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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen laboratoriow badawczych postepuje
zgodnie z ogdélnymi zasadami akredytacji podanymi w dokumencie DA-01 Opis systemu
akredytacji oraz zasadami okreslonymi ponize;.

2 Ogodlne zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriéw badawczych

PCA udziela akredytacji na dziatalnos¢ laboratorium jakg sg badania tgcznie z pobieraniem
prébek, pobieranie probek (nie poddawanych badaniom w laboratorium), badania
obiektéw / prébek dostarczonych do laboratorium oraz opinie i interpretacije.

Akredytacja w zakresie pobierania prébek nie poddawanych badaniom w laboratorium
udzielana jest w szczegdinych przypadkach (np. gdy przepis prawny tego wymaga),
a wnioskujgcy podmiot ma juz akredytacje do wykonywania badah Ilub wnioskuje
o akredytacje do badan i do pobierania probek.

Jezeli nie wskazano inaczej, wszystkie ustalenia okreslone w niniejszym dokumencie dla
wykonywania badan lub metod badawczych dotyczg réwniez dziatalnosci w zakresie
pobierania prébek oraz formutowania opinii i interpretacji, wykonywania pomiaréw i metod
pomiarowych oraz stosowania metod obliczeniowych i obliczania cech badanych obiektow.
W przypadku, gdy poszczegdlne wymagania nie majg zastosowania, w tekscie dokumentu
wskazano stosowne wytgczenia.

Warunkiem udzielenia akredytacji dla laboratorium jest spetnienie wszystkich wymagan
akredytacyjnych okreslonych w niniejszym dokumencie oraz wykonywanie badan,
wszystkimi metodami zgtoszonymi do akredytacji.

W czasie posiadania akredytacji laboratorium powinno spetnia¢ wszystkie wymagania
akredytacyjne okreslone w niniejszym dokumencie oraz utrzymywaé kompetencje do
wykonywania badan wszystkimi metodami, na ktére uzyskato akredytacje poprzez ich
realizacje na zlecenia klientow lub poprzez realizacje algorytméw wtasciwych metod
badawczych w ramach dziatan technicznych, np. podejmowanych w celu zapewnienia
jakosci wynikow badan.

Laboratoria badawcze prowadzace dziatalnos¢ badawczg w obszarze regulowanym prawnie
powinny rowniez spetnia¢é wymagania specyficzne, majgcych zastosowanie przepiséw
prawa.

PCA nie udziela akredytacji na badania, wykonywane przy uzyciu wyposazenia pomiarowo-
badawczego i/lub pomieszczen laboratoryjnych nie bedacych wiasnoscig laboratorium,
wykorzystywanych w sposéb uniemozliwiajgcy wykazanie bezstronnosci i niezaleznosci,
zapewnienia poufnosci informacji i praw wiasno$ci klienta oraz kompetencji w obszarze
dziatan technicznych, np. na zasadzie umowy na dorywcze wykorzystanie. Ponadto PCA nie
udziela akredytacji na badania wykonywane w laboratorium, ktére zawarto umowe
z kluczowym personelem kierowniczym i/lub technicznym, na zasadzie uniemozliwiajgcej
nadzorowanie tego personelu, zapewnienie ciggtosci funkcjonowania systemu zarzadzania
oraz wykazanie bezstronnosci i niezalezno$ci, oraz zapewnienia poufnosci informaciji i praw
wiasnosci klienta zgodnie z wymaganiami akredytacyjnymi (np. z personelem klienta
laboratorium).

W wypadku ubiegania sie podmiotu o akredytacje laboratorium wielodyscyplinarnego PCA
dopuszcza nastepujgce mozliwosci skladania wniosku:

— kiedy ten sam obiekt jest badany we wszystkich dziatach technicznych zgloszonych do
akredytacji, podmiot wnioskujgcy sktada jeden wniosek o udzielenie akredytaciji
i uzyskuje jedng akredytacje obejmujgca wszystkie dziaty techniczne;

— kiedy w kazdym dziale technicznym badany jest inny rodzaj obiektéw, kazdemu z tych
dziatbw moze by¢ udzielona odrebna akredytacja, jezeli wnioskujgcy podmiot wystgpi
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z odrebnymi wnioskami dla kazdego dzialu technicznego Ilub jedna akredytacja
w wypadku jednego wniosku obejmujgcego wszystkie dziaty techniczne.

W wypadku ubiegania sie o akredytacje podmiotu majgcego laboratoria w wielu
lokalizacjach, wnioskujgcy podmiot moze ztozy¢ jeden wniosek obejmujgcy wszystkie
lokalizacje lub odrebne wnioski dla kazdej lokalizacji.

3 Szczegbétowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji laboratoriéw
badawczych

31 Wymagania akredytacyjne

— PN-EN ISO/IEC 17025 Ogélne wymagania dotyczace kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcujacych;

— DA-05 Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci;
— DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowej;

— Dokumenty opisujgce metody badan /metody obliczeniowe, wyszczegdlnione we
whniosku o udzielenie akredytacji: dokumenty normatywne przedstawiajgce opis metody
(normy, przepisy, uznane publikacje) lub procedury wtasne laboratorium.

