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4.1 Непристрасност 

 

(т. 3.1) непристрасност : постојање објективности 

што значи да сукоби интереса не постоје или се решавају тако 

да не могу негативно да утичу на активности лабораторије 

које следе;  

4.1.1 Лабораторијске активности морају да се обављају 

непристрасно, морају да буду структуриране и њима мора да 

се управља тако да се штити непристрасност.  

 

 

 



 

транзиција на стандард ISO/IEC 17025:2017 

 

 

 

4.1 Непристрасност 

4.1.4 Лабораторија мора стално да идентификује ризике по 

своју непристрасност (ризици који произилазе из њених 

активности или њених односа, или из односа њеног особља, 

стим да овакви односи не представљају нужно ризик по 

непристрасност за лабораторију).  

Идентификацијом ризика, ТОУ показује да је препознало 

основне ризике који утичу на непристрасност његовог рада.  

4.1.5 Ако је идентификован ризик по непристрасност, 

лабораторија мора да буде способна да покаже како она 

елиминише или своди на најмању меру такав ризик.  
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4.1 Непристрасност 

 

Нови/ измењени захтеви: 

Идентификација ризика по непристрасност на сталној 

основи 

Решавање ризика по непристрасност (елиминација 

ризика или свођење на најмању меру) 

Нагласак на «непристрасност» у односу на   

 «независност»  
Да се подсетимо претходног издања стандарда: 

4.1.4;    4.1.5 б);    4.1.5 д) 
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4.2 Поверљивост 

4.2.1 Лабораторија мора да буде одговорна, путем правно 

важећих обавезивања, за менаџмент свим информацијама 

које добија или које настају током обављања лабораторијских 

активности. Лабораторија мора унапред да информише 

корисника о информацијама које она намерава да учини јавно 

доступним.  

4.2.2 Када се од лабораторије захтева законом или је 

одобрено на основу уговорних аранжмана да се неке 

поверљиве информације открију, корисник или појединац на 

које се то односи морају о томе да буду информисани, изузев 

ако је то забрањено законом. 
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4.2 Поверљивост 

4.2.3 Информације о кориснику добијене из других извора мимо 

корисника (нпр. од подносиоца приговора, органа власти) морају да 

буду поверљиве између корисника и лабораторије. Пружаоца (извор) 

тих информација лабораторија мора да сматра поверљивим и о њему 

не сме да даје информације кориснику, осим ако се извор сагласи са 

тим. 

4.2.4 Особље, укључујући било које чланове комисија, уговараче, 

особље екстерних тела, или појединце који раде у име 

лабораторије, морају да чувају као поверљиве све информације 

добијене или настале током обављања лабораторијских активности, 

осим ако се другачије захтева законом 
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4.2 Поверљивост 

 

Нови/ измењени захтеви: 

 

Јачи нагласак на свесност корисника (...мора унапред 

да информише корисника...) 

Детаљнији у вези са конкретним ситуацијама у којима 

би поверљивост могла бити угрожена 

 

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 

4.1.5 ц),  4.7.1 
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5. Захтеви за структуру 

 

5.1 Лабораторија мора да буде правни ентитет или 

дефинисани део правног ентитета, који је правно одговоран 

за све своје лабораторијске активности.  

Напомена: За сврхе овог документа, државна лабораторија 

сматра се правним ентитетом на основу свог државног 

статуса.  

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.1.1 

5.2 Лабораторија мора да идентификује руководство које има 

свеукупну одговорност за лабораторију.  

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.1.5  
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5. Захтеви за структуру 
 

5.3 Лабораторија мора да дефинише и документује обим 

лабораторијских активности за које је усаглашена са овим 

документом. Лабораторија сме да тврди усаглашеност са 

овим документом само за онај обим лабораторијских 

активности који искључује екстерно набављене 

лабораторијске активности на сталној основи.  

 

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.2 
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5. Захтеви за структуру 

5.4 Лабораторијске активности морају да се обављају на 

такав начин да се испуне захтеви овог документа, корисника 

лабораторијских услуга, регулаторних тела и организација 

које врше признавање. Ово мора да обухвати лабораторијске 

активности које се изводе у свим њеним сталним објектима, 

на локацијама које су удаљене од њених сталних 

објеката, на онима које су повезане са њеним 

привременим или покретним објектима, или у објектима 

корисника.  

