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Резюме: Показани са теоретичните и практическите страни на понятията „ефективност“ и „ефи-касност“, отнесени към съще-
ствените признаци на акредитираните лаборатории. Ре-зюмирано се разглежда процесния подход при системите за управ-
ление, тъй като именно процесният подход преобръща представите за управление на организацията. Хаотичните действия, 
мъглявата посока и преплетените взаимовръзки не могат да бъ-дат решение за успешните организации. Те търсят точни 
правила, ясна посока и после-дователност в действията. Дадени са примери за прилагане на процесния подход в светлината 
на прехода към международния стандарт ISO/IEC 17025:2017. Предлага се алгоритъм за оценяване на риска, адаптиран към 
работата на изпитвателни и/или ка-либриращи лаборатории.
Ключови думи: ефикасност, ефикасен, ефективност, процесен подход, изпитвателни и калибриращи лаборатории.
Summary: Theoretical and practical aspects of the concepts of "efficiency" and "efficacy" were present-ed there, referring to the 
essential signs of the accredited laboratories. The process approach to management systems was summarized, as it is precisely the 
process approach that over-turns management's vision of management. Chaotic actions, nebulous direction, and inter-twined inter-
connections can not be a solution for successful organizations. They are looking for precise rules, clear direction and consistency in 
action. Examples of implementation of the process underway were given in the light of the transition to ISO / IEC 17025: 2017. A risk 
assessment algorithm adapted to the operation of testing and/or calibration laboratories was provided.
Keywords:efficacy, efficient; effectivity (efficiency, effectiveness), effective; process approach; testing and calibration laboratories. 

Въведение
На 29.01.2018 год., Изпълнителната агенция „Българска служ-
ба за акредитация“ (ИА „БСА“) публикува на своята страница 
новата си политика за преход „Подход за провеждане на пре-
ход от акредитация съгласно ISO/IEC 17025:2005 към акреди-
тация съгласно ISO/IEC 17025:2017“, като я оцени като важна 
за всички лаборатории. Действията, посочени в политиките 
за преход са задължителни за всички акредитирани или в 
процедура на акредитация лаборатории за изпитване и/или 
калибриране. В този документ се формулират задачите, които 

стоят пред акредитираните лаборатории за провеждане на 
преход от старата към новата версия на стандарта ISO/IEC 
17025. Новата версия, БДС ISO/IEC 17025:2017 „Общи изиск-
вания относно компетентността на лабораториите за 
изпитване и калибриране“, е публикувана на страницата на 
Българския институт по стандартизация, на 15.01.2018 год., 
почти месец и половина след публикуването му от ISO - на 
31.11.2017 год.
Излизайки от „философията“ на стандарта, при сравнение на 
двете версии, старата (от 2005) и новата, може да се заключи, 
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че значителна част от изискванията са по-добре дефинирани 
и/или разширени. Отчетени са последните пазарни тенден-
ции, съвременното технологично развитие, достиженията 
на информационните технологии и средата, в която лабора-
ториите се развиват. Освен това, новата версия на стандарта 
отчита изискванията на ISO 9001:2015 „Системи за управление 
на качеството. Изисквания“ към системите за управление - по 
отношение на терминологията, прилагането на процесния 
подход, същностните характеристики „ефикасност“ и „ефек-
тивност“, оценяването на риска. С тази работа, авторите изра-
зяват добросъвестно своето желание да подпомогнат акре-
дитираните лаборатории ефективно и ефикасно да изпълнят 
изискванията на ИА „БСА” за провеждане на прехода.

Ефикасност и ефективност
Ефикасността изразява степента на постигане на целите, 
чрез съпоставяне на постигнатите и планираните резултати в 
резултат от изпълнението на дейността. Ефикасността съпос-
тавя постигнатия резултат и положената цел (или смисъла на 
дейността). Ефикасността е пряко свързана с целесъобраз-
ността или посоката на дейността. Чрез ефикасността се дава 
отговор на въпроса, дали се вършат или са извършени „пра-
вилните” неща. Тя не отчита ресурсите (енергия, материали, 
труд, финансови средства), изразходвани за осъществяването 
на поставената цел. Ефикасността оценява единствено пости-
гането на целта: колкото степента на постигане на положената 
цел е по-висока, толкова по-ефикасни са осъществените дей-
ности и начинания. Ефикасността, от друга страна, може да 
се разглежда като способност да се постигне планиран ефект 
или успех. 
Използваемостта (англ.: usability) на една дейност/процес 
се определя от постигането на планирания полезен резултат 
(успех!). Тя, обаче, ще бъде налице при две важни условия: 
рационалното използване на ресурсите за постигане на ре-
зултата, и задължителност на показателите на качеството за 
продукта от дейността.
Ефективността, за разлика от ефикасността, поставя в от-
ношение постигнатия резултат/ефект и вложените ресурси/
разходи (енергия, материали, труд, финансови средства). 
Ефективността е постигането на максимално възможните 
резултати от изразходваните ресурси при осъществяване на 
планираната дейност. Ефективността е свързана с икономич-
ността на дейностите. Чрез ефективността се дава отговор 
на въпроса, дали нещата се вършат по „правилния” начин. 
Ефективността предполага съизмерване на постигнатите ре-
зултати (ползите) и изразходваните ресурси, например, като 
индикатор за измерване на ефективността могат да се из-
ползват производителността на труда или паричния разход за 
предлагането на публичната услуга. Следователно, това, което 
е ефективно, не е непременно ефикасно, а това, което е ефи-
касно, не е непременно ефективно. Ето защо, ефикасността и 
ефективността се използват заедно за оценяване на действи-
телните и очакваните резултати/ефекта от дейността.
Действащият стандарт БДС ISO 9000:2015 „Системи за упра-
вление на качеството. Основни принципи и речник“ въвежда 
следните определения: за ефективността, това е „взаимовръз-
ката между постигнатия резултат и използваните ресурси“, 
т. 3.7.10; за ефикасността, това е „степента, до която плани-