— Dodatkowe dokumenty stosowane przy akredytacji laboratoridéw, zawierajgce specyficzne
wymagania akredytacyjne okreslone w normach, dokumentach EA, ILAC objetych
akredytacjg, podano w p. 5 niniejszego dokumentu. W tym punkcie podano réwniez
dokumenty pomocnicze, ktdre nie zawierajg wymagan, ale sg rekomendowane przez
PCA do wykorzystywania przez laboratoria podczas projektowania i doskonalenia
systemu zarzgdzania.

W  przypadku laboratoriow wykonujgcych badania, ktérych wyniki sg przeznaczone
i wykorzystywane do oceny zgodnosci w obszarach regulowanych prawnie, majg
zastosowanie réwniez wlasciwe wymagania okreslone w przepisach prawa.

Laboratoria powinny realizowa¢ przedsiewziecia wiasciwe dla wykazania kompetenciji
poprzez uczestnictwo w badaniach biegtosci zgodnie z wymaganiami dokumentu DA-05.
Informacje o uczestnictwie w PT/ILC laboratorium powinno przekazywa¢ do PCA wraz
z wnioskiem o udzielenie akredytacji, a w okresie waznosci akredytacji sktada¢ co roku
sprawozdanie (FAB-28), w terminie do 31 stycznia, obejmujgce uczestnictwo w PT/ILC od
poczatku biezgcego cyklu akredytacji. Ponadto laboratorium powinno poinformowaé
kazdorazowo PCA o przypadku uzyskania negatywnych wynikédw uczestnictwa w PT/ILC
oraz podjetych w zwigzku z nimi dziataniach i ich skutecznosci.

3.2  Akredytacja w obszarach regulowanych prawnie

PCA udziela akredytacji laboratoriom badawczym na badania, ktérych wyniki sg
przeznaczone i wykorzystywane w obszarach regulowanych prawnie.

Obszary regulowane prawnie, to obszary oceny zgodnoéci dla ktorych przepisy prawa
krajowego i/lub europejskiego ustalajg wymagania specyficzne dotyczace kompetenciji
laboratoriow badawczych, warunkujgce mozliwos¢ wykorzystania wynikbw badan
w obszarach oceny zgodnosci objetych przedmiotowym prawem. Wymagania specyficzne
dla laboratoriow prowadzgcych dziatalnos¢ w obszarach regulowanych mogg dotyczy¢:

- bezstronnosci, niezaleznosci oraz aspektow prawnych i organizacyjnych,
- kompetenciji personelu,

- metod badawczych oraz walidacji / potwierdzania prawidtowosci realizacji metod i/lub
szacowania niepewnosci pomiardw zwigzanych z wynikami badan,

- wyposazenia i jego nadzorowania,

- zapewnienia jakosci wynikow badan, w tym uczestnictwa w okreslonych programach PT,
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- przedstawiania wynikéw badan, w tym stwierdzen dotyczgcych zgodnosci / niezgodnosci
wyniku badania z wymaganiami i/lub specyfikacjami.

W uzasadnionych przypadkach, gdy wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 wymagajg
szczegotowego wyjasnienia w zastosowaniu do konkretnej grupy badan, PCA we wspotpracy
z wtasciwym organem administracji i w uzgodnieniu z zainteresowanymi stronami moze
opracowac programy akredytacji laboratoriéw dla danego obszaru regulowanego.

Akredytacja laboratoriow badawczych do celéw notyfikacji prowadzona jest zgodnie
z zasadami okreslonymi w dokumencie DA-11 i majgcych zastosowanie programach
akredytacji (dokumenty serii DAN).

3.3 Zakres akredytacji

Laboratorium samo okresla obszar dziatalnosci, na kitory zamierza uzyskac akredytacje.
Whnioskowany zakres akredytacji przedstawia sie na formularzu FAB-01 PCA nie okres$la
metod badawczych ani procedur ich realizaciji.

Przy formutowaniu zakresu akredytacji laboratorium, PCA postepuje zgodnie z wymaganiami
dokumentu ILAC G18:04/2010.

Zasady udzielania akredytacji w zakresie elastycznym dla okreslonych obszaréw badan oraz
sposob opisu zakresu elastycznego podaje dokument DA-10 (zgodny z EA-2/15).

W zakresie akredytacji laboratorium podaje sie:

nazwe i adres podmiotu;

— nazwe i adres laboratorium (jezeli nazwa lub adres laboratorium sg inne niz nazwa lub
adres podmiotu);

— dziedziny badan, tj. obszary badan, ktére sg wyrdzniane poprzez wspolne podstawy
naukowe, techniczne, metodologiczne i dotyczace ksztatcenia; wykaz dziedzin badan
podano w Zatgczniku nr 1;

— obiekty badan / grupy obiektéw; wykaz obiektéw/ grup obiektéw podano w Zatgczniku
nr1;

— badane cechy (wielkos¢, ktéra jest mierzona np. napiecie, sktadniki substanc;ji itd.) lub
wiasciwos$¢, ktdra jest oceniana np. obecnos¢ mikroorganizmoéw, smak itd.);

— nazwy metod badawczych (w tym metod pomiarowych) i zidentyfikowanie metod
obliczeniowych oraz ograniczenia metod (jezeli ma to zastosowanie). W przypadku
pobierania probek — cel, dla ktérego pobierane sg probki (jezeli ma to zastosowanie) —
np. ,pobieranie probek w celu oceny narazenia zawodowego na czynniki chemiczne” i/lub
nazwe metody;

