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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen kompetencji laboratoriéw
wzorcujgcych w procesie akredytacji i nadzoru postepuje zgodnie z ogdlnymi zasadami
podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu akredytacji oraz zasadami okreslonymi ponize;.

2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji laboratoriow wzorcujacych

Laboratorium wzorcujgce powinno spetnia¢ ogdélne wymagania akredytacyjne podane
w normie PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych (dalej w tresci dokumentu ,norma akredytacyjna”).

Ponadto w akredytacji laboratoriéw wzorcujgcych zastosowanie maja:
- polityki PCA
DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegfo$ci
DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spdjnosci pomiarowej
- wymagania dokumentu EA

EA-4/02 M Wyznaczanie niepewno$ci pomiaru przy wzorcowaniu (Evaluation of the
Uncertainty of Measurement in Calibration).

Dodatkowo, w przypadku ubiegania sie o akredytacje, laboratorium wzorcujgce powinno
spetnia¢ warunki akredytacji przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01),
a po udzieleniu akredytacji warunki wynikajgce z Kontraktu z akredytowanym podmiotem i
dokumentéw z nim zwigzanych.

3 Szczegoétowe zasady udzielania i utrzymania akredytacji laboratoriéw wzorcujacych
3.1 Zakres akredytacji

W zakresie akredytacji prezentowana jest informacja o dzialalnosci laboratoryjnej
akredytowanego podmiotu jakg sg wzorcowania/pomiary, dla ktérej PCA potwierdzito
kompetencje laboratorium w odniesieniu do majagcych zastosowanie wymagan
akredytacyjnych.

W zakresie akredytacji laboratorium wzorcujgcego podaje sie mozliwosci wzorcowania
i pomiaru (CMC) uzyskiwane w rutynowych wzorcowaniach/pomiarach, wskazujgc:

- dziedziny i poddziedziny wzorcowan/pomiarow zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do niniejszego
dokumentu,

- wielko$ci mierzone,

- nazwy obiektdéw wzorcowan/pomiarow zgodnie z Zatgcznikiem nr 2 do niniejszego
dokumentu,

- informacje o miejscu wykonywania dziatalnosci laboratoryjnej,
- zakresy pomiarowe,
- niepewnos$ci pomiaru dla CMC,

- informacje o zastosowanej metodzie pomiarowej (np. metoda pomiarowa bezposrednia,
posrednia albo numer normy, tytut uznanego przewodnika).

Poddziedziny wzorcowan/pomiarow wskazujg wielkosci mierzone zwigzane z dang dziedzing
wzorcowan/pomiarow.

W przypadku podmiotu o wielu lokalizacjach, w zakresie akredytacji podaje sie dziatalnosé
laboratoryjng osobno dla kazdego z nich, wraz z ich nazwg i adresem.

Zasady udzielania akredytacji w zakresie elastycznym dla okreslonych obszaréw wzorcowanh
/pomiaréw oraz sposob opisu zakresu elastycznego okresla dokument DA-10.
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3.2 Zasady prowadzenia ocen laboratoriow wzorcujacych w procesach akredytacji
i nadzoru

3.2.1 Proces akredytacji

Ocena kompetencji laboratorium wzorcujgcego w procesie akredytacji polega na weryfikacji
speftnienia przez laboratorium wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytaciji w obszarze
udokumentowania systemu zarzadzania i jego wdrozenia w obszarze  dziatalnosci
laboratoryjnej (wzorcowania/pomiary) wnioskowanej do akredytaciji.

Laboratorium wzorcujgce powinno przeprowadzi¢ przeglad udokumentowania systemu
zarzadzania na zgodnos¢ z wymaganiami akredytacyjnymi. Wyniki przegladu przedstawione
w formularzu FAB-07/FAP-02 powinny zostac dotgczone do wniosku o akredytacje (FA-01).

W procesie akredytacji ocena laboratorium wzorcujacego sktada sie¢ z:
— przegladu dokumentacji dotyczacej laboratorium,

— oceny na miejscu spetnienia wszystkich wymagan akredytacyjnych i warunkow
akredytaciji,

— obserwacji realizacji dziatalnosci laboratoryjnej wnioskowanej do akredytacii.

