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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen organizatorow badan biegtosci
(zwanych dalej organizatorami oraz organizatorami PT) postepuje zgodnie z ogdélnymi
zasadami podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu akredytacji oraz zasadami
okreslonymi ponizej.

Polskie Centrum Akredytacji samo nie organizuje badan biegtosci.
2 Ogolne zasady udzielania i utrzymywania akredytacji organizatoréw PT

Warunkiem udzielenia i utrzymania akredytacji dla organizatora badan biegtosci jest
spetnienie wszystkich wymagan akredytacyjnych okreslonych w niniejszym dokumencie oraz
posiadanie doswiadczenia w organizowaniu badan biegtoSci.

PCA udziela akredytacji organizatorowi PT tylko na takie programy, co do ktérych ma on
kompetencje i moze wykaza¢, m.in. na podstawie zapiséw, ze funkcjonuje zgodnie
z wymaganiami akredytacyjnymi. Organizator powinien zrealizowa¢ co najmniej 1 raz kazdy
zgtoszony program badania biegtosci w ciggu ostatnich 3 lat przed zlozeniem wniosku
o akredytacje. Po uzyskaniu akredytacji, chcac uzyskac jej przedtuzenie na nastepny cykl,
organizator powinien w trakcie ponownej oceny przedstawi¢ dowody potwierdzajace
realizacje kazdego programu przynajmniej jeden raz w cyklu akredytaciji.

W procesie akredytacji przeprowadza sie ocene rzeczywistej, biezacej dziatalnosci.
W przypadku, kiedy w trakcie oceny zostanie wykazane, ze w zakresie wnioskowanym do
akredytacji (w catosci lub w czesci) organizator PT nie przedstawit dowodow
potwierdzajacych kompetencje, akredytacja nie zostanie udzielona w odniesieniu do
dziatalnosci, dla ktérej kompetencji nie potwierdzono.

Laboratoria zaangazowane w realizacje programéw badan biegtosci powinny miec
akredytacje w stosownym zakresie wedlug wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 lub
PN-EN I1SO 15189:2008. Jezeli jest to laboratorium akredytowane przez inng jednostke
akredytujgcg niz PCA, jego wyniki sg uznawane, o ile dana jednostka akredytujgca jest
sygnatariuszem porozumienia EA MLA lub ILAC MRA.

3 Szczegélowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji organizatoréw badan
biegtosci

3.1 Wymagania akredytacyjne

- PN-EN ISO/IEC 17043:2011 Ocena zgodnosci - Ogdélne wymagania dotyczace
badania biegtosci;

- DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca zapewnienia spoéjnosci
pomiarowej;

3.2 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji okresla badania biegtosci, w obszarze ktérych kompetencje organizatora
PT zostaty potwierdzone przez PCA.

Whnioskowany zakres akredytacji przedstawia sie na formularzu FAPT-01 bedgacym
zatgcznikiem do FA-01.

W zakresie akredytacji podawane sg w szczegdlnosci:

a. obszary badan/wzorcowan (dziedziny / poddziedziny / obiekty / grupy obiektow),

obiekty badah biegtosci,

wyznaczane wielkosci fizyczne/wtasciwosci,

identyfikacja programu (symbol),

nazwiska oraz funkcje osob autoryzujgcych sprawozdanie (lub oséb réwnowaznych - np.
petnigcych funkcje kierownika organizatora PT lub koordynatora).
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W obszarze badan obowigzujg definicje, jak rowniez wykaz dziedzin zawarty w dokumencie
DAB-07. Klasyfikacja dziedzin pomiarowych w obszarze wzorcowan jest przedstawiona
w dokumencie DAP-04.

3.3 Zasady prowadzenia oceny organizatorow badan bieglosci w procesach
akredytacji i nadzoru

3.31 Proces akredytaciji

Ocena organizatora badan biegtosci w procesie akredytacji sktada sie z:

a. przegladu dokumentacji i oceny na miejscu tj. w siedzibie gtéwnej organizatora oraz
w innych lokalizacjach (oddziatach, filiach, itp.), w ktérych prowadzona jest kluczowa
dziatalno$¢. Organizator PT ubiegajacy sie o akredytacje PCA powinien przeprowadzic¢
przeglad dokumentacji. Wyniki przegladu, przedstawione na formularzach FAPT-02,
FAPT-03 i FAPT-04 powinny zosta¢ zatagczone do wniosku o akredytacje;

b. obserwacji, wybranych dziatan organizacyjno-technicznych w trakcie realizacji
okreslonego programu PT. Obserwacje wykonywane sg w miejscu ich realizacji, w statej
siedzibie oraz poza nig W przypadku istnienia oddziatéw (filii), PCA prowadzi obserwacje
dziatan w kazdej placéwce.

