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Ryzyko - mozliwos¢, ze zdarzenie (sytuacja wywotana przez
czynniki wewnetrzne lub zewnetrzne) bedzie miato miejsce |
negatywnie wptynie na osigganie celow organizacji
Ryzyko (wg PN-SO 31000:2012) - wptyw
niepewnosci na cele

Szansa - mozliwosc¢ wystgpienia zdarzenia, ktore
pozytywnie wptynie na osigganie celow

Jezeli cos jest pewne — to nie
jest ryzyko, to jest problem.
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Niebezpieczenstwo
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Niebezpieczenstwo Ryzyko
znany skutek niepewny skutek
PEWNOSC SKUTKU
.

NIEPEWNOSC SKUTKU
|

Niebezpieczenstwo i ryzyko nie réznig sie tym, czy cos moze zaszkodzic.
R&znig sie tym, czy znamy skutek.

Najwazniejsze w ryzyku jest to, ze prawie zawsze stoi za nim cztowiek.
Nie zawsze swiadomie. Czasem przez decyzje, czasem przez jej brak.
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zagrozenie ( szansa

® unikanie ® wykorzystanie

® redukowanie ® wzmochienie

® plan rezerwowy

® przeniesienie

wspotdziatanie

akceptowanie odrzucanie
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Nic nie bierze sie znikad

Historia jakosci
3
B2 Cmn q
= QAL
= |

Wczesna Deming Kaizen ISO 9000 Nowoczesne
kontrola zarzadzanie
jakosci 1950s 1980s 1990s ryzykiem
Obecnie

Na ktorym etapie jest dzis Wasze laboratorium?
Kontrolujecie? Zapobiegacie? Przewidujecie?
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ISO 9001:2000 — podejscie oparte na ryzyku

Planuj: ustal cele i procesy niezbgdne do dostarczenia wynikow zgodnych z wymaganiami kiienta i polityka organizadji

Wykonaj: wdr6z procesy.
Cykl ,,Planuj—Wykonaj-Sprawdz - Dzialaj

Sprawdz: monitor i mierz procesy i wyr6b w odniesieniu do polityki, celéw i wymaga dotyczacych wyrobu i przedstawia)

Organizacja System zarzadzania . ka"
i jej kontekst jakoscia (4) Za(li(cl)'VOIteme
= &]Ien 2 Dziataj: podejmii dziatania dotvezaca ciaotaaa doskonalenia finkeinnawania nranaaii

Cykl Deminga

Wyroily

) iustg
)Y

Wsparcie

o)

Wymagania

klienta

( Dzialania

Potrzeby
i oczekiwania \'Nyrob.y
stron zainteresowaych (10) i uslugi
4)
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1ISO 9001:2000

Ryzyko w matym laboratorium i w duzej organizacji nie
musi by¢ zarzagdzane tak samo.
Proporcjonalnosc¢ to stowo-klucz

0.3.3 Podejscie oparte na ryzyku

» Podejscie oparte na ryzyku jest istotne do osiggniecia skutecznego systemu zarzgdzania jakoscig.
Koncepcja podejscia opartego na ryzyku byta podana nie wprost w poprzednich wersjach niniejszej Normy
Miedzynarodowej, w tym np. w przeprowadzaniu dziatan zapobiegawczych majgcych na celu
wyeliminowanie potencjalnych niezgodnosci, analizowaniu wszelkich niezgodnosci, ktére sie pojawiaja,
oraz podejmowaniu dziatan majgcych na celu zapobieganie ponownemu wystgpieniu niezgodnosci,
odpowiednich do skutkdw niezgodnosci.

= (Qrganizacja powinna planowac i wdrazac¢ dziatania, ktore uwzgledniajg ryzyka i szanse. Uwzglednianie
zarowno ryzyk, jak i szans stanowi podstawe do zwiekszenia skutecznosci systemu zarzgdzania jakoscia,
poprawy wynikOow oraz zapobiegania negatywnym efektom.