Wybdr probek dziatalnosci laboratoryjnej do obserwacji w ocenie na miejscu w procesie
akredytacji jest realizowany z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka btednej oceny
kompetencji laboratorium i nieadekwatnych wnioskéw o zaufaniu do jego kompetencji we
wnioskowanym zakresie, zwigzanego z rodzajem realizowanych przez laboratorium
wzorcowan/pomiaréw, lokalizacjami, w ktérych prowadzona jest dziatalnos¢ oraz
zaangazowanym w dziatalno$¢ personelem.

Prébka obserwowanej w trakcie oceny dziatalnosci laboratoryjnej jest reprezentatywna dla
wnioskowanego do akredytacji zakresu dziatalnosci. Przy wyborze probki stosowane sg
ponizsze zasady (nie ograniczajgc sie tylko do nich):

- w kazdej z wnioskowanych poddziedzin obserwowane sg wzorcowania lub pomiary nie
mniej niz jednego obiektu wzorcowania lub pomiaru,

- w przypadku gdy wniosek laboratorium obejmuje w tej samej poddziedzinie zaréwno
wzorcowania jak i pomiary, obserwacji poddawane sg tylko wzorcowania. Kompetencje
do realizacji pomiarbw ocenia sie w oparciu o przeglad dokumentacji dotyczacej
pomiarow,

- wybdr rodzaju i liczby obiektow do obserwacji wzorcowania/pomiaru powinien
gwarantowacé reprezentatywnos¢ oceny dla wnioskowanej mozliwosci wzorcowania
i pomiaru (CMC) w odniesieniu do grupy obiektow (jezeli ma zastosowanie), zakresu
pomiarowego, niepewnosci pomiaru dla CMC, w tym mozliwosci uzyskiwania niepewnosci
pomiaru na poziomie wnioskowanej dla CMC,

- obserwowane wzorcowania/pomiary powinny by¢ demonstrowane przez rézny personel
laboratorium upowazniony do realizacji konkretnych wzorcowan/pomiarow. Wybér probki
auditowej powinien zapewniaé obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu
zaangazowanego W realizacje dziatan technicznych,

- przeprowadzany jest audit pionowy zlecenia (jezeli laboratorium realizowato
wzorcowania/pomiary na zlecenie klienta).

W przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje, ktére realizujg rézng
dziatalno$¢ laboratoryjng, ocena na miejscu i obserwacja dziatalnosci laboratoryjnej jest
prowadzona we wszystkich lokalizacjach.

Jezeli wniosek o akredytacje obejmuje rozne lokalizacje, ktére realizujg te same
wzorcowania/pomiary podczas wyboru probki dziatalnosci do obserwacji w trakcie oceny na
miejscu, zastosowanie majg ponizsze zasady:

Projekt P2 Wydania 10 z 5.10.2018 r. Strona4z 8
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— dopuszcza sie wyboér tylko okreslonych lokalizacji, w ktoérych bedzie obserwowana
realizacja wzorcowan/pomiaréw,

— we wszystkich lokalizacjach objetych wnioskiem o akredytacje realizowana jest ocena na
miejscu  z  uwzglednieniem  zasobéw do  wykonywania  wnioskowanych
wzorcowan/pomiaréw i przeprowadzany jest audit pionowy zlecenia (jezeli laboratorium
realizowato wzorcowania/pomiary na zlecenie klienta),

— dopuszcza sie obserwacje wzorcowan/pomiarow realizowanych poza siedzibg
laboratorium obejmujgcg jednoczesnie wszystkie lokalizacje z uwzglednieniem mozliwosci
ich grupowania (gdy ich liczba jest zbyt duza do przeprowadzenia skutecznej obserwac;ji
dziatan).

W przypadku, gdy laboratorium realizuje wzorcowania wewnetrzne, wraz z wnioskiem
0 udzielenie akredytacji powinna by¢ dostarczona informacja o przedmiocie i zakresie
stosowanych wzorcowan wewnetrznych. Kompetencje dotyczgce realizacji wzorcowan
wewnetrznych sg oceniane na podstawie przeprowadzonej obserwacji podczas oceny na
miejscu.