— zakres metod (jezeli ma to zastosowanie): dolna i gérna granica. Nie podaje sie granic
dla metod obliczeniowych oraz metod opublikowanych w normach w przypadku gdy
laboratorium potwierdzito, ze jest w stanie prawidtowo realizowaé metode w catym
zakresie przewidzianym w normie. W badaniach mikrobiologicznych ilosciowych podaje
sie tylko dolng granice zakresu metody;

— zidentyfikowanie dokumentéw (np. poprzez nr referencyjny normy) zawierajgcych opis
realizacji metod badawczych;

— zidentyfikowanie normy (np. poprzez nr referencyjny) opisujgcej wymagania dla
wyposazenia i/lub urzgdzenia pomiarowego, lub nazwe wyposazenia/urzgdzenia
pomiarowego — tylko w szczegdlnie uzasadnionych przypadkach, gdy ma to znaczenie
np. dla zidentyfikowania zréznicowania potwierdzonych kompetencji lub gdy jest
wymagane przez zainteresowane strony.
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W sytuacji, gdy w programie akredytacji wskazano inny sposob formutowania zakresu
akredytacji stosuje sie zasady tam okreslone. Ponadto w przypadku obszaréw regulowanych
prawnie stosowane sg réwniez odpowiednie oznaczenia w zakresach akredytacji
identyfikujgce dany obszar oceny zgodnosci.

Potwierdzenie kompetencji laboratorium w zakresie akredytacji do badah tgcznie
z pobieraniem probek oznacza, ze laboratorium jest réwniez kompetentne do wykonywania
tych badan, w odniesieniu do probek dostarczonych przez klientéw.

W zakresach akredytacji nie wyszczegodlnia sie pobierania probek, jezeli pobieranie to
stanowi integralng cze$¢ wskazanej w zakresie akredytacji, akredytowanej metody
badawczej.

Jezeli laboratorium nie pobiera probek do badan, a pobieranie prébek stanowi integralng
cze$¢ metody badawczej zidentyfikowanej w zakresie akredytacji lub metoda badawcza
wskazuje pobieranie prébek (np. poprzez zidentyfikowanie wiasciwej normy), w zakresie
akredytacji jako obiekt badan wskazuje sie ,prébki ....”

Ponadto w zakresie akredytacji laboratorium nie sg wyszczegolniane etapy realizacji badan,
takie jak: przygotowanie probek do badanh, postepowanie z obiektami badan, sprawdzanie
funkcjonowania obiektu badan, skompletowanie badanych obiektéw, oznakowania itp.

W przypadku podmiotu o wielu dziatach technicznych/lokalizacjach w zakresie akredytaciji
podaje sie akredytowane dziatania osobno dla kazdego z nich, wraz z ich nazwg i adresem.

Dokumentami zawierajgcymi opis realizacji metod badawczych wymienionych w zakresie
akredytacji mogg by¢:

— normy polskie, regionalne i miedzynarodowe;

— normy zagraniczne publikowane przez krajowe jednostki normalizacyjne panstw
cztonkowskich ISO;

— przepisy prawne polskie i UE;

— kodeksy postepowania;

— o0golnie dostepne publikacje metodyczne;
— wiasne procedury laboratorium.

PCA zacheca laboratoria do stosowania metod badawczych wynikajgcych z najnowszych
zdobyczy wiedzy, zgodnych z metodami opisanymi w aktualnych normach / przepisach
krajowych, europejskich i miedzynarodowych.

W przypadku, kiedy laboratorium stosuje metody badawcze opisane w nieaktualnych lub
wycofanych wydaniach norm / przepiséw lub wtasnych procedurach badawczych (jezeli nie
sg dostepne metody znormalizowane), woéwczas laboratorium powinno wykazac¢ sie
dowodami uzasadniajgcymi ich stosowanie.

Laboratoria powinny stosowaé metody badawcze wiasciwe dla zamierzonego zastosowania
oraz przeznaczenia wyniku badania. Zastosowanie i przeznaczenie badania oraz jego
wyniku powinno by¢ przez laboratorium ustalone i uzgodnione z klientem na etapie
przeglgdu zapytan ofert i uméw. Laboratorium powinno utrzymywac¢ zapisy
z przeprowadzonych ustalen i uzgodnien.

Laboratoria wykonujgce badania, ktorych wyniki sg wykorzystywane w obszarach
regulowanych, dla ktérych przepis prawa okresla metody badan, powinny stosowaé
wiasciwe metody - opisane w przepisie lub metody w nim przywotane (normy, inne przepisy
lub publikacje).

W uzasadnionym wypadku, gdy badanie okreslone w przepisie prawa jest wykonywane na
zyczenie klienta metodg inng niz okredlong w przepisie (np. uzgodniono z klientem
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wykorzystanie badania poza obszarem regulowanym), laboratorium ma obowigzek
poinformowania klienta o nieprzydatnosci wynikéw badania do oceny zgodnosci w obszarze
regulowanym i uzyskania akceptacji tych uwarunkowan oraz powinno przedstawié¢
w sprawozdaniu z badan, wraz z wynikiem badania, informacje o wykonaniu badania metodg
inng niz okresla to przepis prawa.

