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« Zdmery a cile revize ISO/IEC 17025 filozofie ~ ’
revidované normy — hlavni zmény " |

* Zkusenosti s implementaci — problémové body
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Aktuality z CIA

 CIA od kvétna 2018 implementoval systém
managementu podle CSN EN ISO/IEC 17011:2018

* V mnoha ohledech velmi podobny pfistup jako v mw ‘é\
revidované norme pro ZL/KL
* Aktualizace RD — interni, i nékterych MPA

« Zavedeni sluzby akreditace ZL/KL podle CSN EN
ISO/IEC 17025:2018 od 1.5.2018

» Prechod na novou normu €SN EN ISO 17034:2017
pro oblast VRM

« Statistické metody pfi PT - €SN ISO 13528:2017 | @
* VZechny vyse uvedené normy zpracovany CTN CIA :

| OSVEDCENi O AKREDITACI

Aktuality z CIA

* Pravidelné posouzeni ze strany EA — Evaluace,
probéhlo ve dvou tydnech v cervnu 2018

* TL pan Emanuele Riva (ACCREDIA) a celkem dalsich 12 EH
¢lend tymu (10xTM a 2x Trainee z celkem 8 RN
evropskych AO)

+ ZkouSeni, Kalibrace, Klinicka vysetteni, Certifikace
vyrobkd, Certifikace systémud managementu,
Certifikace osob, GHG, Inspekéni organy,

poskytovatelé zkouseni zpUsobilosti, Vyrobci ;I\\\Z’
referencnich materiald s

 CIA zlstava ve vsech EA MLA, dohoda k VRM se
pripravuje, EA MAC jaro 2019




Aktuality z CIA

v

* Pravidelna jednani ,vyboru laboratofi” EA LC,
harmonizace a vymeéna informaci mezi AO
sdruzenych v EA

* VétSina AO zacalo/zalina nabizet pfeposouzent
pozdéji nez CIA, vétsSinou s minimem konkrétnich
informaci smérem k akreditovanym subjektdm

+ Stejny smér chapani filozofie zmén NS,

* Obdobné téZkosti pfi skoleni pracovnikd AO k aplikaci \ G°
této filozofie, pfijmuti filozofie

* Zkusenosti zimplementace az na podzim 2019!

I

Stangard
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Zaméry a cile revize ISO/IEC 17025

filozofie revidované normy - hlavni zmény

» Zdmeéry a cile revize

o CONTENT
e Strukturadlni zmeény ;
* MySleni zalozené na rizicich ;?

y
§

* Procesni pristup
* Moznosti A&B
* Dalsi zmény

25/10/2018, WS SCZL Kroméfiz,

Historie revize ISO/IEC 17025:2017

* 1SO rozhodlo o revzi v Rijnu 2014 (WG 1SO CASCO ¢&. 44)
» Vradmci celkem 4 navrh obdrZzeno 6900 pfipominek
* Norma ISO/IEC 17025:2017 vydana 29. listopadu 2017

« Ceska verze normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 vydana 1. dubna 2018 s G¢innosti
od 1. kvétna
* Harmonizace k nafizeni (EC) ¢. 765/2008 byla provedena 9. brezna 201 8

* Az po tomto datu mohly AOv EA
zacdit nabizet sluzbu akreditace
podle “nové 17025"

25.10.2018
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Cile revize ISO/IEC 17025:2017

e Nova struktura — harmonizace s ostatnimi
normami fady 17000 a rédmcovou normou (ISO
9001), moznosti A &B

* /obecnéni pozadavkd - zjednoduseni textu
normy implememtaci pozadavkd na zvazovani
rizik do textu normy,Risk Based Approach”

» Zavedeni procesniho pfistupu do normy pro ZL/KL

* Modernizace - zavedeny pozadavky na IT
(integrita dat, validace a verifikace SW, fizeni
dokumentace elektronickymi prostiedky...)

» /akladni pozadavky na,uvadeni vyroku o shode”

Nova Struktura ISO/IEC 17025:2017

Plvodni struktura o Nova struktura je velmi
dvou hlavnich podobna ISO 9001
kapitolach: kapitoly:
4 pro pozadavky ' 4. Obecné pozadavky
na system ; A 5. Pozadavky na strukturu
amanagem.ent,u OLD WAY- .§ NEW WAY 6. Pozadavky nazdroje
gopzr;)dtaevclbymcke L'E::“‘ ﬁ 7. Pozadavky na proces

: 8. Pozadavky na systém

. managementu

Soucasna struktura je mnohem blizsi a jasngjsi pro uzivatele
jinych norem fady 17000.




