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1. Wprowadzenie

Opis systemu akredytacji (DA-01) jest podstawowym dokumentem dla wszystkich
podmiotow akredytowanych lub ubiegajgcych sie o akredytacje. Przedstawiono
w nim ogodlne zasady i postanowienia, jakimi kieruje sie Polskie Centrum Akredytacji
(PCA) udzielajac lub nadzorujgc akredytacje.

Specyficzne wymagania akredytacyjne, warunki udzielania i utrzymywania
akredytacji oraz szczegdtowe zasady prowadzenia ocen podaje:

- dla laboratoriow badawczych - dokument DAB-07;
- dla laboratoriéw wzorcujgcych - dokument DAP-04;
- dla jednostek certyfikujgcych - dokument DAC-08;
- dla jednostek inspekcyjnych - dokument DAK-07;

- dla weryfikatoréw EMAS — dokument DAC-09;

- dla weryfikatoréw GHG — dokument DAC-10;

- dla organizatoréw badan biegtosci — DAPT-01.

W miejscach, gdzie niniejszy dokument powotuje sie na normy lub inne dokumenty,
dotyczy to ich aktualnych wydan.

Wszystkie dokumenty PCA sg dostepne na stronie internetowej www.pca.gov.pl oraz
na zyczenie w siedzibie PCA. Normy sg do nabycia w Polskim Komitecie
Normalizacyjnym (www.pkn.pl), zas dokumenty organizacji miedzynarodowych EA,
IAF, ILAC sg dostepne w wersji oryginalnej na stronach internetowych tych
organizacji (EA: www.european-accreditation.org; ILAC: www.ilac.org; IAF:
www.iaf.nu).

2. Polskie Centrum Akredytacji - informacje ogodlne
Adres: ul. Szczotkarska 42, 01-382 Warszawa

NIP: 951-19-98-004 REGON: 017168960

tel. 0-22-355-70-00 fax. 0-22-355-70-18

strona: www.pca.gov.pl  e-mail: sekretariat@pca.gov.pl

PCA dziata na podstawie ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny
zgodnosci (tekst jednolity Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087 z pdzn. zm.) oraz
zgodnie z wymaganiami okreslonymi w normie PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena
zgodnosci. Ogodlne wymagania dotyczgce jednostek akredytujgcych jednostki
oceniajgce zgodnosc.

System akredytacji prowadzony przez PCA jest dostepny dla wszystkich jednostek
oceniajgcych zgodnos$¢ niezaleznie od ich wielkosci, statusu prawnego, dziedziny,
w jakiej dziatajg oraz uczestnictwa w jakiejkolwiek organizacji lub grupie organizacji,
a udziat w nim jest dobrowolny.

Ogdlng zasadg PCA jest prowadzenie dziatalnosci akredytacyjnej tylko na terenie
Polski. W odniesieniu do podmiotéw, dziatajacych poza granicami Polski, PCA
stosuje zasady przedstawione w dokumencie DA-07.

PCA jest sygnatariuszem Wielostronnego Porozumienia EA (EA Multilateral
Agreement w zakresie laboratoribw badawczych i wzorcujgcych, jednostek
certyfikujgcych systemy zarzadzania jakoscig (QMS) i systemy zarzadzania
srodowiskowego (EMS), jednostek certyfikujacych wyroby i osoby oraz jednostek
inspekcyjnych.
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PCA podpisato réwniez z |IAF Porozumienie o Wielostronnym Uznawaniu (IAF
Multilateral Recognition Arrangement) w zakresie jednostek certyfikujgcych QMS,
jednostek certyfikujgcych EMS oraz jednostek certyfikujgcych wyroby.

Ponadto PCA podpisato z ILAC Porozumienie o Wzajemnym Uznawaniu (ILAC
Mutual Recognition Arrangement) w zakresie laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych.

PCA, przyjmujac zobowigzania wynikajgce z ww. porozumien, uznaje wyniki ocen
innych jednostek akredytujacych, bedacych sygnatariuszami tych porozumien, jako
réownowazne ze swoimi. Ponadto PCA rekomenduje uznawanie wynikéw dziatalnosci
jednostek i laboratoribw akredytowanych przez sygnatariuszy ww. porozumien,
w ramach ich zakreséw akredytacji, jako robwnowaznych z wynikami uzyskanymi
przez jednostki/laboratoria akredytowane przez PCA.

PCA prowadzi obecnie procesy akredytacji i sprawuje nadzor nad nastepujgcymi
jednostkami oceniajgcymi zgodnos¢:

laboratoria badawcze

laboratoria wzorcujgce

- jednostki certyfikujgce wyroby

- jednostki certyfikujgce systemy zarzgdzania
- jednostki certyfikujgce osoby

- jednostki inspekcyjne

- weryfikatorzy EMAS

- weryfikatorzy GHG

- organizatorzy badan biegtosci.

Szczegotowe informacje o zakresie dziatalnosci akredytacyjnej PCA zamieszczone
sg na stronie internetowej PCA lub mozna je uzyskaé w odpowiednim Dziale
Akredytacji.

W przypadku wystgpienia potrzeby akredytacji nowych rodzajéw jednostek
oceniajgcych zgodnos¢ lub specyficznych dziedzin, tzn. niewystepujacych
w zakresach udzielonych akredytacji, Dyrektor PCA podejmuje decyzje w sprawie
rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej PCA.

Polityka PCA w odniesieniu do akredytacji sektorowych programéw oceny zgodnosci
zostata przedstawiona w dokumencie DA-09.

3. Wymagania akredytacyjne

Ogdlne wymagania akredytacyjne sa okreslone w Polskich Normach serii
PN-EN 45000 i serii PN-EN ISO/IEC 17000. W przypadku braku Polskich Norm
stosuje sie wymagania okreslone w dokumentach normatywnych, takich jak
miedzynarodowe normy i przewodniki.

Specyficzne wymagania, zalezne od rodzaju podmiotow ubiegajgcych sie
o akredytacje, sg zawarte w innych dokumentach normatywnych, przepisach
prawnych, wytycznych organizacji miedzynarodowych EA, ILAC, IAF, jak rowniez
w politykach i programach akredytacji PCA.

Wszystkie wymagania akredytacyjne dotyczg zarowno kompetenciji technicznych, jak
i systemu zarzadzania podmiotéw, do ktérych sie odnosza.

Wymagania akredytacyjne dla poszczegodinych rodzajow jednostek oceniajgcych
zgodnos¢ podajg dokumenty wymienione w punkcie 1.
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W przypadku zmiany Ilub nowelizacji dokumentéw zawierajgcych wymagania
akredytacyjne, PCA ustala okres przejsciowy na dostosowanie sie akredytowanych
podmiotéw do wprowadzonych zmian. Okres przejsScia na nowe zasady,
uwzgledniajgcy zarowno doktadng forme jak i faktyczng date wprowadzenia zmian,
jest ustalany z uwzglednieniem wytycznych organizacji miedzynarodowych (EA, IAF,
ILAC) oraz intereséw zainteresowanych stron w taki sposéb, aby te zmiany mogty
by¢ wdrozone.

Procesy akredytacji, bedace w toku w chwili wprowadzenia zmian do dokumentow
zawierajgcych wymagania, realizowane sg do konca wedtug dokumentéw aktualnych
w chwili rozpoczecia procesu akredytacji, pod warunkiem, ze od rozpoczecia procesu
nie mineto wiecej niz 6 miesiecy oraz podmiot podda sie dodatkowej ocenie
w odniesieniu do znowelizowanych wymagan przed uptywem ostatecznego terminu
wdrozenia nowych wymagan.

PCA informuje akredytowane podmioty lub bedace w trakcie procesu akredytaciji
0 zmianach wymagan akredytacyjnych.

Niedostosowanie sie akredytowanego podmiotu do zmienionych wymagan
w ustalonym przez PCA terminie powoduje zawieszenie akredytaciji.