PCA nie dokonuje oceny czy stosowane przez laboratoria metody badan, inne niz okreslone
W przepisie prawa, sg metodami rownowaznymi dla metod okreslonych w przepisie.

W przypadku badan wykonywanych metodami alternatywnymi dla metod wskazanych
W przepisie prawa, uznanie metody alternatywnej za metode réwnowazng odbywa sie na
zasadach okreslonych przez wtasciwego regulatora.

3.4 Podwykonawstwo w zakresie badan

Zasadg jest, ze akredytowane laboratoria badawcze samodzielnie wykonujg badania
w ramach posiadanego zakresu akredytacji. PCA nie udziela akredytacji na badania zlecane
podwykonawcom.

Wyjatkowo, laboratorium badawcze moze podzleci¢ wtasne akredytowane badania oraz
badania spoza wtasnego zakresu akredytacji (z wytgczeniem metod obliczeniowych) innemu
laboratorium akredytowanemu, ktérego zakres akredytacji obejmuje podzlecane badania,
zgodnie z wtasng procedurg dotyczagcg podwykonawstwa.

Jezeli podwykonawcg jest laboratorium akredytowane przez inng jednostke akredytujgca niz
PCA, jego sprawozdanie z badan jest uznawane, o ile dana jednostka akredytujgca jest
takze sygnatariuszem Porozumienia EA MLA lub ILAC MRA.

Laboratorium zlecajgce badania podwykonawcy:

- powinno poinformowa¢ klienta o zamiarze podzlecenia badan przed tym dziataniem
i uzyskac jego pisemng zgode na to zlecenie oraz proponowanego podwykonawce;

- powinno uzyska¢ od laboratorium bedgcego podwykonawcg, sprawozdanie z badan
obejmujgce wyniki zleconego badania;

- moze zamiesci¢ w swoim sprawozdaniu z badan wyniki otrzymane od podwykonawcy
(pod warunkiem wyraznego ich oznaczenia) lub zatgczy¢ sprawozdanie otrzymane od
podwykonawcy;

- w przypadku zamieszczenia w swoim sprawozdaniu z badan wynikéw otrzymanych od
podwykonawcy, powinno uzyskac¢ jego pisemng zgode na publikacje.

Laboratorium zlecajgc badania podwykonawcy, kazdorazowo powinno monitorowaé jego

zakres akredytacji.

3.5 Metody obliczeniowe i obliczanie cech obiektow

PCA udziela akredytacji na wykorzystanie metod / procedur obliczeniowych, pozwalajgcych
okresla¢ badane cechy obiektéw, bez uzycia wyposazenia pomiarowego.

Wyniki metod obliczeniowych powinny by¢ potwierdzane (zwalidowane) przez laboratorium
wynikami badan (eksperymentéw).

W przypadku, gdy cechy badanych obiektdéw sg obliczane przez laboratorium w oparciu
o wyniki akredytowanych badan, wyniki z obliczeh nie wymagajg walidacji np. azot ogdiny
w wodzie, lub emisja CO, w gazach odlotowych.

W uzasadnionych przypadkach, np. gdy przepis prawa okresla ceche obiektu uzyskiwang
z obliczeh na podstawie rezultatdéw (wynikow) akredytowanych badan, PCA na wniosek
podmiotu, potwierdza w zakresie akredytacji laboratorium, kompetencje do obliczania
okreslonych cech obiektéw.

Laboratorium moze przedstawiaC w sprawozdaniach z badan, z powotaniem sie na
posiadang akredytacje, wyniki obliczen matematycznych wykonywanych na podstawie
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rezultatéw (wynikdéw) akredytowanych badan: w ramach tej samej cechy obiektu badan np.
,suma stezen”; wyniki badania / pomiarow w jednostkach miary bedacych wielokrotnoscig
lub podwielokrotnoscig odpowiedniej jednostki miary okreslonej w zakresie akredytacji).

3.6 Sprawozdania z badan

Laboratorium powinno okresli¢ forme poszczegdlnych rodzajéw wydawanych sprawozdan
zbadan dla klientow wewnetrznych i zewnetrznych. Sprawozdania dla klientéw
wewnetrznych mogg mie¢ forme uproszczona.

W sytuacji, gdy laboratorium samo nie pobiera prébek sprawozdanie z badan powinno
prawidtowo identyfikowa¢ przedmiot badania jako ,prébka ...” oraz zawiera¢ miarodajne
dane dotyczace planu pobierania prébek, procedur stosowanych przez pobierajgcego oraz
zidentyfikowanie pobierajgcego / organizacji pobierajgcej prébki do badan.

Przy przedstawianiu w sprawozdaniu z badan wynikbw badah uzyskanych od
podwykonawcOw oraz przy zamieszczaniu w sprawozdaniu opinii i interpretacji, a takze
stwierdzenia zgodnosci/niezgodnosci wynikéw badania z okreslonymi wymaganiami i/lub
specyfikacjami, akredytowane laboratorium powinno uwzglednia¢ dyspozycje p. 3.4
niniejszego dokumentu oraz wymagania przedstawione w zatgczniku A dokumentu DA-02.