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.1.2;   4.1.3 
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5. Захтеви за структуру 

5.5 Лабораторија мора да:  

а) дефинише организациону структуру и структуру руковођења 

лабораторије, своје место у било којој матичној организацији и 

односе између руководства, техничких оперативних активности 

и услуга подршке;  

b) специфицира одговорности, овлашћења и међусобне односе 

целокупног особља које управља, обавља или верификује посао 

који утиче на резултате лабораторијских активности;  

c) документује своје процедуре до обима који је неопходан да 

се обезбеди конзистентна примена њених активности и 

валидност резултата.  

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.1.5; 4.2.1 
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5. Захтеви за структуру 

5.6 Лабораторија мора да има особље које, без обзира на друге 

одговорности, има овлашћења и ресурсе који су потребни за 

извршавање дужности, укључујући:  

а) примењивање, одржавање и побољшавање система менаџмента;  

b) идентификовање одступања од система менаџмента или од 

процедура за извођење лабораторијских активности;  

c) иницирање мера за спречавање или свођење таквих одступања на 

најмању меру;  

d) извештавање руководства лабораторије о перформансама система 

менаџмента и било којој потреби за побољшавањем;  

е) обезбеђивање ефективности лабораторијских активности  

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.1.5,   4.2 
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5. Захтеви за структуру 

 

5.7 Руководство лабораторије мора да обезбеђује да се:  

а) комуницира у вези са ефективношћу система менаџмента и 

значајем испуњавања захтева корисника и других захтева;  

b) одржава интегритет система менаџмента када се планирају и 

спроводе измене у систему менаџмента  

 

Да се подсетимо претходног издања стандарда: 4.1.6;   4.2.4;   4.2.7 
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транзиција на стандард ISO/IEC 17025:2017 

5. Захтеви за структуру 

Нема више термина «техничко руководство» и «руководилац 

квалитета» (али су задржане исте елементарне функције) 

 

Ново: од лабораторије се захтева да дефинише и документује обим 

лабораторијских активности за које је усаглашена са ISO/IEC 

17025 (искључује екстерно набављене лабораторијске активности 

на сталној основи) 

Oд лабораторије се захтева да документује своје процедуре до 

обима који је неопходан да се обезбеди конзистентна примена 

њених активности и валидност резултата (на лабораторији је да 

одлучи који обим је неопходан, за разлику од претходног издања који 

доследно користи термин “процедура” у захтевима) 
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6. Захтеви за ресурсе 

6.1 Опште 

 

Лабораторија мора да има доступно особље, објекте, 

опрему, системе и услуге подршке који су неопходни за 

управљање лабораторијским активностима и извођење 

лабораторијских активности . 

Акценат није на статусу или поседовању, већ на 

релевантним захтевима за наведене ресурсе. 
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6. Захтеви за ресурсе 

6.1 Опште 

На пример: 

 

6.2.1 се односи на особље, интерно или екстерно, за разлику од 

претходног издања стандарда (2005), које захтева стално 

запослено особље или особље под уговором 

 

6.4.1 захтева да лабораторија има приступ опреми, за разлику 

од претходног издања стандарда (2005), где лабораторија мора 

да буде опремљена свим деловима опреме 
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6. Захтеви за ресурсе 

 

6.2 Особље 

 

Терминологија и захтеви су ажурирани и реорганизовани  

Нема значајних промена у односу на претходну верзију (2005)  - т.5.2 
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6. Захтеви за ресурсе 

 

6.3 Објекти лабораторије и услови средине  
 

 

Терминологија и захтеви су ажурирани и реорганизовани  

 

Нема значајних промена у односу на претходну верзију (2005)  

Акценат је стављен на управљање условима средине; 

периодично преиспитивање мера за контролу објеката 
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6. Захтеви за ресурсе 

6.4 Опрема  

6.4.1 Лабораторија мора да има приступ опреми (укључујући, 

али се не ограничавајући на мерне инструменте, софтвер, 

еталоне, референтне материјале, референтне податке, 

реагенсе, потрошни материјал или помоћне апарате) која се 

захтева за исправно извођење лабораторијских активности и 

која може да утиче на резултатe.  