®» Szanse mogg pojawiac sie jako wynik sytuacji sprzyjajgcej osiggnieciu zamierzonych wynikow, takich jak:
zbidr okolicznosci, ktore umozliwiajg organizacji przyciagniecie klientow, rozwoj nowych wyrobow i ustug,
redukcje odpadow lub poprawe produktywnosci. Dziatania uwzgledniajgce szanse mogg takze obejmowac
rozwazania dotyczgce powigzanych ryzyk. Ryzyko jest efektem niepewnosci i kazda taka niepewnos¢
moze mieC skutek pozytywny lub negatywny. Pozytywne odchylenie wynikajgce z ryzyka moze prowadzi¢
do szansy, ale nie wszystkie pozytywne skutki ryzyka prowadzg do szans.
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ISO/IEC 17025

BN

POLSKI KOMITET
NORMALIZACYJNY

POLSKA NORMA

ICS 03.120.20

PN-EN ISO/IEC 17025

8 Wymagania dotyczace systemu zarzadzania
8.1 OPCIE e
8.1.1 Postanowieniaogélne ...........ccccccevveeeees T 1702"!_:;&“7“?5?_
8.1.2 OpCjaA ... ; :
813 Opcja B ISO/IEC 17025:2017, IDT
8.2 Dokumentacja systemu zarzadzania (Opcja A) Zastepuje
8.3  Nadzér nad dokumentami systemu zarzadzani PN-EN ISO/IEC 17025:2005
8.4 Nadzoér nad zapisami (OpcjaA) ..coeeeeveeceeeennnnnn
Ogolne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriéow badawczych i wzorcujacych
8.5 Dziatania odnoszace sie do ryzyK i SZans (OPCIA A) ... eeieeeeeeeee e 25
(ST B o 11 (o) g =1 (=T o [ (@ o Lo = 1 RS 25
8.7 Dziatania Korygujace (OPCIa A) ....eeeeeeeeeeee et e e e e e e e e e e ea e e e ennennneennnae 26
(3RS XU [ [ VANYTANY o T2 (prd a TR (@ o Lo = 1 USSR 26
8.9 Przeglady zarzadzania (OPCa A) ..o oot e e e e e e e e e en e annaennnaes 27
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ISO/IEC 17025
8.5 Dziatania odnoszace sie do ryzyk i szans (Opcja A)

8.5.1 Laboratorium powinno rozpatrywac ryzyka oraz szanse zwigzane z dziatalnoscig
laboratoryjng w celu:

a) zapewnienia, aby system zarzgdzania osiggat zamierzone wyniki;
b) zwiekszenia mozliwosci osiggania zamierzen i celow laboratorium;

C) zapobiezenia wystgpieniu niepozadanych skutkow dziatalnosci laboratoryjnej i
potencjalnych btedow w tej dziatalnosci lub ich ograniczenia;

d) osiggniecia doskonalenia.
8.5.2 Laboratorium powinno planowac:
a) dziatania odnoszgce sie do ryzyk i szans;
b) sposob:
= integrowania i wdrazania tych dziatan w swoim systemie zarzgadzania,

= oceny skutecznosci tych dziatan.
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ISO/IEC 17025

NIE MA WYMAGANIA
FORMALNEJ METODY
ZARZADZANIA
RYZYKIEM

Norma daje Nam swobode.
Ale odpowiedzialnos¢é zostaje po NASZEJ stronie.

Logiczne dziatania i decyzje
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ISO/IEC 17025

8.5.3 Dziatania podejmowane w odniesieniu do ryzyk i szans powinny by¢ proporcjonalne do
ich potencjalnego wptywu na waznos¢ wynikow laboratorium.

» (waga 1

Opcjonalnie dziatania odnoszgce sie do ryzyk moga obejmowac:
m  identyfikowanie i unikanie zagrozen,

m  podejmowanie ryzyka w celu wykorzystania szansy,

m  eliminowanie zrodfa ryzyka,

M zmiane prawdopodobienstwa lub nastepstw,

m  dzielenie sie ryzykiem lub

W zatrzymanie ryzyka na podstawie Swiadomej decyzji.