Przedstawiane przez akredytowane laboratorium w sprawozdaniu z badan stwierdzenia
dotyczgce zgodnosci, oraz opinie i interpretacje nie mogg mie¢ charakteru i formy,
wiasciwych dla wyniku kontroli lub certyfikacji wyrobu i mogg odnosi¢ sie tylko do konkretnej
badanej probki.

W sprawozdaniu z badan laboratorium powinno zamieszcza¢ informacje istotne dla
wykorzystania wyniku badania zgodnie z przeznaczeniem lub jego interpretacji (np.
informacje o odstepstwach od metody badawczej, anomalia zwigzane z dostarczong probkag
do badan lub obiektem badan, informacje nt. uwzglednienia etapu pobierania prébek
W 0szacowanej niepewnosci pomiarow itp.).

Ponadto gdy laboratorium wykonuje badania przeznaczone dla oceny zgodnos$ci w obszarze
regulowanym i stosuje metode badan inng niz wskazana w majgcym zastosowanie przepisie
prawa - powinno zamiesci¢ w sprawozdaniu z badan jednoznaczne stwierdzenie tego faktu
wraz z przedstawieniem wyniku badania.

3.7 Zasady prowadzenia oceny laboratoriow badawczych w procesach akredytacji
i nadzoru

3.7.1 Proces akredytacji

Ocena laboratorium w procesie akredytacji polega na przegladzie dokumentacji oraz ocenie
na miejscu kompetenciji laboratorium do realizacji dziatalnosci zgtoszonej do akredytac;ji.

Laboratorium badawcze ubiegajgce sie o akredytacje PCA powinno przeprowadzi¢ przeglad
dokumentacji wdrozonego systemu zarzadzania na zgodnos$¢ z wymaganiami
akredytacyjnymi. Wyniki przeglagdu przedstawione na formularzach FAB-07 i FAB-08
powinny zostac zatgczone do wniosku o akredytacje.

Jezeli laboratorium we wniosku o udzielenie akredytacji / rozszerzenie zakresu akredytacji
powoluje wiasne opracowania zawierajgce opis metod badawczych, woéwczas konieczne jest
przekazanie ich do PCA w celu umozliwienia wifasciwego przygotowania sie
auditoréw/ekspertow technicznych do oceny na miejscu. Jezeli laboratorium, odméwi
przekazania ww. procedur do PCA, wéwczas przedtuza sie czas oceny na miejscu o czas
niezbedny do zapoznania sie z nimi przez auditorow/ekspertow technicznych.

Prébka obserwowanej w trakcie oceny dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji obejmuje jej
reprezentatywny zakres. PCA okre$la w zakresie oceny techniki badawcze reprezentatywne
dla dziatalno$ci laboratorium, obserwowane w trakcie oceny na miejscu. Przy wyborze prébki
auditorzy kierujg sie ponizszymi zasadami (nie ograniczajgc sie tylko do nich):

Wydanie 10 z 16.10.2013 r. str. 8/14



PCA DAB-07

- w kazdej technice badawczej z kazdej zgtoszonej dziedziny badan obserwowane sg
metody w liczbie gwarantujgcej reprezentatywnosé oceny dla konkretnej techniki,

- przy wyborze i zréznicowaniu obserwacji metod uwzglednia sie rodzaje badanych
obiektéow, badane wtasciwosci oraz zakresy metod,

- obserwowane w ramach techniki metody powinny by¢ demonstrowane przez rézny
personel techniczny, upowazniony do realizacji konkretnych badahn. Wybdr probki
powinien zapewnia¢ obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego
w realizacje dziatan technicznych.

- w kazdej obserwowanej technice badawczej przeprowadzany jest audit pionowy
Zlecenia.

Pobieranie probek, niezaleznie od tego, czy zostato zgtoszone do akredytacji jako oddzielny
element zakresu akredytacji, czy tez stanowi integralng czes$¢ wykonywania badan (metod
badawczych) zgtoszonych do akredytacji, musi by¢é obserwowane na takich samych
zasadach jak i realizacja badan.

Jezeli laboratorium realizuje wzorcowania wewnetrzne, musi spetnia¢ wymagania podane
w dokumencie DA-06, p. 4.4. Kompetencje dotyczgce realizacji wzorcowan wewnetrznych sg
oceniane w uzasadnionych przypadkach podczas oceny na miejscu przez
auditoréw/ekspertow technicznych oceniajgcych laboratoria wzorcujgce. Ocena taka jest
prowadzona podczas procesu akredytacji lub podczas pierwszej oceny w nadzorze po
udzieleniu akredytacji oraz w koniecznych przypadkach w trakcie nadzoru, a takze
w przypadku kazdej ponownej oceny.

Obserwacja dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji dotyczy realizacji badan wykonywanych
na rzeczywistych obiektach i w rzeczywistych warunkach. Badania wykonywane na
probkach/obiektach zachowanych do celéw potwierdzenia wynikéw lub zapewnienia jakoSci
wynikow badan uwaza sie¢ za wykonywane w warunkach rzeczywistych. W wyjgtkowych
wypadkach dopuszcza sie, za zgodg PCA, obserwacje realizacji badan na
probkach/obiektach demonstracyjnych.

