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1 Wprowadzenie

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

Polskie Centrum Akredytaciji samo nie organizuje badan biegfosci.
2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji organizatoréw PT

Organizator PT powinien spetniaé wymagania akredytacyjne podane
w normie PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena zgodnosci - Ogdlne wymagania dotyczgce badania
biegtosci.

W  akredytacji organizatora PT ma zastosowanie polityka PCA okreslona
w dokumencie DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojnosci pomiarowey.

Organizator PT, aby mogt by¢ uznany za kompetentnego, powinien stosowaé¢ wytyczne
podane w punkcie 3 niniejszego dokumentu. Wskazujg one zharmonizowany sposob
spetnienia wymagan okreslonych w normie PN-EN ISO/IEC 17043, przy czym stow
Lpowinien, nalezy” uzyto do wskazania tych postanowien, ktore sg obowigzkowe. Stow
,Zaleca sie” uzyto w niniejszym dokumencie do wskazania uznanych sposobdw spetnienia
wymagan normy. Organizator PT moze spetnia¢ te wymagania w inny, rownowazny sposob,
jezeli potrafi to wykaza¢ w ramach procesu akredytacji/nadzoru przeprowadzanego przez
Polskie Centrum Akredytaciji.

Biorgc pod uwage, ze akredytacja stuzy wykazaniu kompetencji organizatora PT
do wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci, wymaga sie posiadania doswiadczenia
w organizowaniu badanh biegtosci. Organizator powinien zrealizowa¢ co najmniej 1 raz kazdy
wnioskowany do akredytacji program badania biegiosci w ciggu ostatnich 3 lat przed
ztozeniem wniosku o akredytacje. Po uzyskaniu akredytacji, chcgc uzyskac jej przediuzenie
na nastepny cykl, organizator powinien w trakcie ponownej oceny przedstawi¢ dowody
potwierdzajgce realizacje kazdego programu przynajmniej jeden raz w cyklu akredytaciji.

Dodatkowo w przypadku ubiegania sie o akredytacje organizator PT powinien spetnic
warunki akredytacji przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po
udzieleniu akredytacji wynikajgce z Kontraktu z akredytowanym podmiotem i dokumentow
Z nim zwigzanych.

3 Wytyczne stosowania wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17043

Ponizej zamieszczono wytyczne powigzane z wybranymi punktami normy PN-EN ISO/IEC
17043. Dla utatwienia zastosowano nastepujgcy system identyfikacji wytycznych:

W.X.Y.Z, gdzie X.Y.Z oznacza numer punktu normy PN-EN ISO/IEC 17043.

3.1 Kompetencje w zakresie badan, wzorcowan i pomiaréw odnoszacych sie
do programoéw badania biegtosci

W.4.1 Organizator PT powinien posiada¢ kompetencje w zakresie badan, wzorcowan
i pomiaréw odnoszgcych sie do programéw badania biegtosci wnioskowanych do akredytac;ji
lub akredytowanych.

Za posiadanie takich kompetencji uwaza sie spetnienie przynajmniej jednego z ponizszych
warunkow:

a) posiadanie w strukturze organizacyjnej akredytowanego laboratorium w odniesieniu
do wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO 15189, ktorego zakres
akredytacji obejmuje przedmiot badan / obiekt wzorcowania / badany materiat oraz
metody badawcze / pomiarowe wykorzystywane przy badaniu jednorodnosci i stabilnoSci
obiektow badan biegtosci badz wyznaczaniu wartosci przypisanej;
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b) podzlecanie badan, wzorcowan lub pomiaréw do NMI', laboratorium akredytowanego
w odniesieniu do wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO 15189, ktérego
zakres akredytacji obejmuje przedmiot badanh / obiekt wzorcowania / badany materiat
oraz metody badawcze / pomiarowe wykorzystywane przy badaniu jednorodnosci
i stabilnosci obiektéw badan biegtosci bgdz wyznaczaniu wartosci przypisanej;

c) posiadanie ~w  strukturze  organizacyjnej laboratorium nieakredytowanego
wykorzystywanego do wykonywania badan jednorodnosci i stabilnosci obiektow badan
biegtosci. W takim przypadku organizator PT powinien dysponowa¢ dowodami, ze
laboratorium spetnia co najmniej majgce zastosowanie wymagania punktu 5 normy PN-
EN ISO/IEC 17025 lub punktu 5 PN-EN ISO 15189.