Zespot oceniajacy, wybierajgc prébke do oceny, kieruje sie zasadami minimalizacji ryzyka
popetnienia  btedu przy ocenie kompetencji organizatora PT, zapewnienia
reprezentatywnosci probki w odniesieniu do celu oceny oraz tym, aby uzyska¢ dostateczny
stopien zaufania co do tego, ze organizator PT ma kompetencje w deklarowanym zakresie
akredytacji. Ocenie jest poddawany minimum jeden program zrealizowany w kazdej
zgtoszonej dziedzinie.

Udzielajac akredytacji, PCA potwierdza, ze organizator PT spetnia wszystkie wymagania
akredytacyjne.

W procesie akredytacji, PCA ocenia system zarzadzania oraz dziatalnos¢ organizacyjno-
techniczng badan biegtosci. Ocena systemu zarzadzania polega na analizie przedstawionej
dokumentacji, dziatan, funkcjonowania systemu zarzadzania, jak réwniez zapisow
potwierdzajacych realizacje wymagan akredytacyjnych. Przy ocenie dziatalnosci
organizacyjno-technicznej bierze sie pod uwage organizowane dotychczas badania
biegtosci, udokumentowane w postaci istniejgcych zapisow z ich przebiegu, zakonczone
sporzadzonymi sprawozdaniami oraz prowadzi sie obserwacje wybranych dziatan
zwigzanych z realizacjg programu badan biegtosci. W trakcie oceny analizowane sag
stosowane metody statystyczne oraz posiadane zasoby i umiejetnosci personelu w tym
zakresie. Ocena wynikow osigganych przez poszczegdélnych uczestnikbw wymaga
merytorycznej znajomosci okre$lonych badan/wzorcowan. W trakcie oceny PCA
analizowane sg takze aspekty techniczne w odniesieniu do wnioskowanego zakresu
akredytacji.

3.3.2 Procesy nadzoru
3.3.2.1 Nadzér planowany i ponowna ocena

Kazda ocena w nadzorze dotyczy zaréwno systemu zarzadzania, jak i obszaru technicznego
w zakresie udzielonej akredytacji. W cyklu akredytacji oceniany jest caty zakres akredytac;ji.
W trakcie ponownej oceny, bierze sie pod uwage wyniki poprzednich ocen w nadzorze.

Przed planowang oceng w nadzorze organizator PT przesyta do PCA dokumentacje systemu
zarzadzania oraz dotyczacq realizacji programow badan biegtosci, a takze informacje
o realizowanych badaniach biegto$ci w okresie od ostatniej oceny PCA.

Wskazane jest synchronizowanie oceny PCA z realizacjg programu PT tak, aby mozliwe byto
obserwowanie dziatan organizacyjno-technicznych w trakcie ich realizacji.

W nadzorze planowanym oraz przy ponownej ocenie organizatora PT posiadajgcego rézne
lokalizacje, PCA prowadzi kazdg ocene w siedzibie gtéwnej oraz w wybranych lokalizacjach.
Lokalizacje wybiera sie losowo tak, aby w trakcie catego cyklu akredytacji, wiacznie
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Z ponowng oceng, zostaly ocenione wszystkie lokalizacje, a liczba ocenianych za kazdym
razem lokalizacji byta reprezentatywna i mozliwie taka sama.

W trakcie oceny na miejscu, auditorzy PCA, oprécz oceny funkcjonowania systemu
zarzadzania, obserwujg takze praktyczng realizacje dziatan w siedzibie gtéwnej i w kazdej
wybranej do oceny lokalizacji, jesli ma ono zastosowanie w trakcie realizacji okreslonego
programu objetego zakresem udzielonej akredytacji, wybierajgc probke na podstawie
wynikow poprzednich ocen.

Zespot oceniajacy, wybierajac probke do oceny, kieruje sie zasadami minimalizacji ryzyka
popetnienia btedu przy ocenie kompetencji organizatora PT oraz tym, aby ocena byla
mozliwie petna i dawata rzetelne i wiarygodne wyniki oraz by dawata podstawy do petnej
oceny organizatora PT w catym cyklu akredytac;ji.

W danym cyklu akredytacji, organizator PT powinien zrealizowa¢ minimum jedno badanie
biegtosci w ramach kazdego akredytowanego programu PT.

W przypadku planowanego nadzoru i ponownej oceny, organizator PT powinien przysta¢ do
PCA nizej wymienione dokumenty przed tg oceng (w terminach okreslonych w dokumencie
DA-01):

- wykaz aktualnej dokumentaciji (ksiega jakosci, procedury ogdlne, procedury techniczne,
instrukcje) oraz informacje o zmianach (dotyczacych np. zmian personalnych, zmian
w organizacji lub laboratorium, jakie zaszty od czasu ostatniej oceny);

- dokumentacje w wersji papierowej lub elektronicznej (rodzaj dokumentéw, rodzaj nosnika
i liczba kopii powinna by¢ uzgodniona z PCA);

- sprawozdania z realizowanych programow w danym cyklu akredytacji— na formularzu
FAPT-05;

- informacje o planowanym terminie realizacji okreslonych programéw, w celu
zsynchronizowania terminu oceny (wskazane jest, aby ta informacja byta przekazywana
do PCA w styczniu kazdego roku, razem z rocznymi sprawozdaniami z prowadzonej
dziatalnosci w zakresie akredytacji);

- inne istotne informacje majace wplyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych i mogace
usprawnic przebieg prowadzonej oceny.

