wzorcujace dostarczaja wazne
wyniki badan, wzorcowan i pomiaréw, ktére
stanowig wiarygodna podstawe do oceny zgod -
nosci — realizujg dziatania w obszarze oceny
zgodnosci. Same laboratoria nie dokonuja oceny
zgodno$ci w rozumieniu np. certyfikacji wyro-
béw czy inspekeji. Jednakze nowe wymagania
normy PN-ENISO/IEC 17025:2018-02, powig-
zane z zasada podejmowania decyzji i stwier-
dzeniami zgodnosci, moga btednie sugero-
waé, ze ocena zgodno$ci odbywa sie réwniez
w laboratoriach.
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Celem seminarium PCA jest szczegdtowe
wyjasnienie uczestnikom postanowien normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, definiujacych
i okreslajgcych zakres oraz przedmiot dzia-
talnosci laboratoryjnej i wynikajacych z tego
faktu praktycznych konsekwencji dotycza-
cych wspétpracy laboratoriéw z klientami
oraz przedstawiania (formutowania) wynikow
badan, wzorcowan i pomiaréw w wydawa-
nych dokumentach (raportach). Zostang omo-
wione réwniez wymagania dla akredytowanych
laboratoriéw, wynikajace z warunkow akredytacji
dotyczacych powotywania sie laboratoriéw
na posiadang akredytacje w sprawozdaniach
z badan, raportach z pobierania prébek oraz
Swiadectwach wzorcowania/pomiaru.

Jakie sg najwazniejsze aspekty
akredytacji producentéw materiatow
odniesienia w konteks$cie wymagan
nowej normy ISO 17034?

W ostatnich latach obserwujemy ciaglty wzrost
znaczenia i skali wykorzystywania materiatow
odniesienia. Ich produkcjaw Europie i na Swiecie
zostata wtgczona w zakres dziatan w obszarze
oceny zgodnosci dzieki opracowaniu i wydaniu
normy IS0 17034 - okreslajacej ogdlne wymaga-
nia dotyczace kompetencji producentéw mate-
riatéw odniesienia. Norma ta nalezy do grupy
tzw. norm akredytacyjnych serii 17000 i jest
stosowana zaréwno do wykazania, jak i potwier-
dzania kompetencji producenta materiatéw
odniesienia w formie akredytacji.

Jej opublikowanie rozwiazuje przede wszyst-
kim problemy laboratoriow, ktére poszukuja
materiatéw odniesienia do ustanowienia spoj-
nosci pomiarowej. Z drugiej za$ strony - daje
producentom materiatéw odniesienia mozli-
wos¢ wykazania ich kompetencji w powigza-
niu z jednolitymi i uznanymi wymaganiami,
w tym dotyczgcymi samego procesu produk-
cji, charakterystyki, przypisania wtasciwosci
iwydawania dokumentéw dla certyfikowanych
i niecertyfikowanych materiatéw odniesienia.
Przyjecie do stosowania normy ISO 17034 skut-
kuje tym, Ze obecnie jako wazne (wiarygodne)
materiaty odniesienia, stosowane w réznym
zakresie i w réznym obszarze oceny zgodno$ci,
traktowane sg te, ktore zostaty wyprodukowane
przez kompetentnego producenta materiatow
odniesienia — tzn. producenta spetniajgcego
wymagania normy ISO 17034.

PCA wdrozyto program akredytacji produ-
centow materiatéw odniesienia i udzielito juz
pierwszych akredytacji w tym obszarze. Specy-
fika wymagan akredytacyjnych dla producentéw
materiatéw odniesienia jest na pewno to, Ze wyma-
gania te obejmuja kompletny proces produkcji,
zaczynajac od szczegdtowego planu produkcji,
przygotowania kandydata namateriat odniesienia,
poprzez wszystkie niezbedne badania i pomiary,
az do certyfikacji materiatu (w tym przypisania
wartosci wtasciwosci) i wydania stosownych
dokumentéw (certyfikatow) dlawyprodukowanych
materiatéw. JesteSmy przekonani, ze polski rynek
producentéw materiatéw odniesienia dzieki
powszechnemu uznawaniu wynikéw akredy-
towanej dziatalno$ci zyskuje w akredytacji duze
wsparcie i mozliwos¢ szerokiego otwarcia sie
na rynek krajowy oraz rynki wiatowe.

Gdzie szukac informacji na temat
wprowadzanych zmian w dziatalnosci
akredytacyjnej i wymaganiach stosowanych
w akredytacji laboratoriow?

Zainteresowanych odsytam przede wszystkim
nanasza strone www.pca.gov.pl oraz do mediow
spoteczno$ciowych. Mozna tam znalez¢ szereg
opracowan, ktére opublikowali§my na przestrzeni
ostatnich kilku lat. O planowanych zmianach
w normie PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 oraz
programach akredytacji laboratoriéw wypowia-
dali$my sie juz wielokrotnie, ale temat ten jest
nadal niezwykle pozadany i chetnie omawiany
na réznego rodzaju forach i spotkaniach.

Majac na uwadze wszystkie uwarunkowania,
a szczegdlnie liczbe akredytowanych w Polsce
laboratoriéw, ktdrawniedtugim czasie moze osig-
gnac¢ 1500 podmiotéw, PCA uruchomito w 2019 1.
bezptatne szkolenie online z zakresu wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, dostepne
dlaakredytowanych laboratoriéwiinnych zainte-
resowanych stron. Wykorzystujemy rowniez tra-
dycyjne formy komunikacji. Zapraszamy przedsta-
wicieli wszystkich akredytowanych laboratoriéw
iinnych jednostek oceniajacych zgodnosé na spo-
tkania, podczas ktérych prezentujemy informacje
gléwnie z zakresu zmian zasad i proceséw systemu
akredytacji, ale réwniez nowe i znowelizowane
wymagania akredytacyjne oraz kierunki zmian
polityk w zakresie sp6jnosci pomiarowej, a takze
uczestnictwa w badaniach biegtosci.

Bardzo dziekuje za rozmowe.
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