4. Proces akredytacji
4.1 Zasady ogolne procesu akredytacji

Zakres oceny w procesie akredytacji okreslajg wymagania akredytacyjne oraz
wnioskowany zakres akredytacji. PCA ocenia wnioskujacy o akredytacje podmiot pod
wzgledem kompetencji w zakresie technicznym i systemu zarzadzania,
gwarantujgcych zachowanie bezstronnosci i niezaleznosci oraz zapewniajgcych
jakos¢ swiadczonych ustug w zakresie oceny zgodnosci.

W procesach akredytacji ocenie poddawane sg tylko te obszary dziatania podmiotu,
ktore sg objete wnioskowanym zakresem akredytacji. W stosunku do pozostatych
obszaréw dziatania wnioskodawcy, jego organizacji macierzystej lub organizaciji
zwigzanych, ocenia sie je w takim stopniu, by uzyskac¢ pewnosc, ze nie wptywajg one
negatywnie na spetnienie wymagan akredytacyjnych i/lub na jako$¢ ustug w zakresie
oceny zgodnosci objetych akredytacja.

Proces akredytacji obejmuje zawsze:
- przeglad dokumentacii,

- ocene na miejscu prowadzong w siedzibie podmiotu i we wszystkich
lokalizacjach, gdzie prowadzona jest jedna lub wiecej dziatalnosci kluczowych',

- obserwacje ustug prowadzonych w rzeczywistych warunkach.

Szczegétowe zasady przeprowadzania oceny w procesie akredytacji dla
poszczegodlnych rodzajow jednostek oceniajgcych zgodnos¢ podajg dokumenty
wymienione w punkcie 1 niniejszego dokumentu.

' Dziatalnos¢ kluczowa — formutowanie polityki, rozwoj procesu i/lub procedur, oraz jesli to wtasciwe, przeglad umowy,
planowanie ocen zgodnosci, przeglad, zatwierdzanie i decyzje dotyczace wynikéw zgodnosci (zrédio: PN-EN ISO/IEC 17011)
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Proces akredytaciji

Ztozenie wniosku o akredytacje

(wraz z wymagang

A 4

Przeglad wniosku

dokumentacjq)
oraz wniesienie optaty wstepnej

A 4

Przeglad nadestanej
dokumentac;ji
i (opcjonalnie) wizytacja wstepna

Przygotowanie procesu oceny
i powotanie

A

zespotu oceniajacego

y

Przeprowadzenie

oceny na miejscu oraz Ocena wdrozenia
obserwacji korekcji/dziatan korygujacych

A 4

prowadzonych ustug

A 4

Decyzja o udzieleniu akredytacji Podsumowanie oceny
i 0 jej zakresie P (analiza zebranego materiatu
lub 0 odmowie udzielenia h i opinia Komitetu
akredytaciji Akredytacyjnego)

Planowany nadzér
i ponowna ocena

4.2 Wniosek o akredytacje. Dokumentacja klienta.

Whnioskujacy o akredytacje podmiot (zwany dalej Klientem) sktada wniosek
o akredytacje (FA-01) wraz z odpowiednimi zatgcznikami w nim wymienionymi.

Dla kazdego rodzaju jednostki oceniajacej zgodnos¢ wymagany jest odrebny
wniosek.

Whniosek o akredytacje jest formalnym zleceniem dla PCA na przeprowadzenie
procesu akredytacji i zawiera zobowigzanie wnioskujgcego do wniesienia opfat za
proces akredytacji, wynikajacych z aktualnego cennika (DA-04).

Wraz z wnioskiem nalezy wnieS¢ optate wstepng na zasadach okreslonych
w cenniku (DA-04), a potwierdzenie wptaty zatgczy¢ do wniosku.

W wypadku, gdy podmiot posiada ksiege jakosci w uktadzie innym niz struktura
dokumentu zawierajgcego ogdélne wymagania akredytacyjne (np. dla laboratoriow
PN-EN ISO/IEC 17025), wymaga sie zamieszczenia w dokumentacji, np. w ksiedze
jakosci, tabeli wspoétzaleznosci pomiedzy uktadem dokumentu zawierajgcego
wymagania i uktadem ksiegi jakosci przyjetym przez podmiot (cross-reference list).

PCA przyjmuje dokumentacje w jezyku polskim. Tylko w uzasadnionych przypadkach
i po wczesniejszym uzyskaniu zgody PCA dokumentacja jest przyjmowana rowniez
w jezyku angielskim.

PCA przyjmuje dokumentacje w formie elektronicznej lub papierowej.
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W przypadku przekazywania dokumentacji w wersji elektronicznej wymagane jest:
- zapewnienie tatwosci drukowania dokumentow w wersiji elektronicznej;

- stosowanie plikbw w nastepujgcych formatach: Portable Document Format
(*.pdf), Microsoft Word Document Format (*.doc), Rich Text Format (*.rtf), plain
text (txt), Open Document Format (*.odt)

- sprawdzenie plikbw przez oceniany podmiot pod katem obecnosci wiruséw
z zaznaczeniem jakim programem dokonano sprawdzenia (z podaniem wersji);

- dokumenty nie mogg zawiera¢ makr oraz nie moga by¢ plikami wykonywalnymi
(np. .exe, .com);

- w przypadku przesytania pocztg elektroniczng dokumentow o duzych rozmiarach,
pliki muszg by¢ poddane kompresji (zmniejszeniu objetosci) za pomocg
popularnych programoéw kompresujacych: 7-Zip, Zip, Rar, Gzip. Catkowity rozmiar
przesytki nie powinien przekracza¢ 20 Mb; Nazwy stosowane dla zatgcznikow
poczty elektronicznej nie mogg zawiera¢ podwojnych spacji, kropek oraz nie
mogag posiada¢ podwdjnego oznaczenia typu pliku (np. *.doc.doc, *.doc.zip)

- dostateczne zabezpieczenie przez oceniany podmiot plikbw przed odczytem
przez osoby postronne (w szczegdlnos$ci podczas przesytania pocztg
elektroniczng).

PCA obejmuje nalezyta ochrong przekazane dokumenty, udostepnia je tylko
wyznaczonym pracownikom PCA, auditorom i ekspertom PCA i cztonkom Komitetéw
Technicznych na potrzeby przeprowadzania ocen | podejmowania decyzji
w procesach akredytacji i nadzoru. Po zakonczonym procesie oceny, dokumenty sg
zwracane do klienta oraz bezpowrotnie kasowane z zasobow PCA.

W przypadku przekazywania dokumentacji w wersji papierowej wymagane jest
uzgodnienie z PCA liczby kopii poszczegdlnych dokumentéw dla cztonkéw zespotu
oceniajgcego.

Z uwagi na ochrone informacji wraz z przekazywang dokumentacjg (bez wzgledu na
forme) nalezy zatgczy¢ wykaz przekazywanych do PCA dokumentéw
(z zaznaczeniem liczby poszczegolnych kopii, jesli dotyczy).

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia
przegladu dokumentacji u Klienta na miejscu z zastrzezeniem pokrycia przez niego
dodatkowych, zwigzanych z tym kosztow (np.: koszty przejazdu i noclegu zespotu
oceniajgcego).

4.3 Przeglad wniosku

PCA dokonuje przegladu wniosku pod wzgledem jego poprawnosci w zakresie
formalnym i merytorycznym (m.in. kompletnoSci informacji zamieszczonych we
wniosku i zatgczonej dokumentacji), oraz przeprowadza analize wkasnych mozliwosci
do przeprowadzenia procesu akredytacji w danym zakresie.

PCA informuje Klienta o wptynieciu wniosku i o osobie odpowiedzialnej za
organizacje procesu akredytacji (Prowadzgcy).

