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1. Wprowadzenie

Opis systemu akredytacji (DA-01) jest podstawowym dokumentem przedstawiajgcym ogdine
zasady, jakimi kieruje sie Polskie Centrum Akredytacji (PCA) udzielajgc lub nadzorujgc
akredytacje wszystkich jednostek oceniajgcych zgodnosé' (CAB — jednostka, CABs -
jednostki).

Wymagania akredytacyjne, warunki udzielania i utrzymywania akredytacji oraz szczegotowe
zasady prowadzenia ocen CAB podajg programy akredytaciji:

- dla laboratoriéw badawczych - dokument DAB-07;

- dla laboratoriéw medycznych — dokument DAM-01;

- dla laboratoriéw wzorcujgcych - dokument DAP-04;

- dla jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania - dokument DACS-01;
- dla jednostek certyfikujgcych wyroby - dokument DACW-01;

- dla jednostek certyfikujgcych osoby - dokument DACP-01;

- dla jednostek inspekcyjnych - dokument DAK-07;

- dla weryfikatorow EMAS — dokument DAVE-01;

- dla weryfikatorow GHG — dokument DAVG-01;

- dla organizatoréw badan biegtosci — dokument DAPT-01;

- dla producentéw materiatéw odniesienia — dokument DARM-01.

W przypadku koniecznosci uszczegdtowienia programéw akredytacji o zasady i wymagania
akredytacyjne specyficzne dla CAB prowadzacych dziatalnos¢ w okreslonym obszarze
opracowywane sg dodatkowe dokumenty PCA.

Dokumenty odnoszgce sie do prowadzonej przez PCA dziatalnosci akredytacyjnej, zostaty
podane w punkcie 16 niniejszego dokumentu.

W odniesieniu do wszystkich norm, innych dokumentéw normatywnych oraz dokumentéw PCA
stosowana jest nastepujgca zasada: w przypadku powotan datowanych, ma zastosowanie
wytgcznie wydanie cytowane, zas w przypadku powotah niedatowanych, stosuje sie ostatnie
obowigzujgce wydanie dokumentu powofanego z uwzglednieniem okreséw przejsciowych
przedstawionych w komunikatach PCA. W przypadku powotania aktéw prawnych
w dokumentach PCA stosowana jest nastepujgca zasada: nie sg podawane adresy publikacji
aktéw prawnych, a zastosowanie ma ostatnie obowigzujgce wydanie powotanego aktu
prawnego.

W dokumentacji PCA sg stosowane terminy i definicje podane w rozporzgdzeniu (WE)
765/2008, normach PN-ENISO/IEC 17011, PN-ENISO/IEC 17000 oraz normach
akredytacyjnych?. Jesli to konieczne w szczegotowych dokumentach PCA sg wskazywane
dodatkowe definicje.

Dokumenty PCA sg dostepne na stronie internetowej www.pca.gov.pl oraz - na zyczenie -
w siedzibie PCA. Normy sg dostepne w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl),
za$ dokumenty organizacji miedzynarodowych European co-operation for Accreditation (EA),
International Accreditation Forum (IAF), International Laboratory Accreditation Cooperation
(ILAC) sg dostepne w wersji oryginalnej na stronach internetowych tych organizacji (EA:
www.european-accreditation.org; ILAC: www.ilac.org; IAF: www.iaf.nu). Tlumaczenia
wybranych dokumentéw EA, IAF, ILAC sg dostepne na stronie internetowej PCA. Dokumenty
Forum of Accreditation and Licensing Bodies (FALB) sg dostepne na zyczenie w PCA.

" Jednostka oceniajgca zgodno$é (CAB) to jednostka prowadzaca dziatania w obszarze oceny zgodnosci (np. wzorcowania,
badania, certyfikacje itd.), ktéra moze byé przedmiotem akredytacji. Wyrazenie to jest uzyte w tresci dokumentu zaréwno
w odniesieniu do jednostek wnioskujgcych o akredytacje, jak i posiadajgcych akredytacje.

2 Norma akredytacyjna to norma zharmonizowana do rozporzadzeniu (WE) 765/2008, zawierajgca wymagania dotyczace
kompetencji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ i zalecona przez miedzynarodowe organizacje ds. akredytacji i normalizacji do
stosowania przez jednostki akredytujgce w procesach akredytaciji i nadzoru CAB
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2. Polskie Centrum Akredytacji - informacje ogéine
Adres: ul. Szczotkarska 42, 01-382 Warszawa

NIP:  951-19-98-004 REGON: 017168960
tel.:  22-355-70-00 fax.: 22-355-70-18
strona: www.pca.gov.pl e-mail: sekretariat@pca.gov.pl

2.1. Podstawy prawne i wymagania dla dziatalnosci akredytacyjnej

PCA prowadzi dziatalno$¢ akredytacyjng na mocy ustawy z dnia 13.04.2016 r. o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku. PCA jest krajowg jednostkg akredytujgcg, upowazniong do
akredytacji CABs. PCA posiada status pahstwowej osoby prawnej i jest nadzorowane przez
ministra wtasciwego ds. gospodarki.

PCA dziata zgodnie z wymaganiami okreslonymi: w rozporzgdzeniu (WE) 765/2008, w ustawie
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, w normie PN-EN ISO/IEC 17011. Ponadto
w dziatalnosci akredytacyjnej PCA majg réwniez zastosowanie:

- zobowigzania wynikajgce z zawartych porozumien wielostronnych EA MLA, ILAC MRA,
IAF MLA,

- wymagania dla jednostki akredytujgcej wynikajgce z przepiséw prawa regulujgce zasady
akredytacji w obszarach sektorowych (np. rozporzadzenie (WE) nr 1221/2009,
rozporzgdzenie Komisji (UE) nr 600/2012),

- wymagania dla jednostki akredytujgcej wynikajgce z prywatnych programéw oceny
zgodnosci, w ktérych PCA prowadzi dziatalnos¢ akredytacyjng.

System akredytacji prowadzony przez PCA jest dostepny dla wszystkich CABs, niezaleznie
od ich wielkosci, przynaleznoéci do jakiejkolwiek organizacji lub grupy. Akredytacja nie jest
rowniez uwarunkowana liczbg juz akredytowanych CABs.

2.2. Wspétpraca miedzynarodowa

PCA jest petnoprawnym czionkiem organizacji migdzynarodowych: EA, IAF, ILAC, w ramach
ktérych podpisato wielostronne porozumienia: EA MLA (EA Multilateral Agreement), IAF MLA
(IAF Multilateral Recognition Arrangement) oraz ILAC MRA (ILAC Mutual Recognition
Arrangement). Szczegotowy zakres wielostronnych porozumien zawartych przez PCA jest
dostepny na stronie internetowej www.pca.gov.pl.

EA jest jednostkg uznang na mocy art. 14 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008. EA MLA jest
porozumieniem podpisanym przez krajowe jednostki akredytujgce, bedace czionkami EA,
ktérego celem jest akceptacja oraz wzajemne uznawanie réwnowaznos$ci i wiarygodnosci
ustug akredytacyjnych, a tym samym uznawania wynikdw oceny zgodnos$ci uzyskiwanych
przez akredytowane CABs. Jest to mozliwe dzigki procesowi wzajemnych ocen, ktorym sg
poddawane jednostki akredytujgce zgodnie z rozporzgdzeniem (WE) nr 765/2008. Warunkiem
podpisania porozumienia EA MLA przez krajowe jednostki akredytujgce jest prowadzenie
dziatalno$ci w szczegolnosci zgodnie z miedzynarodowg normg ISO/IEC 17011 oraz
wymaganiami rozporzadzenia (WE) nr 765/2008, potwierdzone pozytywnym wynikiem
wzajemnej oceny. Mato na celu zapewnienie, iz wszyscy sygnatariusze porozumienia
prowadzg systemy akredytacji w sposdb réwnowazny i wiarygodny. Przy tym zaktada sie, ze
CABs akredytowane przez krajowg jednostke akredytujgcg — sygnatariusza EA MLA, podczas
prowadzenia dziatan objetych zakresem akredytacji, spetniajg wymagania odpowiednich norm
miedzynarodowych w ktérych okreslono wymagania dotyczgce kompetencji CABs.

Poza Europg EA MLA jest uznawane przez ILAC oraz IAF. Dzieki temu dokumenty wydawane
przez CABs, akredytowane przez sygnatariuszy EA MLA, sg uznawane za rownowazne
z wydawanymi przez sygnatariuszy wielostronnych porozumien IAF MLA i ILAC MRA. EA MLA
utatwia zatem dostep do rynkéw krajéw UE i EFTA, natomiast dzieki porozumieniom ILAC
MRA i IAF MLA — do rynkow na catym $wiecie.

PCA jest rowniez cztonkiem FALB - Forum of Accreditation and Licensing Bodies i zgodnie
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z rozporzgdzeniem (WE) nr 1221/2009 jest poddawane ocenie wzajemnej FALB w zakresie
akredytacji weryfikatorow EMAS.

2.3. Zakres dziatalnosci akredytacyjnej

Na mocy ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, do zakresu dziatania PCA
nalezy miedzy innymi akredytowanie CABs, sprawowanie nadzoru nad nimi w zakresie
przestrzegania przez nie wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji oraz prowadzenie
wykazu akredytowanych CABs.

PCA prowadzi dziatalnos¢ akredytacyjng w obszarze dobrowolnym oraz regulowanym
prawnie. Szczegotowy zakres dziatalnosci akredytacyjnej PCA, w obszarze ktérego CABs
mogg ubiegac sie o akredytacje, okreslajg programy akredytacji i dokumenty z nimi zwigzane.

W przypadku wystgpienia potrzeby akredytacji nowych rodzajéw CABs lub akredytacji
w zakresie nowych programow oceny zgodnosci, PCA moze podjgé sie rozszerzenia lub
uaktualnienia dziatalnosci akredytacyjne;.

Polityka PCA dotyczaca ustanawiania programéw akredytacji, w tym dotyczaca ich
rozszerzania lub uaktualniania, zostata przedstawiona w dokumencie DA-09.

2.4. Akredytacja transgraniczna

Polityka PCA dotyczaca akredytacji CABs poza granicami Polski, jak rowniez dotyczgca oceny
dziatan CAB w obszarze oceny zgodnoéci wykonywanej poza granicami Polski, zostata
przedstawiona w dokumencie DA-07.

3. Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji

Wymagania akredytacyjne dla poszczegélnych rodzajow CAB sg okres$lone w programach
akredytacji. Szczegdtowe wykazy wymagan akredytacyjnych sg opublikowane na stronie
internetowej www.pca.gov.pl w Listach wymagan akredytacyjnych.

Zasady i warunki akredytacji dotyczgce udzielania i utrzymywania akredytacji dla
poszczegoélnych rodzajow CABs sg wskazane i okreslone w niniejszym dokumencie
i programach akredytacji w nim przywotanych.

W przypadku koniecznosci wprowadzania nowych Ilub znowelizowanych wymagan
akredytacyjnych i warunkéw akredytacji, sg stosowane zasady podane w dokumencie DA-09.

W przypadku ubiegania sie o akredytacje CAB powinna spetnia¢ warunki akredytacji przyjete
w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po udzieleniu akredytacji warunki
wynikajgce z zawartego z PCA Kontraktu z akredytowanym podmiotem, przywotujgcego
dokumenty PCA okreslajgce warunki akredytacji.

4. Dokumenty akredytacyjne

W wyniku udzielenia akredytacji, po zawarciu Kontraktu z akredytowanym podmiotem, PCA
wydaje CAB dokumenty akredytacyjne potwierdzajgce akredytacje tj. certyfikat akredytacji
wraz z zakresem akredytacji, opatrzone hologramem oraz indywidualnym numerem
akredytaciji.