раните дейности са изпълнени и планираните резултати са 
постигнати“, т. 3.7.11.
Предшестващите версии на стандарта БДС ISO/IEC 17025 (2000 
и 2005) не изискват от лабораториите самостоятелното оце-
няване на дейностите по ефикасност и ефективност. С новата 
версия се приема „процесния подход“ при разглеждането на 
системите за управление на акредитираните лаборатории и 
характеристиките „ефикасност“ и „ефективност“ стават воде-
щи при оценяването на дейността им. 
За да могат отделните процеси в лабораторията да бъдат оце-
нявани, а оттам управлявани, то за тях трябва да бъдат опре-
делени целесъобразно показатели/измерители. Следовател-
но, дейността на лабораторията, за провеждането на прехода 
към БДС ISO/IEC 17025:2017, ще бъде толкова по-ефективна, 
колкото по-малък ресурс се вложи, при ефикасно изпълнение 
на планирания преход. Очевидно е, че трябва да се търси 
баланс между ефективност и ефикасност и при тази дейност. 
В крайна сметка, същественото изискване е „ефикасността“, 
защото то се явява определящо за полната реализация на 
прехода и акредитацията след него. 
В сила, обаче, остава едно важно обстоятелство - колкото по-
добре лабораторията е поддържала своята система за упра-
вление, според изискванията на ISO/IEC 17025:2005, толкова 
по-ефективно тя ще премине към ISO/IEC 17025:2017. Това се 
илюстрира добре от фиг.1: преработването на документацията 
по системата за управление, при прехода към акредитация по 
БДС ISO/IEC 17025:2017, може да бъде оценено чрез „показа-
теля Х“ – броя на документите за поддържането на системата 
за управление на процесите в лабораторията. Показатели на 
ефективност могат да бъдат и други измерители - броят на 
външните/вътрешните калибрирания, броят на участията в 
междулабораторни изпитвания, броят на участията във външ-
ни обучения и т.н. Същественото е това, че те могат да бъдат 
постигнати само чрез баланс между ползите и разходите при 
реализирането им.
Важно условие за постигането на по-добра ефективност, оба-
че, се явява изготвянето и представянето пред ИА „БСА” на 
плана за провеждането на прехода, който след одобрение да 
бъде приложен ефикасно. Въпросът е да се започне отнякъде 
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сметка, същественото изискване е „ефикасността“, защото то се явява определящо за 
полната реализация на прехода и акредитацията след него.  

В сила, обаче, остава едно важно обстоятелство - колкото по-добре лаборато-
рията е поддържала своята система за управление, според изискванията на ISO/IEC 
17025:2005, толкова по-ефективно тя ще премине към ISO/IEC 17025:2017. Това се 
илюстрира добре от фиг.1:преработването на документацията по системата за управ-
ление, при прехода към акредитация по БДС ISO/IEC 17025:2017, може да бъде оцене-
но чрез „показателя Х“ – броя на документите за поддържането на системата за управ-
ление на процесите в лабораторията. Показатели на ефективност могат да бъдат и дру-
ги измерители - броятна външните/вътрешните калибрирания, броят на участията в 
междулабораторни изпитвания, броят на участията във външни обучения и т.н. Същес-
твеното е това, че те могат да бъдат постигнати само чрез баланс между ползите и раз-
ходите при реализирането им. 

Важно условие за постигането на по-добра ефективност, обаче, се явява изгот-
вянето и представянетопред ИА БСА на плана за провеждането на прехода, който след 
одобрение да бъде приложен ефикасно. Въпросът е да се започне отнякъде и да се де-
монстрира съществуващия опит в управлението на процесите. Това обстоятелство е 
заложено в публикувания подход за реализация на прехода към БДС ISO/IEC 
17025:2017:„В срок до 2 (два) месеца от представянето на плана за преход, ИА „БСА“ 
ще извърши оценка дали плана осигурява ефикасно управление на процеса на преход 
от страна на лабораторията“. 
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(да се разположи под една колона на текста) 
 
 Процесен подход в работата на системата за управление 
 
 Най-общо, процесният подход в работата на една система за управление може да 
бъде илюстриран така, фиг. 2: Входните елементи на прцеса, след преобразуването от 
него, трябва да отговарят на изходните. Те се сравняват (чрез наблюдения и измерва-
ния) с целта на процеса (изисквания, критерии, прогнози), и ако е необходимо се правят 
корекции, така че да се постигне съответствие между „входа“ и „изхода“.Това означава, 
че: първо, трябва да се оцени доколко резултатът от процеса съответства на поставе-
ната цел; второ, резултатът от процеса се изменя в направление на приближаване до 
неговата целта, изменяйки характеристиките на входа. Целта определя какви резултати 
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и да се демонстрира съществуващия опит в управлението на 
процесите. Това обстоятелство е заложено в публикувания 
подход за реализация на прехода към БДС ISO/IEC 17025:2017: 
„В срок до 2 (два) месеца от представянето на плана за пре-
ход, ИА „БСА“ ще извърши оценка дали плана осигурява ефикас-
но управление на процеса на преход от страна на лаборато-
рията“.

Процесен подход в работата на системата за управление
Най-общо, процесният подход в работата на една система за 
управление може да бъде илюстриран така, фиг. 2: входните 
елементи на процеса, след преобразуването от него, трябва 
да отговарят на изходните. Те се сравняват (чрез наблюдения 
и измервания) с целта на процеса (изисквания, критерии, 
прогнози), и ако е необходимо се правят корекции, така че 
да се постигне съответствие между „входа“ и „изхода“. Това 
означава, че: първо, трябва да се оцени доколко резултатът от 
процеса съответства на поставената цел; второ, резултатът от 
процеса се изменя в направление на приближаване до него-
вата цел, изменяйки характеристиките на входа. Целта опре-
деля какви резултати и кога трябва да бъдат реализирани, но 
никога не определя как трябва да бъдат постигнати.

Реализацията на този подход, съобразно БДС ISO 9001:2015, 

е показано схематично на фиг. 3. Повече подробности могат 
да бъдат получени от ISO 9000:2015, както и от БДС ISO/IEC 
17025:2017. Това ще помогне на лабораториите за по-доброто 
следване на обявената политика от ИА „БСА“ при провеждане-
то на прехода към акредитация по ISO/IEC 17025:2017.