» (waga 2

Szanse mogg prowadzi¢ do:

» rozszerzenia dziatalnosci laboratoryjnej,

» pozyskania nowych klientéw, stosowania nowych technologii i
» innych mozliwosci uwzgledniajgcych potrzeby klientow.
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ISO 31000

D m POLSKA NORMA
POLSKI KOMITET
NORMALIZACYJNY
ICS 03.100.01
PN-ISO 31000
Wprowadza
ISO 31000:2018, IDT
6.1 (O3 1 1<) = |
6.2 Communication and consultation........... st
6.3 Scope, context and criteria..........co...d PN-ISO 31000-2012
6.3.1 General .
6.3.2  Defining the scope.......c...
6.3.3  External and internal context..
6.3.4  Defining risk criteria................ : :
6.4 Risk assessmeng ........................................................ Zarzqdzanle ryzyklem
6.41 General .
6.4.2 Riskidentification.................. Wytyczne
6.4.3  RISK ANAlYSIS ..o e I
6.4.4  Risk eValuation e
6.5 2 == 10 1 0 =) 1 1
LT S €1=) 1 V=) |
6.5.2  Selection of risk treatment Options ...,
6.5.3  Preparing and implementing risk treatment plans...........
6.6  MONItOring ANA FEVIEW ..o
6.7  Recording and rePOTtiNg . ...t
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ISO 31000
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Zasady (tworzenie i ochrona wartosci):

Integralnos¢ z wszystkimi dziataniami organizaciji

Zorganizowanie i kompleksowos¢ w podejsciu do zarzgdzania ryzykiem (wynikiem
czego sg spojne i poréwnywalne wyniki)

Dostosowanie do dziatalnosci i celow
Uwzglednienie interesariuszy (zaangazowanie stron i wspotpracownikow)
Dynamicznos¢ (biezgca reakcja na koniecznos¢ zmian)

Korzystanie z najlepszych dostepnych informacji (uwzglednienie danych
historycznych, biezgcych oraz oczekiwan)

Uwzglednienie czynnikow ludzkich i kulturowych (zachowanie i kultura cztowieka
Znaczgco wptywajg na zarzgdzanie na kazdym poziomie i etapie)

Nieustanne doskonalenie (zdobywane wiedza i doswiadczenie)
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1ISO 31000
LA

Proces zarzgdzania ryzykiem to potaczenie i przenikanie sie: / Communication\
2

= Komunikagji i konsultacji EED\

Reporting ~ Context
 )\noo y

Aﬁuw %

Monitoring Risk Assessment

= Rejestrowania i raportowania y ‘/
RN -

Risk Treatment

g

» Zakresu, kontekstu i kryteriow

= (QOceny ryzyka

Postepowania w przypadku ryzyka
= Monitorowania i przegladu .

nie robic nic (nie podejmowac zadnych krokéw);\
rozwazycC opcje naprawy ryzyka;

podjac dalszg analize (ponownie oszacowac),

aby lepiej zrozumiec ryzyko;

utrzymywac istniejgce kontrole;

ponownie rozwazyc cele. /

Dzieki
ocenie

ryzyka
MOozesz:
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YMAGANIA =>a
normy ISO/IEC 17025 w\ -

odniesieniu do ryzyka =



4.1. Bezstronnos¢

4.1.4 Laboratorium powinno na biezgco identyfikowac¢ ryzyka w odniesieniu
do swojej bezstronnosci. ldentyfikacja powinna obejmowac ryzyka
wynikajgce z jego dziatalnosci, powigzan, lub powigzan jego personelu.

Jednak istnienie takich powigzan niekoniecznie stanowi ryzyko dla
bezstronnosci laboratorium.

4.1.5 Jezeli zidentyfikowano ryzyko dla bezstronnosci, laboratorium powinno
by¢ zdolne do wykazania, w jaki sposob je eliminuje lub minimalizuje.

Czy ryzyko bezstronnosci zawsze oznacza konflikt
interesow?

Ryzyko jest wszedzie — pytanie, czy je widzimy
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7.8 Raportowanie wynikow
7.8.6. Przedstawianie stwierdzen zgodnosci

[...] Gdy przedstawiane jest stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg lub
wymaganiem - udokumentowac przyjetg zasade podejmowania decyzji, biorgc
pod uwage poziom ryzyka zwigzanego z przyjetg zasadg (tj. btedna
akceptacja i btedne odrzucenie [...]

7.10 Prace niezgodne z wymaganiami

[...] Procedura powinna zapewnic, aby byly podejmowane dziatania (tgcznie z
zatrzymaniem lub powtdérzeniem pracy i wycofaniem raportow, jezeli to
konieczne), bazujgce na ustalonym przez laboratorium poziomie ryzyka [...]
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8.7 Dziatania korygujace
Gdy wystgpi niezgodnosc¢ laboratorium powinno: [...] aktualizowac ryzyka i
szanse okreslone podczas planowania, jezeli to konieczne [...]