Organizator PT zobowigzany jest do przekazania informacji na temat badan, wzorcowan
i pomiarow odnoszgcych sie do programéw badania biegtosci wnioskowanych do akredytac;ji
lub akredytowanych na formularzu FAPT-06.

3.2 Personel

W.4.2.2 Personel oceniajgcy rezultaty dziatania uczestnikbw badania biegtosci oraz
autoryzujgcy sprawozdania z badan biegtosci powinien posiadaé niezbedna wiedze
i umiejetnosci oceny wynikow badan / wzorcowan / pomiaréw.

W.4.2.3 W przypadku zatrudniania personelu zewnetrznego: ekspertéw technicznych
dziatajgcych samodzielnie lub jako cze$¢ grupy doradczej, organizator PT powinien zawrzeé
z takim personelem umowe.

3.3 Projektowanie programéw badania biegtosci

W.4.4.1.4 Na etapie projektowania programéw badania biegtosci, organizator PT moze
ustanawia¢ grupy doradcze lub powotywaé ekspertow technicznych w celu zapewnienia
specjalistycznej wiedzy. W takim przypadku zaleca sie, aby organizator PT posiadat liste
ekspertéw powotywanych do poszczegdlnych obszaréow, w ktoérych realizowane sg programy
badania biegtosci. Jezeli organizator PT przewiduje ustanawianie grup doradczych, wéwczas
zasady dotyczgce ich ustanawiania i funkcjonowania, wigczajgc wskazanie zadah do
realizacji (zgodnie z pkt.4.4.1.5) oraz wybor czionkéw grupy bazujgcy na ustanowionych
wymaganiach kompetencyjnych, powinny by¢ udokumentowane w systemie zarzgdzania.

Organizator PT powinien utrzymywac¢ zapisy dotyczace wspoipracy z ekspertami
technicznymi i grupami doradczymi tak, aby mozliwe byto przesledzenie wszystkich decyzji
podjetych we wspotpracy z nimi.

Zapisy dotyczgce kompetencji i kwalifikacji (wyksztatcenie i kwalifikacje zawodowe,
szkolenia, umiejetnosci i doswiadczenie ekspertow technicznych i cztonkéw grup doradczych
i inne) powinny by¢ utrzymywane przez organizatora PT (zgodnie z pkt. 4.2.5).

3.4 Podwykonawstwo ustug

W.5.51 W przypadku korzystania z podwykonawstwa, organizator PT powinien
udokumentowa¢ w systemie zarzgdzania kryteria wyboru podwykonawcéw poszczegdlnych
prac (np. badan, wzorcowan lub pomiaréw odnoszgcych sie do programow badania
biegtosci; przygotowania obiektdw badania biegtosci czy tez innych prac wskazanych
w normie PN-EN ISO/IEC 17043 jako mozliwe do objecia podwykonawstwem).

W.5.5.3 Gdy to istotne dla zapewnienia poufnoséci informacji i praw wtasnosci uczestnikow,
organizator PT powinien uzgodni¢ z uczestnikami proponowanego podwykonawce.

W.5.5.5 Organizator PT zlecajgc badania, wzorcowania lub pomiary odnoszgce sie
do programu badania biegtosci do podwykonawcy akredytowanego, kazdorazowo powinien
monitorowac jego zakres akredytaciji.

" akronim NMI - zgodnie z dokumentem DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spojno$ci pomiarowej
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Organizator PT zobowigzany jest do przekazania do PCA informacji na temat zakresu
podzlecanych prac odnoszacych sie do programow badania biegtosci wnioskowanych
do akredytacji lub akredytowanych na formularzu FAPT-06.

4 Szczegdbtowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji organizatoréw badan
biegtosci

4.1 Zakres akredytacji

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

Whnioskowany zakres akredytacji powinien byé przedstawiony na formularzu FAPT-01
bedgcym zatgcznikiem do FA-01.