W przypadku, gdy wniosek nie jest kompletny, PCA wystepuje do Klienta z prosbg
0 jego uzupetnienie. Nieuzupetnienie wniosku w terminie 30 dni od daty otrzymania
informacji o niekompletnosci wniosku powoduje pozostawienie go bez rozpatrzenia a
PCA informuje Klienta o odmowie przeprowadzenia procesu akredytaciji.
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W przypadku wniosku, ktory dotyczy nie akredytowanego dotad rodzaju jednostek
oceniajgcych zgodnos$¢ lub wniosku, ktéry w catosci lub czesci zakresu dotyczy
specyficznej dziedziny, dotad nie akredytowanej przez PCA, Klient zostaje
poinformowany o odmowie przeprowadzenia procesu akredytacji we wnioskowanym
zakresie i ewentualnym podjeciu dziatah zwigzanych 2z rozszerzeniem zakresu
dziatalnosci PCA zgodnie z politykg okreslong w dokumencie DA-09.

W przypadku wniosku ztozonego przez podmiot zagraniczny, PCA stosuje zasady
okreslone w dokumencie DA-07.

4.4 Przygotowanie procesu oceny i powotanie zespotu oceniajacego

Sktad zespotu oceniajgcego ustala sie na podstawie wnioskowanego zakresu
akredytaciji, biorgc pod uwage optymalng wielkos¢ zespotu i liczbe dni wymagang do
dokonania oceny. Auditorow i ekspertéw wybiera sie sposréd oséb, ktérych wiedza
i doswiadczenie zapewniajg obiektywng i fachowg ocene kompetencji ocenianego
podmiotu. W kazdym zespole wyznacza sie auditora wiodgcego. W skfad zespotow
oceniajgcych moga wchodzi¢ réwniez auditorzy-stazysci odbywajacy praktyke
auditorskg w PCA oraz przedstawiciele PCA.

Przedstawiciel PCA ma za zadanie udzielanie porad pozostatym czionkom zespotu
odnosnie polityk, procedur i wytycznych PCA i jest powotywany do zespotu wtedy,
gdy:

- auditorem wiodgacym jest nowozakwalifikowana osoba (na okresie probnym);

- przeprowadzana jest ocena, ktorej ztozonos¢ wymaga udziatu przedstawiciela
PCA.

Proponowany sktad zespotu podawany jest do wiadomosci Klientowi w celu
uzyskania jego akceptacji (wraz z obserwatorami, auditorami-stazystami
i przedstawicielami PCA). Klient ma prawo zakwestionowaé proponowanych
cztonkow zespotu oceniajacego, w przypadku zaistnienia watpliwosci, co do
bezstronnosci i niezaleznosci danego cztonka oraz jezeli uzna, ze moze to zagrozié¢
jego interesom w odniesieniu do prawa wiasnosci i ochrony informacji. Sprzeciw
wobec proponowanego czionka zespotu wymaga pisemnego uzasadnienia.
W uzasadnionych przypadkach, PCA bedzie poszukiwa¢ auditoréw/ekspertéw poza
granicami Polski.

Obserwatorami prowadzonych przez PCA ocen na miejscu moga by¢:

- obserwatorzy PCA (oceniajgcy przeprowadzanie ocen przez zespot oceniajgcy
lub jego poszczegodlnych cztonkow);

- auditorzy organizacji miedzynarodowych oceniajgcych PCA;
- kandydaci na auditoréw i ekspertéw PCA.

PCA moze zwrdcic sie do ocenianego podmiotu o wyznaczenie swojego pracownika
do petnienia funkcji przewodnika, ktory bedzie dziatat zgodnie z zyczeniem auditora
wiodgcego. Do zadan przewodnika moze naleze¢, miedzy innymi:

- uzgodnienie czasu rozmow;
- uzgodnienie wizyt w poszczegdlnych obszarach lub czesciach organizacji;

- zapewnienie zapoznania sie cztonkdéw zespotu oceniajgcego z procedurami
bezpieczenstwa i ochrony na danym terenie oraz zapewnienie ich przestrzegania;
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- petnienie roli Swiadka w imieniu ocenianego;
- dostarczenie wyjasnien lub pomoc w zbieraniu informaciji.

Obserwatorzy i przewodnicy nie ingerujg w przebieg oceny, a ich zachowanie nie
moze w zaden sposob zakitdcac dziatan zespotu oceniajgcego.

Uczestnictwo obserwatorow, auditoréw-stazystow oraz przedstawicieli PCA nie
obcigza finansowo ocenianego podmiotu.

W trakcie wizytacji wstepnej oraz nastepnych ocen nie dopuszcza sie obecnosci
konsultantéw ani innych oséb wdrazajgcych system w ocenianym podmiocie, o ile
nie sg pracownikami ocenianego podmiotu.

4.5 Przeglad dokumentacji i wizytacja wstepna

Zespot oceniajgcy dokonuje przegladu dokumentacji ocenianego podmiotu. Na
podstawie wynikow przegladu dokumentacji PCA podejmuje decyzje odnosnie
przeprowadzenia oceny na miejscu. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci
i spostrzezen PCA przekazuje Klientowi raport z przegladu dokumentaciji.

Klient jest zobowigzany do nadestania poprawionej dokumentacji lub wniosku
0 przerwanie procesu akredytacji w ciggu maksymalnie 6 miesiecy od otrzymania
ww. raportu z przegladu dokumentacji.

Jezeli w wyznaczonym terminie Klient nie nadesle poprawionej dokumentacji, PCA
podejmuje decyzje o przerwaniu procesu akredytacji (patrz punkt 5).

Poprawiona dokumentacja podlega ponownemu przeglagdowi przez zespét
oceniajacy w zakresie wprowadzonych zmian. Klient ponosi koszty zwigzane
z ponownym przeglagdem dokumentacji.

W przypadku negatywnych wynikéw ponownego przegladu dokumentacji, PCA
podejmuje decyzje o przerwaniu procesu akredytacji (patrz punkt 5).

Wizytacja wstepna nie stanowi obowigzkowego etapu procesu akredytacji.
Przeprowadza sie jg na zyczenie Klienta. Ramowy program wizytacji wstepnej PCA
przekazuje Klientowi. Wizytacja wstepna trwa zazwyczaj jeden dzien
i przeprowadzajg jg ci cztonkowie zespotu oceniajgcego, ktérzy sa niezbedni do
osiggniecia zatozonych celéw, {j.:

- prawidiowego zaplanowania oceny;
- przedyskutowania i ewentualnego uscislenia wnioskowanego zakresu akredytacji;

- wstepnego sprawdzenia stopnia wdrozenia systemu zarzgdzania opisanego
w przekazanej dokumentacji;

- wstepnego sprawdzenia kompetencji technicznych podmiotu;

- przekazania, na zyczenie Klienta, informacji dotyczacych interpretacji wymagan
akredytacyjnych (bez sugerowania konkretnych rozwigzan').

Po przeprowadzeniu wizytacji wstepnej PCA przekazuje Klientowi sprawozdanie z jej
przebiegu, proszac o zgtoszenie gotowosci do poddania sie ocenie poczatkowej.
Okres pomiedzy przekazaniem sprawozdania a zgtoszeniem przez wnioskujgcego
gotowosci do oceny poczatkowej nie moze przekracza¢ 6 miesiecy. W przeciwnym
wypadku PCA podejmuje decyzje o przerwaniu procesu akredytacji (patrz punkt 5).

Jezeli w wyniku wizytacji wstepnej PCA stwierdzi potrzebe dokonania zmian
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w zespole oceniajgcym, wéwczas uzgadniane sg one z Klientem (patrz punkt 4.4).
4.6 Ocena

Szczegotowe zasady przeprowadzania oceny w procesach akredytacji i nadzoru dla
poszczegodlnych rodzajow jednostek oceniajgcych zgodnos¢ podajg dokumenty
wymienione w punkcie 1 niniejszego dokumentu.

PCA przesyta do Klienta plan oceny. Klient ma prawo zgtosi¢ do niego ewentualne
uwagi.

Ocena na miejscu rozpoczyna sie spotkaniem otwierajacym, na ktérym auditor
wiodacy przekazuje upowaznienie PCA do przeprowadzenia oceny.

Ocena obejmuje komorki i gremia odpowiedzialne za system zarzgdzania oraz za
Swiadczenie ustug w zakresie oceny zgodnoéci. Zbieranie dowodoéw odbywa sie
poprzez zadawanie pytan i prowadzenie rozmow, przeglad dokumentéw oraz
obserwacje dziatan w obszarach objetych zakresem oceny.