8.9 Przeglad zarzadzania
8.9.2. Dane wejsciowe do przegladu zarzgdzania powinny bycC zapisywane i
powinny odnosic¢ sie do [...] wynikow identyfikacji ryzyka
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Proces analizy ryzyka

O @& Foigly

Identyfikacja Ocena Priory?ety- Dziatania Monitoring
zacja

PEWNOSC SKUTKU

> >
NIEPEWNOSC SKUTKU
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» Priorytetyzacja ryzyka — ZAWSZE zaczynamy od ryzyk nieakceptowalnych/
krytycznych/, konczymy na ryzykach akceptowalnych

CZERWONE/ KRYTYCZNE/ NAJWYZSZE = dziataj NATYCHMIAST
ZOLTE/ ISTOTNE = dziataj lub monitoruj
ZIELONE/ AKCEPTOWALNE = monitoruj

» Zarzgdzanie ryzykiem — plany / harmonogramy/ realizacja
zatozen

» Monitorowanie i aktualizacja ryzyka - przeglad
przeprowadzonych dziatan i ich skutkow
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Identyfikacja i analiza ryzyka, okreslanie szans

stosowanie macierzy ryzyka
1. Identyfikacja i ocena ryzyka

Sboséb identyfikacji i oceny ryzyka obejmuje ryzyko wewnetrze; nie obejmuje ryzyka zewnetrznego
(zwigzanego m.in. ze zmianami politycznymi, spotecznymi, demograficznymi oraz zmianami prawa i

o regulacji, ekonomicznymi trendami, konkurencjg, dostepnoscig do rynkéw, obejmowaniem nowych
I nSfI'U kCJ q/ proced UI'G/ O P I. rynkow lub segmentow rynkow, postepem technologicznym, decyzjami akcjonariuszy, uzaleznieniem
od kluczowych kontrahentow) oraz losowego (w tym pozar, powodZ, katastrofa budowlana).
Wyjatkowo uwzglednia ryzyko losowe zewnetrze powigzane z sytuacjg pandemiczna.

Elementy pocesu zarzgdzania ryzykiem przedstawione w PN-1SO 31000:2012, stanowigce podstawe do
dziatan zwigzanych z identyfikacjg i analizg ryzyka:

:

Ustalenie kontekstu (5.3)

Ocena ryzyka (5.4)

Identyfikacja ryzyka (5.4.2)

Komunikacja Monitorowanie
i konsultacje 3 i przeglad
(5:2) Analiza ryzyka (5.4.3) (5.6)

L)

Ewaluacja ryzyka (5.4.4)

Postepowanie z ryzykiem (5.5)

| T
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Prawdopodobienstwo x Skutek

ISTOTNOSC RYZYKA
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[ OCENA RYZYKA }

Potencjalne ryzyko - Prawdopodobienstwo wystgpienia — Konsekwencje — Istotnos¢

Matryca (Macierz) Ryzyka trojpunktowa

D
% 3. Bardzo prawdopodobne
2
S 2. Prawdopodobne
g °
E E 1. Malo prawdopodobne
Konsekwencje 2. Srednie 3. Powazne
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Ryzyka akceptowalne # ryzyka ignorowane

Ryzyko | Dzialania

podejmowania dziatan korygujacych.

Zadania moga by¢ kontynuowane, jednakze nalezy prowadzi¢ okresowy
monitoring w celu zmniejszania ryzyka wystgpienia zdarzenia nie ma obowiazku

Zadania moga by¢ kontynuowane tylko pod sScistym nadzorem, nalezy

w mozliwie krotkim czasie podjac dziatania korygujace.

dzialania korygujace.