W przypadku uptywu terminu waznosci dokumentéw akredytacyjnych lub zastgpieniu ich przez
nowe wydania, CAB powinna niezwtocznie anulowa¢ nieaktualne dokumenty akredytacyjne
w sposoOb okreslony w jej systemie zarzgdzania, w celu zapobiezenia ich niezamierzonemu
stosowaniu. W przypadku cofniecia lub zawieszenia akredytacji w catosci zakresu akredytacii,
dokumenty akredytacyjne powinny zostac¢ niezwtocznie zwrdécone przez CAB do PCA w celu
ich anulowania.

Zainteresowane strony mogg sprawdzi¢ status akredytaciji CABs oraz aktualnos¢ dokumentow
akredytacyjnych na stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl.
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5. Proces akredytacji
5.1. Zasady ogdlne procesu akredytacji

Zakres oceny w procesie akredytacji jest okreslany na podstawie wymagan akredytacyjnych
oraz wnioskowanego zakresu akredytacji. PCA ocenia kompetencje CAB w zakresie dziatan
w obszarze oceny zgodnosci i systemu zarzgdzania, majgc na uwadze zachowanie przez CAB
bezstronnosci i niezalezno$ci oraz zapewnienie wiarygodno$ci dziatan w zakresie oceny
zgodnosci.

W procesach akredytacji ocenie sg poddawane tylko te obszary dziatania CAB, ktére sg objete
whnioskowanym zakresem akredytacji. W stosunku do pozostatych obszaréw dziatania CAB
lub dziatania organizacji zwigzanych, ocenia sie je w takim stopniu, by uzyska¢ pewnos$¢, ze
nie wplywajg one negatywnie na spetnienie wymagan akredytacyjnych lub na zaufanie do
wiarygodnosci wykonywanych przez CAB dziatan w zakresie oceny zgodnosci, objetych
whnioskiem o akredytacje.

Proces akredytacji obejmuje zawsze:
- przeglad dokumentaciji,

- ocene na miejscu realizowang w siedzibie CAB i w lokalizacjach, w tym w lokalizacjach
gdzie sg prowadzone dziatania w obszarze oceny zgodnoéci objetej wnioskiem
o akredytacje,

- obserwacje dziatan w obszarze oceny zgodnosci prowadzonych w rzeczywistych
warunkach.

W przypadku akredytacji w obszarach regulowanych prawnie, gdy do prowadzenia
dziatalnoéci w zakresie oceny zgodnosci jest wymagane posiadanie akredytacji i brak jest
mozliwoéci zademonstrowania przez CAB dzialan w obszarze oceny zgodnosci, PCA
dopuszcza przeprowadzenie oceny w procesie akredytacji bez obserwacji dziatan
w rzeczywistych warunkach. W tym przypadku PCA udziela CAB akredytacji pod warunkiem,
ze obserwacja dziatan w obszarze oceny zgodnosci zostanie przeprowadzana podczas
pierwszej ich realizacji dla klienta, dla ktérej CAB uzyskata akredytacje. Powyzsze ma
zastosowanie tylko w przypadkach dopuszczonych w danym programie akredytaciji.

W uzasadnionych przypadkach np. w obszarach regulowanych prawnie, zarébwno w procesie
akredytacji jak i nadzoru, podmiot moze wnioskowa¢ do PCA o przeprowadzenie oceny
potaczonej dla kilku rodzajow CABs funkcjonujgcych w ramach jednego podmiotu prawnego.
Decyzje w tej sprawie podejmuje PCA.
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Proces akredytacji

Ztozenie wniosku o akredytacje
(wraz z wymagang dokumentacjg)
oraz wniesienie optaty wstepnej

Przeglad wniosku

Przygotowanie procesu oceny
i powotanie
zespotu oceniajgcego

Przeglad dokumentac;ji
i (opcjonalnie) wizytacja wstepna

Przeprowadzenie
oceny nha miejscu oraz obserwacji
dziatan w zakresie oceny zgodnosci

Ocena reakcji CAB
w odniesieniu do
ustaleh z oceny

Przedstawienie wynikéw oceny do
procesu decyzyjnego

Decyzja o udzieleniu akredytacji
i 0 jej zakresie
lub o odmowie udzielenia akredytac;ji

Procesy nadzoru

5.2. Czas trwania procesu akredytacji

Zgodnie z ustawg o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, PCA - w terminie nie
dtuzszym niz 12 miesiecy od dnia ztozenia kompletnego wniosku o udzielenie akredytacji - jest
zobowigzane do zawiadomienia wnioskujgcej CAB o udzieleniu lub odmowie udzielenia
akredytaciji.

Za dzieh ztozenia kompletnego wniosku przyjmuije sie dzien, w ktérym zostaty dostarczone do
PCA kompletne dokumenty i informacje wymienione we wniosku, w tym dokumentacja
dotyczgca CAB, jej systemu zarzadzania oraz dziatan w obszarze oceny zgodnosci.

Czas trwania poszczegolnych etapéw procesu akredytacji zalezy zaréwno od PCA,
jak réwniez dziatan CAB determinujgcych realizacje kolejnych etapdw procesu akredytacii.
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W niniejszym dokumencie podano terminy umozliwiajgce przeprowadzenie procesu
akredytacji w okresie 6 miesiecy od dnia ztoZzenia kompletnego wniosku. Przed rozpoczeciem
procesu akredytacji, PCA informuje CAB o harmonogramie poszczegolnych etapow procesu
akredytacji. Harmonogram procesu akredytacji opracowywany jest z uwzglednieniem
indywidualnych potrzeb CAB oraz termindw wynikajgcych z niniejszego dokumentu. CAB
powinna realizowa¢ zadania, umozliwiajgce PCA kontynuowanie procesu w mozliwie
najkrétszym czasie. W uzasadnionych przypadkach, przy zachowaniu zasady ciggtosci oceny,
PCA - na wniosek CAB - moze wyrazi¢ zgode na wydtuzenie terminu podanego w niniejszym
dokumencie.

5.3. Wniosek o akredytacje. Dokumentacja CAB

Whnioskujgca o akredytacje CAB skiada wniosek o akredytacje (FA-01) wraz z odpowiednimi
zatgcznikami w nim wymienionymi.

Dla kazdego rodzaju CABs jest wymagany odrebny wniosek.

Whniosek o akredytacje jest formalnym zleceniem dla PCA przeprowadzenia procesu
akredytacji i zawiera zobowigzanie wnioskujgcej CAB do wniesienia optat za proces
akredytaciji, wynikajgcych z aktualnego cennika (DA-04).

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

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

Dokumentacja CAB dotyczgca ustanowionego i wdrozonego w CAB systemu zarzadzania
powinna obejmowac: polityki, cele, procedury, procesy i systemy oraz zapisy, odnoszace sie
do spetnienia wszystkich wymagan odpowiedniej normy akredytacyjnej i pozostatych
wymagan akredytacyjnych oraz demonstrowaé spetnienie ww. wymagan, w tym, majgcych
zastosowanie wymagan dotyczgcych udokumentowania postanowieh systemu zarzgdzania
i utrzymywania odpowiednich zapiséw.

PCA przyjmuje dokumentacje CAB na dowolnym nosniku: elektronicznym lub papierowym.
W przypadku przekazywania dokumentacji na nosniku elektronicznym, jest wymagane:

- zapewnienie tatwosci drukowania dokumentéw udostepnionych w wersji elektronicznej,
niezaleznie od formy dostepu do plikow (np. serwer, ptyta CD itp.);

- zapewnienie dostepu do dokumentéw do czasu podjecia przez PCA decyzji w sprawie
akredytacij;

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

- sprawdzenie plikdw przez CAB pod katem obecnosci wirusdbw z zaznaczeniem jakim
programem dokonano sprawdzenia (z podaniem wersji);

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

- w przypadku przesytania pocztg elektroniczng dokumentéw o duzych rozmiarach, pliki
muszg by¢ poddane kompresji (zmniejszeniu objetosci) za pomocg popularnych
programow kompresujgcych: 7-Zip, Zip, Rar, Gzip. Catkowity rozmiar przesyiki nie
powinien przekracza¢ 20 MB; nazwy stosowane dla zatgcznikow poczty elektronicznej nie
mogg zawiera¢ podwdjnych spacji, kropek oraz nie mogg posiada¢ podwdjnego
oznaczenia typu pliku (np. *.doc.doc, *.doc.zip);

- dostateczne zabezpieczenie przez CAB plikéw przed odczytem przez osoby postronne

Projekt P2 Wydania 11 z 2.10.2020 r. str. 8/27



270

271
272
273
274
275
276
277

278
279
280

281
282
283

284
285
286

287

288
289
290
291
292

293
294

295
296
297
298
299

300
301
302
303
304

305
306

307

308
309
310
311
312
313

314
315
316

317

PCA. DA-01

(w szczegolnosci podczas przesytania pocztg elektroniczng).

PCA obejmuje nalezytg ochrong przekazang dokumentacje CAB, udostepnia jg tylko
wyznaczonym pracownikom PCA, audytorom i ekspertom PCA i czlonkom komitetow na
potrzeby przeprowadzania ocen i podejmowania decyzji w procesach akredytacji i nadzoru.
Po zakonczonym procesie oceny, dokumentacja jest zwracana do CAB oraz bezpowrotnie jest
kasowana z zasobow PCA, poza przypadkiem, gdy dokumenty stanowig dowdd wdrozenia
przez CAB korekgcji/dziatan korygujgcych do stwierdzonych niezgodnos$ci — takie dokumenty
sg przechowywane w PCA.

W przypadku przekazywania dokumentacji na nosniku papierowym, wymagane jest
uzgodnienie z PCA liczby kopii poszczegolnych dokumentéw dla czionkéw zespotu
oceniajgcego.

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

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie mozliwos¢ przeprowadzenia przegladu
dokumentacji CAB w siedzibie CAB, z zastrzezeniem pokrycia przez CAB dodatkowych,
zwigzanych z tym kosztéw wynikajgcych z wydtuzenia czasu oceny na miejscu.

5.4. Przeglad wniosku

PCA dokonuje przegladu wniosku pod wzgledem jego poprawnosci w zakresie formalnym
i merytorycznym (m.in. kompletno$¢ informacji zamieszczonych we wniosku i zatgczonej
dokumentacji CAB, prawidtowos¢ wnioskowanego zakresu akredytacji) oraz przeprowadza
analize, czy wniosek jest odpowiedni do przeprowadzenia oceny CAB oraz czy PCA posiada
mozliwoéci do przeprowadzenia procesu akredytaciji w danym zakresie.

Po pozytywnym przegladzie wniosku, PCA informuje CAB o jego przyjeciu, rozpoczeciu
procesu akredytacji oraz harmonogramie poszczegdlnych etapéw procesu akredytacii.

W przypadku, gdy wniosek nie jest kompletny, PCA wystepuje do CAB z prosbg o jego
uzupetnienie. Nieuzupetnienie wniosku w terminie 20 dni roboczych od daty otrzymania
informacji o jego niekompletnosci powoduje pozostawienie wniosku bez rozpatrzenia, a PCA
zawiadamia CAB o odmowie udzielenia akredytacji w zwigzku ze ztozeniem niekompletnego
whniosku o akredytacje.

W przypadku wniosku, ktéry dotyczy nieakredytowanego dotgd przez PCA zakresu
dziatalnoéci w obszarze oceny zgodnosci, CAB zostaje poinformowana o tym fakcie
i ewentualnym podjeciu dziatan - zwigzanych z rozszerzeniem zakresu dziatalnosci PCA -
zgodnie z politykg okreslong w dokumencie DA-09, lub o odmowie przeprowadzenia procesu
akredytacji we wnioskowanym zakresie.