На фиг. 4 е представена една собствена интерпретация на 
процесния подход, която разделя характеристиките „ефикас-
ност“ и „ефективност“ чрез отношението на дейността по про-
веждане на прехода: първо, към акредитиращата организация 
(ИА „БСА“) и второ, към самата лаборатория. Ефикасността се 
проявява чрез успешното осъществяване на обявения под-
ход, което е изискване на ИА „БСА“, докато ефективността се 
определя чрез отношението „полза – разходи“, характеризи-
ращо дейността на лабораторията. Ефикасността и ефектив-
ността могат да бъдат приобщени като водещи цели, които 
трябва да бъдат реализирани при завършването на прехода. 
Нещо повече, вижда се значението на процедурата за упра-
вление на процеса за постигането на тези цели. Мониторингът 
(наблюдението) и измерването на резултатите трабва да бъде 
осъществено на входа и на изхода, през цялото време на про-
веждане на прехода.
Съществено е нещо, което не се вижда на тази схема - иденти-
фицирането на процесите в лабораторията. Балансът между 
количествено определена „ефективност“ и оценената на „ефи-
касност“ може да бъде постигнат единствено чрез формира-
нето на необходимия брой вътрешни и външни документи, от-
насящи се до цялата система за управление, фиг. 1. Разбира се, 
от доброто идентифициране на описаните процеси следват 
още, отнасящи се до тяхното добро управление, в това число, 
спазването на всички изисквания на външните документи, 
имаши отношение към работата на лабораторията. 
Процесният подход беше приложен за пръв път в системите 
за управление по ISO 9001:2000. Получените положителни 
резултати показаха, че той следва да бъде отнесен постепенно 
към другите ISO-стандарти по управление - на околната среда, 
информационната сигурност, енергийната ефективност. По-
редното приложение на процесния подход е в управлението 
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и кога трябва да бъдат реализирани, но никога не определя как трябва да бъдат постиг-
нати. 
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изисквания към 

него
 

Фиг. 2 
(да се разположи под една колона на текста) 

 
Реализацията на този подход, съобразно БДС ISO 9001:2015, е показано схема-

тично на фиг. 3. Повече подробности могат да бъдат получени от ISO 9000:2015, както и 
от БДС ISO/IEC 17025:2017. Това ще помогне на лабораториите за по-доброто следване 
на обявената политика от ИА „БСА“припровеждането на прехода към акредитация по 
ISO/IEC 17025:2017. 
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контролни точки за 

мониторинг и измерване на 
резултатите

ПРЕДШЕСТВАЩИ
ПРОЦЕСИ

Напр. на доставчи-ци 
(вътрешни и външни), 
на клиен-ти, на други 

относи-телно 
заинтересо-вани лица

МАТЕРИЯ,
ЕНЕРГИЯ,

ИНФОРМАЦИЯ,
напр. под формата 

на материали, 
източници, 
изисквания 

Входове Изходи

МАТЕРИЯ,
ЕНЕРГИЯ,

ИНФОРМАЦИЯ,
напр. под формата 

на продукт, 
услуга, решение 

ПОСЛЕДВАЩИ
ПРОЦЕСИ

Напр. на клиенти 
(вътрешни и външни), 
на други относително 
заинтересовани лица

 
Фиг. 3 

(да се разположи под двеколони на текста) 
 

На фиг. 4 е представена една собствена интерпретация напроцеснияподход, коя-
то разделя характеристиките „ефикасност“ и „ефективност“чрез отношениетона дей-
ността по провеждане на прехода: първо, към акредитиращата организация (ИА „БСА“) 
и второ, към самата лаборатория. Ефикасността се проявява чрез успешното осъщест-
вяване на обявения подход, което е изискване на ИА „БСА“, докато ефективността се 
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(да се разположи под две колони на текста) 

 
 На фиг. 5 е показановъзможното схематично представяне на процесите на работа 
на лабораторията, споредфиг. 1 от Приложение B на ISO/IEC 17025:2017. Тя дава об-
щата представа за процесите по точка 7 на стандарта и показва, че могат да съществу-
ват връзки с други несъответстващи дейности/процеси. 
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Фиг. 5 

(да се разположи под две колони на текста) 
 

Естествено, натази основа могат да се формиратоще схеми, показващи конкретно 
и по-отчетливо взаимната връзка между процесите в лабораторията. На фиг. 6, 
тазисхема е допълненачрездобавяне на несъответстващите дейности/процесиотточка 
5настандарта – отнасящи се до управлението и структурата на лабораторията.По съ-
щия начин, схемата е допълнена по отношение на дейностите/процесите по точка 6 – 
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определя чрез отношението „полза – разходи“, характеризиращо дейността на лабора-
торията. Ефикасността и ефективността могат да бъдат приобщени като водещи цели, 
които трябва да бъдат реализирани при завършването на прехода. Нещо повече, вижда 
сезначението на процедурата за управление на процеса за постигането на тези цели. 
Мониторингът (наблюдението) и измерването на резултатите трабва да бъде осъщест-
вено на входаи на изхода, през цялото време на провеждане на прехода. 

Съществено е нещо, което не се вижда на тази схема - идентифицирането на 
процесите в лабораторията. Балансът между количествено определена „ефективност“ и 
оценената на „ефикасност“ може да бъде постигнат единствено чрез формирането на 
необходимия брой вътрешни и външни документи, отнасящи се доцялата система за 
управление, фиг. 1. Разбира се,от доброто идентифициране на описаните процеси 
следватоще, отнасящи се до тяхното добро управление, в това число, спазването на 
всички изисквания на външните документи, имаши отношение към работата на лабора-
торията. 

Процесният подход беше приложен за пръв път в системите за управление по 
ISO 9001:2000. Получените положителни резултати показаха, че той следва да бъде 
отнесен постепенно към другитеISO-стандарти по управление - на околната среда, ин-
формационната сигурност, енергийната ефективност. Поредното приложение на про-
цесния подход е в управлението на процесите в лабораториите за изпитване и/или ка-
либриране. Поетапно,в процеса на тяхното преглеждане за актуалност, той трябва да 
обхване всички стандарти от серията ISO/IEC 17000. 