Zadania nie powinny by¢ kontynuowane, nalezy niezwlocznie wprowadzic¢

Ryzyka nieakceptowalne = dziataj natychmiast

f;(z);)ll:: Typ ryzyka Dzialania
| Pomijalne Dziatania nie s3 wymagane
2 Dopuszczalne | Dodatkowa kontrola nie jest wymagana. Nadzor jest
wymagany by bezpieczenstwo zostato zachowane.
Musza zostac podjete dzialania by zredukowac ryzyko.
3-4 Srednie Nadzor jest wymagany by upewnic¢ sig, ze ryzyko
zostalo zredukowane.
Zadanie nie moze zostac¢ podjete dopoki ryzyko nie
6 Znaczace zostanie zredukowane. Szczegolny nadzor jest
wymagany.
9 Niedopuszczalne | Zadanie nie moze zostac podjete.
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["PRAWDOPOD
OBIENSTWO ISTOTNOSC
materializacji ryzyka (PxS)
ryzyka (P)
vﬁ?iﬂi?e WYSOKA BARDZO WYSOKA
Wysokie SKA : WYSOKA WYSOKA
Umiarkowane
- BARDZO
Niskie NISKA
Poziom ryzyka Opis dziatania Bardzoniskie | BARDZO | _ oo - : A
= = NISKA ) )
Poziom ryzyka akceptowany — dziatania podejmowane w SKUTEK
zaleznosci od wymaganych naktadéw materializacji B::f;ikzio Niski Umiarkowany Wysoki Bardzo Wysoki
Poziom ryzyka nieakceptowany — dziatanie moze zostac ryzyka (S)
Sredni ($) - : . :
przesunigte w czasie, ale wymaga okresowego monitorowania
Poziom ryzyka nieakceptowany — dziatanie moze zostac 2 H A
Wiysokl W) przesuniete w czasie, ale wymaga statego monitorowania Ocena J } Zy ka Zzawsze konczy S’e DEC YZJ "
- Poziom ryzyka nietolerowany — wymaga natychmiastowego Jezell nie ma decyZJl — to nie byla anahza ryzyka
dziatania

SKUTEK
Bardzo niski Niski Sredni Wysoki | Bardzo wysoki

1 2 3 4 5
E Prawie pewne 5 S w
'S |Prawdopodobne w W
(++]
% Mozliwe S w
§ Mato prawdopodobne S S w w
& |Rzadkie $ W w
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MACIERZ opisowa pigciostopniowa

w ktorej sktadowe stanowig (zgodnie z tabelg nr 1):

e prawdopodobieristwo wystgpienia zdarzenia obarczonego ryzykiem (P), zweryfikowane

miedzy innymi na podstawie dotychczasowej czestosci wystgpienia (jesli ma zastosowanie)

e skutek wystgpienia zdarzenia/ nastepstwo (S)

oraz wypadkowa powyzszych:

e istotnosc - obliczone oszacowane ryzyko (PxS)

Tabela 1: Sktadowe identyfikacji ryzyka i ich przetoZenie na Istotnosc

Prawdopodobiernstwo Skutek materializacji ryzyka Istotnos¢ ryzyka
materializacji ryzyka (S) (PxS)
(P)
Bardzo niskie — BN Bardzo niski - BN (pomijainy) Bardzo niska - BN (pomijaina)
(pomijalne)
Niskie - N Niski - N Niska - N
Umiarkowane - U Umiarkowany - U Umiarkowana - U
Wysokie - W Wysoki - W Wysoka - W
Bardzo wysokie — BW Bardzo wysoki - BW Bardzo wysoka - BW
(krytyczne) (krytyczne) (krytyczna)
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Skala 3-punktowa:
1. Niska, Srednia, Wysoka Najlepsza skala = taka, ktorag

2.1,2,3 wszyscy rozumiemy tak samo
Skala 5-punktowa:

1. Bardzo Niska, Niska, Srednia, Wysoka, Bardzo Wysoka
2.1,2,3,4,5
Skala 10-punktowa:
1. 1-10, gdzie 1 to najnizsze ryzyko, a 10 to najwyzsze ryzyko
Skala procentowa:
1. 0-100%, gdzie 0% to brak ryzyka, a 100% to najwyzsze ryzyko
Skala numeryczna:
1. 1-100, gdzie nizsza liczba oznacza nizsze ryzyko, a wyzsza liczba oznacza wyzsze ryzyko
Skala stopniowa:

1. Brak ryzyka, Niskie ryzyko, Srednie ryzyko, Wysokie ryzyko
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04-04-2017
etementy identyfiack rvvia
| Elementy analzy ryzyka
| Oszacowanse ryzyka
| Postgpowanie z ryzyldem
- . - . » " — . _ | Komérka odpowiedzisine
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Technika jest wdzieczna, bo ryzyka sg namacalne.
Ale wiasnie dlatego czesto je bagatelizujemy

Obszar techniczny:

1. Niebezpieczne substancje chemiczne: Praca z nieodpowiednio oznakowanymi,
toksycznymi lub zrgcymi substancjami chemicznymi moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow laboratorium.