PCA informuje CAB o wynikach przegladu wniosku w terminie nie dtuzszym niz 1 miesigc od
dnia ztozenia wniosku.

5.5. Przygotowanie procesu oceny i powotanie zespotu oceniajgcego

Skfad zespotu oceniajgcego ustala sie na podstawie wnioskowanego zakresu akredytaciji,
biorgc pod uwage optymalng licznos¢ zespotu i liczbe dni wymagang do dokonania oceny.
Audytoréw i ekspertow wybiera sie sposrdd osob, ktérych wiedza i umiejetnosci zapewniajg
obiektywng i rzetelng ocene kompetencji CAB. W kazdym zespole wyznacza sie audytora
wiodgcego. W skiad zespotéw oceniajacych mogg wchodzi¢ réwniez audytorzy-stazysci
odbywajacy praktyke audytorskg w PCA oraz przedstawiciele PCA.

Przedstawiciel PCA ma za zadanie udzielanie wsparcia pozostatym cztonkom zespotu
odnosnie polityk, procedur i wytycznych PCA i jest powotywany w przypadku ocen o duzej
ztozonosci oraz gdy do ocen sg angazowani nowozakwalifikowani audytorzy/eksperci.

Obserwatorami prowadzonych przez PCA ocen na miejscu mogg by¢:
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- obserwatorzy PCA (oceniajgcy przeprowadzanie ocen przez zespot oceniajgcy lub jego
poszczegdlnych czionkow);

- ewaluatorzy organizacji miedzynarodowych oceniajgcych PCA,;
- kandydaci na audytorow i ekspertéw PCA.

Sktad zespotu oceniajgcego (wraz z przedstawicielami PCA) oraz udziat obserwatoréw
w ocenie CAB jest podawany do wiadomosci CAB nie pdzniej niz 20 dni roboczych przed
terminem oceny. CAB ma prawo zakwestionowaé proponowanych czionkéw zespotu
oceniajgcego lub obserwatora (nie dotyczy ewaluatorow organizacji miedzynarodowych)
w przypadku zaistnienia watpliwosci, co do bezstronnosci i niezalezno$ci danego cztonka oraz
jezeli uzna, ze moze to zagrozi¢ jego interesom w odniesieniu do prawa wtasnosci i ochrony
informacji. Sprzeciw wobec proponowanego czionka zespotu lub obserwatora wymaga
pisemnego zgtoszenia i uzasadnienia. Zgloszenie wraz z uzasadnieniem powinno byc¢
przekazane do PCA nie pdzniej niz 15 dni roboczych przed terminem oceny. W uzasadnionych
przypadkach, PCA bedzie poszukiwaé audytoréw/ekspertow poza granicami Polski.

Jezeli w trakcie procesu akredytacji (np. po wizytacji wstepnej) PCA stwierdzi potrzebe
dokonania zmian w zespole oceniajgcym, wowczas zmiany te sg uzgadniane z CAB.

PCA moze zwrdci¢ sie do ocenianej CAB o wyznaczenie swojego pracownika do petnienia
funkcji przewodnika, ktory bedzie asystowat zespotowi oceniajgcemu. Do zadan przewodnika
moze naleze¢, miedzy innymi:

- uzgodnienie czasu rozmoéw;
- uzgodnienie wizyt w poszczegdlnych obszarach lub czesciach organizacii;

- zapoznanie czionkéw zespotu oceniajgcego z procedurami bezpieczenstwa i ochrony
na danym terenie oraz zapewnienie ich przestrzegania;

- pefnienie 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 sposéb zaktdcac dziatah zespotu oceniajgcego.

Uczestnictwo obserwatoréw, audytoréw wiodgcych-stazystéw oraz przedstawicieli PCA nie
obcigza finansowo ocenianej CAB.

W trakcie wizytacji wstepnej oraz nastepnych ocen, nie dopuszcza sie obecnosci konsultantéw
i innych osdb wdrazajgcych system w ocenianym podmiocie, o ile nie sg one personelem
wewnetrznym/zewnetrznym ocenianej CAB.

5.6. Przeglad dokumentacji

Zespot oceniajgcy dokonuje przegladu dokumentacji dostarczonej przez CAB. Na podstawie
wynikow przeglagdu PCA rozstrzyga o mozliwosci przeprowadzenia oceny na miejscu.

W przypadku pozytywnego wyniku przegladu dokumentacji - gdy informacja zawarta
w dokumentach wskazuje na wiasciwe odniesienie sie CAB do wymagan akredytacyjnych,
tzn., ze system zarzadzania CAB jest ustanowiony zgodnie z wszystkimi wymaganiami
odpowiedniej normy akredytacyjnej i pozostatymi wymaganiami akredytacyjnymi,
udokumentowano polityki, cele i procedury (tam gdzie ma to zastosowanie) oraz utrzymywane
sg odpowiednie zapisy, PCA przystepuje do przygotowania i przeprowadzenia oceny na
miejscu (lub wizytacji wstepnej, jesli dotyczy), zgodnie z terminem ustalonym
w harmonogramie procesu akredytaciji.

W przypadku negatywnego wyniku przegladu dokumentacji CAB - gdy dokumentacja ta
wskazuje na brak ustanowienia i wdrozenia w CAB systemu zarzgdzania odpowiedniego do
wnioskowanego zakresu akredytacji i przedstawiona dokumentacja nie daje podstaw do
przeprowadzenia oceny na miejscu, PCA moze podjgé¢ decyzje o braku uzasadnienia do
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zorganizowania oceny na miejscu i tym samym kontynuacji procesu akredytacji. W tym
przypadku CAB jest informowana o negatywnych wynikach przeglagdu dokumentacji. Wyniki
przegladu przedstawione w raporcie sg przekazywane do CAB. Jezeli CAB nie uzupefni
stwierdzonych brakéw w udokumentowaniu systemu zarzgdzania w terminie 1 miesigca od
otrzymania raportu, PCA powiadamia CAB o odmowie udzielenia akredytacji, w zwigzku
Z przerwaniem procesu akredytacji.

5.7 Wizytacja wstepna

Wizytacja wstepna nie stanowi obowigzkowego etapu procesu akredytacji. Przeprowadza
sie jg na wniosek CAB. Ramowy program wizytacji wstepnej PCA przekazuje CAB przed
wizytacjg. Wizytacja wstepna trwa zazwyczaj jeden dzien i przeprowadzajg jg ci cztonkowie
zespotu oceniajgcego, ktérzy sg niezbedni do osiggniecia zatozonych celow, {j.:

- wstepnego sprawdzenia stopnia wdrozenia systemu zarzgdzania zgodnego z przekazang
dokumentacjg CAB;

- wstepnego sprawdzenia kompetencji CAB we wnioskowanym zakresie akredytacji;
- prawidlowego zaplanowania oceny na miejscu;
- przedyskutowania i ewentualnego uscislenia wnioskowanego zakresu akredytacji.

Wizytacja wstepna moze by¢ realizowana zdalnie z zastosowaniem technologii informacyjno-
komunikacyjnych (ICT).

Po przeprowadzeniu wizytacji wstepnej, PCA przekazuje CAB sprawozdanie z jej przebiegu
oraz przystepuje do przygotowania i przeprowadzenia oceny na miejscu, wraz z wymaganymi
obserwacjami.

5.8 Ocena na miejscu

Szczegdtowe zasady przeprowadzania oceny w procesach akredytacji i nadzoru dla
poszczegoélnych rodzajow CABs podajg dokumenty wymienione w punkcie 1 niniejszego
dokumentu.

PCA przesyta do CAB plan oceny nie pdzniej niz 10 dni roboczych przed terminem oceny na
miejscu. CAB ma prawo zgtosi¢ do planu ewentualne uwagi, nie pozniej niz 5 dni roboczych
przed terminem oceny na miejscu.

Ocena na miejscu rozpoczyna sie spotkaniem otwierajgcym.

Ocena obejmuje komorki i osoby odpowiedzialne za system zarzgdzania oraz za realizowane
dziatania w obszarze oceny zgodnosci. Zbieranie dowoddéw odbywa sie poprzez
zastosowaniem nastepujgcych technik oceny, nie ograniczajgc sie tylko do tego:

- zadawanie pytan i prowadzenie rozméw, wywiady;
- przeglad dokumentacji CAB;
- obserwacje dziatan w obszarach objetych zakresem oceny.

W przypadkach uzasadnionych wynikami rozpatrywania ryzyka w kontekscie zapewnienia
pozyskania obiektywnych dowoddéw kompetencji ocenianych CABs (jak w przypadku
bezposredniego stosowania okreslonych technik w ocenie na miejscu), ocena czesciowo
moze by¢ realizowana zdalnie z zastosowaniem ICT, zaréwno z lokalizacji ocenianej CAB,
jak i innych lokalizacji.

Obserwacje sg realizowane w celu oceny praktycznego wykonywania dziatarn prowadzonych
przez personel ocenianej CAB w warunkach rzeczywistych.

Audytor obserwujgcy przeprowadzenie konkretnych dziatan:

— nie ingeruje w ich przebieg, a jego zachowanie nie moze w zaden sposo6b zaktdcac dziatan
wykonywanych przez personel ocenianej CAB,;
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— ma prawo do zadawania pytan i uzyskiwania dodatkowych wyjasnien;

— jest zobowigzany do niewyrazania opinii na temat ocenianej CAB lub jej klienta,
w obecno$ci przedstawicieli klienta ocenianej CAB. W tej sytuacji wszelkie rozmowy
pomiedzy audytorem PCA i personelem ocenianej CAB powinny odbywaé sie na
osobnosci, w celu zachowania poufnosci wynikéw oceny.

Jezeli to konieczne, mozliwe jest przeprowadzenie obserwacji dziatah w miejscach ich
wykonywania w innym terminie niz ocena na miejscu. Okres ten nie moze przekracza¢ 1-go
miesigca przed lub po planowanym terminie rozpoczecia oceny na miejscu.

Zespot oceniajgcy analizuje zgromadzone przed i w trakcie oceny na miejscu informacje oraz
obiektywne dowody majgce na celu potwierdzenie kompetencji CAB we wnioskowanym lub
posiadanym zakresie akredytacji, poprzez wykazanie zgodnosci z wymaganiami
akredytacyjnymi.

Jezeli na etapie rozpatrywania wniosku lub oceny w procesie akredytacji lub nadzoru, pojawig
sie dowody wskazujgce na nierzetelnos¢ postepowania wnioskujgcej CAB, przejawiajgcy sie
celowym przedstawianiem fatszywej informacji lub zatajaniem informacji odnoszacej sie do
realizowanego obszaru oceny zgodnosci, PCA informuje CAB o stwierdzonym fakcie
i przedstawia dowody zaistniatych zdarzen. W wyniku stwierdzonych faktéw PCA powiadamia
CAB o odmowie udzielenia akredytacji, w zwigzku z przerwaniem procesu akredytacji lub
0 zawieszeniu akredytaciji.

W ocenie na miejscu zespdt oceniajgcy, przed spotkaniem zamykajgcym, dokonuje przegladu
wszystkich zebranych dowoddw, w celu sformutowania ustalen zoceny — zgodnosci,
niezgodnosci i spostrzezen.

Niezgodnos¢ jest stwierdzeniem faktu, gdzie CAB nie spetnia wymagan normy akredytacyjne;j®
lub innego dokumentu zawierajgcego wymagania akredytacyjne lub swojego wilasnego
systemu zarzgdzania. Niespetnienie przez CAB warunkéw akredytacji jest rowniez traktowane
jako niezgodnosé.