Детаљнији опис (попис) предмета који се сматрају опремом 

у односу на претходну верзију (2005) 

Напомене обезбеђују више информација које се односе на 

референтне материјале 
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6. Захтеви за ресурсе 

6.4 Опрема  

6.4.6 Идентификује два критеријума када мерна опрема мора да 

буде еталонирана:  

– када тачност мерења или мерна несигурност утичу на валидност 

резултата о којима се извештава, и/или  

– када се захтева еталонирање да би се успоставила метролошка 

следљивост резултата о којима се извештава.  

Наведени критеријуми се односе на све лабораторијске 

активности (претходна верзија (2005) имала је различите захтеве 

за еталонирање и испитивање) 

Метролошка следљивост је издвојена као посебна тачка 

(претходна верзија (2005) укључивала је еталонирање у оквиру 

захтева за следљивост)  
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8. Захтеви за систем менаџмента 

8.1 Опције 

Поред испуњавања захтева датих у тачкама од 4 до 7, 

лабораторија мора да примењује систем менаџмента у складу са 

опцијом А или опцијом B. 

8.1.2 Опција А: Систем менаџмента лабораторије мора да се 

бави најмање следећим захтевима (8.2-8.9) 

8.1.3 Опција B: Лабораторија која је успоставила и која 

одржава систем менаџмента, у складу са захтевима у ISO 9001, 

и која је у стању да подржава и показује конзистентно 

испуњавање захтева датих у тачкама од 4 до 7, такође испуњава 

најмање оно што је предвиђено захтевима за систем менаџмента 

који су специфицирани у тачкама од 8.2 до 8.9.  
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8. Захтеви за систем менаџмента  

8.1 Опције 
 

 

И опција А и опција B захтевају систем менаџмента који је у 

стању да подржава и показује конзистентно остваривање 

захтева ISO/IEC 17025 т. 4-7 и да обезбеђује квалитет резултата 

лабораторије. 
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Слично као у 
издању из 

2005 

8. Захтеви за систем менаџмента  

8.1.2 Опција А 

Систем менаџмента лабораторије мора да се бави најмање следећим 

Å документацијом система менаџмента (видети 8.2) 

Åуправљањем документима система менаџмента 

(видети 8.3); 

Å управљањем записима (видети 8.4);  

Å мерама које се односе на ризике и прилике (видети 

8.5);  

Å побољшавањима (видети 8.6);  

Å корективним мерама (видети 8.7);  

Å интерним проверама (видети 8.8);  

Å преиспитивањем од стране руководства (видети 8.9).  

 

У складу са 

ISO 

9001:2015 
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8. Захтеви за систем менаџмента  
8.2 Документација система менаџмента (опција A)  

нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.2 

8.2.1 Руководство лабораторије мора да успостави, документује и 

одржава политике и циљеве ради испуњавања сврха овог документа и 

мора да обезбеђује да су политике и циљеви прихваћени и да се 

примењују на свим нивоима организације лабораторије.  

8.2.2 Политике и циљеви морају да се баве компетентношћу, 

непристрасношћу и конзистентном реализацијом оперативних 

активности лабораторије.  

8.2.3 Руководство лабораторије мора да пружа доказе о посвећености 

развоју и примењивању система менаџмента и сталном побољшавању 

његове ефективности.  



 
8.2.4 Сва документација, процеси, системи, записи, који су у вези са 

испуњавањем захтева овог документа, морају да буду обухваћени 

системом менаџмента, да се на њих позива или да су повезани са 

системом менаџмента. 

8.2.5 Целокупно особље које учествује у лабораторијским 

активностима мора да има приступ деловима документације 

система менаџмента и повезаним информацијама које су 

применљиве на њихове одговорности.  
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8. Захтеви за систем менаџмента  

8.2 Документација система менаџмента (опција A)  
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8. Захтеви за систем менаџмента  

8.3 Управљање документима система менаџмента (опција A)  
нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.3 

8.3.1 Лабораторија мора да управља документима (интерним и екстерним) 

који су у вези са испуњавањем овог документа. 