Накратко, съществените ползи от прилагането на процесният подход в работата 
на системите за управление, може да се представи чрез: 
 Засилването на отчетността в работата по спазването на определени вътрешни изисква-

ния или изисквания на законодателството, тоест подобряванетона ефикасносттана орга-
низацията - за конкретния случай, в лабораториите за изпитване и/или калибриране; 

 Повишаването на способността за фокусиране върху основните процеси и връзката им, 
осигуряваща съвместната им работа; 

 Подобряването на вътрешната интеграция на процесите, водещо до повишаване на 
ефективността на организацията като цяло; 

 Повишаването на информираността при изпълнение на процеса, за постигането на по-
устойчиви резултати; 

 Повишаването на използваемостта на ресурсите; 
 Повишаването на доверието на клиентите в способността наорганизацията / лаборато-

рията да предоставя качествени услуги. 
 

ПРОЦЕДУРА
“документ, с който се управлява процесът, на 

базата на измервания и/или надлюдения”

ПРОЦЕС

“комплекс от взаимосвързани и 
взаимодействащи си дейности по 
изпитване или калибриране, обект 

на управление”

ВХОД
„обект за 

изпитване / 
калибриране 

или друг влаган 
ресурс“

ИЗХОД

ЕФЕКТИВНОСТ на 
процес = 

резултати/вложени 
ресурси

ЕФИКАСНОСТ на 
процес = 

 постигане на желани 
резултати

Фокусира се върху 
ИА БСА + КЛИЕНТА

Фокусира се върху 
 ЛАБОРАТОРИЯТА

Възможности за наблюдение и измерване
(преди, по време и след завършване на процеса)

„измерим резултат 
от работата на 

процес“
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Фиг. 4 
(да се разположи под две колони на текста) 

 
 На фиг. 5 е показановъзможното схематично представяне на процесите на работа 
на лабораторията, споредфиг. 1 от Приложение B на ISO/IEC 17025:2017. Тя дава об-
щата представа за процесите по точка 7 на стандарта и показва, че могат да съществу-
ват връзки с други несъответстващи дейности/процеси. 
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резултатите

7.4
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Подготовка 
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изпитването

Освобождаване 
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на валидността 
на резултатите

7.2 7.7 7.6 7.8

7.9 Жалби

Обект

Манипулиране на обекта за 
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7.5

7.11
Несъответстващи 

дейности 

7.10

валидиране на 
метод
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Фиг. 5 

(да се разположи под две колони на текста) 
 

Естествено, натази основа могат да се формиратоще схеми, показващи конкретно 
и по-отчетливо взаимната връзка между процесите в лабораторията. На фиг. 6, 
тазисхема е допълненачрездобавяне на несъответстващите дейности/процесиотточка 
5настандарта – отнасящи се до управлението и структурата на лабораторията.По съ-
щия начин, схемата е допълнена по отношение на дейностите/процесите по точка 6 – 
ресурсите на лабораторията, фиг. 7. 
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на процесите в лабораториите за изпитване и/или калибри-
ране. Поетапно, в процеса на тяхното преглеждане за актуал-
ност, той трябва да обхване всички стандарти от серията ISO/
IEC 17000. 
Накратко, съществените ползи от прилагането на процесният 
подход в работата на системите за управление, може да се 
представи чрез:
• Засилването на отчетността в работата по спазването на 
определени вътрешни изисквания или изисквания на законо-
дателството, тоест подобряването на ефикасността на органи-
зацията - за конкретния случай, в лабораториите за изпитване 
и/или калибриране;
• Повишаването на способността за фокусиране върху ос-
новните процеси и връзката им, осигуряваща съвместната им 
работа;
• Подобряването на вътрешната интеграция на процесите, 
водещо до повишаване на ефективността на организацията 
като цяло;
• Повишаването на информираността при изпълнение на 
процеса, за постигането на по-устойчиви резултати;
• Повишаването на използваемостта на ресурсите;
• Повишаването на доверието на клиентите в способността 
на организацията/ лабораторията да предоставя качествени 
услуги.
На фиг. 5 е показано възможното схематично представяне 
на процесите на работа на лабораторията, според фиг. 1 от 
„Приложение B” на ISO/IEC 17025:2017. Тя дава общата пред-
става за процесите по точка 7 на стандарта и показва, че могат 
да съществуват връзки с други несъответстващи дейности/
процеси. 
Естествено, на тази основа могат да се формират още схе-
ми, показващи конкретно и по-отчетливо взаимната връзка 
между процесите в лабораторията. На фиг. 6, тази схема е 
допълнена чрез добавяне на несъответстващите дейности/
процеси от точка 5 на стандарта – отнасящи се до управление-
то и структурата на лабораторията. По същия начин, схемата е 
допълнена по отношение на дейностите/процесите по точка 6 
– ресурсите на лабораторията, фиг. 7.

Представянето на процесите, в трите примерни схеми, фиг. 5, 
6 и 7, илюстрира на качественото равнище тяхното взаимо-
действие. От съществено значение, обаче, е представянето на 
количественото им отношение. На тази основа, е необходимо 
да се определят показатели, които да бъдат обект на измер-
ване/наблюдение за целите на управлението на процесите и 
оценяване на съотвествието им на изискванията на външните 
документи за тях. На фиг.8 е представена схема, която обеди-
нява няколко взаимно свързани процеса - A, B, C и D, които са 
свързани помежду си последователно и/или паралелно. Тази 
схема може също така да се използва, от всяка лаборатория, за 
описване на процеса „верификация на нов метод“ за изпитване 
и/или калибриране. Схемата трябва да представи показателите 
за всеки от методите от обхвата на акредитацията. Това озна-
чава, схемата да бъде мултиплицирана толкова пъти, колкото 
метода се ползват от лабораторията. Разлики в отделните схеми 
се отнасят до специфичните характеристики, отразяващи кон-
кретния стандартизиран метод и получената разширена нео-
пределеност за него в условията на лабораторията.