2. Awarie urzadzen: Nieprawidtowe dziatanie urzgdzen laboratoryjnych moze prowadzi¢
do wypadkow, uszkodzen lub utraty probek.

3. Nieodpowiednie przechowywanie i utylizacja odpadow: Niewtasciwe postepowanie z
odpadami laboratoryjnymi, takimi jak substancje chemiczne, materiaty biologiczne czy
ostre przedmioty, moze prowadzi¢ do skazenia srodowiska i zagrozen dla zdrowia.

4. Pozary i wybuchy: Obecnosc¢ fatwopalnych materiatbw chemicznych i niewtasciwe
warunki przechowywania mogg prowadzi¢ do pozarow lub wybuchow w laboratorium.

5. Niewfasciwe szkolenie personelu: Brak odpowiedniego szkolenia personelu
laboratoryjnego w zakresie bezpiecznego postepowania i zastosowania wiasciwych
procedur moze zwiekszac ryzyko wystgpienia wypadkow i btedoéw w laboratorium.
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Ryzyko w tym obszarze czesto jest ciche, niewidoczne
w codziennej pracy

Obszar nadzoru:

1.

Nieprawidtowe zarzgdzanie zasobami finansowymi: Niewtasciwe planowanie i
alokacja budzetu moze prowadzi¢ do braku wystarczajgcych srodkow na
zakup niezbednego sprzetu, reagentow czy szkolen, co wptywa na jakosc
pracy laboratorium.

Niedostateczne zabezpieczenie danych: Brak odpowiednich procedur
zabezpieczania danych laboratoryjnych i wynikow badan moze prowadziC do
utraty informacji, naruszen poufnosci lub nieuprawnionego dostepu.

Nieprawidtowe zarzgdzanie personelem: Niewystarczajgce szkolenie, brak
nadzoru lub nadmierne obcigzenie pracownikow moze prowadzic do btedow,
niskiej wydajnosci i potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa.
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Szansa - mozliwosc¢ wystgpienia zdarzenia, ktore pozytywnie  _ , .
wptynie na osigganie celow UD}VIIVI.I‘

1. Poprawa procedur bezpieczenstwa: Analiza ryzyka pozwala na identyfikacje obszarow,
w ktorych istnieje wysokie ryzyko i mozliwosc¢ poprawy procedur bezpieczenstwa. To z
kolei prowadzi do zwiekszenia bezpieczenstwa personelu i minimalizacji wypadkow.

2. Optymalizacja procesow: Identyfikacja ryzyka moze uwidoczni¢ obszary, w ktorych
procesy laboratoryjne mogg by¢ zoptymalizowane. Poprawa tych procesow prowadzi do
efektywniejszej pracy, oszczednosci czasu i zasobow.

3. Rozwoj personelu: Szacowanie ryzyka pozwala na identyfikacje potrzeb szkoleniowych i
obszarow rozwoju personelu. Zapewnienie odpowiednich szkolen i rozwoju umiejetnosci
przektada sie na lepiej wyszkolony zespot, co moze zwiekszycC jakosc i skutecznosc¢
pracy w laboratorium.

4. Rozwoj wspotpracy: Identyfikacja ryzyka moze prowadzi¢ do uznania potrzeby
wspotpracy z innymi laboratoriami, instytucjami badawczymi lub ekspertami w celu
wymiany wiedzy, doswiadczen i najlepszych praktyk. Wspotpraca moze przyniesc
korzysci w postaci nowych perspektyw, dostepu do dodatkowych zasobow
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Bezstronnosc

Ryzyka zwigzane z:

Powigzaniami personelu z Klientem
Powigzaniami miedzy Klientami
Naciskami przetozonych

Naciskami personelu

Naciskami klientow

Zaleznoscig

Dziatania
korygujgce

Ryzyka zwigzane z:

Niewtasciwym zrozumieniem
problemu - niezgodnosci

Brakiem znalezienia przyczyny
Realizacjg

Brakiem monitorowania realizacji
dziatan

Przeglad
zarzgdzania

Ryzyka zwigzane z:

Zaangazowaniem Najwyzszego
Kierownictwa

Brakiem doktadnych danych
Niewtasciwg interpretacjg danych
Niedostateczng oceng ryzyka

Sposobem monitorowania danych

] | Niedecyzyjnos¢ |
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Personel

Ryzyka zwigzane z:
Fluktuacjg kadry

Szkoleniami (dostepnoscia,

efektywnoscig) ——
j i

Monitorowaniem (zarzgdzaniem
wydajnoscia)

Zaangazowaniem

Kompetencjami

Upowaznieniami

Dostepnoscig personelu

WAVAVAA'N @
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Potwierdzanie
waznosci wynikow

Prace niezaodne Raportowanie
[SV4 .
g_ _ Ryzyka zwigzane z: Ryzyka zwiazane z:
Z Wymagan Iamli Materiatami odniesienia/ wzorcami Btedami w wynikach, opisach
| Dostepem do PT/ILC Identyfikacjg oséb autoryzujacych
Ryzyka zwigzane z: L
o | | Oceng wynikéw (w tym PT) Stwierdzeniami zgodnosci
|dentyfikacjg pracy niezgodnej z : :
Harmonogramami (w tym ustaleniem Terminowoscig

maganiami WOSC 5ci
wymaganiami czestotliwosci/ czestosci)

i ' iami i Zgodnoscig ze zleceniem
Podjetymi decyzjami o kontynuacji Zgodnoscia z wymaganiami DA-05 g 9

lub wstrzymaniu pracy Niewtasciwym Klientem

Dziataniami korygujgcymi Spojnoscig pomiarow3

Weryfikacjg wyposazenia

Decyzja o kontynuowaniu pracy albo jej zatrzymaniu
to jedna z najtrudniejszych decyzji technicznych.
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Sprzet sie starzeje.
Metody sie zmieniaja.

Ryzyko techniczne zaczyna sie tam, gdzie przestajemy
go regularnie kwestionowac¢

Wyposazenie Procedury Ryzyka zwiazane z
pomlarOWO- Agal Ityczne/ t0d Wdrazaniem metodyki zmodyfikowanej/ metodyki
wdrazanie metody wesne
badawcze Modyfikacjami procedury
Ryzyka zwigzane z: Stosowanymi odczynnikami (w tym dostepnosé,
Wiekiem wyposazenia toksycznosc)

Zbyt matg iloscig danych pozwalajgcych na

Zmiang charakterystyki (np. czulosc) zatwierdzenie metody do stosowania

Awariami Brakiem metody alternatywnej

Nietypowoscig wyposazenia Brakiem zdublowanego wyposazenia

Brakiem oszacowania wydajnosci Personelem oddelegowanym do przygotowania
urzgdzenia (capacity i efficiency) metody
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Analiza FIMEA (Failure Mode and Effect Analysis) to narzedzie, ktére
jest szeroko stosowane w zarzgdzaniu jakoscia, a takze moze byc
uzywane jako czes¢ podejscia LEAN do doskonalenia procesow. FMEA
pomaga identyfikowac i analizowac¢ potencjalne zrodta niepowodzen
w procesach, produktach lub systemach, a nastepnie ocenia skutki
tych niepowodzen i prawdopodobienstwo ich wystgpienia. Analiza
FMEA jest skoncentrowana na zapobieganiu problemom i
minimalizowaniu ryzyka w procesach

FMEA

A-T~Fo

Istotnos¢ Prawd.wytap. Wykrywalnosc

PEWNOSC SKUTKU

>
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Podstawowe kroki w analizie FMEA

Identyfikacja punktow awarii
(Failure Modes)

Ocena skutkow awarii (Effects):

Ocena prawdopodobienstwa

wystgpienia awarii (Probability)

TVVVVeYVY

laboratoryjnie-pl




Value Stream Mapping (VSM):

* VSM to technika graficzna przedstawiajgca kroki procesu
od punktu poczatkowego do koncowego, wraz z czasem
trwania kazdego etapu

* Pomaga zidentyfikowac obszary, gdzie mogg wystgpic
opoOznienia, btedy lub inne ryzyka, a nastepnie dazy do ich
eliminacji

Mapowanie strumienia wartosci bardzo szybko pokazuje,
gdzie rodzg sie opdznienia, btedy i ryzyko przeciazenia
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