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Aktuality z oblasti akreditace a
zkušenosti s ČSN EN ISO/IEC 17025:2018

• Aktuality z ČIA – evaluace EA
• Záměry a cíle revize ISO/IEC 17025,filozofie 

revidované normy – hlavní změny
• Zkušenosti s implementací – problémové body
• Změny v přílohách OA – ZL a KL
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• ČIA od května 2018 implementoval systém 
managementu podle ČSN EN ISO/IEC 17011:2018

• V mnoha ohledech velmi podobný přístup jako v 
revidované normě pro ZL/KL

• Aktualizace ŘD – interní, i některých MPA
• Zavedení služby akreditace ZL/KL podle ČSN EN 

ISO/IEC 17025:2018 od 1.5.2018
• Přechod na novou normu ČSN EN ISO 17034:2017 

pro oblast VRM
• Statistické metody při PT - ČSN ISO 13528:2017
• Všechny výše uvedené normy zpracovány CTN ČIA

Aktuality z ČIA

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

• Pravidelné posouzení ze strany EA – Evaluace, 
proběhlo ve dvou týdnech v červnu 2018

• TL pan Emanuele Riva (ACCREDIA) a celkem dalších 12 
členů týmu (10xTM a 2x Trainee z celkem 8 
evropských AO)

• Zkoušení, Kalibrace, Klinická vyšetření, Certifikace 
výrobků, Certifikace systémů managementu, 
Certifikace osob, GHG, Inspekční orgány, 
poskytovatelé zkoušení způsobilosti, Výrobci 
referenčních materiálů

• ČIA zůstává ve všech EA MLA, dohoda k VRM se 
připravuje, EA MAC jaro 2019

Aktuality z ČIA

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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• Pravidelná jednání  „výboru laboratoří“ EA LC, 
harmonizace a výměna informací mezi AO 
sdružených v EA

• Většina AO začalo/začíná nabízet přeposouzení 
později než ČIA, většinou s minimem konkrétních 
informací směrem k akreditovaným subjektům

• Stejný směr chápání filozofie změn 
• Obdobné těžkosti při školení pracovníků AO k aplikaci 

této filozofie, přijmutí filozofie
• Zkušenosti z implementace až na podzim 2019!

Aktuality z ČIA

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Revidovaná harmonizovaná 
norma ISO/IEC 17025:2017

Přehled změn
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• Záměry a cíle revize
• Strukturální změny
• Myšlení založené na rizicích
• Procesní přístup
• Možnosti A&B
• Další změny

Záměry a cíle revize ISO/IEC 17025
filozofie revidované normy – hlavní změny

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

• ISO rozhodlo o revzi v Říjnu 2014 (WG ISO CASCO č. 44)
• V rámci celkem 4 návrhů obdrženo 6900 připomínek
• Norma ISO/IEC 17025:2017 vydána 29. listopadu 2017
• Česká verze normy ČSN EN ISO/IEC 17025:2018 vydána 1. dubna 2018 s účinností

od 1. května
• Harmonizace k nařízení (EC) č. 765/2008 byla provedena 9. března 2018
• Až po tomto datu mohly AO v EA                                                                                         

začít nabízet službu akreditace
podle “nové 17025”

History and Goals for Revision
Historie revize ISO/IEC 17025:2017 

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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• Nová struktura – harmonizace s ostatními 
normami řady 17000 a rámcovou normou (ISO 
9001), možnosti A & B

• Zobecnění požadavků – zjednodušení textu 
normy implememtací požadavků na zvažování 
rizik do textu normy „Risk Based Approach“

• Zavedení procesního přístupu do normy pro ZL/KL
• Modernizace – zavedeny požadavky na IT 

(integrita dat, validace a verifikace SWů, řízení 
dokumentace elektronickými prostředky…) 

• Základní požadavky na „uvádění výroku o shodě“

History and Goals for Revision
Cíle revize ISO/IEC 17025:2017

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Původní struktura o 
dvou hlavních 
kapitolách:
4 pro požadavky 
na systém 
amanagementu
5 pro technické 
požadavky

History and Goals for Revision
Nová Struktura ISO/IEC 17025:2017

Nová struktura je velmi 
podobná ISO 9001 
kapitoly:
4. Obecné požadavky
5. Požadavky na strukturu
6. Požadavky na zdroje
7. Požadavky na proces
8. Požadavky na systém 

managementu

Současná struktura je mnohem bližší a jasnější pro uživatele 
jiných norem řady 17000.

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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Úvod nové normy:
Tento dokument vyžaduje, aby laboratoř
plánovala a uplatňovala opatření zaměřená 
na řešení rizik a příležitostí. Zohlednění jak 
rizik, tak příležitostí vytváří základ pro zvýšení 
efektivity systému managementu, dosažení 
lepších výsledků a předcházení negativním 
dopadům. Laboratoř zodpovídá za 
rozhodování o tom, kterým rizikům a 
příležitostem je třeba se věnovat.