За да бъдат идентифицирани и описани всички значими за ла-
бораторията процеси, следва да се спазват насоките, дадени 
в ISO 9000:2015 и ISO 9001:2015. Помощни материали могат да 
се намерят също така на страниците на ISO, EA, ILAC. В следва-
щите две таблици са показани част от задачите, които следва 
да се изпълняват във връзка с идентификацията на процесите 
в лабораторията. Това са практически указания по изпълнение 
на изискванията от ИА „БСА“, във връзка с политиката за 
преход на акитираните лаборатории към ISO/IEC 17025:2017.
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верификация, Оценка на 

неопределеността 
на измерване

7.2 7.6 7.8

7.9 Жалби

Обект Обект

Манипулиране на обекта за 
изпитване / калибриране

7.5

7.11

7.10

валидиране на 
метод

Н
ес

ъо
тв

ет
ст

ва
щ

и 
де

йн
ос

ти

Ръководство и персонал с 
допълнително възложени 

дейности

Структура на управление и 
документирани отговорности, 

пълномощия и взаимодействия

Юридическа 
отговорност

 С
тр

ук
ту

ра
 н

а 
ла

бо
ра

то
ри

ят
а

5.1-5.7

Осигуряване 
на валидността 
на резултатите

7.7

 
Фиг. 6 

(да се разположи под една колона на текста) 
 

Запит-
ване

Доклад с 
резултатите

7.4

Вземане на 
проби/извадки

Подготовка 
на 

обекта

Извършване на калибриране / 
изпитването

Освобождаване 
на обекта

7.3

Технически средства с 
метрологична 
проследимост

Управление

Технически 
записи

Контрол на данни и 
управление на 
информацията

Преглед на 
запитвания, 

оферти и 
договори

Отчитане на 
резултатите

7.1

Избор, 
верификация, Оценка на 

неопределеността 
на измерване

7.2 7.6 7.8

7.9 Жалби

Обект Обект

Манипулиране на обекта за 
изпитване / калибриране

7.5

7.11

7.10

валидиране на 
метод

Ре
су

рс
и 

на
 

ла
бо

ра
то

ри
ят

а

Продукти и услуги от 
външни доставчици

Съоръжения и условия 
на заобикалящата среда

Персонал 6.2

6.4 и 6.5

6.3

6.6

Осигуряване 
на валидността 
на резултатите

7.7

Несъответстващи 
дейности 

 
Фиг. 7 

(да се разположи под една колона на текста) 
 

Представянето на процесите, в трите примерни схеми, фиг. 5, 6 и 7, илюстрира на 
качественото равнище тяхното взаимодействие. От съществено значение, обаче, е 
представянето на количественото имотношение. На тази основа, е необходимо да се 
определят показатели, които да бъдат обект на измерване/наблюдение за целите на 
управлението на процесите и оценяванена съотвествието им на изискванията на външ-
ните документи за тях. На фиг. 8е представена схема, която обединява няколко взаимно 
свързани процеса - A, B, C и D, които са свързани помежду си последователно 
и/илипаралелно. Тази схема може също така да се използва, от всяка лаборатория, за 
описване на процеса „верификация на нов метод“ за изпитване и/или калибриране. 
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Юридическа 
отговорност

 С
тр

ук
ту

ра
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а

5.1-5.7
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Фиг. 6 

(да се разположи под една колона на текста) 
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неопределеността 
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валидиране на 
метод

Ре
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ра
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Продукти и услуги от 
външни доставчици

Съоръжения и условия 
на заобикалящата среда

Персонал 6.2

6.4 и 6.5
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6.6

Осигуряване 
на валидността 
на резултатите

7.7

Несъответстващи 
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Фиг. 7 

(да се разположи под една колона на текста) 
 

Представянето на процесите, в трите примерни схеми, фиг. 5, 6 и 7, илюстрира на 
качественото равнище тяхното взаимодействие. От съществено значение, обаче, е 
представянето на количественото имотношение. На тази основа, е необходимо да се 
определят показатели, които да бъдат обект на измерване/наблюдение за целите на 
управлението на процесите и оценяванена съотвествието им на изискванията на външ-
ните документи за тях. На фиг. 8е представена схема, която обединява няколко взаимно 
свързани процеса - A, B, C и D, които са свързани помежду си последователно 
и/илипаралелно. Тази схема може също така да се използва, от всяка лаборатория, за 
описване на процеса „верификация на нов метод“ за изпитване и/или калибриране. 
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Схемата трябва да представипоказателите за всеки от методите от обхвата на акреди-
тацията. Това означава,схемата да бъде мултиплицирана толкова пъти, колкото метода 
се ползват от лабораторията. Разлики в отделните схеми се отнасят до специфичните 
характеристики, отразяващи конкретния стандартизиран метод и получената разширена 
неопределеност за него в условията на лабораторията. 
 

Процес А 
(верифика-
ция на нов 

метод)

Процес С 
(чрез ССМ)

Процес В 
(чрез продукт)

Процес D 
(протокол от 

верифика-
цията)

Изход 
от А

Вход на С

Вход на А Вход на В

Изход от С

Изходи от 
друг процес 

(междулабора
-торни сравн.)

Изход 
от D 

Вход 
на D

Изходи от 
друг процес 
(сравнение с 
таблица от 

БДС/EN/ISO)

 
Фиг. 8 

(да се разположи под една колона на текста на статията) 
 
 За да бъдат идентифицирани и описани всички значими за лабораторията проце-
си, следва да се спазват насоките, дадени в ISO 9000:2015 и ISO 9001:2015. Помощни 
материали могат да се намерят също така на страниците на ISO, EA, ILAC. В следващи-
те две таблици са показани част от задачите, които следва да се изпълняват във връзка 
с идентификацията на процесите в лабораторията. Това са практически указания по 
изпълнение на изискванията от ИА „БСА“, във връзка с политиката за преход на 
акитираните лаборатории към ISO/IEC 17025:2017 
 

1. Идентификация на процеситев лабораторията 
Стъпки от процес-

ния подход 
Какво да се  
направи? Препоръки 

1.1. 
Определяне на ви-
зията на  
лабораторията. 

Идентифициране на кли-
ентите (съществуващи и 
потенциални) и други 
заинтересовани страни, 
както и техните изисква-
ния, нужди и очаквания, 
за да се определят пла-
новете за поддържане  
или разширяване на обх-
вата на акредитация. 

Събиране, анализиране и систематизиране на 
изискванията, нуждите и очакванията на клиенти и 
други заинтересовани страни. Така може да се подси-
гурите трайно.  
 