W zakresie akredytacji organizatora PT obejmujgcego programy badan biegtosci oparte na
badaniach podawane sg w szczegélnosci:

a. obszary badan: dziedzina i przedmiot badan / badany materiat,
b. obiekty badan biegtosci,

c. poréwnywane wiasciwosci (cechy),

d. identyfikacja programu (symbol i /lub nazwa).

W zakresie akredytacji organizatora PT, obejmujgcego programy badan biegtosci oparte
na wzorcowaniach, podawane sg w szczegolnosci:

a. obszary wzorcowan: dziedziny i poddziedziny,

b. charakterystyki programu (np. rodzaje/grupy przyrzadéw, zakresy pomiarowe, inne
techniczne parametry programu),

C. identyfikacja programu (symbol i /lub nazwa).

W obszarze badan obowigzujg definicje jak rowniez wykaz dziedzin badan i obiektéw/grup
obiektéw zawarty w dokumencie DAB-07 lub innych dokumentach PCA opisujgcych program
akredytacji. Klasyfikacja dziedzin pomiarowych w obszarze wzorcowan jest przedstawiona
w dokumencie DAP-04, natomiast dokument DAM-01 przedstawia klasyfikacje dziedzin
medycznej diagnostyki laboratoryjnej oraz badanych materiatow.

4.2 Zasady prowadzenia oceny organizatorow badan biegtosci w procesach
akredytacji i nadzoru

4.2.1 Proces akredytacji

Ocena organizatora PT w procesie akredytacji polega na przegladzie dokumentacji i ocenie
kompetencji na podstawie przeprowadzonej oceny w siedzibie wraz z obserwacja.

W procesach akredytacji PCA ocenia na miejscu system zarzgdzania organizatora PT oraz
jego kompetencje do realizacji programoéw badan biegtosci.

Ocena organizatora badan biegtosci w procesie akredytacji sktada sie z:

a. przegladu dokumentacji - organizator PT ubiegajacy sie o akredytacje PCA powinien
przeprowadzi¢ przeglad dokumentaciji. Wyniki przegladu przedstawione na formularzach
FAPT-022, powinny zosta¢ zatgczone do wniosku o akredytacje (FA-01);

b. oceny na miejscu tj. w siedzibie gtdwnej organizatora oraz w innych lokalizacjach
(oddziatach, filiach, itp.), w ktérych prowadzona jest kluczowa dziatalnos¢ wraz
z obserwacjg wybranych dziatan organizacyjno-technicznych w trakcie realizacji
okreslonego programu PT. Obserwacje wykonywane sg w miejscu ich realizacji, w statej
siedzibie oraz poza nig. W przypadku istnienia oddziatéw (filii), PCA prowadzi obserwacje
dziatan w kazdej placéwce. Obserwacja moze by¢ przeprowadzona w innym terminie niz
ocena na miejscu.

Kluczowa dziatalnos¢ obejmuje: formutowanie i zatwierdzanie polityki, rozwdj i zatwierdzanie

proceséw i/lub procedur, w tym projektowanie programéw badania biegtosci, ocene

2 Korekta 19.04.2019 r. - wycofano formularze FAPT-03 i FAPT-04.
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poczatkowg kompetencji oraz zatwierdzenie personelu technicznego i podwykonawcow,
nadzér nad procesem monitorowania kompetencji personelu i podwykonawcoéw oraz jego
wynik, przeglad umowy, analize danych i ocene wynikow programéw badan biegtosci,
autoryzowanie sprawozdan z badan biegfosci.

Przy ocenie kompetencji technicznych bierze sie pod uwage przeprowadzone dotychczas
badania biegtosci oraz prowadzi sie obserwacje wybranych dziatan zwigzanych z biezaca
realizacjg programu badan biegtosci.

W trakcie oceny PCA weryfikowane sg takze aspekty kompetencji technicznych organizatora
PT (wtasciwe dla badan, pomiarow i/lub wzorcowan) w odniesieniu do wnioskowanego
zakresu akredytacji. W przypadku gdy organizator PT korzysta w realizowanych programach
badan biegtosci z badan jednorodnosci i stabilnosci obiektow badan biegto$ci wykonywanych
w nieakredytowanym wiasnym laboratorium, PCA ocenia w procesie akredytacji lub
rozszerzenia zakresu akredytacji (jesli dotyczy) oraz co najmniej raz w cyklu akredytacji,
kompetencje laboratorium w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymagan punktu 5
normy PN-EN ISO/IEC 17025 i/lub punktu 5 normy PN-EN ISO 15189.