Risk Based Approach in ISO/IEC 17025:2017

Uvod nové normy:

Tento dokument vyzaduje, aby laboratof
planovala a uplatiiovala opatfeni zamérena
na feseni rizik a prilezitosti. Zohlednenf jak
rizik, tak prilezitosti vytvafi zaklad pro zvyseni
efektivity systému managementu, dosazeni
lepSich vysledkd a prfedchazeni negativnim
dopaddm. Laborator zodpovida za
rozhodovani o tom, kterym rizikiim a
prilezitostem je tfeba se vénovat.

Reseni (zohlednovani) rizik

Pfedstavuje harmonizaci s pozadavky
1SO 9001:2005

Implementace feseni rizik mlze vést napft. k

* Je to néco naprosto
nového v normach fady
17000

»Stihlé dokumentaci SM” — jednoduzsi aplikaci « Z&dnd jind norma této

normy na mnohem Sirsi rozsah laboratofi

Slozitéjsi pro posuzovatele (interni auditory)
— vetsi variabilita akceptovatelnych reseni.

fady napozaduje tak
Sirokou a prarezovou
aplikaci reSeni rizik

» Kapitola 8.5 a:
* Nestrannost
* \lyrok o shode
* Neshody, ON

25.10.2018
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Procesni pristup v ISO/IEC 17025:2017

Zachazeni se zkuSebnimi nebo
o PredChOZ| revize by|a kalibraénimi polozkami

pfisné kriteridIni” — v, _ —
—_——— D prolroria'\(/a kalibrace / zkou$eni vyst}lp
vzorkovani D i Yy polozky

jednotlivé pozadavky iR

nebyly pfimo vztazeny k :

procesu zkousenti i@ @.
° NyﬂI,JSOU pozadaka zdroje tem:::;j:;amy may e managment

velmijasné seskupeny v

management é a
navaznosti na hl. proces,

L |
£em='i

! zka | !
olozka
1 P 12

[ Q——'4

neshodné prace
informaci

I N n
tedy “Zkouseni — r
prezk:)’um:nl vytl?:r, zajisteni vyhodnoceni uvadeni vysledkové
Vs v . poptavek, verifikace latnosti nejistoty 2 5 zprava
+ Priloha B pfedstavuje nabicek. . ] mereni wsiedki P
metod

zakladni procesni
model laboratore

e

<=

25/10/2018, WS SCZL Kromé#i?,

Moznosti A & Bv ISO/IEC 17025:2017

Pvodni norma (2005): Nova norma (2017):
* ...ZL/KL provozujiSM, ktery rovnéz ¢ ZL/KL spliujici poz. normy obecné
splnuje principy 1SO 9001... (1.6) g(r)a(\)glujl v souladu se zasadami ISO
) Pnlok,]a ,A - veajemne odkazy. « Moznosti A&B —jsou jiz obsazeny v
* Pokryva pozadavky na technickou ostatnich norméch fady 17000
zpUsobilost (nejsou 150 9001 pokryty) «  Moznost A — piima implementace
— proe orocess orocess poZadaka ISO/IEC 17025
| Today * Moznost B — nabizi vyuziti systému
4/‘;7 o ° managementu zavedeného podle
g S amar. |9 pozadavk 1SO 9001
|Z - Stale viak musi byt pInény vetkeré
pozadavky ISO/IEC 17025
rocraures I o [ e "
(procedure) (procedure)
@150 9001 @ 1SO/IEC Guide 25 & 17025 25/10/2018, WS SCZL Kromé#iZ,




Ostatni zmény v ISO/IEC 17025:2017

Nestrannost — prlibézna identifikace rizik (identické s
pozadavky napt. v ISO/IEC 17020:2012)

e Obecné mnohem vétsi dlraz na nestrannost

* Dokumentace systému managementu
e Obecné mnohem mensi diiraz na dokumentaci
» Chybégjici ,Politiky”

Minimalni zmény v odbornych pozadavcich

Zajsténi platnosti vysledkd
* Vice moznosti, jako napf. intralaboratorni porovnani

Zkusenosti s implementaci - problémové body

. Neprovedene, ko“nt.rc.)lm mechanll.smy CONTENT
* Metody ,analyzy” rizik - matouci informace e
» Priibézné identifikace rizik nestrannosti ;;
« Aktualizace zkusebnich postup(i /
* \Vlyrok o shodé vs. Interpretace a stanoviska

