NOVE POZ!ADAVKY EN ISO/IEC 17025:2005 NA SKUSOBNE A KALIBRACNE
LABORATORIA
Jozef Obernauer, SLOVDEKRA, s. r. 0., Bratislava

Znacna Cast’ skuSobnych, ale Ciasto¢ne aj kalibracnych laboratorii je sucastou
materskych organizacii, ktoré realizuju resp. poskytuju v ramci hlavnych Cinnosti aj
iné produkty. Systém manazérstva kvality tychto organizacii je v sulade so svetovym
trendom aj v nasich podmienkach certifikovany podla medzinarodnych noriem nielen
domacimi, ale vo vela pripadoch aj zahraniCnymi certifikacnymi spolo€nostami. Ich
skuSobné resp. kalibracné laboratodria svoju technicku spésobilost’ preukazovali akre-
ditaciou podla platnej eurdpskej, neskér medzinarodnej normy.

Jednym z dbvodov revizie poziadaviek pre akreditaciu skuSobnych
a kalibraCnych laboratérii bola aj snaha oto, aby systém manazérstva kvality
vzmysle EN ISO 9001:2000 bol v ramci organizacie kompatibilny so systémom
manaZzérstva akreditovaného subjektu. Preto bola pévodna akreditacna norma EN
45001 aktualizovana prave o implementaciu poziadaviek ISO 9001:1994 a ISO
9002:1994, vysledkom &oho bola norma EN ISO/IEC 17025 z roku 1999. Zial, kedze
pri revizii vtom Case certifikaCnych noriem sa nepodarilo ¢asove zosuladit vydanie
novej normy pre akreditaciu ISO/IEC 17025:1999 a novej normy pre certifikaciu ISO
9001:2000, v praxi to nakoniec znamenalo, Zze medzi tymito dvomi normami bol
nadalej nie podstatny, no v kone€nom ddsledku predsa len rozdiel v poZiadavkach.

Tato disproporcia bola odstranena az schvalenim novej normy ISO/IEC 17025
vmaji 2005 ajej naslednym vydanim ako narodnej normy, €im sa dosiahol
v maximalnej miere sulad s certifikaCnymi poziadavkami, najma s tymi, ktoré su
potrebné pre laboratérium. Vysledkom je kompatibilita systému manazZérstva kvality
akreditovanych skusSobnych laboratérii so systémom manazérstva kvality certifik-
ovanej organizacie.

Akreditované laboratéria maju narodnym akreditaCnym organom oznamene
prechodné obdobie, v ramci ktorého musia aktualizovat' svoj systém manaZzérstva
v zmysle poziadaviek revidovanej normy EN ISO/IEC 17025 z roku 2005.

Co sa tyka revidovanej normy, je mozné kons$tatovat, Ze neobsahuje Ziadne
zasadné zmeny oproti povodnému vydaniu. Zmeny nastali v podstate najma:

- v oblasti pouzitej terminoldgie
- v.upresneni, resp. doplneni poziadaviek niektorych ¢lankov normy
- vrozS8ireni o novy ¢lanok normy “ZlepSovanie”

V ramci vybranych ¢lankov normy sa relevantné zmeny — nové poziadavky, daju
charakterizovat nasledovne:

Kapitola 4 “POZIADAVKY NA MANAZMENT”
Clanok 4.1 Organizacia
— poziadavka, aby boli zabezpelené pravomoci a zdroje pre zavadzanie,
udrziavanie a zlepSovanie systému manazérstva

— zabezpedit uvedomovanie si pracovnikmi laboratéria zavaznost a ddlezitost
svojich €innosti a svojho prispevku k dosiahnutiu cielov systému manazérstva



zabezpecit, aby sa v laboratoriu vytvorili primerané komunikacné procesy a aby
prebiehala komunikacia o efektivnosti systému manazérstva

Clanok 4.2 Systém manazérstva

zavazok manazmentu laboratéria konat v zhode stouto normou atrvalo
zlepSovat efektivnost systému manazérstva

zabezpecit, aby systém manazérstva zostal uceleny, aj ked sa v hom planuju
a zavadzaju zmeny

dokaz o zavazku manazmentu o vypracovani a zavedeni systému manazérstva

a trvalom zlepSovani jeho efektivnosti

oboznamenie vrcholovym manazmentom s délezitostou plnenia poZiadaviek za-
kaznika, ako aj s poziadavkami predpisov a zakonov