Prébka obserwowanej w trakcie oceny dziatalnosci zgtoszonej do akredytacji obejmuje jej
reprezentatywny zakres. PCA okre$la w zakresie oceny programy badan biegtosci, ktérych
realizacja podlega ocenie w trakcie oceny na miejscu. Ocenie jest poddawany minimum
jeden program zrealizowany w kazdej zgtoszonej dziedzinie. Przy wyborze probki auditorzy
kierujg sie ponizszymi zasadami (nie ograniczajgc sie tylko do nich):

— przy wyborze i zrdéznicowaniu obserwacji programéw uwzglednia sie rodzaje
badanych/wzorcowanych obiektéw oraz wyznaczane wiasciwosci,

— obserwowane w ramach programu dziatania powinny by¢é demonstrowane przez personel
techniczny, upowazniony do realizacji konkretnych dziatan. Wybor probki powinien
zapewnia¢ obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego
w realizacje dziatan technicznych,

— w kazdym obserwowanym programie przeprowadzany jest audit pionowy procesu.
4.2.2 Nadzér planowany i ponowna ocena

Kazda ocena w nadzorze dotyczy zardwno systemu zarzadzania, jak i obszaru technicznego
w zakresie udzielonej akredytacji. W catym cyklu akredytacji (3 oceny w nadzorze
planowanym i ocena ponowna) oceniane sg kompetencje w catym zakresie systemu
zarzadzania oraz kompetencje techniczne w powigzaniu z catym zakresem akredytaciji,
zgodnie z ustalonym programem nadzoru.

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

W trakcie oceny na miejscu auditorzy PCA, oprocz oceny funkcjonowania systemu
zarzadzania, obserwujg takze praktyczng realizacje dziatan w siedzibie gtownej i w kazdej
wybranej do oceny lokalizaciji.

Stosowane jest synchronizowanie oceny PCA z realizacjg programu PT tak, aby mozliwe
byto obserwowanie dziatan organizacyjno-technicznych w trakcie ich realizacji. Obserwacja
dziatan moze byC¢ przeprowadzona w terminie innym niz ocena na miejscu. Termin
obserwacji nie moze rézni¢ sie wiecej niz o 1 miesigc od terminu oceny na miejscu.

Prébka w ocenie na miejscu jest wybierana z uwzglednieniem wynikéw poprzednich ocen.
W trakcie ponownej oceny bierze sie réwniez pod uwage wyniki poprzednich ocen w cyklu
nadzoru, ktéry konczy ocena ponowna.

Zespot oceniajacy, wybierajgc prébke do oceny, kieruje sie zasadami minimalizacji ryzyka
popetnienia btedu przy ocenie kompetencji organizatora PT oraz tym, aby ocena dawata
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rzetelne i wiarygodne wyniki oceny zaufania do kompetenciji organizatora PT. Zasady wyboru
prébki w ocenach w nadzorze sg identyczne jak w procesie akredytacji. Wybierana przez
auditora prébka jest reprezentatywna dla ustalonego zakresu oceny i powinna obejmowaé
catos¢ lub czes¢ czynnosci bedgcych przedmiotem oceny. Przy wyborze prébki auditorzy
kierujg sie zasadg weryfikacji maksymalnego zakresu kompetencji organizatora PT
uwzgledniajgc przy tym w kolejnych probkach zmiane ocenianego personelu oraz rodzaju
dziatalnosci w ktérg zaangazowany jest personel. Ponadto probki w ocenach planowych
w nadzorze i w ocenie ponownej, w catosci, powinny dawac¢ podstawy do petnej oceny
organizatora PT w calym zakresie wdrozonego systemu zarzgdzania i kompetencji
technicznych objetych zakresem akredytaciji.

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

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

- wykaz wprowadzonych zmian w dokumentacji od poprzedniej oceny;

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

- sprawozdania z realizacji programéw w danym cyklu akredytacji — na formularzu FAPT-
05, o ile ulegty one zmianie od czasu ztozenia sprawozdania w styczniu danego roku;

- wykaz badan/wzorcowan/pomiarow odnoszgcych sie do programoéw badania biegtosci
oraz zakres podzlecanych prac - na formularzu FAPT-06;

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

- inne istotne informacje majgce wptyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych i mogace
usprawni¢ przebieg prowadzonej oceny.