Obserwacja dziafalnosci laboratoryjnej zgtoszonej do akredytacji dotyczy realizacji
wzorcowan/pomiaréow w odniesieniu do rzeczywistych obiektow i w rzeczywistych warunkach.
Obserwacje realizacji wzorcowan/pomiarbw na obiektach demonstracyjnych (w
uzasadnionych przypadkach) uwaza sie za wykonywane w warunkach rzeczywistych.

Przy ocenie kompetencji laboratorium wzorcujgcego, auditorzy weryfikujg mozliwos¢
uzyskiwania przez laboratorium wnioskowanych wartosci niepewnosci pomiaru dla CMC,
okreslonych zgodnie =z wustanowiong metodg obliczania niepewnoéci. Dowodami
potwierdzajgcymi wnioskowang wartos¢ niepewnosci dla CMC, sg m.in. wartosci niepewnosci
pomiaru dla CMC uzyskiwane przez laboratorium w trakcie oceny na miejscu, wydane
Swiadectwa wzorcowania/pomiaru, analiza wynikéw uczestnictwa w PT/ILC (dotyczy tylko
wzorcowan).

3.2.2 Proces nadzoru i ponowna ocena

W cyklu akredytacji w ramach ocen w nadzorze planowanym i ponownej oceny PCA weryfikuje
utrzymywanie przez laboratorium kompetencji do wzorcowan/pomiardow objetych catym
aktualnym zakresem akredytacji, poprzez ocene spetnienia wszystkich wymagan
akredytacyjnych i warunkéw akredytacji stosujgc:

— przeglad dokumentacji dotyczacej laboratorium (zakres dokumentacji dostarczonej
przez laboratorium zgodnie z DA-01),

— ocene na miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji
(wywiady, przeglady dokumentacji),

— obserwacje dziatalnosci laboratoryjnej objetej aktualnym zakresem akredytaciji.
Oceny w procesach nadzoru planowanego i ponownej oceny przeprowadza sie w zakresie
i w terminie ustalonym w programie ocen laboratorium w danym cyklu akredytacji. Program
ocen jest ustalany w sposéb zapewniajgcy, ze w danym cyklu akredytacji jest oceniana
akredytowana dziatalnos¢ laboratoryjna reprezentatywna dla posiadanego przez laboratorium
zakresu akredytacji, z uwzglednieniem lokalizacji, w ktérych jest prowadzona dziatalno$¢ oraz,
ze oceniane sg majgce zastosowanie wymagania akredytacyjne. Probki dziatalnosci
laboratoryjnej oraz jej lokalizacji i probki wymagan akredytacyjnych przewidziane do oceny w
programie ocen, sg ustalane z uwzglednieniem ryzyka zwigzanego z:

- funkcjonowaniem systemu zarzgadzania laboratorium,
- prowadzong przez laboratorium dziatalnoscig laboratoryjng i jej wynikami (rodzaj, zakres,
znaczenie),

- lokalizacjami, w ktorych prowadzona jest dziatalnosé,

Projekt P2 Wydania 10 z 5.10.2018 r. Strona5z 8
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- personelem zaangazowanym w dziatalno$¢.

Lokalizacje wybiera sie tak, aby w trakcie catego cyklu akredytacji, tagcznie z ponowng oceng,
zostaty ocenione wszystkie lokalizacje, a liczba ocenianych za kazdym razem lokalizacji byta
reprezentatywna i mozliwie taka sama.

Prébki dziatalnoéci laboratoryjnej uwzglednione w programie ocen sg reprezentatywne dla
wszystkich wzorcowan/pomiarow w kazdej poddziedzinie.

Programy ocen uwzgledniajg stosowanie roznych technik oceny, w tym obserwacje
dziatalnoéci laboratoryjnej w ramach oceny na miejscu, audit pionowy zlecen, przeglad
dokumentacji laboratorium, przeglad wynikéw uczestnictwa w PT/ILC i inne. Techniki te mogag
by¢ w programie ocen tgczone ze sobg w ramach jednej oceny, np. w ramach oceny na
miejscu, lub przegladu dokumentacji w laboratoriach o wielu lokalizacjach i laboratoriach
wielodziedzinowych, albo wystepowa¢ indywidualnie w ocenach laboratoriéw
monodziedzinowych o matej liczbie personelu.