* Informace o zménach v pfiloze OA

25/10/2018, WS SCZL Kroméfiz,

25.10.2018
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Neprovedené kontrolni mechanismy

* Pozdni zpracovani dokumentace a implementace e System zaveést a zacit
revidovaného systému managementu pouzivat co nejdfive

» KZzadostem o posouzeni nebyvaji prikladany PK * Prace podle systému v
deklarujici soulad s normou rev. 2018 revizi 2018 neznamena

* Nejsou provedeny interni audity ovétujici soulad s nesoulad s verzi 2005
pozadavky revidované normy * CIA posuzuje rutinné

* Nenf provedeno prezkoumani systému zavedeny systém
managementu

* Naprosto zasadni, pokud je na né&j napf. navazan
systém pro fedeni rizik a pfilezitosti

25/10/2018, WS SCZL Kromé#i?,

Neprovedené kontrolni mechanismy - ukoly pro MK

1. Zajistit CSN EN ISO/IEC 17025:2018. »Je mozno vyuzit dotazniku
2. Prostudovat revizi pfipadné se zicastnit skolenf na webu CIA:
na Nnovou verzi. http://www.cai.cz/media/81103
, . L . , /11_01-P510_L-Dotaznik-ZL-
3. Naplanovat implementaci (v¢etné terminu 2078.doc

preposouzeni CIA na novou verzi normy).
Zavést zmeny do stavajiciho systému.

5. Provést interni audit ke kontrole plnéni
pozadavkd (mozno vyuzit dotazniku), mozno
implementovat ISO 19011:2018 — auditovani rizik.

6. Podat zadost CIA — pfilozit PK, nebo jinou formou
zpracovanou dokumentaci SM.
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Novela ISO 19011:2018 pro auditovani SM

Hlavni Zmény ISO 19011 Hlavni principy:

1. Pfistup zaloZeny na auditovani rizik. * Integrita

2. Rizenf programu auditdl zaméteno na zvazovani * Spravedliva prezentace
rizik. *  Profesiondlni pfistup

3. Névod k provadeéni auditd je rozsifen v &asti * Davérnost
planovani auditd. » Nezavislost

4. Audity jsou vice zaméfeny na procesy, ne na * Pristup zalozeny ]
objekty. na ddkazech (pGvodné

, L , ,Prikaznost”)
5. Rozsiteny zékladni pozadavky na auditory. . Pristup zalozeny

6. ZruSena priloha A s oborovymi pozadavky na na rizicich (nové)
auditory, nové postupy auditovani v Priloze B.

25/10/2018, WS SCZL Kromé#i?,

Metody , analyzy” rizik - matouci informace

* Revidovana ISO/IEC 17025 neuvadi zadnou s Jiny systle'm bgge potfeba ve
povinnou metodu, kterd by méla byt v laboratofi forenzni ZL, jejiz vysledky
aplikovana rozhoduji o identifikaci osob

+ Vbibliografii se uvadi odkaz na ISO 31000
Management rzik: Principy a navody [21]

* Neni uvedeno,kolik” rizik by méla laboratof mit
identifikovano

* Nenf vhodné nastavovat systém podle informaci : AkJ'”X bude uhlabor,ato/rtev
napt. od poradct,pro laboratof vasi velikosti iao(;*;eeég' OChranne natery
musite mit identifikovano alespon XY rizik” :

* Systém musi byt nastaven podle potfeb laboratore

25/10/2018, WS SCZL Kromé#iZ,

10
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Prubézna identifikace rizik nestrannosti

» Jediné misto v normé, ve kterém je pfimo
pozadovana,pribéznost”
* Llaboratore nedostatec¢né akcentuji priibéznost ‘7

* Tvlrce normy timto pozadavkem prevenuje
,otdleni” s identifikaci kritickych problém(

* Provéfeni mechanismu zajistujicich nestrannost
laboratofe je jednim ze zakladnich benefit{
akreditace (vnimano zdkazniky)
» Potencionalni rizika je nutno identifikovat v celé '

Sifi, zejména ve vztahu k majiteli, provozovateli, ‘“
zamestnanclm, zakazniklim, apod.