W przypadku planowanego nadzoru w postaci przegladu dokumentacji (decyzja
0 ograniczeniu oceny w trakcie nadzoru wytgcznie do przegladu dokumentacji nalezy do
PCA), organizator PT powinien dostarczy¢ do PCA wyzej wymienione dokumenty oraz
ponizsze dane dotyczgce okresu ostatnich 12 miesiecy:

a) raporty z auditow wewnetrznych wraz z harmonogramami auditow;

b) wykaz dziatah korygujacych wraz z zapisami okreslajgcymi analize przyczyn powstatych
niezgodnosci, opisem korekcji i dziatan korygujacych oraz, jezeli to mozliwe, z oceng
skutecznosci podjetych dziatan;

¢) wykaz dziatan zapobiegawczych oraz ocene skutecznosci tych dziatan, a takze uzyskane
efekty;

d) raporty z przeglagdéw zarzadzania;

e) informacje o realizacji przeprowadzonych badan biegtosci, z okresu od ostatniej oceny
PCA, wraz z kopiami sprawozdan;

f) wykaz szkolen, w ktérych uczestniczyli pracownicy zaangazowani w realizacje badan
biegtosci;

g) informacje o ewentualnych skargach dotyczacych dziatalnosci organizatora PT oraz
krotkg informacje dotyczaca opinii klientow, uzyskang z informacji zwrotnych.

3.3.2.2 Rozszerzenie zakresu akredytaciji

Rozszerzenie zakresu akredytacji moze dotyczy¢ zgtoszenia do akredytaciji:
a. nowych programéw,
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b. nowych wielkosci fizycznych/wtasciwosci,
c. nowych obiektéw badan biegtosci,
d. nowej lokalizaciji.

W przypadku ztozonego wniosku o rozszerzenie zakresu akredytacji, PCA przeprowadza
przeglad dokumentacji dostarczonej przez organizatora PT, a nastepnie przeprowadza
ocene na miejscu i obserwacje dziatan - tak jak to jest opisane w p. 3.4.1.

W pewnych przypadkach, w zaleznosci od rodzaju wnioskowanego rozszerzenia, PCA moze
zrezygnowac z oceny systemu zarzadzania, o ile wcze$niejsze oceny sSwiadczg o dobrej
skutecznosci jego funkcjonowania.

3.3.2.3 Zawieszenie akredytacji

Zawieszenie akredytacji w catosci lub w czesci zakresu, oprécz zasad okreslonych
w dokumencie DA-01, nastepuje w przypadku:

- braku realizacji okreslonego programu badania biegto$ci w danej dziedzinie w ciggu
cyklu akredytacij;

- utraty kompetencji do prowadzenia programu w danej dziedzinie, bez wzgledu na powdd.
4 Dokumenty zwigzane

DA-01 Opis systemu akredytaciji

DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA

DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji dotyczaca zapewnienia spojnosci pomiarowe;j
DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu

Zat. 1. do DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych. Wymagania szczegdtowe

Zat. 1. do DAP-04 Akredytacja laboratoriéw wzorcujgcych. Wymagania szczegétowe

PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogolne wymagania dotyczgace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujgcych

PN-EN ISO/IEC 15189:2007 Laboratoria medyczne — Szczegétowe wymagania dotyczace
jakosci i kompetencii.

ISO 13528:2005 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory
comparisons

Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty PCA dostepne sg na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych
dokumentéw jest bezptatny.

5 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 2 z 4.12.2007 r. i obowigzuje od dnia
4.10.2011 r. Dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 83 z dnia 4.08.2011 r.

6 Zataczniki

FAPT-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje dla organizatora PT

FAPT-02  Przeglad dokumentacji organizatora PT dziatajgcego wg normy PN-EN ISO/IEC
17043:2011 przez auditora wiodgcego

FAPT-03  Przeglad dokumentacji organizatora PT dziatajgcego wg normy PN-EN ISO/IEC
17043:2011 przez auditora technicznego/eksperta

FAPT-04 Przeglad dokumentacji organizatora PT dziatajacego wg normy PN-EN ISO/IEC
17043:2011 przez auditora technicznego/eksperta statystyka

FAPT-05  Sprawozdanie z prowadzonej dziatalnoéci w akredytowanym zakresie.
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