Obserwacje prowadzone sg wcelu oceny praktycznego wykonywania dziatan
prowadzonych przez personel ocenianego podmiotu.

Auditor obserwujacy przeprowadzenie konkretnej ustugi:

— nie ingeruje w jej przebieg, a jego zachowanie nie moze w zaden sposob
zakidcac dziatan ocenianego podmiotu/personelu;

— ma prawo do zadawania pytan i uzyskiwania dodatkowych wyjasnien;

— jest zobowigzany do niewyrazania opinii na temat ocenianego podmiotu lub jego
klienta w obecnosci przedstawicieli klienta ocenianego podmiotu. W tej sytuaciji
wszelkie rozmowy pomiedzy auditorem PCA i personelem ocenianego podmiotu
powinny odbywac sie na osobnosci w celu zachowania poufnosci wynikow oceny.

Jezeli to konieczne, mozliwe jest przeprowadzenie obserwacji dziatan w miejscach
ich prowadzenia w innym terminie niz ocena w siedzibie. Okres ten nie moze
przekracza¢, w przypadku procesu akredytacji, 1 miesigca przed planowanym
terminem rozpoczecia oceny w siedzibie.

Oceniany podmiot powinna przedstawi¢ obiektywne dowody potwierdzajace jej
kompetencje techniczne we wnioskowanym lub udzielonym zakresie akredytacji.

W przypadku oceny na miejscu zespdt oceniajgcy, przed spotkaniem zamykajacym,
dokonuje przegladu wszystkich zebranych dowodoéw w celu sformutowania ustalen
z oceny — zgodnosci, niezgodnosci i spostrzezen.

Kazda sformutowana niezgodno$¢ musi by¢é odniesiona do jednego lub kilku
wymagan normy lub innego dokumentu zawierajagcego wymagania akredytacyjne.

Kazda niezgodno$¢ jest klasyfikowana zgodnie z nastepujgcymi zasadami:

Mata to taka, ktéra w ocenie zespotu oceniajgcego nie ma bezposredniego
wptywu na jakos¢ wynikéw dziatan lub nie stwarza zagrozenia intereséw
klientow ocenianej organizacji lub innych zainteresowanych stron;

Srednia to taka, ktéra w ocenie zespotu oceniajgcego nie ma bezposredniego
wplywu na jakos¢ wynikow dziatan lub stwarza niewielkie zagrozenie
intereséw klientdw ocenianej organizacji lub innych zainteresowanych
stron;

Wydanie 6 z 15.02.2008 r. str. 10/22



PCA. DA-01

Duza to taka, ktdéra w ocenie zespotu oceniajgcego ma istotny wptyw na jakos¢
wynikéw dziatan lub stwarza powazne zagrozenie intereséw klientéw
ocenianej organizacji lub innych zainteresowanych stron.

Spostrzezenie jest stwierdzeniem faktu, wskazujagcego na mozliwos¢ udoskonalenia
istniejgcego stanu, np.: mozliwos¢ usuniecia potencjalnych zrodet problemow,
mogacych w przysztosci spowodowac niezgodnosc.

Podczas spotkania zamykajgcego auditor wiodacy przedstawia ustalenia z oceny
kierownictwu ocenianego podmiotu. Jednoczesnie upewnia sie, ze stwierdzone
niezgodnosci zostaty zrozumiane, co jest potwierdzane podpisem na kartach
niezgodnosci.

W przypadku obserwacji, auditor obserwujgcy po zakonczeniu obserwaciji
przedstawia ustalenia z oceny podczas spotkania z osobg, ktéra byta obserwowana
podczas wykonywania ustugi zwigzanej z ocena zgodnosci i upewnia sie, ze
niezgodnos$ci zostaty zrozumiane, co jest potwierdzane podpisem na kartach. Jezeli
obserwacja nie jest potgczona z oceng na miejscu, wowczas auditor obserwujacy
dokonuje klasyfikacji niezgodnosci i przekazuje karty niezgodnosci w ciggu 3 dni
roboczych do PCA. Nastepnie PCA przesyta je w ciggu kolejnych 3 dni roboczych
kierownictwu ocenianego podmiotu. Jezeli obserwacja jest potgczona z oceng na
miejscu, wowczas auditor obserwujacy przekazuje karty niezgodnosci auditorowi
wiodgcemu, ktory na spotkaniu zamykajgcym przedstawia je kierownictwu
ocenianego podmiotu.

W przypadku oceny przeprowadzanej tylko w formie przegladu dokumentaciji, raport
z oceny wraz z kartami niezgodnosci przekazywany jest przez PCA kierownictwu
ocenianego podmiotu.

Przedstawienie niezgodnosci kierownictwu ocenianego podmiotu podczas spotkania
zamykajgcego lub przestanie kart niezgodnosci po przeprowadzonej obserwacji lub
przegladzie dokumentaciji traktowane jest jako zawiadomienie o niezgodnosci.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci oceniany podmiot jest zobowigzany do
przeprowadzenia analizy przyczyn powstania niezgodnosci oraz do przekazania
w ciggu 10 dni roboczych od dnia zawiadomienia o0 niezgodnosci wypetnionych kart
odno$nie planu korekcji/dziatan korygujacych.

W przypadku stwierdzenia spostrzezen oceniany podmiot jest zobowigzany do
przeprowadzenia analizy ryzyka, a w razie koniecznosci do podjecia dziatan
zapobiegawczych. Wdrozenie i skutecznosc¢ podjetych dziatan zapobiegawczych jest
oceniana podczas kolejnej oceny przez PCA.

PCA przekazuje Klientowi raport(-y) z oceny proszac o przekazanie ewentualnych
uwag do przeprowadzonej oceny oraz raportu (FA-71). Karty niezgodnos$ci stanowig
integralng czesc raportu.

4.7 Ocena wykonania korekcji / dziatan korygujacych

Po otrzymaniu od ocenianego podmiotu wypetnionych kart niezgodnosci, cztonkowie
zespotu oceniajgcego dokonujg przegladu planu zaproponowanych korekcji i dziatan
korygujacych (w tym termindw ich realizacji). Jesli reakcja ocenianego podmiotu jest
niewystarczajgca, PCA prosi Klienta o weryfikacje planu dziatan lub dostarczenie
dodatkowych informacji.

Po wykonaniu zaplanowanych korekcji/dziatan korygujgcych oceniany podmiot jest
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zobowigzany do przekazania do PCA dowoddéw ich wykonania w terminach
ustalonych w planie (na karcie), lecz nie pdzniej niz we wskazanych ponizej
terminach.

Jesli w procesie akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji stwierdzone zostaty
niezgodnosci, wowczas oceniany podmiot jest zobowigzany do przeprowadzenia
w odniesieniu do nich korekcji/dziatan korygujacych w terminie nie dtuzszym niz 5
miesiecy od daty zawiadomienia o nich.

Jezeli w procesie nadzoru (z wyjgtkiem rozszerzenia zakresu akredytacji) zespot
oceniajacy stwierdzit niezgodnosci, wowczas oceniany podmiot jest zobowigzany do
przeprowadzenia w odniesieniu do nich korekcji/dziata korygujacych w terminie nie
dtuzszym niz 2 miesigce od daty zawiadomienia o nich

Zakres i forme oceny wykonania korekcji/dziatan korygujacych okresla PCA. Zakres
ten jest ograniczony do dziatan niezbednych do dokonania wiarygodnej oceny
wykonania korekgji i dziatah korygujacych przez oceniany podmiot.

Ocene wykonania korekcji i dziatah korygujacych przeprowadza sie w formie:

a) przegladu przestanych przez Klienta dowodow ich realizacji, tj. dokumentéw
i zapisow; lub
b) oceny na miejscu (wraz z obserwacjg dziatan, jesli wymaga tego ocena wykonania

dziatan korygujgcych), gdy nie jest mozliwa wiarygodna ocena na podstawie
nadestanych dokumentow.