History and Goals for Revision
Risk Based Approach in ISO/IEC 17025:2017

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Představuje harmonizaci s požadavky 
ISO 9001:2005 
Implementace řešení rizik může vést např. k 
„štíhlé dokumentaci SM“ – jednodužší aplikaci 
normy na mnohem širší rozsah laboratoří

Složitější pro posuzovatele (interní auditory) 
– větší variabilita akceptovatelných řešení.

History and Goals for Revision
Řešení (zohledňování) rizik

• Je to něco naprosto 
nového v normách řady 
17000

• Žádná jiná norma této 
řady napožaduje tak 
širokou a průřezovou 
aplikaci řešení rizik

• Kapitola 8.5 a:
• Nestrannost
• Výrok o shodě
• Neshody, ON

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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History and Goals for Revision
Procesní přístup v ISO/IEC 17025:2017

• Předchozí revize byla 
přísně „kriteriální“ –
jednotlivé požadavky 
nebyly přímo vztaženy k 
procesu zkoušení

• Nyní jsou požadavky 
velmi jasně seskupeny v 
návaznosti na hl. proces, 
tedy “Zkoušení”

• Příloha B představuje 
základní procesní 
model laboratoře

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Původní norma (2005):
• …ZL/KL provozují SM , který rovněž 

splňuje principy ISO 9001… (1.6)
• Příloha A – vzájemné odkazy
• Pokrývá požadavky na technickou 

způsobilost (nejsou ISO 9001 pokryty)

History and Goals for Revision
Možnosti A & B v ISO/IEC 17025:2017

Nová norma (2017):
• ZL/KL splňující pož. normy obecně 

pracují v souladu se zásadami ISO 
9001

• Možnosti A&B – jsou již obsaženy v 
ostatních normách řady 17000

• Možnost A – přímá implementace 
požadavků ISO/IEC 17025

• Možnost B – nabízí využití systému 
managementu zavedeného podle  
požadavků ISO 9001
• Stále však musí být plněny veškeré 

požadavky ISO/IEC 17025

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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• Nestrannost – průběžná identifikace rizik (identické s 
požadavky např. v ISO/IEC 17020:2012)
• Obecně mnohem větší důraz na nestrannost 

• Dokumentace systému managementu
• Obecně mnohem menší důraz na dokumentaci 
• Chybějící „Politiky“

• Minimalní změny v odborných požadavcích

• Zajštění platnosti výsledků
• Více možností, jako např. intralaboratorní porovnání

History and Goals for Revision
Ostatní změny v ISO/IEC 17025:2017

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

• Neprovedené kontrolní mechanismy
• Metody „analýzy“ rizik – matoucí informace
• Průběžná identifikace rizik nestrannosti
• Aktualizace zkušebních postupů
• Výrok o shodě vs. Interpretace a stanoviska
• Informace o změnách v příloze OA

Zkušenosti s implementací – problémové body

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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• Pozdní zpracování dokumentace a implementace 
revidovaného systému managementu

• K žádostem o posouzení nebývají přikládány PK 
deklarující soulad s normou rev. 2018

• Nejsou provedeny interní audity ověřující soulad s 
požadavky revidované normy 

• Není provedeno přezkoumání systému 
managementu 
• Naprosto zásadní, pokud je na něj např. navázán 

systém pro řešení rizik a příležitostí

History and Goals for Revision
Neprovedené kontrolní mechanismy

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

• Systém zavést a začít 
používat co nejdříve

• Práce podle systému v 
revizi 2018 neznamená 
nesoulad s verzí 2005

• ČIA posuzuje rutinně 
zavedený systém

1. Zajistit ČSN EN ISO/IEC 17025:2018.
2. Prostudovat revizi případně se zúčastnit školení 

na novou verzi.
3. Naplánovat implementaci (včetně termínu 

přeposouzení ČIA na novou verzi normy).
4. Zavést změny do stávajícího systému.
5. Provést interní audit ke kontrole plnění 

požadavků (možno využít dotazníku), možno 
implementovat ISO 19011:2018 – auditování rizik.

6. Podat žádost ČIA – přiložit PK, nebo jinou formou 
zpracovanou dokumentaci SM.

History and Goals for Revision
Neprovedené kontrolní mechanismy – úkoly pro MK

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

• Je možno využít dotazníku 
na webu ČIA:

http://www.cai.cz/media/81103
/11_01-P510_L-Dotaznik-ZL-
2018.doc
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Hlavní Změny ISO 19011
1. Přístup založený na auditování rizik.
2. Řízení programu auditů zaměřeno na zvažování 

rizik.
3. Návod k provádění auditů je rozšířen v části 

plánování auditů.
4. Audity jsou více zaměřeny na procesy, ne na 

objekty.
5. Rozšířeny základní požadavky na auditory.
6. Zrušena příloha A s oborovými požadavky na 

auditory, nové postupy auditování v Příloze B.