Dodatkowo, przy opracowaniu programu ocen laboratorium jest brana pod uwage
dotychczasowa wiedza PCA nt. funkcjonowania w laboratorium systemu zarzadzania,
dziatalnoéci laboratorium oraz realizacji i wynikdw dziatalnosci laboratoryjnej objetej zakresem
akredytaciji.

Prébki dziatalnoéci laboratoryjnej objetej aktualnym zakresem akredytacji sg oceniane nie
rzadziej niz raz na dwa lata.

Oceny na miejscu sg planowane w programie ocen nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Ponowne oceny sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ponownej ocenie ocenia sie spetnienie
wszystkich wymagan normy akredytacyjnej.

Zakres oceny nadzoru planowanego i ponownej oceny w cyklu akredytacji, jest ustalany
w oparciu o program ocen akredytowanego laboratorium, z uwzglednieniem ryzyka dla oceny
kompetencji laboratorium w biezgcej ocenie i wnioskdw o zaufaniu do jego kompetenciji
w aktualnym zakresie akredytacji. Przy rozpatrywaniu ryzyka sg brane pod uwage:

— zakres poprzednich ocen i stosowane techniki oceny, w tym obserwowane
wzorcowania/pomiary oraz dziatania personelu technicznego,

— wyniki poprzednich ocen w cyklu (np. liczbe niezgodnosci i spostrzezen oraz reakcje
laboratorium w odniesieniu do wynikow ocen),

— wyniki uczestnictwa laboratorium w PT/ILC,
— skargi dotyczgce dziatalnosci laboratorium i inne informacje dotyczgce laboratorium,

— istotne zmiany zasobow majgcych wptyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych, np.
Zmiana wyposazenia, personelu itp.

W ocenach w ramach nadzoru planowanego i w ponownej ocenie, weryfikacja spetnienia
wymagan akredytacyjnych oraz obserwacja realizacji dziatalno$ci laboratoryjnej realizowane
sg poprzez probke zapewniajgcg minimalizacje ryzyka btednej oceny kompetencji laboratorium
oraz sformutowania btednych wnioskéw odnosnie zaufania do jego kompetencji. Zasady
wyboru prébki w ocenach w nadzorze i w trakcie ponownej oceny sg takie same jak w procesie
akredytaciji.

W przypadku, gdy laboratorium realizuje wzorcowania wewnetrzne, PCA raz w cyklu
akredytacji przeprowadza ocene kompetencji laboratorium wzorcujgcego do wykonywania
takiej dziatalnosci, w ramach oceny na miejscu wraz z obserwacjg realizacji wzorcowan
wewnetrznych.

Ocena w ramach nadzoru planowanego moze by¢ przeprowadzona w formie przegladu
dokumentacji dotyczacej laboratorium, w przypadku spetnienia wymagan okreslonych
w dokumencie DA-01. Ocena w formie przeglgdu dokumentacji moze by¢ potgczona ze
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zmiang zakresu akredytacji, gdy zmiany te nie wymagajg przeprowadzenia obserwaciji
realizacji dziatalno$ci laboratoryjnej w warunkach rzeczywistych.

W przypadku oceny w procesie nadzoru prowadzonej w formie przegladu dokumentacji,
laboratorium powinno przed oceng dostarczy¢ do PCA dokumenty wskazane w DA-01 oraz
dodatkowo:

zapisy (obejmujgce okres od ostatniej planowanej oceny PCA) dotyczgce personelu (zmian
w jego sktadzie), identyfikacji potrzeb szkoleniowych i realizacji planu szkolen,

— zapisy zrodtowe oraz wynikajgce z nich Swiadectwa wzorcowania/pomiaru dla dwoch
przyktadowych zlecen objetych zakresem oceny,

— informacje na temat wykorzystywanego wyposazenia i zasobow zewnetrznych nie
bedgcych wtasnos$cig laboratorium oraz ustug i dostaw zewnetrznych majgcych istotne
znaczenie dla realizacji dziatalnosci laboratoryjnej (np. wzorcowah wyposazenia
pomiarowego),

— inne istotne informacje dotyczgce zmian w organizacji macierzystej i/lub laboratorium, jakie
zaszly od czasu ostatniej planowanej oceny PCA.