Определяне на изискванията на ISO/IEC 
17025:2017, отнасящи се до работата на лаборатори-
ята, както и изискванията на ИА „БСА“ за поддържа-
не/разширяване на акредитация за изпитва-
не/калибриране.  

 

1.2. Определяне на 
политиките и целите 
на лабораторията. 

Създаване на политики и 
цели въз основа на ана-
лиз на изискванията, 
нуждите и очакванията.  

Ръководството на лабораторията трябва да реши 
на кои области от обхвата на акредитация следва да 
обърне внимание и да се разработят подходящи по-
литики. Въз основа на тези политики следва да уста-
новят измерими цели за постигане/желанирезултати 
(например, нови клиенти, въвеждане на нови методи 
в обхвата на акредитация, прилагане на целева не-
определеност по желание на клиента, професионал-
но здраве и ниво на безопасност и други). 

 
1.3. 
Определяне на про-
цесите в  

Определяне на всички 
необходими процеси за 
получаване поддържане 

Тук следва да се определят тези подпроцеси, към 
„основните“ и към „спомагателните“  процеси (от мо-
делакъм приложение „В“ на ISO/IEC 17025:2017), кой-
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1. Идентификация на процеситев лабораторията 
Стъпки от процес-

ния подход 
Какво да се  
направи? Препоръки 

1.1. 
Определяне на ви-
зията на  
лабораторията. 

Идентифициране на кли-
ентите (съществуващи и 
потенциални) и други 
заинтересовани страни, 
както и техните изисква-
ния, нужди и очаквания, 
за да се определят пла-
новете за поддържане  
или разширяване на обх-
вата на акредитация. 

Събиране, анализиране и систематизиране на 
изискванията, нуждите и очакванията на клиенти и 
други заинтересовани страни. Така може да се подси-
гурите трайно.  
 

Определяне на изискванията на ISO/IEC 
17025:2017, отнасящи се до работата на лаборатори-
ята, както и изискванията на ИА „БСА“ за поддържа-
не/разширяване на акредитация за изпитва-
не/калибриране.  

 

1.2. Определяне на 
политиките и целите 
на лабораторията. 

Създаване на политики и 
цели въз основа на ана-
лиз на изискванията, 
нуждите и очакванията.  

Ръководството на лабораторията трябва да реши 
на кои области от обхвата на акредитация следва да 
обърне внимание и да се разработят подходящи по-
литики. Въз основа на тези политики следва да уста-
новят измерими цели за постигане/желанирезултати 
(например, нови клиенти, въвеждане на нови методи 
в обхвата на акредитация, прилагане на целева не-
определеност по желание на клиента, професионал-
но здраве и ниво на безопасност и други). 

 

1.3. 
Определяне на про-
цесите в  
лабораторията. 

Определяне на всички 
необходими процеси за 
получаване поддържане 
или разширяване на обх-
вата на акредитация. 

Тук следва да се определят тези подпроцеси, към 
„основните“ и към „спомагателните“  процеси (от мо-
делакъм приложение „В“ на ISO/IEC 17025:2017), кой-
то са съществени за  работата на лабораторията под 
акредитацията на ИА „БСА“. 

За всеки конкретен случай следва да се идентифи-
цират „входове“ и „изходи“ на подпроцеса, заедно с 
доставчиците, клиентите и другите заинтересовани 
страни (които могат да бъдат вътрешни или външни). 

 

1.4. 
Определяне на пос-
ледователността на 
процесите. 

Отчитайки моделакъм 
приложение „В“ на 
ISO/IEC 17025:2017, кон-
кретизиран за лаборато-
рията, се показва после-
дователността на проти-
чане процесите и свърза-
ните с тях подпроцеси. 
Там където е необходимо 
се определя и взаимо-
действието между отдел-
ни процеси/подпроцеси. 

Определяне и разработване на описание на  „ос-
новните“ и на „спомагателните“. В рамките на групата, 
за всеки се  начертават неговите прилежащи подпро-
цеси. С подходящи стрелки и надписи се идентифи-
цират взаимодействието им (в рамките на процеса, в 
рамките на всяка групата „основни/спомагателни“,  
между двете групи процеси в рамките на лаборатори-
ята) . В тази връзка следва да се имат предвид след-
ните моменти:  

• Клиентите (вътрешни и външни) за всеки про-
цес,  

• Входовете и изходите на всеки процес,  
• Кои процеси си взаимодействат, 
• Взаимовръзки и техните характеристики, 
• Време и последователност на взаимодейст-

ващите си процеси, 
• Ефективност и ефикасност на последовател-

ността на процесите. 
За онагледяване на последователността и взаимо-

действието на процесите следва да се ползват блок 
схеми, матрици и диаграми, който след това могат да 
се включат в актуализираната документация за сис-
темата за управление. 
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се определя и взаимо-
действието между отдел-
ни процеси/подпроцеси. 

• Клиентите (вътрешни и външни) за всеки про-
цес,  

• Входовете и изходите на всеки процес,  
• Кои процеси си взаимодействат, 
• Взаимовръзки и техните характеристики, 
• Време и последователност на взаимодейст-

ващите си процеси, 
• Ефективност и ефикасност на последовател-

ността на процесите. 
За онагледяване на последователността и взаимо-

действието на процесите следва да се ползват блок 
схеми, матрици и диаграми, който след това могат да 
се включат в актуализираната документация за сис-
темата за управление. 

 

1.5.  
Определяне собст-
веността (отговор-
ността) за процеса. 

Лабораторията да дефи-
нира , за своя персонал, 
отговорности и пълномо-
щия за ефикас-
но/ефективно протичане 
на всеки процес, който е 
от значение за  ISO/IEC 
17025:2017 и за поддър-
жане/разширяване на 
обхвата на акредитация. 

Определят се индивидуални пълномощия и отго-
ворности за осигуряване на изпълнението, поддър-
жането и подобряването на всеки процес и неговите 
взаимодействия. Това лице, по смисъла на ISO 
9001:2015, обикновено се нарича "собственик на про-
цеса". 

 
За управление на взаимодействията на всички 

процеси отговорността е на ръководството на лабо-
раторията.  