History and Goals for Revision
Novela ISO 19011:2018 pro auditování SM

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Hlavní principy:
• Integrita
• Spravedlivá prezentace
• Profesionální přístup
• Důvěrnost
• Nezávislost
• Přístup založený 

na důkazech (původně 
„Průkaznost“)

• Přístup založený 
na rizicích (nově)

• Jiný systém bude potřeba ve 
forenzní ZL, jejíž výsledky 
rozhodují o identifikaci osob

• A jiný bude u laboratoře 
zkoušející ochranné nátěry 
na dřevo

• Revidovaná ISO/IEC 17025 neuvádí žádnou 
povinnou metodu, která by měla být v laboratoři 
aplikována

• V bibliografii se uvádí odkaz na ISO 31000 
Management rzik: Principy a návody [21]

• Není uvedeno „kolik“ rizik by měla laboratoř mít 
identifikováno

• Není vhodné nastavovat systém podle informací 
např. od poradců „pro laboratoř vaší velikosti 
musíte mít identifikováno alespoň XY rizik“

• Systém musí být nastaven podle potřeb laboratoře 

History and Goals for Revision
Metody „analýzy“ rizik – matoucí informace

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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• Jediné místo v normě, ve kterém je přímo 
požadovaná „průběžnost“

• Laboratoře nedostatečně akcentují průběžnost
• Tvůrce normy tímto požadavkem prevenuje 

„otálení“ s identifikací kritických problémů
• Prověření mechanismů zajišťujících nestrannost 

laboratoře je jedním ze základních benefitů 
akreditace (vnímáno zákazníky)

• Potencionální rizika je nutno identifikovat v celé 
šíři, zejména ve vztahu k majiteli, provozovateli, 
zaměstnancům, zákazníkům, apod.

History and Goals for Revision
Průběžná identifikace rizik nestrannosti

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

• Dle revize 2005 – pouze aktualizace norem
• Vychází z požadavku kritéria 7.2.1.3

• Schopnost laboratoře aktualizovat metody
• Je možné využít nejen normy (ČSN, EN, BS, DIN, ASTM, …), ale nově také 

další zdrojové dokumenty metod (postupů) např. vyhlášky, oborové 
předpisy, TSI, UIC, ETAG, lékopisy, …)

• Vždy dodržovat princip „kus za kus“, nelze cokoliv přidat         žádost, FRA

History and Goals for Revision
Aktualizace zkušebních postupů

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Zdroj: ČSN EN ISO/IEC 17025:2018, str. 24
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7.8.6 Uvádění výroku o shodě
• Požadavek na dokumentaci 

rozhodovacího pravidla (pokud je 
laboratoř používá)

• Přihlédnutí k úrovni rizika – např. 
falešného přijetí či odmítnutí

• Pokud pravidlo nevychází přímo z 
normy, či specifikace, musí se uvést 
tak, aby bylo jasně identifikovatelné 
(např. ve vztahu k nejistotě)

• Kompetence se již neuvádí v POA

History and Goals for Revision
Výrok o shodě vs. Interpretace a stanoviska

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

7.8.7 Uvádění stanovisek a 
interpretací
• Požadavek na kompetenci 

pracovníků kteří I&S provádějí 
• I&S musí být založené na výsledcích 

provedených zkoušek
• Musí se uchovávat záznam o 

„ústním dialogu“, pokud jsou I&S 
sděleny zákazníkovi ústně

• Kompetence se nadále uvádí v POA

• Formát přílohy je principálně totožný s tím, který je používán pro předchozí  
revizi normy z roku 2005

• Nově se již neuvádí způsobilost k aktualizaci norem (ani metod) 
„Laboratoř je způsobilá aktualizovat normy identifikující zkušební postupy.“

• Je uvedena poznámka č. 2, pod tabulkou 
„u datovaných dokumentů identifikujících zkušební postupy se používají 

pouze tyto konkrétní postupy, u nedatovaných dokumentů identifikujících 
zkušební postupy se používá nejnovější vydání uvedeného postupu (včetně všech 

změn)“
• Způsobilost k uvádění interpretací a stanovisek se již nevztahuje na výrok o 

shodě

History and Goals for Revision
Informace o změnách v příloze OA -ZL

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Dokument 
Microsoft Wordu

Dokument 
Microsoft Wordu
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• Pro KL zcela nový formát přílohy „na ležato“ –nově princip kalibrace
• Redefinice „CMC“, která je dána kombinací nejistoty, rozsahu a principu

History and Goals for Revision
Informace o změnách v příloze OA -KL

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,

Řadové číslování
od 1 plynule dále, 
bez vynechávání. Pro diskrétní 

hodnoty bez „až“ 
ve sloupci max

Dříve CMC

Jako
v předchozí 

POA

Přednostně kalibrovaná veličina. 
Lze zpřesnit nebo omezit -

rozsahem kalibrovaných přístrojů 
(i konkrétní přístroje, zařízení, 

jejich typy či skupiny)

Omezení, 
reference apod.

Princip metody,
použitý pro daný postup.

Např. porovnání s etalonem, přímé 
měření, tepelný přenos, potenciometrická 

metoda, porovnání na interferometru

Pokud pouze
1 pracoviště, 

nevyplňuje se

Šablona Microsoft 

Wordu

History and Goals for Revision
Diskuse, Vaše dotazy

25/10/2018, WS SČZL Kroměříž,
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Pavel Nosek
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