Pozytywna ocena wykonania korekcji/dziatan korygujgcych jest warunkiem
udzielenia lub utrzymania akredytacji. Kopie kart niezgodnosci po ocenie wykonania
korekcji/dziatan korygujacych i zatwierdzeniu PCA przekazuje do Klienta.

4.8 Decyzja w procesie akredytacji

Warunkiem udzielenia akredytacji jest stwierdzenie, ze wnioskujgcy podmiot spetnia
wszystkie wymagania akredytacyjne oraz, ze wszystkie niezgodnosci, stwierdzone
w trakcie oceny zostaty usuniete, a dziatania korygujgce zostaty prawidtowo
wykonane.

Decyzje w procesie akredytacji podejmowane sg przez Kierownika Biura ds.
Akredytacji.

W przypadku watpliwosci podejmujgcego decyzje, co do spetnienia wymagan
akredytacyjnych wynikajacych z tresci ustalen z oceny Ilub z wykonania
korekcji/dziatan korygujacych, PCA informuje Klienta o tym fakcie proszac
0 przedstawienie stosownych wyjasnien. W uzasadnionych przypadkach PCA
informuje o konieczno$ci przeprowadzenia przez oceniany podmiot dodatkowych
dziatan korygujacych lub o przeprowadzeniu dodatkowej oceny na miejscu przed
podjeciem decyzji w terminie okreslonym przez PCA.

Klient jest informowany pisemnie o podjetej decyzji. W przypadku decyzji
o nieudzieleniu akredytacji Klient ma prawo do wniesienia odwotania do Komitetu
Odwotawczego na zasadach opisanych w punkcie 9.1 niniejszego dokumentu.

Po udzieleniu akredytacji PCA przesyta Klientowi do podpisu kontrakt, ustalajgcy
zasady wspotpracy oraz prawa i obowigzki stron wynikajgce z akredytacji. Po
podpisaniu kontraktu akredytowany podmiot otrzymuje:

- egzemplarz kontraktu podpisanego przez obie strony,
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- certyfikat akredytacji wraz z zakresem akredytacji,
- symbol akredytacji w wersji elektronicznej,

- dane i wytyczne umozliwiajgce logowanie do IBOK (Internetowe Biuro Obstugi
Klienta),

- jesli dotyczy, umowe sublicencyjng dot. stosowania znaku IAF MLA lub ILAC
MRA (a po jej podpisaniu przez obie strony odpowiedni znak IAF MLA lub ILAC
MRA),

- informacje o programie nadzoru dla danego cyklu,

Laboratoria wzorcujgce dodatkowo otrzymujg harmonogram kalibracji wzorcéw
odniesienia.

5. Przerwanie procesu akredytaciji

PCA podejmuje decyzje o przerwaniu procesu akredytacji w nastepujacych

przypadkach:

- podmiot ubiegajacy sie o akredytacje nie wywigzuje sie ze zobowigzan wobec
PCA, wynikajacych z deklaracji zawartej we wniosku o udzielenie akredytaciji;

- podmiot nie przekazat do PCA, w wymaganych terminach, uzupetniajgcych
dokumentoéw badz informacji niezbednych do kontynuowania procesu;

- podmiot nie wykonat korekcji/dziatan korygujacych w ustalonym terminie;

- proces akredytacji nie zostat zakonczony w ciggu 2 lat z przyczyn lezacych po
stronie wnioskujgcego.

Przerwanie procesu akredytacji moze nastgpi¢ réwniez na wniosek podmiotu.

PCA informuje akredytowany podmiot o podjetej decyzji wraz z uzasadnieniem oraz
zwraca przekazang do PCA dokumentacje.

6. Procesy nadzoru
6.1 Ogolne zasady prowadzenia proceséw nadzoru

Akredytacja udzielana jest na okres 4 lat (od dnia zawarcia kontraktu
akredytowanego podmiotu z PCA). W okresie waznosci certyfikatu, po udzieleniu
akredytacji (pierwszy cykl akredytacji) i po przedtuzeniu akredytacji (kolejne cykle)
PCA monitoruje dziatalno$¢ akredytowanych podmiotow w celu upewnienia sie, ze
stale spetniajg one wymagania akredytacyjne® oraz warunki zawarte w kontrakcie
z akredytowanym podmiotem poprzez:

- nadzér planowany,
- nieplanowane procesy w nadzorze,
- ponowng ocene (w celu przedtuzenia akredytacji).

W kazdym cyklu akredytacji przeprowadzane sg 3 procesy nadzoru planowanego
oraz ponowna ocena. Pierwszy planowany nadzor jest przeprowadzany nie pozniej
niz przed uptywem 12 miesiecy od daty zakonczenia ostatniej oceny na miejscu
w procesie akredytacji. Planowane odstepy pomiedzy kolejnymi procesami nadzoru
nie mogq przekraczac¢ 12 miesiecy. Akredytowane podmioty sg informowane poprzez

2 W przypadku nowelizacji dokumentéw zawierajacych wymagania akredytacyjne nalezy stosowaé sie do postanowien
przejsciowych, ogtoszonych przez PCA, zgodnie z punktem 3 niniejszego dokumentu
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IBOK (Internetowe Biuro Obstugi Klienta) o terminie i formie planowanego nadzoru
oraz ponownej oceny.

W procesach nadzoru planowanego w danym cyklu akredytacji oceniana jest
dziatalnos¢ w catym akredytowanym zakresie, w tym we wszystkich lokalizacjach,
gdzie prowadzona jest jedna lub wiece] dziatalnosci kluczowych (definicja - patrz
punkt 4.1).

Podstawowg formg oceny w procesach nadzoru jest: ocena na miejscu, obserwacje
oraz przeglady dokumentacji. Kazda ocena na miejscu i obserwacja jest
poprzedzona przegladem dokumentacji. Oceniany podmiot dostarcza dokumentacje
zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 4.2 niniejszego dokumentu.

Jezeli to konieczne, mozliwe jest przeprowadzenie obserwacji dziatan w miejscach
ich prowadzenia w innym terminie niz ocena w siedzibie. Okres ten nie moze
przekraczaC - w przypadku procesow nadzoru — 1 miesigca przed lub po
planowanym terminie rozpoczecia oceny w siedzibie.

W procesach nadzoru przygotowanie i przeprowadzenie oceny, w tym ocena korekcji
i dziatan korygujacych, prowadzone sg na zasadach opisanych w punktach 4.4, 4.6,
4.7 niniejszego dokumentu z uwzglednieniem specyficznych dla proceséw nadzoru
zasad opisanych w punkcie 6.

Szczegdétowe zasady przeprowadzania oceny w procesach nadzoru dla
poszczegolnych rodzajow jednostek oceniajgcych zgodnos¢ podajg dokumenty
wymienione w punkcie 1 niniejszego dokumentu.

6.2 Nadzér planowany

Nadzoér planowany prowadzony jest w oparciu o ustalone programy nadzoru dla
danego cyklu akredytacji.

Celem nadzoru planowanego jest ocena, czy:

- podmiot spetnia aktualne wymagania akredytacyjne w odniesieniu do zakresu
akredytaciji;

- dziatania korygujgce / zapobiegawcze w stosunku do stwierdzonych niezgodnosci
| spostrzezen podczas poprzedniej oceny PCA zostaty wykonane skutecznie;

- akredytowany podmiot wypetnia warunki kontraktu (m.in. stosowanie symbolu
akredytacji, powotywanie sie na akredytacje, zawiadamianie o istotnych
zmianach, itp.);

- akredytowany podmiot wypetnia warunki umowy sublicencyjnej dot. ILAC MRA
lub IAF MLA — jesli dotyczy;

- kompetencje akredytowanego podmiotu sg stale doskonalone.

Planowany nadzér prowadzony jest w formie oceny na miejscu, obserwacji oraz
przegladéw dokumentac;ji.

W pierwszym cyklu akredytacji planowany nadzor przeprowadzany jest zawsze
w formie oceny na miejscu wraz z obserwacjami.