Laboratorium musi okresli¢ wymagania dla personelu i przedstawi¢ dowody potwierdzajgce
jego kompetencje. Wymagania te powinny obejmowaé kryteria stosowane przez
laboratorium przy upowaznianiu personelu do wykonywania poszczegolnych rodzajow
badan, obstugi poszczegdlnego rodzaju wyposazenia, autoryzacji sprawozdan z badan oraz
wydawania opinii i interpretacji. Ponadto laboratorium powinno przedstawi¢ specyficzne
dowody potwierdzajgce wtasciwe realizowanie czynnosci przez osoby:

— autoryzujgce sprawozdania z badan (np. wydane sprawozdania z badan),

— odpowiedzialne za opinie i interpretacje wtgczane do sprawozdan z badan (np. wydane
opinie i interpretacje) (uwaga: stwierdzenie zgodnosci/niezgodno$ci wynikow badan
z wymaganiami i/lub specyfikacjami nie stanowi opinii, czy interpretaciji),

— upowaznione do realizacji metod obliczeniowych (np. potwierdzenia znajomosci
stosowanych programow komputerowych, wiedzy z zakresu budowy i konstrukciji
obiektow badan),

— wykonujgce wzorcowania/kalibracje wewnetrzne (np. zapisy 2z wykonanych
wzrocowan/kalibracji, odbyte szkolenia specjalistyczne).

Jezeli wniosek o akredytacje obejmuje wiecej niz jedng lokalizacje / dziat techniczny, ocene
przeprowadza sie w siedzibie gtdwnej podmiotu i we wszystkich lokalizacjach / dziatach
technicznych zgtoszonych do akredytacji.

Jezeli podmiot ztozy osobne wnioski o akredytacje dla poszczegolnych dziatow
technicznych / lokalizacji, dopuszcza sie przeprowadzenie oceny potgczonej. Warunkiem
takiej oceny jest opis systemu zarzgdzania w obszarze jakosci iadministracyjnym
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przedstawiony w dokumentacji wspdlnej dla catej organizacji. Osobne opisy mogg dotyczy¢
systemu zarzgdzania w obszarze technicznym w poszczegodinych dziatach technicznych.
Ocene przeprowadza sie we wszystkich dziatach technicznych.

3.7.2 Procesy nadzoru
3.7.2.1 Nadzér planowany i ponowna ocena

Oceny w procesach nadzoru przeprowadza sie w taki sposdb, ze w ramach kazdego cyklu
(3 oceny w nadzorze planowanym) i oceny ponownej, oceng objety zostaje caty system
zarzadzania i caly zakres akredytacji laboratorium. Prébki obserwowanej w trakcie ocen
dziatalnoéci badawczej sg reprezentatywne dla posiadanego przez laboratorium zakresu
akredytacji (z uwzglednieniem zmian zakresu w cyklu) i obejmujg wszystkie techniki
badawcze w kazdej dziedzinie badan.

Ponadto, zakres oceny ponownej i sposéb jej przeprowadzenia powinien zapewnic
mozliwo$¢ obserwacji reprezentatywnego obszaru badan, umozliwiajgcego potwierdzenie
kompetencji laboratorium w catym zakresie posiadanej akredytacji przy uwzglednieniu
wynikow ocen w cyklu poprzedzajgcym ocene ponowna.

Zakres oceny planowanego nadzoru i ponownej oceny, ze wskazaniem przez PCA
obserwowanych w trakcie oceny technik badawczych, ustalany jest w oparciu o program
nadzoru akredytowanego podmiotu, z uwzglednieniem:

wynikow uczestnictwa laboratorium w PT/ILC,

— wynikow poprzednich ocen (np. niezgodno$ci i spostrzezen oraz skutecznosci dziatah
podejmowanych w ich wyniku),

— zakresu poprzednich ocen, w tym obserwowanych metod badawczych idziatan
personelu technicznego,

— skarg dotyczacych dziatalnosci laboratorium,

— istotnych zmian majgcych wptyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych np. zmiana
wyposazenia, personelu.

W zakres oceny proceséw nadzoru i oceny ponownej wigczana jest, w miare potrzeb, ocena
wzorcowan wewnetrznych.

W wypadku podmiotéw o wielu dziatach technicznych/lokalizacjach w kazdym cyklu ocenie
poddany jest kazdy dziat techniczny / lokalizacja przynajmniej jeden raz.

Zespot oceniajgcy, wybierajac w kazdej ocenie probke do obserwaciji, kieruje sie zasadami
minimalizacji ryzyka popetnienia bfedu przy ocenie kompetenc;ji laboratorium i formutowaniu,
w wyniku oceny, wniosku o zaufaniu do jego kompetenciji.

Przy wyborze prébki auditorzy kierujg sie ponizszymi zasadami (nie ograniczajgc sie tylko do
nich):

- w kazdej technice badawczej z objetej zakresem oceny dziedziny badah obserwowane
sg metody w liczbie, gwarantujgcej reprezentatywnosé¢ oceny dla okreslonej techniki,

- przy wyborze obserwacji metod badawczych uwzglednia sie zréznicowanie:

o metod badawczych/pomiarowych,
o obiektéw badan w grupach obiektéw,

o badanych wiasciwosci i cech obiektow,
o zakresu metod;

- obserwowane w ramach techniki badawczej metody badawcze powinny byé
demonstrowane przez rézny personel techniczny, upowazniony do realizacji konkretnych
dziatan. Wybor prébki powinien zapewnia¢ réwniez obserwacje maksymalnie duzej liczby
personelu zaangazowanego w realizacje dziatan technicznych;
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w kazdej obserwowanej technice badawcze przeprowadzany jest audit pionowy zlecenia.