25/10/2018, WS SCZL Kromé#i?,

Aktualizace zkusebnich postupt

Dle revize 2005 — pouze aktualizace norem
* Vychazi z pozadavku kritéria 7.2.1.3

7.21.3 Laboratof musi zajistit._ s se pouziva nejno-  7.2.1.3 The laboratory shall ensure that it uses the
véléi platna verze metody, ledaze by to nebylo vhodné  latest valid version of a method unless itis not appropriate
nebo mozne. Pokud |e to nutné, pouziti dané metody  or possible to do so. When necessary, the application
musi byt dopinéno o daldi podrobnosti, které zajisti jeji  of the method shall be supplemented with additional

konzistentni aplikaci. details to ensure consistent application.
Zdroj: CSN EN ISO/IEC 17025:2018, str. 24

* Schopnost laboratore aktualizovat metody

* Je mozné vyuzit nejen normy (CSN, EN, BS, DIN, ASTM, ...), ale nové také
dalsi zdrojové dokumenty metod (postupti) napf. vyhlasky, oborové
predpisy, TSI, UIC, ETAG, lékopisy, ...)

* Vzdy dodrzovat princip ,kus za kus’, nelze cokoliv pridat mm zadost, FRA

25/10/2018, WS SCZL Kromé#iZ,
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Vyrok o shodeé vs. Interpretace a stanoviska

7.8.6 Uvadéni vyroku o shodé

Pozadavek na dokumentaci
rozhodovaciho pravidla (pokud je
laboratof pouziva)

Prihlédnuti k arovni rizika — napf.
faleSného pfijeti ¢i odmitnuti
Pokud pravidlo nevychdzi pfimo z
normy, ¢i specifikace, musi se uvést
tak, aby bylo jasné identifikovatelné
(napf. ve vztahu k nejistoté)

Kompetence se jiz neuvadi v POA

7.8.7 Uvadéni stanovisek a

interpretaci
* Pozadavek na kompetenci
pracovniky ktefi I&S provadéji

* &S musi byt zalozené na vysledcich

provedenych zkousek
*  Musi se uchovavat zdznam o

,ustnim dialogu’, pokud jsou &S

sdéleny zakaznikovi ustné

* Kompetence se nadale uvadi v POA

25/10/2C

018, WS SCZL Kroméii

Informace o zménach v priloze OA -ZL

Format pfilohy je principalné totozny s tim, ktery je pouzivan pro predchozi

revizi normy z roku 2005

Nové se jiz neuvadi zpUsobilost k aktualizaci norem (ani metod)
,Laboratof je zpdsobild aktualizovat normy identifikujici zkusebni postupy.”

Je uvedena poznamka ¢. 2, pod tabulkou

,U datovanych dokumentd identifikujicich zkusebni postupy se pouZivajf
pouze tyto konkrétni postupy, u nedatovanych dokumentd identifikujicich

shodé

zkuSebni postupy se pouzivd nejnovéjSivyddni uvedeného postupu (vCetné vsech
zmén)”

* /pUsobilost k uvadéni interpretaci a stanovisek se jiz nevztahuje na vyrok o

25/10/2018, WS SCZL Kromé#iZ,

E’j

Dokument
Microsoft Wordu

|

Dokument
Microsoft Wordu

25.10.2018
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Informace o zménach v priloze OA -KL

* Pro KL zcela novy format pfilohy ,na lezato” —nové princip kalibrace
* Redefinice ,CMC", kterd je ddna kombinaci nejistoty, rozsahu a principu Sablona Microsoft

Wordu

Radové ¢islovani
od 1 plynule dale,
bez vynechavani.

Pro diskrétni
hodnoty bez ,az”
ve sloupci max

Jako
v predchozi
POA

\

PR Jmenovity rozsah e Nejnizsi ndavani Identifikace
Kolibrovand ticina , i , Parametr(y) méf. roziiFena Princip kalibrace kalibraéniho
min | jedn. | | max | jedn. nejistota méteni postupu®
ir - I T T - T T T T

Princip metody,
pouzity pro dany postup.

Prednostné kalibrovana velicina.
Lze zpfesnit nebo omezit -

Pokud pouze
1 pracovisté,
nevypliiuje se

Napf. porovnani s etalonem, pfimé
méfeni, tepelny ptenos, potenciometricka
metoda, porovnani na interferometru

rozsahem kalibrovanych pfistroja
(i konkrétni pfistroje, zafizeni,
jejich typy ¢i skupiny)

Omezeni,
reference apod.

25/10/2018, WS SCZL Kroméfiz,

Diskuse, Vase dotazy

25/10/2018, WS SCZL Kroméfiz,

25.10.2018
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Dékuji za pozornost

Pa efl~-Nosek

e

WWW.Cai.CZ
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