 

 
1.6 
Определяне на про-
цесите,  
които да бъдат до-
кументирани. 

От всички определени 
процеси в лабораторията 
се вземат тези, които са 
от значение за поддър-
жане на съответствие с 
ISO/IEC 17025:2017  и 
обхвата на акредитация 
(съществуващ и предсто-
ящ за разширение) 

Не съществува "каталог", или списък на процесите, 
които трябва да се документират. Главната цел на 
документирането е да се даде възможност за после-
дователна и стабилна работа на процесите.  Лабора-
торията трябва да определи кои процеси да се доку-
ментират на основата на:  

• Самостоятелното или несамостоятелно функ-
ционаране, а от там и дейностти по поддържа-
не/разширяване на обхвата на акредитация; 

• Сложността на процесите и взаимодействията 
им; 

• Критичността на процесите и свързаните с тях 
рискове; 

• Наличието на компетентен персонал. 
При документирани но процесите да се използват 

множество от различни методи, който най-добре да 
показват тяхната последователност и взаимовръзки. 
В тази насока се препоръчват  графични изображе-
ния, писмени работни инструкции, формуляри за во-
дене на записи, списъци за проверка, блок-схеми, 
визуални медии или електронни методи. 

 
2. Планиране на процесите в лабораторията 

Стъпки от 
процесния подход Какво да се прави? Препоръки 

2.1. 
Определяне на дей-
ностите в рамките на 
процеса, гарантира-
щи поддържане съ-
образно неговите 
изисквания. 

Идентификация на дей-
ностите, необходими за 
постигане на желаните 
резултати от процеса. 

Определяне на необходимите входове и изходи на 
процеса. Дефиниране на универсални и/или специ-
фични на дейности, необходими за трансформиране 
на входовете в желаните изходни резултати. Опре-
деляне на последователността и взаимодействието 
на дейностите в рамките на процеса. Регламентира-
не как ще се извършва всяка дейност. 
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2.Планиране на процесите в лабораторията 

Стъпки от 
процесния подход Какво да се прави? Препоръки 

2.1. 
Определяне на дей-
ностите в рамките на 
процеса, гарантира-
щи поддържане съ-
образно неговите 
изисквания. 

Идентификация на дей-
ностите, необходими за 
постигане на желаните 
резултати от процеса. 

Определяне на необходимите входове и изходи на 
процеса. Дефиниране на универсални и/или специ-
фични на дейности, необходими за трансформиране 
на входовете в желаните изходни резултати. Опре-
деляне на последователността и взаимодействието 
на дейностите в рамките на процеса. Регламентира-
не как ще се извършва всяка дейност. 

 

 
2.2. 
Определяне на изис-
кванията за монито-
ринг и измерване на 
процес или група 
процеси. 

Определете къде и как 
трябва да се приложат 
мониторинг и измерва-
ния. Това трябва да бъде, 
както за контрол, така и 
за подобряване на про-
цесите и планираните 
крайни резултати. 
Определяне на необхо-
димите записи на резул-
тати. 

Идентифициране на критериите за мониторинг, 
измерване или контрол и производителност на про-
цеса, за да се определят ефективността и/или ефи-
касността на тяхното протичане, като се вземат 
предвид фактори като: 

• Съответствие с изискванията на ISO/IEC 
17025:2017  обхвата на акредитация; 

• Удовлетвореност на клиентите и другите за-
интересовани страни от работата на лабораторията; 

• Сътрудничество с доставчиците; 
• Спазване на срокове за изпитване  или ка-

либриране; 
• Честота на неблагоприятни обстоятелства за 

лабораторията, в това число и инциденти от неодо-
ценен риск; 

• Допуснати грешки, пропуски или друга форма 
на несъответствия,  

• Разходи за процесите. 
Мониторинг винаги е приложим, но измерването 

може да бъде неосъществимо или дори невъзможно. 
Независимо от това измерването дава по-обективни 
данни за изпълнението на процеса и е мощен инст-
румент за управление и подобряване. 

 

2.3. 
Определяне на необ-
ходимите ресурси за 
ефикасно поддържа-
не на процесите. 

Диференциране по про-
цеси на ресурсите необ-
ходими за всеки процес, 
свързан с изпълнение на 
изискванията на ISO/IEC 
17025:2017 и за поддър-
жане на обхвата на акре-
дитация. 

За всеки един от процесите, както и общо за всички, 
се планират годишни ресурси ресурси, които ръко-
водството на лабораторията трябва да гарантира: 

• Човешки ресурси и за тяхната кналификация, 
в това число и външни консултанти; 

• Инфраструктура, в това число за нови ТС и 
инсталации, за калибрания/проверки и междулабо-
раторни сравнения, ССМ и СМ, химикали и реактиви, 
техническа поддръжка на помещения и инсталации; 

• Стандарти, специализирана литература и 
други форми на информация; 

• Финансови ресурси за издръжка на персона-
ла и за обхвата на акредитация. 
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на дейностите в рамките на процеса. Регламентира-
не как ще се извършва всяка дейност. 

 

 
2.2. 
Определяне на изис-
кванията за монито-
ринг и измерване на 
процес или група 
процеси. 

Определете къде и как 
трябва да се приложат 
мониторинг и измерва-
ния. Това трябва да бъде, 
както за контрол, така и 
за подобряване на про-
цесите и планираните 
крайни резултати. 
Определяне на необхо-
димите записи на резул-
тати. 

Идентифициране на критериите за мониторинг, 
измерване или контрол и производителност на про-
цеса, за да се определят ефективността и/или ефи-
касността на тяхното протичане, като се вземат 
предвид фактори като: 

• Съответствие с изискванията на ISO/IEC 
17025:2017  обхвата на акредитация; 

• Удовлетвореност на клиентите и другите за-
интересовани страни от работата на лабораторията; 

• Сътрудничество с доставчиците; 
• Спазване на срокове за изпитване  или ка-

либриране; 
• Честота на неблагоприятни обстоятелства за 

лабораторията, в това число и инциденти от неодо-
ценен риск; 

• Допуснати грешки, пропуски или друга форма 
на несъответствия,  

• Разходи за процесите. 
Мониторинг винаги е приложим, но измерването 

може да бъде неосъществимо или дори невъзможно. 
Независимо от това измерването дава по-обективни 
данни за изпълнението на процеса и е мощен инст-
румент за управление и подобряване. 