Niezgodnosci, majgce istotny wptyw na wyniki oceny zgodnosci, co oznacza, ze stanowig one
zagrozenie dla wiarygodnosci i przydatnosci wyniku do zamierzonego zastosowania (np. brak
weryfikacji prawidtowosci realizacji metody badan, realizacja procedury oceny zgodnosci
niezgodnie z ustalong metodologig, stosowanie wyposazenia o niepotwierdzonej wymaganej
doktadnosci, przekazanie wynikow pracy niezgodnej z wymaganiami itp.) jak rowniez
niezgodnosci wskazujgce na brak spetnienia przez CAB wymaganh dotyczgcych bezstronnosci
lub niezgodne z wymaganiami powotywanie sie¢ na posiadang akredytacje, stanowig powazne
naruszenie wymagan akredytacyjnych oraz warunkéw akredytaciji.

Spostrzezenie jest stwierdzeniem faktu, wskazujgcego na mozliwos¢ doskonalenia istniejgcego
stanu, w tym mozliwos¢ usuniecia potencjalnych zrédet probleméw, mogacych w przysziosci
spowodowac niezgodnosc¢.

Podczas spotkania zamykajgcego zespdt oceniajgcy przedstawia ustalenia z oceny (w tym
niezgodnosci i spostrzezenia) kierownictwu ocenianej CAB oraz przekazuje raport z oceny,
(karty niezgodnosci stanowig zatgcznik do raportu). Kierownictwo CAB potwierdza podpisem
na kartach niezgodno$ci zapoznanie sie z niezgodno$ciami oraz potwierdza otrzymanie
raportu z oceny, na egzemplarzu raportu dla PCA. W przypadku, gdy ztozonos¢ oceny lub jej
aspekty logistyczne uniemozliwiajg opracowanie raportu z oceny w dniu jej zakonczenia,
audytor przekazuje raport do PCA w ciggu 3 dni roboczych od dnia zakonczenia oceny.
W ciggu kolejnych 3 dni roboczych PCA przesylfa raport kierownictwu ocenianej CAB.

3 Norma akredytacyjna - to norma zawierajgca ogélne wymagania dotyczgce kompetencji CAB, zalecana przez organizacje
normalizacyjne i wskazana przez jednostki infrastruktury akredytacyjnej jako wtasciwa do stosowania przez jednostki akredytujace
w procesach akredytacji i nadzoru CAB.
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W przypadku obserwacji realizowanych jako oddzielna ocena lub w potaczeniu z oceng na
miejscu, audytor wykonujgcy obserwacje - po jej zakonczeniu - przedstawia ustalenia z oceny
w trakcie spotkania z osoba, ktéra byta obserwowana podczas wykonywania dziatania
w obszarze oceny zgodnosci, w tym przedstawia niezgodnoéci, co jest potwierdzane
podpisem na kartach niezgodnoéci. Jezeli obserwacja nie jest potgczona z oceng na miejscu,
woéwczas audytor obserwujgcy przekazuje karty niezgodnosci w ciggu 3 dni roboczych do
PCA. Nastepnie PCA przesyta je w ciggu kolejnych 3 dni roboczych kierownictwu oceniane;j
CAB. Jezeli obserwacja jest potgczona z oceng na miejscu, woéwczas audytor obserwujgcy
przekazuje karty niezgodnosci audytorowi wiodgcemu, ktéry na spotkaniu zamykajgcym
przedstawia je kierownictwu ocenianej CAB.

Przedstawienie kierownictwu ocenianej CAB niezgodnosci podczas spotkania zamykajgcego
lub przestanie kart niezgodnosci po przeprowadzonej obserwacji bgdz tez po przegladzie
dokumentaciji, traktowane jest jako zawiadomienie o niezgodnosci.

Po przekazaniu CAB raportu z oceny w dniu zakonczenia oceny, mogg zosta¢ wprowadzone
do niego zmiany. Zmiany do raportu sg przekazywane przez PCA kierownictwu CAB
w terminie nie dtuzszym niz 10 dni roboczych od dnia zakonczenia oceny na miejscu.

PCA przekazuje CAB raport(-y) z oceny, proszgc o0 przekazanie ewentualnych uwag
i zastrzezenh do przebiegu oceny oraz otrzymanego raportu (na formularzu FA-71).

5.9 Ocena reakcji CAB w odniesieniu do ustalen z oceny

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci, oceniana CAB jest zobowigzana do zareagowania
na powstatg niezgodnos¢. Reakcja ta powinna obejmowac analize zakresu (skali) i przyczyn
niezgodnosci, ustalenie potrzeby i podjecie niezbednych korekcji/dziatann korygujgcych (jesli
ma zastosowanie) pozwalajgcych na rozwigzanie probleméw stwierdzonych w niezgodnosci
oraz adekwatnych do zakresu i skutkdw niezgodno$ci. a takze zapewni¢ ich wdrozenie). CAB
powinna przekazaé w ciggu 5-ciu dni roboczych od dnia zawiadomienia o niezgodnosci,
wypeitnionych kart w zakresie planu ww. dziatan, obejmujgcego dziatania juz zrealizowane
i zaplanowane do realizacji. PCA zaleca, aby w miare mozliwosci plany dziatann zostaty
przedyskutowane z zespotem oceniajgcym podczas oceny. CAB powinna wdrozy¢
zaplanowane dziatania w ustalonych terminach. CAB jest zobowigzana niezwtocznie
poinformowaé PCA o zakonczeniu realizacji zaplanowanych dziatan w terminach wskazanych
w kartach niezgodnosci.

W  przypadku sformutowania spostrzezen, oceniana CAB jest zobowigzana
do przeprowadzenia analizy ryzyka, a na jej podstawie w razie koniecznosci - do podjecia
stosownych dziatah oraz do przekazania do PCA w terminie do 2 miesiecy od dnia otrzymania
raportu z oceny informacji na temat planowanych Ilub zrealizowanych dziataniach
w odniesieniu do sformutowanych spostrzezen.

Po otrzymaniu od ocenianej CAB wypetnionych kart niezgodnosci, cztonkowie zespotu
oceniajgcego dokonujg przegladu podjetych i zaplanowanych dziatan w reakcji na
niezgodnosci oraz identyfikujg niezgodnosci wymagajgce przekazania do PCA dowoddw ich
realizacji. Jezeli reakcja ocenianej CAB w odniesieniu do stwierdzonych niezgodnoséci jest
niewystarczajgca, PCA prosi CAB o niezwtoczng weryfikacje planu dziatan i dostarczenie
dodatkowych informacji (jesli to zasadne). Stanowisko to jest przekazywane CAB wraz z oceng
planéw dziatah. Jes$li w procesie akredytacji lub nadzoru stwierdzone zostaly niezgodnosci,
wowczas oceniana CAB jest zobowigzana do przeprowadzenia zaplanowanych dziatan,
w terminie nie dtuzszym niz 2 miesigce od daty zawiadomienia o niezgodnosciach. Ostateczny
termin wykonania dziatah w reakcji na niezgodno$¢ ustala podczas oceny zespét oceniajgcy
i wskazuje ten termin w kartach niezgodnoéci. Termin ten jest uzalezniony od ryzyka
zwigzanego z niespetnieniem wymagan akredytacyjnych oraz warunkéw akredytaciji.

Jedli niezgodnosci stwierdzone podczas oceny w procesach nadzoru wskazujg na powazne
naruszenie wymagan akredytacyjnych, wowczas CAB jest zobowigzana do podjecia dziatan,
w tym korekcji/dziatan korygujgcych (jezeli majg zastosowanie), w trybie natychmiastowym
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PCA. DA-01

oraz do bezzwtocznego (nie dtuzej niz 15 dni roboczych) przekazania do PCA dowoddw ich
realizaciji.

Zakres i forme oceny reakcji CAB na niezgodnosci okresla PCA. Zakres ten jest ograniczony
do dziatan niezbednych dla pozyskania zaufania do kompetencji CAB, a w przypadku oceny
dowoddw dziatan w formie przegladu dokumentacji lub oceny na miejscu - przeprowadzenia
wiarygodnej oceny wdrozenia dziatanh i spetniania przez CAB wymagan akredytacyjnych oraz
warunkéw akredytaciji, ktérych niezgodnos¢ dotyczyta.

Ocene dziatan CAB w reakcji na niezgodnosci przeprowadza sie w formie:

a) przegladu przekazanych przez CAB informaciji o zrealizowanych dziataniach w reakcji na
niezgodnos¢ oraz jesli ma zastosowanie przeglagdu dowodow (dokumentéw i zapiséw)
wdrozenia zaplanowanych dziatan;

b) oceny na miejscu (wraz z obserwacjg dziatan, je$li wymaga tego ocena wdrozenia
korekcji/dziatah korygujgcych), gdy nie jest mozliwa wiarygodna ocena na podstawie
nadestanej dokumentacji CAB. W uzasadnionych przypadkach, ocena moze by¢
czesciowo lub w catosci realizowana zdalnie z zastosowaniem ICT zaréwno z lokalizaciji
ocenianej CABs, jak i innych lokalizaciji.

Pozytywna ocena dziatarn CAB zrealizowanych w reakcji na stwierdzone niezgodnosci, w tym
pozytywna ocena dowoddéw wdrozenia dziatan zaplanowanych w reakcji na niezgodnosci
stanowigce powazne naruszenie wymagan akredytacyjnych lub niezgodnosci wskazane przez
PCA jako wymagajgce przedstawienia dowoddw dziatah, jest warunkiem udzielenia lub
utrzymania akredytaciji.

5.10 Decyzja w procesie akredytacji

Warunkiem udzielenia akredytacji jest stwierdzenie przez zespét oceniajgcy, ze organizacja
i procedury stosowane przez CAB dostarczajg zaufania do jego kompetencji, poprzez
wykazanie spetnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji, przy uwzglednieniu
(jezeli ma zastosowanie) dostarczenia przez CAB wystarczajgcej informacji potwierdzajgcej
odpowiednig jego reakcje w odniesieniu do stwierdzonych niezgodnosci oraz odniesienie sie
do spostrzezen.

W przypadku watpliwosci, co do spetnienia wymagan akredytacyjnych wynikajgcych z tresci
ustalen z oceny lub z informacji dotyczgcej reakcji CAB w odniesieniu do stwierdzonych
niezgodnosci i spostrzezen, na etapie podejmowania decyzji PCA informuje CAB o tym fakcie,
proszac o przedstawienie stosownych wyjasnien. W uzasadnionych przypadkach PCA
informuje o koniecznosci podjecia przez oceniang CAB dodatkowych dziatah Iub
0 przeprowadzeniu dodatkowej oceny na miejscu, przed podjeciem decyzji, w terminie
okreslonym przez PCA.

CAB jest informowana pisemnie o podjetej decyzji. W przypadku decyzji o odmowie udzielenia
akredytacji CAB ma prawo do wniesienia odwotania do Komitetu Odwotawczego na zasadach
opisanych w niniejszym dokumencie.

Po udzieleniu akredytacji, PCA przesyta CAB do podpisu Kontrakt z akredytowanym
podmiotem, ustalajgcy zasady wspétpracy oraz prawa i obowigzki stron wynikajgce
z akredytacji. Po jego podpisaniu akredytowana CAB otrzymuje:

- egzemplarz Kontraktu z akredytowanym podmiotem podpisany przez obie strony,
- certyfikat akredytacji wraz z zakresem akredytacji,

- symbol akredytacji w wersji elektronicznej oraz jesli dotyczy: znak IAF MLA lub ILAC MRA
w wersji elektronicznej,

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

- informacje o programie nadzoru dla danego cyklu akredytaciji.
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Decyzja o udzieleniu akredytacji wchodzi w zycie z dniem zawarcia z PCA Kontraktu
Z akredytowanym podmiotem.