W kolejnych cyklach akredytacji mozliwe jest przeprowadzenie, zamiast oceny na
miejscu, przegladu dokumentacji pod warunkiem, ze:

- poprzedni proces planowanego nadzoru nie byt prowadzony w formie przegladu
dokumentacji;
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- nie stwierdzono duzych niezgodnosci w poprzednim cyklu akredytaciji;

- podmiot wywigzuje sie ze zobowigzan kontraktowych (np. wtasciwe powotywanie
sie na akredytacje, w tym stosowanie symbolu akredytacji, informowanie PCA
0 zmianach, terminowe opfaty, itp.);

- nie zostaty uznane przez PCA skargi na akredytowany podmiot;

a ponadto w przypadku laboratoriow — na podstawie pozytywnego wyniku udziatu
w PT/ILC, zgodnie z wymaganiami DA-05.

Akredytowany podmiot jest zobowigzany do dostarczania do PCA aktualnej
dokumentacji wraz z informacjg na temat zmian w organizacji oraz w dokumentac;ji
od poprzedniej oceny przez PCA na co najmniej 2 miesigce przed planowanym
nadzorem zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 4.2 niniejszego dokumentu.

6.3 Nieplanowane procesy w nadzorze
6.3.1 Zasady taczenia nieplanowanych proceséw z planowanym nadzorem

Proces zmiany zakresu akredytacji lub przeniesienia akredytacji moze by¢ taczony
z procesem planowanym, je$li wniosek akredytowanego podmiotu inicjujacy
przeprowadzenie takiego procesu wptynat do PCA nie pdzniej niz 2 miesigce przed
terminem planowanego nadzoru.

Jesli wniosek o zmiane zakresu akredytacji lub o przeniesienie akredytacji (FA-01)
zostat ztozony w PCA w terminie krétszym niz wskazany powyzej, PCA podejmuje
decyzje odnosnie potgczenia oceny wynikajgcej z planowanego i nieplanowanego
procesu, z zachowaniem ponizszych warunkow:

- forma planowanego procesu nadzoru jest wiasciwa dla oceny zgtoszonego
whniosku;

- powotany zespdt oceniajgcy wyrazit zgode i jest kompetentny do
przeprowadzenia oceny;

- ocena nie wptynie na skutecznos¢ oceny juz ustalonego zakresu.

Przedtuzenie czasu zaplanowanej oceny wykonywanej przez juz powotanego
auditora wymaga zmiany kalkulacji kosztow. Koszty te ponosi Klient zgodnie
z cennikiem DA-04.

6.3.2 Zmiany zakresu akredytacji

W okresie waznoéci certyfikatu akredytacji zakres akredytacji moze ulega¢ zmianom:
rozszerzeniu, ograniczeniu, korekcie lub uaktualnieniu.

Proces rozszerzenia zakresu akredytacji odbywa sie na wniosek akredytowanego
podmiotu (FA-07). PCA dokonuje przegladu wniosku o rozszerzenie pod katem jego
kompletnosci oraz mozliwosci PCA do przeprowadzenia oceny (tak jak dla procesu
akredytacji). Analiza wniosku i dokumentacji dostarczonej wraz z wnioskiem jest
podstawg do podjecia decyzji o formie oceny. Celem procesu rozszerzenia zakresu
akredytacji jest:

- ocena czy kompetencje techniczne wnioskujgcego podmiotu pozwalajg na
uzyskiwanie wiarygodnych wynikéw dziatania w nowych obszarach dziatalnosci,
zgodnie z wnioskiem o rozszerzenie zakresu akredytaciji;

- ocena, czy wdrozony system zarzadzania w wystarczajgcym stopniu uwzglednia
nowe obszary dziatalno$ci.
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Ocena w procesie rozszerzenia zakresu akredytacji jest realizowana na zasadach jak
w procesie akredytacji, z tym, ze bierze sie pod uwage doswiadczenia zebrane
podczas wczesniejszych ocen w posiadanym zakresie. Prowadzona jest ona
w formie przegladu dokumentacji lub jako petna ocena kompetencji, polegajgca na
wykonaniu oceny na miejscu oraz obserwaciji.

Korekta zakresu akredytacji dokonywana jest na skutek wykrycia btedu w wydanym
dokumencie akredytacyjnym.

Uaktualnienie zakresu dokonywane jest na wniosek podmiotu (FA-01) z powodu
koniecznosci dodania, badz zmiany oznaczenia, nazwy Ilub statusu wydania
dokumentu normatywnego przywotanego w zakresie objetym wazng akredytacja.

Uaktualnienie zakresu jest dokonywane na podstawie oceny w formie przegladu
dokumentacji, prowadzonej w celu upewnienia sie, ze podmiot przeprowadzit analize
zmian wprowadzonych w nowej edycji normy lub nowej normie i wprowadzit
odpowiednie zmiany w stosownej dokumentacji.

Szczegdétowe zasady rozszerzenia i uaktualniania zakresu akredytacji dla
poszczegolnych rodzajow jednostek oceniajgcych zgodnos¢ zostalty podane
w dokumentach wskazanych w punkcie 1 niniejszego dokumentu.

6.3.3 Przeniesienie akredytaciji

Przeniesienie akredytacji jest prowadzone na wniosek podmiotu zainteresowanego
przeniesieniem (FA-01), w przypadku zmian dotyczacych statusu prawnego (np.
nazwy, lokalizacji, adresu lub stosunkdéw witascicielskich) w stosunku do udzielonej
wczesniej akredytacii.

W procesie przeniesienia akredytacji PCA dokonuje oceny czy zmiana
w akredytowanym podmiocie nie wptywa niekorzystnie na spetnianie wymagan
akredytacyjnych (w szczegdlnosci na niezaleznosc¢ i bezstronno$c, polityke i cele,
zabezpieczenie finansowe, kompetencje personelu). Analiza wniosku i dokumentaciji
dostarczonej wraz z wnioskiem stanowi podstawe do podjecia decyzji o formie
i zakresie oceny.

Proces przeniesienia akredytacji ma charakter formalny i jest prowadzony w formie
przegladu dokumentacji (nie wymaga oceny na miejscu), jesli spetnione zostaty
wszystkie ponizej wymienione warunki:

- nie ulegta zmianie polityka jakosci i system zarzadzania;
- nie ulegto zmianie kierownictwo podmiotu i personel merytoryczny;

- poprzedni wiasciciel nie prowadzi dziatalnosci w tym samym lub podobnym
obszarze (ujetym w zakresie akredytacji) pod tg samg lub podobng nazwg;

- nie ulegly zmianie procedury i metody;

- nie ulegly zmianom wyposazenie i srodki techniczne (je$li to istotne).

W przeciwnym razie przeprowadza sie ocene podmiotu w formie oceny na miejscu.
6.3.4 Nadzor specjalny

Nadzor specjalny moze wynikac z:

- analizy skargi na dziatalno$¢ akredytowanego podmiotu;

- analizy zmian, zgtoszonych przez akredytowany podmiot;
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- analizy dowoddéw potwierdzajgcych, ze akredytowany podmiot nie wypetnia
warunkéw kontraktu.

Nadzor specjalny prowadzony jest w formie oceny na miejscu w siedzibie, przegladu
dokumentacji lub obserwacji w celu oceny czy akredytowany podmiot nadal spetnia
wymagania akredytacyjne.

Plan oceny na miejscu jest przesytany akredytowanemu podmiotowi nie pozniej niz
na 5 dni przed jego planowanym rozpoczeciem, z informacjg, ze wyrazenie
sprzeciwu wobec terminu, zakresu Ilub sktadu =zespotu oceniajgcego bez
merytorycznego uzasadnienia moze spowodowac zawieszenie akredytacji.