 

2.3. 
Определяне на необ-
ходимите ресурси за 
ефикасно поддържа-
не на процесите. 

Диференциране по про-
цеси на ресурсите необ-
ходими за всеки процес, 
свързан с изпълнение на 
изискванията на ISO/IEC 
17025:2017 и за поддър-
жане на обхвата на акре-
дитация. 

За всеки един от процесите, както и общо за всички, 
се планират годишни ресурси ресурси, които ръко-
водството на лабораторията трябва да гарантира: 

• Човешки ресурси и за тяхната кналификация, 
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• Финансови ресурси за издръжка на персона-
ла и за обхвата на акредитация. 
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2.4. 
Сравняване на пла-
нираните цели за 
процесите и постиг-
натите резултати. 

Постигане на увереност, 
че характеристиките на 
процесите са в съответс-
твие с целите на лабора-
торията (виж 1.1). 

Прави проверка за съответствие, че всички изиск-
вания, посочени в точка 1.1, са изпълнени.  

Ако резултатите от проверката не са приемливи за 
лабораторията, следва да се направи актуализация 
на точка 2.1 с цел подобряване на съответните про-
цеси. Тук следва да се ползват резултати от анализи 
на процесите, извършване по един или друг повод: 

• Оценяване на информацията за процеса по-
лучена от мониторинг и измерването на данни, за да 
се определи количествено неговата производител-
ност. Когато е уместно да се използват статистичес-
ки методи; 

• Сравняване на резултатите от данните за 
ефикасността на процеса с определените изисквания 
към него.Така се потвърждава неговата ефектив-
ността и/или ефикасността, както и се идентифицира 
необходимост от коригиращи действия или възмож-
ности за подобрения; 

• Подготвяни прегледи, от ръководството на 
лабораторията на системата за управление, че из-
пълнението на процеса съответсдтва/несъответства 
на изискванията към тях. 
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Наблюдения, измервания и/или последваща
оценка на риска 

Процеси от СУ (ISO/IEC 17025 и 
обхвата на акредитация) и работни 

места за изпитване/калибриране

Планирани наблюдения, 
измервания и вътрешни одити 

на СУ

Идентификация
на опасности и сравнения с 

показатели за риск,
чрез контролни листа

КАК

Ръководител на лабораторията 
и/или външни специалисти по 

безопасност

Осигуряване на ресурси за 
управление на риска (запазване, 

намаляване, елиминиране,  
прехвърляне отговорността 

върху трети лица)

Периодично по одобрения план 
съобразно процедура и работни 

инструкции от СУ

Персонал от лабораторията, 
отговорен за съответен процес и/
или работно място за изпитване/

калибриране

Анализ на идентифицираните 
опасности, оценка на риска и 

набелязване на конкретни мерки 
спрямо него

Ежедневно от персонала на 
лабораторията при забелязване на 

анормални обсттотелства в 
процес:работно място

КОЙ

КАКВО

КОГА

Незабавни
мерки, при 

необходимост

Незабавни
действия, при 
необходимост

Остатъчен приемлив 
риск

Остатъчен неприемлив 
риск

Наблюдение или 
измерване на рисковите 

стойности

Допълнителни мерки

Външни 
експерти по 

безопастност

База данни за 
опасности, 

покзатели и друга 
информация за 

риска

Първоначална
оценка

Последващи
оценки
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Фиг. 9 

(да се разположи под две колони на текста) 
 
Заключение 
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Оценка на риска
Оценката на риска е, също така, ново изискване на ISO/IEC 
17025:2017. Оценяването на риска е от съществено значение 
за ефективността и ефикасността на процесите от системата 
за управление. На фиг. 9 е показана една от възможните схеми 
за оценяване на риска по работните места за изпитване и/или 
калибриране. Тук не трябва да бъде отнесен единствено риска 
за работата на персонала на това работно място, но всички 
други рискове, свързани с работата на системата за управле-
ние и поддържане на обхвата на акредитация. Като допълни-
телна литература по темата бихме препоръчали ползването 
на стандартите ISO 31000:2009 „Управление на риска. Принципи 
и насоки“ и IEC/ISO 31010:2009 „Управление на риска. Методи 
за оценяване на риска“.

Заключение
Авторите пожелават успех на лабораториите при провеждане 
на прехода към акредитация, съгласно ISO/IEC 17025:2017. Те 
също пожелават на ръководствата им да не допускат показа-
ното на фиг. 10. 

На страницата на фондация „Качество 21-ви век“ (www.
kachestvo-21.com) са показани всички възможности за обу-
чение и/или консултантска помощ, във връзка с провежда-
нето на прехода към акредитация в съответствие с ISO/IEC 
17025:2017. Събраните такси от работата на доброволците, 
подпомагащи със своята експертиза лабораториите, се из-
ползват единствено за благотворителни цели.
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Авторите пожелават успех на лабораториите при провеждане на прехода към ак-
редитация, съгласно ISO/IEC 17025:2017. Те също пожелават на ръководствата им да 
не допускат показаното на фиг. 10.  

 
 

МАЛЦИНАТА, които 
работят

НЕЩО ДА СЕ СЛУЧИ

ПРЕОБЛАДАВАЩОТО 
МНОЗИНСТВО, 

КОЕТО НЯМА ПОНЯТИЕ, 
КАКВО ИЗОБЩО СТАВА

ПОДОБНА ГРУПА, която работи
 НИЩО ДА НЕ СЕ СЛУЧИ

ПЛАН 
на лабораторията за 

преход към
ISO/IEC 17025:2017

 
Фиг. 10 

(да се разположи под една колона на текста) 
 

На страницата на фондация „Качество 21-ви век“ (www.kachestvo-21.com) са пока-
занивсички възможности за обучение и/или консултантска помощ, във връзка с провеж-
дането на прехода към акредитация в съответствие с ISO/IEC 17025:2017. Събраните 
такси от работата на доброволците, подпомагащи със своята експертиза лаборатории-
те, се използват единствено за благотворителни цели. 
  