6. Przerwanie procesu akredytacji
PCA przerywa proces akredytacji w nastepujgcych przypadkach:

- CAB whnioskujgca o akredytacje nie wypetnia warunkéw akredytacji - nie wywigzuje sie ze
zobowigzan wynikajgcych z deklaracji zawartej we wniosku o udzielenie akredytacji, w tym
nie przekazata do PCA, w wymaganych i uzgodnionych z PCA terminach, uzupetniajgcych
dokumentéw badz informaciji niezbednych do kontynuowania procesu;

- CAB wnioskujgca o akredytacje nie przedstawita planéw korekcji /dziatan korygujgcych lub
informacji o zrealizowanych korekcjach /dziataniach korygujgcych lub dowodéw ich
realizacji (jesli to wymagane) lub informacji dotyczacych analizy spostrzezen;

- pojawity sie dowody wskazujgce na nierzetelnos¢ postepowania wnioskujgcej CAB,
przejawiajgce sie celowym przedstawianiem fatszywej informaciji lub zatajaniem informaciji
odnoszacej sie do ocenianego obszaru oceny zgodnosci;

- proces akredytacji nie zostat zakonczony w ciggu 12 miesiecy z przyczyn lezgcych
po stronie CAB.

Przerwanie procesu akredytacji moze nastgpi¢ réwniez na wniosek CAB.

PCA informuje CAB o odmowie udzielenia akredytacji w wyniku przerwania procesu
akredytacji, wraz z uzasadnieniem oraz zwraca przekazang do PCA dokumentacje. Od
podjetej decyzji o przerwaniu procesu akredytacji przystuguje CAB odwotanie na zasadach
opisanych w niniejszym dokumencie.

Ponowne ubieganie sie o akredytacje przez CAB wymaga ztozenia nowego wniosku
o akredytacje.

7. Procesy nadzoru
7.1. Ogodlne zasady prowadzenia procesow nadzoru

Waznos¢ akredytacji jest utrzymywana w cyklach akredytacji. Okres trwania biezgcego cyklu
akredytaciji jest wskazany w zakresie akredytacji. Cykl akredytacji wynosi 4 lata. Pierwszy cykl
akredytacji rozpoczyna sie od dnia zawarcia Kontraktu z akredytowanym podmiotem i wydania
pierwszego certyfikatu akredytacji. Kolejny cykl akredytacji rozpoczyna sie od dnia, w ktérym
PCA podejmuje decyzje o utrzymaniu akredytacji (na kolejny cykl) po ocenie ponownej. Data
konca kazdego cyklu jest liczona od daty udzielenia akredytacji wskazanej w pierwszym
certyfikacie, przy zatozeniu ze cykl trwa 4 lata.

Zarowno pierwszy, jak i kolejne cykle sg ustanawiane w oparciu o decyzje udzielenia lub
utrzymania akredytacji na podstawie wynikdbw oceny w procesie akredytacji lub ponownej
oceny CAB.

W danym cyklu akredytacji PCA monitoruje dziatalnos¢ akredytowanej CAB, w celu
upewnienia sie, ze utrzymywane sg jej kompetencje w catlym obszarze dziatan oceny
zgodnos$ci objetej aktualnym zakresem akredytacji (z uwzglednieniem lokalizacji gdzie
dziatalno$¢ ta jest prowadzona), wykazane poprzez spetnianie przez CAB wymagan
akredytacyjnych* oraz warunkow akredytacji poprzez:

— nadzér planowany,
— nieplanowane procesy w nadzorze,

— ponowng ocene (w celu wznowienia cyklu akredytaciji).

+ W przypadku nowelizacji dokumentéw zawierajacych wymagania akredytacyjne, nalezy stosowa¢ sie do postanowien
przej$ciowych, ogtoszonych przez PCA w komunikatach

Projekt P2 Wydania 11 z 2.10.2020 r. str. 15/27



596
597
598
599
600
601

602
603
604
605

606
607
608
609
610
611

612
613
614
615
616
617
618

619
620

621

622
623

624

625
626

627
628

629
630
631

632

633
634

635
636
637

638
639
640
641

642
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W kazdym cyklu akredytacji sg przeprowadzane 3 procesy nadzoru planowanego oraz
ponowna ocena. Pierwszy planowany nadzér jest przeprowadzany nie pdzniej niz przed
uptywem 12 miesiecy od daty zakonczenia ostatniej oceny na miejscu w procesie akredytacji.
Planowane odstepy pomiedzy kolejnymi procesami nadzoru nie mogg przekraczaé 12
miesiecy. Akredytowane CABs s3g informowane poprzez IBOK (Internetowe Biuro Obstugi
Klienta) o terminie i formie planowanego nadzoru oraz ponownej oceny.

W procesach nadzoru planowanego w danym cyklu akredytacji oraz w ramach oceny
ponownej, oceniana jest cata dziatalno$¢ CAB prowadzona w obszarze oceny zgodnosci
objeta aktualnym zakresem akredytacji CAB, w tym ocenami sg objete lokalizacje CAB, gdzie
jest prowadzona ta dziatalnos¢.

Oceny w procesach nadzoru sg realizowane jako oceny na miejscu w powigzaniu
z okreslonymi technikami oceny lub jako przeglady dokumentacji CAB. Kazda ocena na
miejscu oraz obserwacja dziatan CAB realizowana oddzielnie od oceny na miejscu, sg
powigzane z technikg oceny - przegladem dokumentacji CAB, realizowanym zaréwno na
etapie przygotowania do oceny, jak i w jej trakcie. Oceniana CAB dostarcza dokumentacje
zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 5.3. niniejszego dokumentu.

Jezeli to konieczne, mozliwe jest przeprowadzenie obserwacji dziatah w miejscach ich
prowadzenia, w innym terminie niz ocena w siedzibie. Zaleca sie, aby w przypadku proceséw
nadzoru, obserwacja taka odbyta sie w terminie do 1 miesigca przed lub po planowanym
terminie oceny w siedzibie. W procesach nadzoru, przygotowanie i przeprowadzenie oceny,
w tym ocena reakcji CAB w odniesieniu do sformutowanych niezgodno$ci oraz spostrzezen,
sg prowadzone na zasadach opisanych w punktach 5.5., 5.8., 5.9. niniejszego dokumentu,
z uwzglednieniem specyficznych dla proceséw nadzoru zasad opisanych w punkcie 7.

Szczegdtowe zasady przeprowadzania oceny w procesach nadzoru dla poszczegdinych
rodzajow CABs podajg programy akredytacji wymienione w punkcie 1. niniejszego dokumentu.

7.2. Nadzér planowany

Nadzér planowany jest prowadzony zgodnie z ustalonym programem nadzoru dla danego
cyklu akredytaciji.

Celem nadzoru planowanego jest ocena, czy:

- CAB utrzymuje kompetencje do dziatah w obszarze oceny zgodnosci objetych aktualnym
zakresem akredytacji, poprzez state spetnianie aktualnych wymagan akredytacyjnych;

- dziatania zrealizowane w odniesieniu do stwierdzonych podczas poprzedniej oceny PCA
niezgodnosci / spostrzezen sg skuteczne;

- akredytowana CAB stale wypetnia warunki akredytacji wynikajace z Kontraktu
Z akredytowanym podmiotem i dokumentow z nim zwigzanych (m.in. DA-01, DA-02, DA-
04 i DA-08);

- kompetencje akredytowanej CAB sg stale doskonalone.

Ocena na miejscu w procesie planowanego nadzoru jest prowadzona z zastosowaniem
ponizszych technik oceny, nie ograniczajgc sie tylko do tego:

- zadawanie pytan i prowadzenie rozméw, wywiady;
- przegladu dokumentacji CAB;
- obserwacje dziatan w obszarach objetych zakresem oceny.

W przypadkach uzasadnionych wynikami rozpatrywania ryzyka w kontekscie zapewnienia
pozyskania w wyniku oceny obiektywnych dowodéw kompetencji ocenianych CABs oceny na
miejscu mogg byc¢ realizowane z zastosowaniem ICT w petnym zakresie jako oceny zdalne
lub w czesci zakresu - jako oceny hybrydowe.

Ocena zdalna — to ocena prowadzona w danej lokalizacji fizycznej CAB z zastosowaniem ICT
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(bez wizyty zespotu oceniajgcego w tej lokalizacji) w formie kombinacji odpowiednich technik
oceny: przegladu dokumentacji CAB, pytan, wywiadow i rozméw uzupetnianych wideo-
obserwacjg infrastruktury i warunkéw $rodowiskowych oraz dziatan personelu CAB
obejmujgcych wybrane elementy procedur oceny zgodnosci.

Ocena hybrydowa — to ocena prowadzona w danej lokalizacji fizycznej CAB jako kombinacja
oceny na miejscu w potgczeniu z technikami oceny i oddzielnymi zadaniami realizowanymi
zdalnie z zastosowaniem ICT.

W pierwszym cyklu akredytacji, planowany nadzor jest zawsze przeprowadzany jako ocena
na miejscu, w powiazaniu z obserwacjg dziatan, przy mozliwosci zastosowania ocen
hybrydowych lub w szczegdlnych przypadkach ocen zdalnych.

W kolejnych cyklach akredytacji mozliwe jest, w oparciu o wyniki rozpatrywanego ryzyka,
przeprowadzenie zamiast oceny na miejscu (wraz z obserwacjami), tylko przegladu
dokumentacji pod warunkiem, ze:

- poprzedni proces planowanego nadzoru nie byt prowadzony w formie przegladu
dokumentaciji;

- nie stwierdzono niezgodnosci wskazujgcych na powazne naruszenie przez CAB wymagan
akredytacyjnych w poprzednim oraz biezgcym cyklu akredytacji poprzedzajgcym ocene
w nadzorze w formie przegladu dokumentacji;

- CAB stale wypetnia warunki akredytacji wynikajgce z Kontraktu z akredytowanym
podmiotem i dokumentéw z nim zwigzanych (m.in. DA-01, DA-02, DA-04 i DA-08);

- nie zostaly uznane za zasadne przez PCA skargi na akredytowang CAB;

a ponadto, w przypadku laboratoriow — dodatkowo, z uwzglednieniem pozytywnych wynikéw
udziatu w PT/ILC, zgodnie z wymaganiami DA-05.

W przypadku planowego nadzoru akredytowana CAB jest zobowigzana do dostarczania do
PCA dokumentacji CAB w zakresie opisanym w punkcie 5.3 niniejszego dokumentu oraz
informacji na temat:

— skutecznosci dziatan zrealizowanych w reakcji na niezgodnosci sformutowane w wyniku
poprzedniej oceny PCA,

— stanu dziatah zrealizowanych w reakcji na spostrzezenia sformutowane w wyniku
poprzedniej oceny PCA,

Dodatkowo w przypadku planowanego nadzoru przeprowadzanego tylko w formie przegladu
dokumentacji CAB zobowigzana jest do dostarczenia informacji na temat zmian w organizaciji,
zmian w dokumentacji systemu zarzgdzania oraz na temat skarg rozpatrywanych przez CAB
obejmujgcych okres od poprzedniej oceny przeprowadzonej przez PCA.

Ponadto akredytowana CAB jest zobowigzana do dostarczania do PCA dodatkowo
dokumentaciji szczegdlowej wskazanej w programach akredytacji wymienionych w punkcie 1
niniejszego dokumentu.

Dokumentacja powinna by¢ dostarczona przez CAB do PCA na co najmniej 2 miesigce przed
planowanym nadzorem, zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 5.3. niniejszego
dokumentu.