6.4 Ponowna ocena

Ponowna ocena nastepuje na wniosek akredytowanego podmiotu (FA-01) ztozony
nie pdzniej niz 6 _miesiecy przed datg uptywu waznosci certyfikatu akredytacji.
Do wniosku nalezy doftgczy¢ aktualng dokumentacje wraz z informacjg na temat
zmian w organizacji i w dokumentacji od poprzedniej oceny PCA, zgodnie
z zasadami opisanymi w punkcie 4.2 niniejszego dokumentu.

PCA organizuje ponowng ocene zgodnie z planem przed uptywem waznosci
akredytacji w celu:

- oceny czy akredytowany podmiot nadal spetnia wszystkie wymagania
akredytacyjne;

- oceny skutecznosci doskonalenia systemu zarzadzania i kompetencji
technicznych.

Ponowna ocena zawsze obejmuje ocene na miejscu oraz obserwacje i obejmuje
peten zakres kompetencji podmiotu z uwzglednieniem wynikdéw ocen prowadzonych
w nadzorze.

6.5 Wyniki proceséw nadzoru
6.5.1 Decyzje w procesach nadzoru

Decyzje podejmowane sg na podstawie informacji zebranych w procesach nadzoru.
W wyniku procesu nadzoru akredytacja moze by¢ utrzymana, zawieszona, cofnieta,
wznowiona, przedtuzona, przeniesiona, a zakres akredytacji moze by¢ rozszerzony,
ograniczony lub uaktualniony.

Decyzje o utrzymaniu akredytacji, przeniesieniu akredytacji, wznowieniu akredytacji
po zawieszeniu, przedtuzeniu akredytacji i rozszerzeniu, uaktualnieniu zakresu
akredytacji podejmowane sg po pozytywnej ocenie usuniecia, w wymaganych
terminach, wszystkich stwierdzonych niezgodnosci. W przeciwnym wypadku
podejmowane sg decyzje odmowne.

Decyzje w procesach nadzoru podejmowane sg przez Dyrektora, Kierownika Biura
ds. Akredytacji oraz Kierownikéw Dziatdow Akredytacji w zaleznosci od ich rodzaju.

W przypadku watpliwosci podejmujgcego decyzje, co do spetnienia wymagan
akredytacyjnych wynikajgcych 2z tresci ustalen z oceny Ilub z wykonania
korekcji/dziatan korygujacych, PCA informuje Klienta o tym fakcie proszac
0 przedstawienie stosownych wyjasnien. W uzasadnionych przypadkach PCA
informuje o koniecznosci przeprowadzenia przez oceniany podmiot dodatkowych
dziatan korygujacych lub o przeprowadzeniu dodatkowej oceny na miejscu przed
podjeciem decyzji w terminie okreslonym przez PCA.
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PCA przekazuje na pisSmie akredytowanemu podmiotowi decyzje. W przypadku
zawieszenia akredytacji, ograniczenia zakresu akredytacji lub cofniecia akredytacji
PCA wraz z decyzjg podaje jej uzasadnienie. Podmiotowi przystuguje prawo
wniesienia odwotania do Komitetu Odwotawczego na zasadach opisanych w punkcie
8.1 niniejszego dokumentu.

W okresie zawieszenia akredytacji w cato$ci zakresu organizacja nie figuruje
w wykazie podmiotow akredytowanych przez PCA znajdujgcego sie na stronie
internetowej PCA. JeS$li za$ zawieszenie dotyczy czesci zakresu, w wykazie
akredytowanych podmiotow usuwa sie te obszary, w ktorych akredytacja ulegta
zawieszeniu.

W przypadku cofniecia i wygasniecia akredytacji dane podmiotu usuwane sg
z wykazu akredytowanych podmiotow.

Ponowne ubieganie sie o akredytacje podmiotu, ktérego akredytacja wygasta lub
zostata cofnieta jest zwigzane ze ztozeniem wniosku o akredytacje (FA-01), a tryb
postepowania jest taki jak dla procesu akredytacji.

W przypadku cofniecia i wygasniecia akredytacji, zawieszenia akredytacji w catosci
lub czesci zakresu, ograniczenia zakresu akredytacji jednostki notyfikowanej, PCA
informuje ministra i kierownikow urzedow centralnych wiasciwych ze wzgledu na
przedmiot oceny zgodnoéci (oraz do wiadomoS$ci przedmiotowej jednostki)
o zmianach dotyczacych statusu i zakresu akredytacji jednostki notyfikowanej
(dotyczy zakresu notyfikacji).

6.5.2 Zawieszenie akredytacji

Zawieszenie akredytacji dla catego podmiotu (w catosci zakresu akredytacji) moze
by¢ nastepstwem:

1. nieusuniecia w terminie niezgodnosci, stwierdzonych podczas oceny
w procesach nadzoru, wskazujgcych, ze akredytowany podmiot nie spetnia
wymagan akredytacyjnych;

2. duzej niezgodnosci stwierdzonej podczas oceny w procesach nadzoru,
wskazujgcej na powazne naruszenie przez akredytowany podmiot wymagan
akredytacyjnych w odniesieniu do rzetelnosci, bezstronnosci oraz swiadomego
naruszenia praw klienta akredytowanego podmiotu lub naduzycia jego zaufania;
zawieszenie to nastepuje w trybie natychmiastowym po otrzymaniu informaciji
przez PCA o stwierdzonej niezgodnosci;

3. niewywigzywania sie ze zobowigzan wynikajgcych z kontraktu zawartego z PCA
(w szczegolnosci, gdy podmiot nie uiszcza optat, odmawia poddania sie ocenie
w ustalonym terminie);

4. zgtoszenia przez podmiot czasowej rezygnacji z akredytaciji.
Zawieszenie akredytacji w czesci zakresu akredytacji moze by¢ nastepstwem:

1. nieusuniecia w terminie niezgodnosci, stwierdzonych podczas oceny w procesach
nadzoru wskazujgcych, ze akredytowany podmiot nie spetnia wymagan
akredytacyjnych pod warunkiem, ze nie dotyczg one kompetencji podmiotu
w odniesieniu do pozostatej czesci zakresu;

2. duzej niezgodnosci stwierdzonej podczas oceny Ww procesach nadzoru,
wskazujgcej na powazne naruszenie przez akredytowany podmiot wymagan
akredytacyjnych w odniesieniu do rzetelnosci, bezstronnosci oraz mozliwosci
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Swiadczenia ustug w okreslonym zakresie; zawieszenie to nastepuje w trybie
natychmiastowym po otrzymaniu informacji przez PCA o stwierdzone;j
niezgodnosci;

3. zgtoszenia przez podmiot czasowej rezygnacji z akredytacji.

W procesie zawieszenia czesci zakresu akredytacji PCA przeprowadza przeglad
dokumentacji w celu oceny, czy przyczyna zawieszenia czesci zakresu akredytaci
nie wptynie negatywnie na kompetencje podmiotu w odniesieniu do pozostatej czesci
zakresu. Jesli przyczyna wnioskowanego zawieszenia wplywa negatywnie na
kompetencje podmiotu w odniesieniu do pozostatej czesci zakresu, PCA podejmuje
decyzje o zawieszeniu akredytacji w odpowiedniej, szerszej niz wnioskowana, czesci
zakresu.

6.5.3 Wznowienie akredytacji po zawieszeniu

Proces wznowienia akredytacji po zawieszeniu jest prowadzony na wniosek
podmiotu ztozony:

- najpbézniej 3 miesigce przed uptywem terminu zawieszenia, jesli decyzja
o wznowieniu akredytacji wymaga przeprowadzenia oceny na miejscu, w tym
obserwacji;

- najpdézniej miesigc przed uptywem terminu zawieszenia — w pozostatych
przypadkach.

Ocena w procesie wznowienia akredytacji po zawieszeniu moze by¢ prowadzona
w formie: oceny na miejscu, obserwacji lub przegladu dokumentaciji.

Celem oceny jest sprawdzenie czy akredytowany podmiot trwale i skutecznie usunat
problemy, ktore byly powodem zawieszenia akredytacji i spetnit warunki wznowienia
akredytacji podane w decyzji o zawieszeniu.