3.2.3 Zmiany zakresu akredytacji

Rozszerzenie zakresu akredytacji laboratorium wzorcujgcego moze obejmowac zmiane
mozliwosci wzorcowania i pomiaru (CMC) obejmujgca:

- nowg dziatalnosc¢ laboratoryjng (wzorcowania/pomiary),
- nowe dziedziny/poddziedziny,

- nowe obiekty wzorcowania/pomiaru,

- nowe metody pomiarowe,

- nowe lokalizacje.

Ogodlne zasady planowania i przeprowadzania oceny w odniesieniu do wnioskowanego przez
laboratorium rozszerzenia zakresu akredytacji sg takie same, jak w wypadku oceny w procesie
akredytaciji.

W uzasadnionych przypadkach, ocena kompetencji laboratorium dotyczgca rozszerzenia
zakresu akredytacji moze mie¢ forme przeglagdu dokumentacji dotyczgcej laboratorium (np.
przy wnioskowaniu o rozszerzenie o nowe obiekty we wczesniej akredytowanej metodzie).

Decyzje w sprawie formy oceny wnioskowanego rozszerzenia zakresu akredytacji podejmuje
PCA po uwzglednieniu ryzyka zwigzanego z konkretnym przypadkiem oceny.

Mozliwo$¢ potgczenia oceny zwigzanej z rozszerzeniem zakresu akredytacji z planowang
oceng w nadzorze nie moze wplywa¢ negatywnie na realizacje celu oceny w nadzorze,
co moze wigzac sie z potrzebg wydtuzenia planowanego czasu oceny na miejscu i/lub
zwiekszenia liczby auditorow technicznych.

Uaktualnienie zakresu akredytacji laboratorium wzorcujgcego moze obejmowac:

uaktualnienie danych akredytowanego podmiotu, w tym zmiane lokalizaciji,

zmiane zakresu pomiarowego,

zmiane wartosci niepewnosci pomiaru dla CMC,

uaktualnienie informaciji zwigzanej z opisem metody pomiarowej.

Ocena wnioskowanego uaktualnienia zakresu akredytacji jest przeprowadzana w formie
przegladu dokumentaciji dotyczgcej laboratorium.

3.2.4 Szczegdbtowe warunki zawieszania akredytacji

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

Projekt P2 Wydania 10 z 5.10.2018 r. Strona7z8
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— braku mozliwosci wykazania kompetencji laboratorium do realizacji dziatalnoéci
laboratoryjnej (np. brak odpowiednich zasobow),

— negatywnych wynikdéw uczestnictwa w kolejnych PT/ILC dotyczacych wzorcowan objetych
akredytowang dziatalnos$cig laboratoryjng (zgodnie z DA-05).

4 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DAP-04 zastepuje wydanie 9 z 15.02.2016 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr xx z dnia dd.mm.rrrr r. i obowigzuje od dnia dd.mm.rrrr r. (2
miesigce od daty opublikowania). Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego
zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

5 Dokumenty zwigzane

Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 2 oraz:

EA-2/15 Wymagania EA dotyczace akredytacji w zakresach elastycznych (EA Requirements
for the Accreditation of Flexible Scopes)

ILAC-G18 Wytyczne dotyczgce formutowania zakresow akredytacji dla laboratoriéw (Guideline
for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories)

DA-01 Opis systemu akredytacji
DA-10 Akredytacja laboratoriow w zakresach elastycznych
Polskie Normy dostepne sg w Polskim Komitecie Normalizacyjnym (www.pkn.pl).

Dokumenty EA, ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych: EA:
www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org. IAF: www.iaf.nu.

Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA, IAF i ILAC dostepne sg na
stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentow jest bezptatny.

6 Zalaczniki

Zatgcznik nr 1 Dziedziny i poddziedziny wzorcowan i pomiarow

Zatgcznik nr 2 Nazwy obiektow wzorcowan i pomiaréw

FAP-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje laboratorium wzorcujgcego
FAP-02 Przeglad dokumentaciji laboratorium badawczego/wzorcujgcego
FAP-13 Wykaz wzorcowan wewnetrznych

FAP-15 Sprawozdanie z przeprowadzonych poréwnan miedzylaboratoryjnych
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