W przypadku ocen zdalnych, akredytowana CAB zobowigzana jest do biezgcego
udostepniania zespofowi oceniajgcemu PCA w trakcie oceny takiego zakresu dokumentacji,
ktory umozliwia skuteczng realizacje celu i zadan oceny. Mozliwe jest réwniez dostarczenie
przez CAB dokumentacji wymaganej do oceny zdalnej i okreslonej przez PCA indywidualnie
dla konkretnej oceny, przed realizacjg oceny.

W przypadku oceny w procesie nadzoru w formie tylko przeglagdu dokumentacji CAB, raport
z oceny wraz z kartami niezgodnosci jest przekazywany przez PCA kierownictwu oceniane;j
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CAB w terminie 3 dni roboczych od daty przeprowadzenia tej oceny.
7.3. Ponowna ocena

Ponowna ocena jest przeprowadzana w terminie wynikajgcym z programu nadzoru nad
akredytowang CAB, umozliwiajgcym podjecie decyzji o utrzymaniu akredytacji
i potwierdzeniem jej waznosci na kolejny cykl. W przypadku gdy CAB nie jest zainteresowana
kontynuacjg posiadanej akredytacji w kolejnym cyklu akredytacji, powinna ztozy¢ do PCA
wniosek o cofniecie akredytacji (FA-01), nie pdzniej niz 2 miesigce przed datg kohca
biezagcego cyklu akredytacji. Po wplynieciu wniosku PCA odstepuje od planowania i realizacji
ponownej oceny. Decyzja o cofnieciu akredytacji na wniosek CAB, jest podejmowana z dniem
nastepujgcym po dniu waznosci biezgcego cyklu akredytacji.

Akredytowana CAB powinna dostarczyé do PCA dokumentacje co najmniej dwa miesigce
przed planowanym terminem oceny ponownej. Dokumentacja CAB powinna by¢ przekazana
do PCA zgodnie z zasadami opisanymi w punkcie 7.2. niniejszego dokumentu.

Celem ponownej oceny jest weryfikacja czy:

- CAB utrzymuje kompetencje do dziatah w obszarze oceny zgodnosci objetych aktualnym
zakresem akredytacji, poprzez state spetnianie wszystkich aktualnych wymagan
akredytacyjnych;

- dziatania zrealizowane w odniesieniu do stwierdzonych podczas poprzedniej oceny PCA
niezgodnosci / spostrzezen sg skuteczne;

- akredytowana CAB stale wypetnia warunki akredytacji wynikajgce z Kontraktu
Z akredytowanym podmiotem i dokumentow z nim zwigzanych (m.in. DA-01, DA-02, DA-
04 i DA-08);

- kompetencje akredytowanej CAB sg stale doskonalone.

Ponowna ocena zawsze obejmuje ocene na miejscu oraz obserwacje i obejmuje wszystkie
wymagania wilasciwej normy akredytacyjnej oraz zakres dziatalnosci umozliwiajgcy
potwierdzenie kompetencji w obszarze oceny zgodnosci objetym catym aktualnym zakresem
akredytacji, z uwzglednieniem wynikdw ocen w nadzorze przeprowadzonych w danym cyklu
akredytaciji.

W przypadkach uzasadnionych wynikami rozpatrywania ryzyka w kontekscie zapewnienia
pozyskania obiektywnych dowoddéw kompetencji ocenianych CABs (jak w przypadku
bezposredniego stosowania okreslonych technik w ocenie na miejscu), oddzielne zadania
zakresu oceny na miejscu mogg by¢ realizowane zdalnie z zastosowaniem ICT zaréwno
z lokalizacji ocenianej CABs, jak i innych lokalizacjach.

7.4 Nieplanowane procesy w nadzorze
7.4.1. Zasady taczenia nieplanowanych proceséw z planowanym nadzorem

Proces zmiany zakresu akredytacji lub przeniesienia akredytacji moze by¢ fgczony z procesem
planowanego nadzoru, jesli wniosek akredytowanej CAB, 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 krotszym niz wskazany powyzej, PCA podejmuje decyzje odnosnie
mozliwosci pofgczenia oceny wynikajgcej z planowanego i nieplanowanego procesu,
z zachowaniem ponizszych warunkdéw:

- forma planowanego procesu nadzoru jest wiasciwa dla oceny w ramach ziozonego
wniosku;

- powotany do procesu planowanego nadzoru zespdt oceniajgcy jest kompetentny do
przeprowadzenia oceny w obszarze ztozonego wniosku;

- ocena w procesie nieplanowanym nie wplynie negatywnie na skutecznos$¢ oceny

Projekt P2 Wydania 11 z 2.10.2020 r. str. 18/27



737

738
739
740
741

742

743
744

745
746
747
748
749

750
751
752

753
754

755
756
757
758
759
760
761

762

763
764

765
766

767
768

769
770
771
772

773
774
775
776
777
778
779

780
781

782
783

PCA. DA-01

zaplanowanej zgodnie z programem nadzoru.

Przedtuzenie czasu =zaplanowanej oceny, w wyniku uwzglednienia wniosku CAB
o nieplanowang ocene zmian zakresu akredytacji, wykonywanej przez juz powofanego
audytora, wymaga zmiany kalkulacji kosztow. Koszty te ponosi CAB, zgodnie z cennikiem
DA-04.

7.4.2. Zmiany zakresu akredytacji

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

Proces rozszerzenia zakresu akredytacji jest przeprowadzany na wniosek CAB (FA-01). PCA
dokonuje przegladu wniosku o rozszerzenie, pod katem jego kompletnosci oraz mozliwo$ci
PCA do przeprowadzenia oceny (fak jak dla procesu akredytacji). Analiza wniosku
i dokumentacji CAB dostarczonej wraz z wnioskiem jest podstawg do podjecia decyzji o formie
oceny. Celem procesu rozszerzenia zakresu akredytacji jest:

- ocena, czy CAB posiada kompetencje do realizacji dziatan w obszarze oceny zgodnosci
pozwalajgce na uzyskiwanie wiarygodnych wynikéw dziatania w nowych obszarach
dziatalno$ci, zgodnie z wnioskiem o rozszerzenie zakresu akredytacji;

- ocena, czy wdrozony system zarzgdzania w wystarczajgcym stopniu uwzglednia nowe
obszary dziatalnosci.

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 CAB w obszarze posiadanego zakresu akredytacji. Prowadzona jest ona
w formie przeglgdu dokumentacji CAB, lub jako ocena na miejscu z uwzglednieniem
mozliwoéci i zasadnosci przeprowadzenia oceny na miejscu w obszarze wnioskowanego
rozszerzenia zakresu - jako oceny zdalnej lub hybrydowej. Decyzje w tej sprawie podejmuje
PCA z uwzglednieniem rozpatrywania ryzyka.

Uaktualnienie zakresu akredytacji jest dokonywane na wniosek CAB (FA-01), w zwigzku z:

- koniecznoscig dodania bgdz zmiany oznaczenia, nazwy lub statusu wydania dokumentu
normatywnego,

- wprowadzeniem aktualizacji (formalnych i merytorycznych) w opisie kompetencji (nie
bedgcych rozszerzeniem kompetencji CAB),

- formalnymi zmianami danych akredytowanego CAB (nie stanowigcych zmian statusu
prawnego).

Uaktualnienie zakresu akredytacji jest dokonywane na podstawie oceny w formie przegladu
dokumentacji CAB. Ocena ma na celu upewnienie sig, ze CAB przeprowadzita analize zmian
i prawidtowo wdrozyta zmiany zwigzane z przedmiotem uaktualnienia w dziatalno$ci objetej
zakresem akredytaciji.

Whniosek o uaktualnienie zakresu akredytacji moze obejmowac rowniez zmiany lokalizacji
realizacji dziatan w obszarze oceny zgodnosci. W zaleznosci od charakteru zmian kompetencji
CAB zwigzanych ze zmianami lokalizacji ocena ta jest prowadzona w formie przegladu
dokumentacji CAB, lub oceny na miejscu z uwzglednieniem mozliwosci i zasadnosci
przeprowadzenia oceny na miejscu w obszarze wnioskowanego rozszerzenia zakresu - jako
oceny zdalnej lub hybrydowej. Decyzje w tej sprawie podejmuje PCA z uwzglednieniem
rozpatrywania ryzyka.

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

Szczegdtowe zasady zmiany zakresu akredytacji dla poszczegdinych rodzajow CAB zostaty
podane w dokumentach wskazanych w punkcie 1. niniejszego dokumentu.
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Ponadto, PCA okresla zasady opisu kompetencji CABs w zakresach akredytacji
w dokumentach szczegétowych PCA. W przypadku ich nowelizacji, zakresy akredytacji CABs
dziatajgcych w danym obszarze podlegajg aktualizacji w ramach planowanego nadzoru.

7.4.3. Przeniesienie akredytacji

Przeniesienie akredytacji jest przeprowadzane na wniosek CAB zainteresowanej
przeniesieniem (FA-01), w przypadku zmian dotyczacych statusu prawnego akredytowanej
CAB, w stosunku do udzielonej wczesniej akredytaciji w przypadku, gdy nowy podmiot prawny
przejmuje zobowigzania juz akredytowanej CAB.

W procesie przeniesienia akredytacji, PCA dokonuje oceny, czy zmiana w akredytowanej CAB
nie wptywa negatywnie na spetnianie wymagan akredytacyjnych (w szczegdélnoSci na
niezalezno$¢ i bezstronno$¢, polityke i cele, zabezpieczenie finansowe, kompetencje
techniczne, w tym kompetencje personelu). Analiza wniosku i dokumentacji 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 CAB (nie wymaga oceny na miejscu), jedli spetnione zostaty wszystkie
wymienione ponizej warunki:

- nie ulegta zmianie polityka jako$ci i system zarzgdzania;
- nie ulegto zmianie kierownictwo CAB i personel merytoryczny;
- nie ulegty zmianie procedury i metody;

- nie ulegty zmianom: lokalizacja dziatalnosci w obszarze oceny zgodnosci, oraz pozostate
zasoby CAB (w zakresie w jakim jest to istotne),

- dodatkowo, w przypadku zmian wiascicielskich - poprzedni wifasciciel nie prowadzi
dziatalnosci w tym samym lub podobnym obszarze (ujetym w zakresie akredytacji) pod tg
sama lub podobng nazwag.

W przeciwnym razie przeprowadza sie ocene CAB w formie oceny na miejscu
z uwzglednieniem mozliwoéci i zasadnos$ci jej przeprowadzenia jako oceny zdalnej lub
hybrydowej.

W przypadku przeniesienia akredytacji na nowg CAB, decyzja o przeniesieniu akredytaciji
wchodzi w zycie z dniem zawarcia z PCA Kontraktu z akredytowanym podmiotem.

W przypadku przeniesienia akredytacji w zwigzku ze zmiang statusu prawnego akredytowanej
CAB, w stosunku do udzielonej wczeéniej akredytacji, decyzja o przeniesieniu akredytac;ji
wchodzi w zycie z dniem wskazanym w decyzji. Zawarcie z PCA Kontraktu z akredytowanym
podmiotem nastepuje z dniem przeniesienia akredytacji lub po tym terminie.

7.4.4. Nadzor specjalny

Nadzor specjalny moze wynika¢ z:

- analizy skargi na dziatalnos¢ akredytowanej CAB;

- analizy zmian zgtoszonych przez akredytowang CAB;

- analizy dowodow wskazujgcych, ze akredytowana CAB nie spetnia wymagan
akredytacyjnych i/lub warunkéw akredytaciji wynikajacych z Kontraktu z akredytowanym
podmiotem.