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

a) raporty z auditdow wewnetrznych wraz z programem auditow;

b) wykaz dziatan korygujacych wraz z zapisami okre$lajgcymi analize przyczyn powstatych
niezgodnosci, opisem wdrozonych korekcji i dziatan korygujacych oraz z oceng
skutecznosci podjetych dziatan;

c) wykaz dziatan zapobiegawczych wraz z oceng skutecznosci podjetych dziatan;

d) raporty z przeglgdéw zarzgdzania;

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

f) zapisy dotyczgce wspotpracy z ekspertami technicznymi i grupami doradczymi i decyzji
podjetych we wspotpracy z nimi (jezeli dotyczy);

g) rejestr podwykonawcéw oraz zapisy oceny kompetencji (nie dotyczy akredytowanych
podwykonawcéw badan, wzorcowan i pomiaréw);

h) zapisy dotyczace szkolen, w ktorych uczestniczyli pracownicy zaangazowani w realizacje
badan biegtosci, wraz z oceng skutecznosci dziatan dotyczacych szkolen;

i) informacje o ewentualnych skargach dotyczgcych dziatalnosci organizatora PT (wynik
i sposéb rozpatrzenia) oraz krétkg informacje dotyczacg opinii klientow, uzyskang
z informacji zwrotnych.
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4.2.3 Rozszerzenie zakresu akredytacji

Rozszerzenie zakresu akredytacji moze dotyczy¢ zgtoszenia do akredytacii:

a. nowych programéw,

b. nowych wtasciwosci,

c. nowych obiektéw badan biegtosci,

d. nowej lokalizaciji.

W przypadku ztoZzonego wniosku o rozszerzenie zakresu akredytacji, PCA przeprowadza

przeglad wniosku i dostarczonej przez organizatora PT dokumentacji oraz ocene na miejscu
wraz z obserwacje dziatah - tak jak w procesie akredytaciji.

W uzasadnionych przypadkach, w zaleznosci od rodzaju wnioskowanego rozszerzenia, PCA
moze zrezygnowac z oceny systemu zarzadzania i/lub oceny na miejscu, o ile wczesniejsze
oceny $wiadczg o skutecznosci funkcjonowania systemu, a kompetencie w ramach
wnioskowanego rozszerzenia, mogg by¢ ocenione w formie przeglgdu dokumentow
i zapiséw przekazanych przez akredytowany podmiot.

4.2.4 Zawieszenie akredytacji

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

- braku realizacji okreslonego programu badania biegtosci w danej dziedzinie w ciggu
cyklu akredytaciji;

- utraty kompetencji do prowadzenia programu w danej dziedzinie, bez wzgledu na powdd.
5 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 4 z 1.08.2014 r. i obowigzuje od dnia
25.06.2016 r. Dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr 199 z dnia 25.04.2016 r.
Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone kolorem
czerwonym.

6 Dokumenty zwigzane

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

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne — Szczegdtowe wymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji.

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

EA-2/18 INF Guidelines for Accreditation Bodies on the content of the scopes
of accreditation for proficiency testing providers

ILAC-P13 Zastosowanie ISO/IEC 17011 w akredytacji organizatoréw badan biegtosci
DA-01 Opis systemu akredytacji

Zat. 1. do DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych

Zat. 1. do DAP-04 Akredytacja laboratoriéw wzorcujgcych

Zat. 1. do DAM-07 Akredytacja laboratoriow medycznych

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

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

7 Zalaczniki
FAPT-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje organizatora PT

Wydanie 5 z 25.04.2016 r. str. 8/9



PCA DAPT-01

FAPT-02  Przeglad dokumentacji organizatora badanh biegtosci
FAPT-05  Sprawozdanie z prowadzonej dziatalnosci w akredytowanym zakresie

FAPT-06  Wykaz badan/wzorcowan/pomiaréw odnoszgcych sie do programow badania
biegtosci oraz zakres podzlecanych prac
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