Pobieranie prébek, niezaleznie od tego, czy stanowi oddzielny element zakresu akredytaciji,
czy tez stanowi integralng czes¢ wykonywania badan (akredytowanych metod badawczych)
zgtoszonych do akredytacji, musi by¢é obserwowane na takich samych zasadach jak
i realizacja badan.

W przypadku planowanego nadzoru i ponownej oceny, laboratorium powinno przesta¢ do
PCA nizej wymienione dokumenty przed tg oceng (w terminie okreslonym w dokumencie
DA-01):

informacje o liczbie badan wykonanych w okresie od poprzedniej oceny PCA (w projekcie
zakresu akredytacji, z wykorzystaniem symboli literowych podanych w formularzu FAB-
01) nalezy przekazywac do PCA, przed planowang oceng w procesie nadzoru;

wykaz aktualnej dokumentacji (ksiega jakosci, procedury ogdlne, procedury techniczne,
instrukcje) zawierajgcy: symbol i nazwe dokumentu, numer obowigzujgcej wers;ji
(wydania), date wydania dokumentu;

wykaz wprowadzonych zmian w dokumentacji od poprzedniej oceny;
dokumentacje (w wersji w wersji elektronicznej / papierowej);

wersje elektroniczng projektu zakresu akredytacji ze zmianami wynikajgcymi z zakresu
oceny (wnioskowane rozszerzenie, uaktualnienie, ograniczenie, zawieszenie, korekta
zakresu akredytaciji);

informacje o personelu upowaznionym do autoryzacji sprawozdan z badan na formularzu
FAB-14;

inne istotne informacje majgce wplyw na spetnianie wymagan akredytacyjnych Ilub
moggce usprawni¢ przebieg prowadzonej oceny.

Decyzja o przeprowadzeniu oceny w trakcie nadzoru w formie przegladu dokumentacji
nalezy do PCA i jest rozpatrywana w przypadku spetnienia wymagan okreslonych
w dokumencie DA-01, w odniesieniu do laboratoriow prowadzgcych dziatalno$¢ badawczag
w jednej lokalizacji w zakresie nie wiecej niz 2 roznych dziedzin badan, obejmujgcych do 10
technik badawczych. W przypadku oceny prowadzonej w postaci przeglgdu dokumentacii,
laboratorium powinno dostarczy¢ do PCA wymienione wyzej dokumenty oraz dodatkowo:

zapisy za okres od ostatniej oceny PCA dotyczace:

a) auditow wewnetrznych,

b) przegladdow zarzadzania,

c) podjetych i wykonanych dziatan korygujacych,

d) podjetych i wykonanych dziatarh zapobiegawczych,

e) podjetych i wykonanych dziataniach zwigzanych z ewentualnym postepowaniem
w ramach nadzorowania badan niezgodnych z wymaganiami,

f)  wyniku i sposobu rozpatrzenia ewentualnych skarg,
g) odbytych szkolen,

h) uczestnictwa w badaniach biegtosci/porownaniach miedzylaboratoryjnych wraz
z analizg uzyskanych wynikéw;

informacje o liczbie badan wykonanych w okresie od poprzedniej oceny PCA;

dwa sprawozdania z badan;
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— inne istotne informacje (dotyczace np. zmian w organizacji macierzystej lub dotyczacych
wytgcznie laboratorium, jakie zaszly od czasu ostatniej oceny, w tym wypetniony
formularz FAB-14).

3.7.2.2 Zmiany zakresu akredytacji

Zakres akredytaciji laboratorium badawczego mozna rozszerzy¢ o:
— nowe obiekty / grupy obiektow;

— nowe cechy;

— nowe zakresy juz akredytowanych metod badawczych;

— nowe metody badan,

— opinie i interpretacje;

— nowe dziaty techniczne / 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 akredytacji.

W uzasadnionych przypadkach, ocena kompetencji laboratorium dotyczgca rozszerzenia
zakresu akredytacji moze mie¢ forme przeglgdu dokumentéw (np. przy wnioskowaniu
0 rozszerzenie zakresu juz akredytowanej metody badawczej). Decyzje w sprawie oceny
wnioskowanego rozszerzenia zakresu akredytacji w formie przeglagdu dokumentaciji
podejmuje PCA.

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.

W wypadku nowelizacji dokumentéw opisujgcych akredytowane metody badawcze,
laboratorium powinno ztozy¢ wniosek o uaktualnienie zakresu akredytacji wraz z:

- informacjami o zmianach wprowadzonych w znowelizowanym dokumencie,

- dowodami przeprowadzenia analizy / sprawdzenia mozliwosci poprawnego stosowania
metody opisanej w znowelizowanym dokumencie

- zapisami potwierdzajgcymi formalne wdrozenie znowelizowanego dokumentu
w laboratorium.

W przypadkach, kiedy nowelizacja dokumentu opisujacego metode badan wprowadza
istotne zmiany dotyczagce metody, warunkdéw jej realizacji lub nowg metode badan, PCA
przeprowadza ocene na miejscu w celu uaktualnienia/rozszerzenia zakresu akredytacji.
Decyzje w sprawie oceny wnioskowanego uaktualnienia zakresu akredytacji w formie oceny
na miejscu podejmuje PCA.