Nadzor specjalny jest prowadzony w formie oceny na miejscu w siedzibie, obserwacji / oceny
zdalnej (hybrydowej) lub przegladu dokumentaciji CAB, w celu oceny czy akredytowana CAB
nadal spetnia wymagania akredytacyjne. Decyzje o formie przeprowadzenia oceny podejmuje
PCA. Plan oceny na miejscu jest przesytany akredytowanej CAB nie pdzniej niz na 5 dni
roboczych przed jej planowanym rozpoczeciem, z informacjg, ze wyrazenie sprzeciwu wobec
terminu, zakresu lub skfadu zespotu oceniajgcego, bez merytorycznego uzasadnienia moze
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spowodowac zawieszenie akredytacji.
7.5. Wyniki proceséw nadzoru
7.5.1. Decyzje w procesach nadzoru

Decyzje sg podejmowane na podstawie rezultatdbw ocen w procesach nadzoru. W wyniku
procesu nadzoru akredytacjia moze by¢ utrzymana, zawieszona, cofnieta, wznowiona,
przeniesiona, a zakres akredytacji moze by¢ rozszerzony, ograniczony, uaktualniony lub
skorygowany. W wyniku ponownej oceny jest podejmowana decyzja o utrzymaniu akredytaciji,
w ktorej jest potwierdzana jej wazno$¢ na kolejny cykl akredytacii.

Decyzje o utrzymaniu akredytacji, przeniesieniu akredytacji, wznowieniu akredytacji po
zawieszeniu, rozszerzeniu, uaktualnieniu zakresu akredytacji, sg podejmowane po pozytywnej
ocenie reakcji CAB w odniesieniu do stwierdzonych niezgodnos$ci oraz pozytywnej ocenie
dowoddéw wdrozenia dziatan zaplanowanych w reakcji na niezgodno$ci (jesli to wymagane).
W przeciwnym przypadku sg podejmowane decyzje odmowne.

W przypadku watpliwosci, co do spetnienia wymagan akredytacyjnych oraz warunkéw
akredytacji, wynikajgcych z tresci ustalen z oceny lub z reakcji CAB w odniesieniu do
stwierdzonych niezgodnosci i spostrzezen na etapie podejmowania decyzji, PCA informuje
CAB o tym fakcie, proszac o niezwtoczne przedstawienie stosownych wyjasnien.
W uzasadnionych przypadkach, PCA informuje o koniecznosci przeprowadzenia przez
oceniang CAB dodatkowych dziatan w odniesieniu do niezgodnosci lub o przeprowadzeniu
dodatkowej oceny na miejscu, przed podjeciem decyzji, w terminie okreslonym przez PCA.

CAB jest informowana na pismie o podjetej decyzji. W przypadku decyzji o zawieszeniu
akredytacji, ograniczeniu zakresu akredytacji lub cofnieciu akredytacji, PCA podaje jej
uzasadnienie. CAB przystuguje prawo wniesienia odwofania do Komitetu Odwotawczego, na
zasadach opisanych w niniejszym dokumencie.

W zakresie wynikajgcym z przepisow prawa i porozumien zawartych z organami regulacyjnymi
i wkascicielami programéw oceny zgodnosci, PCA przekazuje informacje dotyczgce wynikéw
nadzoru, np. zmian statusu akredytacji (zawieszenia, ograniczenia, cofnigcia akredytacji) czy
tez wynikdéw rozpatrzenia skarg skierowanych do PCA przez organ regulacyjny / wiasciciela
programu oceny zgodnosci do rozpatrzenia.

PCA publikuje na stronie internetowej wykaz akredytowanych CABs oraz wykaz CABs, ktorych
akredytacja zostata zawieszona, cofnieta, ograniczona.

Ponowne ubieganie sie o akredytacje CAB, ktérej akredytacja zostata cofnieta jest zwigzane
ze zlozeniem wniosku o akredytacje (FA-01), a tryb postepowania jest taki, jak dla procesu
akredytaciji.

Decyzje w procesach nadzoru o zawieszeniu akredytacji w catosci lub czesci zakresu
akredytacji, ograniczeniu zakresu akredytacji lub cofnieciu akredytacji wchodzg w zycie
z dniem doreczenia przesytki z pismem informujgcym o podjetej decyzji za pokwitowaniem, za
posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. —
Prawo pocztowe. Przypadki te nie dotyczg decyzji podejmowanych na wniosek CAB. Decyzje
podejmowane na wniosek CAB i pozostate decyzje w procesach nadzoru wchodzg w zycie z
dniem ich podjecia.

7.5.2. Zawieszenie akredytacji
Zawieszenie akredytacji, w catym zakresie akredytacji, moze by¢ nastepstwem:

1. braku plandéw korekcji/dziatann korygujgcych lub informacji o zrealizowanych korekcjach
/dziataniach korygujgcych lub dowodow ich realizacji (jesli to wymagane) wskazujgcych,
ze akredytowana CAB nie rozwigzata problemow w nich stwierdzonych, a tym samym nie
spetnia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacii;

2. niezgodnoéci stwierdzonych podczas oceny w procesach nadzoru, wskazujgcych na
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powazne naruszenie przez akredytowang CAB wymagan akredytacyjnych, w odniesieniu
do rzetelnosci, bezstronnosci oraz swiadomego naruszenia praw klienta akredytowanej
CAB lub naduzycia jego zaufania; zawieszenie to nastepuje w trybie natychmiastowym, po
otrzymaniu informacji przez PCA o stwierdzonej niezgodnosci;

3. pozyskania przez PCA dowodow wskazujgcych na nierzetelnos¢ postepowania
akredytowanej CAB przejawiajgcg sie celowym przedstawianiem fatszywej informacji lub
zatajaniem informaciji odnoszacej sie do jej akredytowanej dziatalnosci. W tym przypadku
PCA informuje CAB o stwierdzonym fakcie i przedstawia dowody zaistniatych zdarzen;

4. niespetniania warunkéw akredytacji wynikajgcych z Kontraktu z akredytowanym
podmiotem zawartego z PCA i dokumentow z nim zwigzanych (w szczegdlnosci, gdy CAB
nie uiszcza optat, odmawia poddania sie ocenie w ustalonym terminie);

5. zgtoszenia przez CAB czasowej rezygnaciji z akredytacji.
Zawieszenie akredytacji, w czesci zakresu akredytacji, moze by¢ nastepstwem:

1. braku plandéw korekcji/dziatann korygujgcych lub informacji o zrealizowanych korekcjach
/dziataniach korygujgcych lub dowodow ich realizacji (jesli to wymagane) wskazujgcych,
ze akredytowana CAB nie rozwigzata problemow w nich stwierdzonych, a tym samym nie
spetnia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji w odniesieniu do okreslonej
czesci zakresu akredytacji, pod warunkiem, ze nie dotyczg one kompetencji CAB,
w odniesieniu do pozostatej czesci zakresu;

2. niezgodnoéci stwierdzonej podczas oceny w procesach nadzoru, wskazujgcej na powazne
naruszenie przez akredytowang CAB wymagan akredytacyjnych w odniesieniu do
rzetelnosci, bezstronnosci oraz mozliwosci realizacji dziatan w okreslonym zakresie;
zawieszenie to nastepuje w trybie natychmiastowym, po otrzymaniu informacji przez PCA
o stwierdzonej niezgodnosci;

3. niespetniania warunkoéw akredytacji wynikajgcych z Kontraktu z akredytowanym
podmiotem i dokumentéw z nim zwigzanych (w szczegdlno$ci, gdy CAB nie umozliwia
PCA przeprowadzenia obserwacji w akredytowanym zakresie);

4. zgloszenia przez CAB czasowej rezygnaciji z czesci akredytacji.

W procesie zawieszenia akredytacji w czeéci zakresu akredytacji realizowanym na wniosek
CAB, PCA przeprowadza przeglagd dokumentacji CAB w celu oceny, czy przyczyna
zawieszenia i samo zawieszenie nie wptynie negatywnie na kompetencje CAB, w odniesieniu
do pozostatej czesci zakresu. Jesli powyzsze wplywa negatywnie na kompetencje CAB,
w odniesieniu do pozostatej czesci zakresu, PCA podejmuje decyzje o zawieszeniu
akredytacji w odpowiedniej, szerszej niz wnioskowana, czesci zakresu.

Akredytacja w cafosci lub czesci zakresu jest zawieszana na okres 6 miesiecy.
W uzasadnionych przypadkach okres ten moze zosta¢ wydtuzony.

7.5.3. Wznowienie akredytacji po zawieszeniu
Proces wznowienia akredytacji po zawieszeniu jest prowadzony na wniosek CAB, ztozony:

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

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

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

W przypadku gdy okres zawieszenia akredytacji w catym zakresie akredytacji obejmowat
termin uptywu waznosci cyklu akredytacji, ocena w procesie wznowienia akredytacji jest
przeprowadzana zawsze jako ponowna ocena.

Celem oceny jest sprawdzenie czy CAB trwale i skutecznie usuneta przyczyny, ktére byty
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powodem zawieszenia akredytacji i spetnita warunki wznowienia akredytacji, podane w decyz;ji
0 zawieszeniu.

W przypadku gdy w okresie zawieszenia akredytacji ulegty zmianie wymagania akredytacyjne
dotyczgce CAB, decyzja o wznowieniu akredytacji po zawieszeniu zostaje podjeta po
pozytywnej ocenie przez PCA, wdrozenia przez CAB zmienionych wymagan.

7.5.4. Cofniecie akredytacji i ograniczenie zakresu akredytacji
Proces cofnigcia akredytacji oraz ograniczenia zakresu akredytacji odbywa sie:

- na skutek niespetnienia w ustalonym terminie warunkéw postawionych przy zawieszeniu
akredytaciji; lub

- na wniosek akredytowanej CAB.

W procesie ograniczania zakresu akredytacji, PCA przeprowadza przeglad dokumentaciji
CAB, w celu dokonania oceny, czy przyczyna ograniczenia zakresu akredytacji i samo
ograniczenie nie wptynie negatywnie na kompetencje CAB w odniesieniu do pozostatej czesci
zakresu. Ograniczenie zakresu akredytacji jest réwnoznaczne z cofnieciem akredytaciji
w okres$lonej czesci zakresu.

Postepowanie dotyczgce ograniczenia zakresu akredytacji lub cofniecia akredytacji jest
wstrzymywane w PCA, do czasu prawomocnego rozstrzygniecia sprawy, w przypadku gdy
CAB po odwotaniu sie do Komitetu Odwotawczego od decyzji PCA o zawieszeniu akredytaciji
i oddaleniu przez Komitet Odwotawczy odwotania, wnosi skarge do sgdu administracyjnego.

8. Sankcje

W przypadku niewywigzywania sie lub naruszania przez akredytowang CAB warunkéw
akredytacji wynikajgcych z Kontraktu z akredytowanym podmiotem i dokumentéw z nim
zwigzanych, PCA stosuje sankcje okreslone w dokumentach PCA, jak:

- zawieszenie akredytacji w cze$ci lub catosci zakresu, ograniczenie zakresu akredytacji lub
cofniecie akredytaciji;

- wzmocnienie nadzoru (w tym zastosowanie nadzoru specjalnego);

- podanie do publicznej wiadomosci informacji 0 zawieszeniu, ograniczeniu lub cofnieciu
akredytacij;

- podanie do publicznej wiadomosci informaciji o btednym powotywaniu sie na akredytacje
lub na porozumienia o wzajemnym uznawaniu.

Jedli sankcje nie okazg sie skuteczne, PCA wystepuje na droge sgdowa.

W przypadku dysponowania dowodem nieuczciwego postepowania CAB lub celowego
dostarczania przez nig nieprawdziwych informacji odnosnie do akredytacji lub celowego
naruszania zasad akredytacji, zgodnie z wymaganiami dokumentu IAF MD7, PCA dodatkowo
powiadomi odpowiednio sekretariaty EA, IAF lub ILAC o niewtasciwych praktykach CAB w celu
poinformowania wszystkich jednostek akredytujgcych — cztonkéw tych organizaciji.