8.3.2 Лабораторија мора да обезбеђује:  

а) да адекватност докумената одобрава овлашћено особље пре него што се издају;  

b) да се документа периодично преиспитују и ажурирају уколико је то неопходно;  

c) да се идентификују измене и тренутни статус ревизије докумената;  

d) да су релевантне верзије применљивих докумената доступне на местима 

коришћења и да се управља њиховом дистрибуцијом када је то неопходно;  

е) да су документа јединствено идентификована;  

f) да се спречава ненамерна употреба застарелих докумената и да су она на 

одговарајући начин идентификована, уколико су задржана за било коју сврху.  

  



8. Захтеви за систем менаџмента  

 

8.4 Управљање записима (опција A)  
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нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.13 

 

Додатни захтеви у вези са техничким записима дати су у 7.5 у 

захтевима за процес. 



транзиција на стандард ISO/IEC 17025:2017 

8. Захтеви за систем менаџмента  

8.5 Мере за бављење ризицима и приликама (опција A)  

Ново у односу на претходну верзију (2005), веза са т.4.10, 4.2, 4.1 

8.5.1 Лабораторија мора да разматра ризике и прилике који су 

повезани са лабораторијским активностима да би се:  

а) пружило уверење да систем менаџмента остварује своје 

предвиђене резултате;  

b) повећале прилике за остваривање сврхе и циљева лабораторије;  

c) спречили или смањили нежељени утицаји и потенцијални 

пропусти у лабораторијским активностима; и  

d) остварила побољшавања.  



8. Захтеви за систем менаџмента  

8.5 Мере за бављење ризицима и приликама (опција A)  

Ново у односу на претходну верзију (2005), веза са т.4.10, 4.2, 4.1 

8.5.2 Лабораторија мора да планира:  

а) мере за бављење тим ризицима и приликама;  

b) како да:  

– интегрише и примењује те мере у свој систем менаџмента;  

– вреднује ефективност тих мера.  

У напомени након 8.5.2  акцентовано је да не постоји захтев за формалнe 

методe за менаџмент ризиком или за документовани процес менаџмента 

ризиком, као и да лабораторије могу да одлуче да ли хоће или неће да 

развијају обимнију методологију за менаџмент ризицима него што се то 

захтева самим стандардом, нпр. кроз примену других упутстава или 

 стандарда.  
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8. Захтеви за систем менаџмента  

8.5 Мере за бављење ризицима и приликама (опција A)  

Ново у односу на претходну верзију (2005), веза са т.4.10, 4.2, 4.1 

8.5.3 Мере за бављење ризицима и приликама (опција A) 

Мере које се предузимају за бављење ризицима и приликама морају да 

буду сразмерне потенцијалном утицају на валидност резултата 

лабораторије.  

Напомена 1 Опције за бављење ризицима могу да обухватају идентификовање и 

избегавање претњи, преузимање ризика да би се искористиле прилике, 

елиминисање извора ризика, измене вероватноће или последица, дељење ризика 

или задржавање ризика на основу одлуке засноване на информацијама.  

Напомена 2 Прилике могу да доведу до проширења предмета и подручја 

лабораторијских активности, бављења новим корисницима, коришћења нових 

технологија и других могућности за бављење потребама корисника.  

  



8. Захтеви за систем менаџмента 

 

8.6 Побољшавање (опција A)  

нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.10, 4.7 

8.6.1 Лабораторија мора да идентификује и изабере прилике за 

побољшавање и да примењује све неопходне мере.  