Laboratorium moze powotywa¢ sie na akredytacie w zakresie metody opisanegj
w znowelizowanym dokumencie dopiero po uaktualnieniu/rozszerzeniu zakresu akredytaciji
przez PCA. Powolywanie sie¢ na akredytacje w odniesieniu do znowelizowanych metod
badawczych bez zachowania przedstawionych zasad postepowania bedzie traktowane jako
naruszenie warunkéw kontraktu.

W wypadku zmian oséb upowaznionych do autoryzacji sprawozdan z badan, w okresie
pomiedzy kolejnymi ocenami PCA, laboratorium powinno niezwtocznie poinformowaé¢ PCA
o wprowadzonych zmianach, przesytajgc do PCA aktualng informacje na formularzu FAB-14
— np. skan wypetnionego formularza.
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Zasady akredytacji laboratoriow w zakresach elastycznych przedstawione sg w dokumencie
DA-10.

4 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 9 z 29.06.2012 r. Niniejszy dokument
zostat wprowadzony Komunikatem nr 132 z dnia 16.10.2013 r. Istotne zmiany w odniesieniu
do wydania 9 zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

5 Dokumenty zwigzane

5.1 Dokumenty PCA

DA-01  Opis systemu akredytacji

DA-05 Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach biegtosci

DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spéjnosci pomiarowe;j

DA-10  Akredytacja laboratoriow w zakresach elastycznych

DA-11  Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdw notyfikciji

DAB-08 Program akredytacji laboratoriow badawczych wykonujgcych pomiary emisji ze
zrodet stacjonarnych wg PKN-CEN/TS 15675:2009

DAB-09 Program akredytacji laboratoriow badawczych wykonujgcych testy urzadzeh
radiologicznych

5.2. Dodatkowe dokumenty zawierajace specyficzne wymagania akredytacyjne:

PN-EN ISO 7218 Mikrobiologia zywnoéci i pasz — Wymagania ogdlne izasady badan
mikrobiologicznych (tgcznie z wytycznymi dotyczgcymi szacowania niepewnos$ci pomiaru
w metodach iloSciowych wg PKN-ISO/TS 19036 w =zastosowaniu do badanh
mikrobiologicznych obiektéw wskazanych w w/w specyfikacji oraz wody)

PKN-CEN/TS 15675 Jakos¢ powietrza - Pomiary ze zrodet stacjonarnych - Zastosowanie EN
ISO/IEC 17025:2005 do pomiaréw okresowych

EA-4/09 Akredytacja laboratoriow badah sensorycznych (EA Accreditation for sensory
testing laboratories)

EA-4/10 Akredytacja laboratoriow mikrobiologicznych (Accreditation for Microbiological
Laboratories) (dokument stosowany w zakresie badan mikrobiologicznych obiektow innych
niz objete normg PN-EN ISO 7218)

EA-4/16 Wytyczne EA dotyczgce wyrazania niepewnosci w badaniach ilosciowych (EA
Guidelines on the expression of uncertainty in quantitative testing)

Instrukcja Gtéwnego Lekarza Weterynarii Nr GlIViab 5110-65/09 (dokument stosowany
w zakresie urzedowego badania miesa na wtoénie)

5.3 Dokumenty pomocnicze

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

ILAC-G8 Wytyczne dotyczgce przedstawiania zgodnosci ze specyfikacjg (Guidelines on
Reporting of Compliance with Specification)

ILAC-G17 Wprowadzenie problematyki niepewnosci pomiarbw w badaniach w zwigzku
z wejsciem w zycie normy ISO/IEC 17025 (Infroducing the Concept of Uncertainty of
Measurement in Testing in Association with the Application of the Standard ISO/IEC 17025)

ILAC-G18 Wpytyczne dotyczace formutowania zakreséw akredytacji dla laboratoriow
(Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Laboratories)
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ILAC-G24/0OIML D10 Woytyczne dotyczace wyznaczania odstepéw czasu miedzy
wzorcowaniami przyrzgdow pomiarowych (Guidelines for the determination of calibration
intervals of measuring instruments)

Polskie Normy oraz Przewodniki ISO/IEC dostepne sg w Polskim Komitecie
Normalizacyjnym (www.pkn.pl). Dokumenty EA i ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na
stronach internetowych: EA: www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org.
Dokumenty PCA oraz ttumaczenia wybranych dokumentéw EA i ILAC dostepne sg na
stronie internetowej PCA www.pca.gov.pl. Dostep do tych dokumentéw jest bezptatny.

6 Zataczniki

Zatgcznik nr 1 Dziedziny badan i grupy obiektéw (do wpisywania w pierwszg strone
zakresu akredytaciji)

FAB-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje laboratorium badawczego
FAB-07 Przeglad dokumentaciji laboratorium badawczego przez auditora wiodgcego

FAB-08 Przeglad dokumentacji laboratorium badawczego przez auditora technicznego
/eksperta

FAB-14 Informacja o personelu upowaznionym do autoryzacji sprawozdan z badan
FAB-28 Sprawozdanie z udziatu laboratorium badawczego w PT/ILC
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