6.5.4 Ograniczenie zakresu akredytacji
Proces ograniczenia zakresu akredytacji odbywa sie:

- na skutek niespetnienia w ustalonym terminie warunkéw postawionych przy
zawieszeniu akredytacji w czesci zakresu akredytacji;

- w przypadku powaznego naruszenia przez akredytowany podmiot wymagan
akredytacyjnych w odniesieniu do rzetelnosci, bezstronnosci i mozliwosci
Swiadczenia ustug oraz swiadomego naruszenia praw lub naduzycia zaufania
klienta akredytowanego podmiotu w odniesieniu do okreslonej czesci zakresu;

- na skutek nie prowadzenia dziatalnosci w akredytowanym zakresie, zgodnie
z zasadami podanymi w dokumentach wymienionych w punkcie 1 niniejszego
dokumentu;

- na wniosek akredytowanego podmiotu.

W procesie ograniczania zakresu akredytacji PCA przeprowadza przeglad
dokumentacji w celu dokonania oceny, czy przyczyna ograniczenia zakresu
akredytacji nie wptynie negatywnie na kompetencje podmiotu w odniesieniu do
pozostatej czesci zakresu. Ograniczenie zakresu akredytacji jest rownoznaczne
z cofnieciem akredytacji w okreslonej czesci zakresu.
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6.5.5 Cofniecie akredytacji
Cofniecie akredytacji nastepuje w przypadku:

- powaznego naruszenia przez akredytowany podmiot wymagan akredytacyjnych
w odniesieniu do rzetelnosci, bezstronnosci oraz Swiadomego naruszenia praw
lub naduzycia zaufania klienta akredytowanego podmiotu;

- niespetnienia w ustalonym terminie warunkow postawionych przy zawieszeniu
akredytaciji;

- zgtoszenia przez akredytowany podmiot rezygnacji z akredytaciji.

6.6 Wygasniecie akredytacji

Po uptywie terminu waznosci certyfikatu, akredytacja wygasa. PCA usuwa podmiot

z wykazu akredytowanych podmiotéw oraz informuje go o wygasnieciu akredytac;ji.

7. Ochrona informacji i praw wlasnosci Klientéw

Caly personel PCA, w tym zatrudniany personel zewnetrzny, jest zobowigzany do
nieujawniania zadnych informacji i ochrony praw wtasnosci Klientow PCA.
Pracownicy PCA sg odpowiednio przeszkoleni, pouczeni i podpisali stosowne
zobowigzanie. Zobowigzanie takie podpisujg takze cztonkowie Komitetéw
Technicznych ds. Akredytacji, Komitetow Technicznych Specjalistycznych, Komitetu
Odwotawczego oraz Rady ds. Akredytaciji.

Wszelkich informacji udziela sie tylko aktualnie upowaznionym przedstawicielom
wnioskodawcy lub akredytowanego podmiotu. PCA jest odpowiedzialne za
zabezpieczenie dokumentaciji i zapiséw dotyczacych prowadzonych i zakohczonych
procesow akredytacji.

Umowy z auditorami i ekspertami zawierajg klauzule o nieujawnianiu informaciji
(kontrakty  dtugoterminowe) albo wymagane jest podpisanie stosownego
zobowigzania przed zawarciem umowy i uzyskaniem dostepu do jakichkolwiek
informacji. Wymog ten dotyczy takze obserwatordw.

8. IBOK - Internetowe Biuro Obstugi Klienta

IBOK jest narzedziem elektronicznej wymiany informacji pomiedzy okreslonym
Klientem a PCA. Dostep do niego otrzymujg podmioty po pozytywnym zakonczeniu
procesu akredytacji. Informacje i dane prezentowane w serwisie udostepnione sg
tylko uprawnionym osobom z akredytowanych podmiotéw po uprzedniej autoryzaciji.

IBOK umozliwia miedzy innymi:

- podstawowy, bezposredni kontakt z Prowadzacym;

- informowanie PCA o zmianach jakie zaszty w akredytowanym podmiocie;
- dostep do dokumentéw, formularzy PCA,;

- poinformowanie Klienta o planowanym nadzorze/ponownej ocenie;

- przekazywanie innych informacji przez PCA (np. programy PT/ILC, szkolenia,
komunikaty, opiniowane dokumenty, itp.);

- zapewnienie sprzezenia zwrotnego od Klientdw na temat prowadzonych
procesow akredytacji i nadzoru.
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9. Odwotania i skargi
9.1 Odwotania

Klienci PCA majg prawo odwotaé¢ sie od decyzji odmowy udzielenia, cofniecia,
zawieszenia lub ograniczenia zakresu akredytacji do Komitetu Odwotawczego (na
adres PCA) w terminie 14 dni od dnia otrzymania zawiadomienia o kwestionowanej
decyzji.

Nadanie pisma z odwotaniem w placéwce pocztowej operatora publicznego lub w
polskim urzedzie konsularnym jest rownoznaczne z wniesieniem go do Komitetu
Odwotawczego.

Odwotanie rozpatruje zespot trzech ekspertow, wyznaczonych sposrod statych
cztonkow  Komitetu =~ Odwotawczego przez  Przewodniczacego  Komitetu
Odwotawczego. W przypadku, gdy rozpatrzenie odwotania wymaga szczegolnej
wiedzy lub w rozpatrywanej dziedzinie nie ma ekspertow wsrdd statych cztonkéw
Komitetu Odwotawczego, Przewodniczacy Komitetu Odwotawczego moze powotaé
dodatkowego eksperta w sktad zespotu rozpatrujgcego odwotanie.

Odwotanie powinno by¢ rozpatrzone w terminie 60 dni od dnia jego doreczenia.

Komitet Odwotawczy, po rozpatrzeniu odwotania stwierdza zasadno$¢ odwotania
i przekazuje sprawe Polskiemu Centrum Akredytacji do ponownego rozpoznania lub
oddala odwotanie.

Orzeczenie Komitetu Odwotawczego jest przekazywane podmiotowi wnoszgcemu
odwotanie oraz Dyrektorowi PCA. W przypadku oddalenia odwotania Klientowi PCA
przystuguje ponadto prawo odwotania do sgdu powszechnego.

9.2 Skargi

PCA rozroznia dwa rodzaje skarg:

- dotyczace dziatan PCA,;

- dotyczace dziatan akredytowanego podmiotu.

Kazda skarga jest rejestrowana i rozpatrywana. W przypadku skargi ustnej PCA
wymaga jej pisemnego potwierdzenia. PCA przekazuje odpowiedz na zgtoszong
skarge w ciggu miesigca od daty jej otrzymania. Jezeli ostateczne wyjasnienie skargi
nie jest w tym terminie mozliwe, PCA przekazuje informacje o juz podjetych
dziataniach i przyblizonym terminie ostatecznego rozpatrzenia skargi.

Skarga na akredytowany podmiot powinna zosta¢ najpierw ztozona w tym podmiocie
zanim zostanie wniesiona do PCA. W przypadku niezadowalajgcej odpowiedzi lub
braku odpowiedzi od akredytowanego podmiotu, PCA podejmuje kroki majace na
celu rozpatrzenie skargi pod warunkiem, ze skarga dotyczy akredytowanej
dziatalnosci. W przypadku watpliwosci co do spetniania wymagan akredytacyjnych,
PCA przeprowadza ocene akredytowanego podmiotu wramach nadzoru
specjalnego, zgodnie z punktem 6.3.4 niniejszego dokumentu.

Skargi nalezy kierowac¢ do Petnomocnika ds. Systemu Zarzadzania na adres PCA.
10. Optaty

Optaty za czynnosci zwigzane z akredytacjg sg kalkulowane i wnoszone zgodnie
z Cennikiem DA-04.

Przed ztozeniem wniosku Klient moze uzyska¢ w odpowiednim Dziale Akredytaciji
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PCA informacje o sposobie kalkulowania kosztéw w odniesieniu do wnioskowanego
zakresu akredytacji.

Wnoszenie optat za czynnosci zwigzane z akredytacja jest jednym z warunkow
udzielenia/utrzymania akredytacji.
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