 

8.6.2 Лабораторија мора да тражи повратне информације, и 

позитивне и негативне, од својих корисника. Повратне 

информације морају да се анализирају и користе за побољшавање 

система менаџмента, лабораторијских активности и услуге за 

корисника.  
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8. Захтеви за систем менаџмента 

8.7 Корективне мере (опција A)  
нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.11 

8.7.1 Када се појави неусаглашеност, лабораторија мора да:  

а) реагује на неусаглашеност и, како је применљиво:  

– предузме меру за управљање њом и исправи је;  

– бави се последицама;  

b) вреднује потребу за мером да би се елиминисали узроци неусаглашености, 

са циљем да се не појаве поново или да не настану на другом месту, путем:  

– преиспитивања и анализирања неусаглашености;  

– утврђивања узрока неусаглашености;  

– утврђивања да ли постоје или потенцијално могу да настану сличне 

неусаглашености;  

c) примени сваку потребну меру;  

d) преиспитује ефективност сваке корективне мере која је предузета;  

е) ако је неопходно, ажурира ризике и прилике који су утврђени током 

планирања;  

f) ако је неопходно, изврши измене у систему менаџмента.  
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8. Захтеви за систем менаџмента 

8.7 Корективне мере (опција A)  
нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.11 

 

8.7.2 Корективне мере морају да одговарају ефектима који настају 

услед неусаглашености.  

 

8.7.3 Лабораторија мора да чува записе као доказе о:  

а) природи неусаглашености, узроку (узроцима) и свим накнадно 

предузетим мерама;  

b) резултатима сваке корективне мере.  



8. Захтеви за систем менаџмента 
 

8.8 Интерне провере (опција A)  

нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.14 

8.8.1 Лабораторија мора да спроводи интерне провере у 

планираним интервалима ради пружања информација о томе да ли 

је систем менаџмента:  

а) усаглашен са:  

– сопственим захтевима лабораторије за систем менаџмента, 

укључујући лабораторијске активности;  

– захтевима овог документа;  

b) ефективно примењен и одржаван.  
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8.8 Интерне провере (опција A)  

8.8.2 Лабораторија мора да:  

а) планира, успоставља, примењује и одржава програм провере 

укључујући учесталост, методе, одговорности, захтеве за планирање и 

извештавање, који мора да узима у разматрање значај 

лабораторијских активности на које се односи, измене које утичу на 

лабораторију, и резултате претходних провера;  

b) дефинише критеријуме провере и предмет и подручје сваке провере;  

c) обезбеђује да се релевантно руководство извештава о резултатима 

провера;  

d) примењује одговарајуће корекције и корективне мере без непотребног 

одлагања;  

е) чува записе као доказ о примени програма провере и резултатима 

провере.  

 Напомена У ISO 19011 дато је упутство за интерне провере  
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8. Захтеви за систем менаџмента 

8.9 Преиспитивање од стране руководства (опција A)  

нема значајнијих измена у односу на претходну верзију (2005), т.4.15 

 

8.9.1 Руководство лабораторије мора да проверава свој систем 

менаџмента у планираним интервалима, како би обезбедило 

његову сталну погодност, адекватност и ефективност, 

укључујући исказане политике и циљеве у вези са 

испуњавањем овог документа.  
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8.9 Преиспитивање од стране руководства (опција A)  

8.9.2 Улазни елементи за преиспитивање од стране руководства морају да буду 

записани и морају да обухватају информације које су у вези са следећим:  

а) изменама у интерним и екстерним питањима које су релевантне за лабораторију;  

b) испуњавањем циљева;  

c) погодношћу политика и процедура;  

d) статусом мера из претходних преиспитивања од стране руководства;  

е) исходима скорашњих интерних провера;  

f) корективним мерама;  

g) оцењивањима од стране екстерних тела;  

h) изменама у количини и врсти посла или у обиму лабораторијских активности;  

i) повратним информацијама од корисника и особља;  

ј) приговорима;  

k) ефективношћу свих примењених побољшавања;  

l) адекватношћу ресурса;  

m) резултатима идентификације ризика;  

n) исходима обезбеђења валидности резултата; и  

о) осталим релевантним факторима, као што су активности праћења и обука.  
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8.9 Преиспитивање од стране руководства (опција A)  

 

8.9.3 Излазни елементи преиспитивања од стране 

руководства морају да забележе све одлуке и мере које се односе најмање 

на:  

а) ефективност система менаџмента и његових процеса;  

b) побољшавање лабораторијских активности у вези са 

испуњавањем захтева овог документа;  

c) обезбеђење захтеваних ресурса;  

d) било какву потребу за изменом. 
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