Clanok 4.7 Sluzba zakaznikovi

zabezpecCovat spatnu vazbu od svojich zakaznikov a analyzovat ju s ciefom
ZlepSovat systém manazérstva v oblasti poskytovanych sluzieb zakaznikom

Clanok 4.10 Zlepsovanie

trvalé zlepSovanie efektivnosti systému manazeérstva vyuzivanim politiky a cielov
kvality, vysledkov auditov, analyzy udajov, napravnych a preventivhych cinnosti
a preskumania manazmentom

Clanok 4.11 Napravna éinnost’

poverenie vhodnych osdb na realizaciu napravnych €innosti
monitorovanie napravnych ¢innosti

Clanok 4.12 Preventivna ¢innost’

identifikacia moznosti na zlepSenia
monitorovanie preventivnych ¢innosti

Clanok 4.15 Preskiimania manazmentom

preskumanie systému manazérstva skusobnych cinnosti laboratéria manazmen-
tom laboratéria s cielom zabezpecenia ich vhodnosti a efektivnosti, prip. nevyh-
nutnych zmien alebo zlepSeni

predmetom preskumania manazmentom musia byt aj doporucenia na zlepSenie



Kapitola 5 “TECHNICKE POZIADAVKY”
Clanok 5.2 Pracovnici

- musi sa vyhodnocovat efektivnost zrealizovanych pripravnych cinnosti pracov-
nikov laboratéria

Clanok 5.9 Zabezpeéovanie kvality vysledkov skusok a kalibracii

- analyza udajov z riadenia kvality
- v pripade, Ze udaje sa nachadzaju mimo stanovenych kritérii, je potrebné prijat
opatrenia, prip. oznamit nespravne vysledky zakaznikovi.

Z vySSie uvedenych zmien je zrejmeé, Ze prevazna Cast zmien sa tyka oblasti sys-
tému manazérstva — poziadaviek na manazment, o je prakticky takmer v zhode
s poziadavkami normy ISO 9001:2000. V cCasti - technické poziadavky, je minimum
zmien oproti predoslej norme ISO/IEC 17025:1999.

Touto upravou sa dosiahol sulad poZiadaviek v norme ISO/IEC 17025:2005
v Casti “systému manazérstva” s poziadavkami v ISO 9001:2000.

Vyhodou takejto kompatibility pre prax je skutoCnost, Ze omnoho lahSie sa da re-
alizovat v organizaciach, ktoré maju zavedené dva a viacej manazérskych systémov,
integrovany manazérsky systém. Spolo€nych oblasti — styénych bodov, je pri in-
tegrovanych manazérskych systémoch viac. Ako priklad méze byt spoloény postup
pre riadenie dokumentacie, pre riadenie zaznamov, postup pre nakupovanie, postupy
pre napravné a preventivne Cinnosti, postupy a vykon internych auditov, systém
prijimania a pripravy pracovnikov organizacie a laboratoria, ktoré je jej suCastou ale
aj cely rad dalSich moznosti pre racionalizovanie a zefektivnenie realizovanych
¢innosti, ktoré su predmetom certifikacie, resp. akreditacie a su obsahom poziada-
viek citovanych noriem.

Pre Uplnost’ a jednoznacnost suladu poZiadaviek akreditovaného subjektu nacha-
dzajuceho sa v certifikovanej organizacii je potrebné uviest, Ze akreditovany subjekt
preukazuje ziskanou akreditaciou — OsvedCenim o akreditacii kompetentnost’ vy-
konavat skusky, t. j. potvrdena je okrem “systému manaZzZérstva” aj jeho technicka
kompetentnost. Predmetom certifikovanej organizacie — Certifikatu, nie je potvrdenie
technickej kompetencie. V tomto zmysle norma EN ISO/IEC 17025:2005 hovori:

Skusobné a kalibracné laboratéria, ktoré vyhovuju norme ISO/IEC 17025:2005
svoju €innost vykonavaju aj v sulade s normou ISO 9001:2000. Zhoda so systémom
manazérstva kvality, vramci ktorého laboratérium plni poziadavky normy ISO
9001:2000 neznamena zhodu systému manazérstva kvality laboratéria so vSetkymi
poZiadavkami.

Zaver:

Zosuladenie poziadaviek oboch uvedenych noriem ma okrem uvedeného
znacny vyznam aj pre ubezpecenie, Ze skuSobné laboratodria, ktoré su sucastou
vacsich organizacii alebo poskytuju aj iné sluzby zakaznikom, mézu vykonavat svoju
¢innost podla systému manazérstva, ktory je v zhode s normou ISO 9001:2000.