9. Informacje dostepne publicznie

PCA udostepnia publicznie na stronie internetowej wykazy akredytowanych podmiotow
obejmujace:

nazwe akredytowanej CAB oraz nazwe podmiotu prawnego, jezeli jest inna;
— aktualny zakres akredytacji opracowany na zasadach podanych w programach akredytacij;

— lokalizacje akredytowanej CAB oraz odpowiednio dziatania w obszarze oceny zgodnosci
realizowane w kazdej lokalizacji i objete zakresem akredytacji;

— niepowtarzalng identyfikacje akredytowanej CAB (numer akredytaciji);
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— date udzielenia akredytacji po raz pierwszy oraz date waznosci akredytacji (tj. date
zakonczenia cyklu akredytacji);

— oSwiadczenie o zgodnos$ci z normg akredytacyjng i innymi wymaganiami akredytacyjnymi
zastosowanymi do oceny CAB, tgcznie z podaniem wydania lub wersji tych dokumentow.

Ponadto PCA publikuje na stronie internetowej informacje o zawieszeniu lub cofnieciu
akredytacji CAB, fgcznie z datami i zakresami.

W wyjatkowych przypadkach (np. ze wzgledow bezpieczenstwa) CAB moze zwrdcic sie do
PCA o ograniczenie zakresu informacji publikowanych na stronie internetowej do pewnych
informaciji.

10. Ochrona informaciji i praw wiasnosci Klientéw

Wszystkie informacje na temat danej CAB, jakie PCA pozyskato w zwigzku z prowadzong
dziatalnoécig akredytacyjng traktowane sg jako informacje poufne, z wytgczeniem:

— informacji udostepnianych publicznie przez PCA na zasadach opisanych w niniejszym
dokumencie i dokumentach zwigzanych;

— informacji udostepnianych publicznie przez CAB lub kiedy zostato to uzgodnione miedzy
PCA a jednostkg oceniajgcg zgodnosé (np. dla celéw reagowania na skargi);

— informacji udostepnianych w zakresie wynikajgcym z przepiséw prawa i porozumien
zawartych z organami regulacyjnymi i wiascicielami programoéw oceny zgodnosci
zobowigzujgcych PCA do ujawnienia informacji poufnej (w rozumieniu niniejszego
dokumentu); wowczas PCA zawiadamia CAB o przekazywanej informacji, o ile nie jest to
zabronione przez prawo.

Informacje o CAB uzyskane ze zrédet innych niz ta CAB (np. od sktadajgcego skarge, organéw
regulacyjnych) traktowane sg jako poufne miedzy CAB i PCA.

Majgc na uwadze minimalizacje ryzyka wystgpienia zdarzen skutkujgcych naruszeniem
poufnosci, dostepnosci, integralnosci i rozliczalnosci aktywéw informacyjnych, PCA wdrozyto
system zarzgdzania bezpieczenstwem informacji wg normy PN-ISO/IEC 27001.

Caty personel PCA, w tym zatrudniany personel zewnetrzny, jest zobowigzany
do nieujawniania zadnych informacji dotyczacych prowadzonych proceséw akredytacji
i nadzoru oraz do ochrony praw wiasnosci Klientow PCA. Pracownicy PCA sg odpowiednio
przeszkoleni, pouczeni i podpisali stosowne zobowigzania. Zobowigzanie takie podpisujg
takze cztonkowie Komitetu Odwotawczego, Rady ds. Akredytacji oraz komitetéw technicznych.

Wszelkich informacji PCA udziela tylko wskazanym przez CAB przedstawicielom. PCA jest
odpowiedzialne za zabezpieczenie dokumentacji i zapiséw dotyczacych prowadzonych
i zakonczonych procesow akredytacji i nadzoru.

Umowy z audytorami i ekspertami zawierajg klauzule o nieujawnianiu informacji oraz
wymagane jest podpisanie przez nich stosownego zobowigzania przed kazdorazowym
powofaniem do oceny i uzyskaniem dostepu do jakichkolwiek informacji o CAB. Wymadg ten
dotyczy takze obserwatorow.

Ponadto PCA przetwarza dane osobowe zgodnie z wymogami rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (GDPR - General Data
Protection Regulation). PCA chroni i odpowiednio zabezpiecza dane osobowe, ktére
przetwarza. Pracownicy oraz wspotpracownicy sg przeszkoleni, posiadajg upowaznienia do
przetwarzania danych osobowych. PCA wdrozyto Polityke ochrony danych osobowych oraz
procedury, ktére zapewniajg zgodnos¢ z prawem i bezpieczenstwo procesow przetwarzania
danych. Jednoczesnie PCA stosuje adekwatne s$rodki bezpieczehstwa fizycznego
i technicznego, ktére zapewniajg bezpieczenstwo przetwarzanych danych osobowych.
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11. Przeciwdziatanie korupcji i unikanie konfliktu intereséw

PCA majgc na uwadze przeciwdziatanie wszelkim przejawom korupcji wdrozylo system
zarzadzania dziataniami antykorupcyjnymi. Podstawowe zasady postepowania w PCA
ukierunkowane na zagadnienia przeciwdziatania korupcji zostaty przedstawione w Polityce
Antykorupcyjnej oraz Kodeksie Etyki.

PCA wdrozyto mechanizmy unikania konfliktu intereséw zaréwno w odniesieniu do personelu
statego, jak i zespotdow oceniajgcych. Rozwigzania organizacyjne oraz wewnetrzne procedury
zapewniajg, ze dziatalnos¢ akredytacyjna jest prowadzona w sposéb niezalezny, bezstronny
i wykluczajgcy jakgkolwiek dyskryminacje.

12. IBOK - Internetowe Biuro Obstugi Klienta

IBOK jest narzedziem elektronicznej wymiany informacji pomiedzy okreslonym CAB a PCA.
Dostep do niego otrzymujg CABs po pozytywnym zakonczeniu procesu akredytacji. Informacije
i dane prezentowane w serwisie sg udostepnione tylko uprawnionym osobom, wskazanym
przez CAB po uprzedniej autoryzaciji.

IBOK umozliwia, miedzy innymi:

- podstawowy, bezposredni kontakt z Prowadzgcym;

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

- poinformowanie CAB o planowanym nadzorze/ponownej ocenie;

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

- uzyskanie informacji zwrotnych od Klientéw, na temat prowadzonych procesoéw akredytacii
i nadzoru.

13. Odwotania i skargi
13.1. Odwotania

Klienci PCA majg prawo odwotac¢ sie od decyzji odmowy udzielenia, cofniecia, zawieszenia
lub ograniczenia zakresu akredytacji do Komitetu Odwotawczego (na adres PCA) na zasadach
opisanych w ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku.

Odwotanie jest rozpatrywane w trybie okreslonym w ustawie o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku oraz zgodnie z regulaminem Komitetu Odwotawczego.

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.
W przypadku oddalenia odwofania, Klientowi PCA przystuguje skarga do sadu
administracyjnego, wnoszona w trybie opisanym w ustawie o systemach oceny zgodnosci
i nadzoru rynku.

Orzeczenie Komitetu Odwotawczego jest przekazywane CAB wnoszgcej odwotanie oraz
Dyrektorowi PCA.

13.2. Skargi i wnioski

PCA rozpatruje skargi:

- dotyczgce dziatan PCA,;

- dotyczgce dziatan akredytowanych CABs.

Skargi i wnioski mozna sktada¢ do Dyrektora PCA na pismie lub pocztg elektroniczng. Skargi
i wnioski, zarbwno te nadsytane poczta, jak i drogg elektroniczng, powinny zawierac imie,
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nazwisko (nazwe) i adres zamieszkania (w tym - kod pocztowy) wnoszgcego skarge lub
whniosek, w przeciwnym razie sg pozostawione bez rozpatrzenia. W przypadku skargi ustnej,
PCA wymaga jej pisemnego potwierdzenia.

Skarga na akredytowang CAB powinna zosta¢ najpierw ztozona w CAB, zanim zostanie
whniesiona do PCA. W przypadku niezadowalajgcej odpowiedzi lub braku odpowiedzi ze strony
akredytowanej CAB, PCA podejmuje kroki majgce na celu rozpatrzenie skargi, pod
warunkiem, ze skarga dotyczy akredytowanej dziatalnosci. W przypadku watpliwosci co do
spetniania przez CAB wymagan akredytacyjnych Ilub warunkéw akredytacji, PCA
przeprowadza ocene akredytowanej CAB w ramach nadzoru specjalnego. Dane skarzgcego
nie sg ujawniane CAB, chyba ze skarzgcy wyrazi na to zgode.

Skargi i wnioski dotyczgce dziatalnosci PCA sa rozpatrywane w ciggu 1 miesigca od daty ich
otrzymania, a skargi dotyczgce dziatalnosci akredytowanej CAB w ciggu 3 miesiecy od daty
otrzymania. Gdy rozpatrzenie skargi lub wniosku w ww. terminie nie jest mozliwe, PCA
przekazuje informacje o juz podjetych dziataniach i przyblizonym terminie ostatecznego
rozpatrzenia skargi.

14. Optaty

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

Przed ztozeniem wniosku CAB moze uzyska¢ w odpowiednim Dziale Akredytacji PCA
informacje o sposobie kalkulowania kosztéw w odniesieniu do wnioskowanego zakresu
akredytaciji.

Wnoszenie opfat za czynnosci zwigzane z akredytacjg jest jednym z warunkéw
udzielenia/utrzymania akredytaciji.

15. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 10 z dnia 24.01.2019 r. i obowigzuje od dnia
DD.MM.2020 r. (2 miesigce od daty opublikowania). Niniejszy dokument zostat wprowadzony
Komunikatem nr xxx z DD.MM.2020 r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania 9 zostaty
oznaczone kolorem czerwonym.

16. Dokumenty zwigzane

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do warunkow
wprowadzania produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93

Ustawa z dnia 13.04.2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku
Ustawa z dnia 23 listopada 2012 r. Prawo pocztowe
PN-EN ISO/IEC 17000 Ocena zgodnoséci — Terminologia i zasady ogdine

PN-EN ISO/IEC 17011 Ocena zgodnosci — Wymagania ogélne dla jednostek akredytujgcych
prowadzacych akredytacje jednostek oceniajgcych zgodnosé

IAF MD 7 Dokument obowigzkowy IAF dotyczacy harmonizacji sankcji stosowanych wobec
jednostek oceniajgcych zgodnosé

DA-02 Zasady stosowania symboli akredytacji PCA

DA-04 Cennik opfat za czynnosci zwigzane z akredytacjg

DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci
DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowej
DA-07 Polityka dotyczgca akredytacji transgraniczne;j

DA-08 Prawa i obowigzki akredytowanego podmiotu

DA-09 Polityka dotyczgca zakresu dziatalnosci akredytacyjnej PCA
DA-10 Akredytacja laboratoriow w zakresach elastycznych
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DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdow notyfikaciji
DAB-07 Akredytacja laboratoriow badawczych

DAP-04 Akredytacja laboratoriow wzorcujgcych

DAM-01 Akredytacja laboratoriéw medycznych

DAPT-01 Akredytacja organizatoréw badan biegtosci

DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych

DARM-01 Akredytacja producentow materiatdbw odniesienia

DACS-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania
DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby

DACP-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych osoby

DAVE-01 Akredytacja weryfikatorow EMAS

DAVG-01 Akredytacja weryfikatoréw GHG

17. Zataczniki
FA-01 Wniosek o akredytacje
Wz6r Kontraktu z akredytowanym podmiotem
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