World Accreditation Day
9 June 2010

10" Anniversary ILAC MRA | 12" Anniversary IAF MLA



O nowym wizerunku, nowych wyzwaniach, niezagospodarowanych
obszarach i biezacej dziatalnosci Polskiego Centrum Akredytacji roz-
mawiamy z Eugeniuszem W. Roguskim, dyrektorem i Lucyng Olborska,

zastepca dyrektora PCA.

Kompetencje, wiarygodnos¢

i bezstronnos¢

Marcin Rewerenda - LAB: Jakie gtdwne
zadania do wykonania w pierwszej ko-
lejnosci, wyznaczyto sobie kierownic-
two na poczqtku 2009 roku, gdy nastg-
pity zmiany personalne na najwyzszych
szczeblach w PCA?

Eugeniusz W. Roguski: Te zadania
nalezy podzieli¢ na dwie grupy: cele
dla PCA i cele indywidualne dla mnie.
W PCA nietrudno byto znalez¢ zada-
nia do wykonania. Regularnie i rzetel-
nie dokonywane sa przeglady zarza-
dzania, audyty i audity wewnetrzne.
Ich wyniki, wskazane tam stabe punk-
ty i diagnozy, byty dla mnie wskazéw-
kami. Wystarczy punkt po punkcie je
realizowac.

Indywidualnecele, toplan, by wdrozy¢
taki system zarzadzania, ktéry znam
z poprzednich miejsc pracy, a ktérego
tutaj nie byto. Czyliraczej wprowadze-
nie nowych narzedzi, a nie rewolucja
w zakresie wprowadzenia nowych
metod dziatania, strategii, polityki - te
pozostajg bez zmian. Natomiast, jako
osoba tutaj nowa, staram sie wnie$¢
do sposobu zarzadzania doswiadcze-
nie wyniesione z poprzednich miejsc
pracy (instytut naukowo-badawczy,
szkota wyzsza, administracja pan-
stwowa).

LAB: Jakie miejsce ,w tym planie, zajeta
sprawa przyspieszenia proceséw akre-
dytadji?

E.W.R.: Wielu z naszych klientéw mia-
o do nas pretensje o dtugo trwajace
procesy. Rozumiem ich irytacje. Sam,
kiedy pracowatem w poprzednim
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miejscu, proces akredytacji podlegte-
go mi laboratorium trwat tak dtugo,
ze utraciliSmy znacznga cze$¢ przycho-
déw, bo byty uzaleznione od zdobycia
statusu laboratorium akredytowane-
go. Nikt nie akredytuje tylko dlatego,
ze tak chce. Wnioski o akredytacje sa
wynikiem jednego z dwéch przymu-
séw. Jednym jest przymus prawny,
drugim ekonomiczny. Klient albo
musi, bo z racji regulacji prawnych
jest do tego zobligowany, albo akre-
dytuje laboratorium zeby zaistnie¢ na
rynku i moéc wiarygodnie Swiadczy¢
swoje ustugi. Wiarygodnos¢ jest dla
niego wrecz bezcenna - moze de-
cydowac o jego by¢ albo nie by¢ na
rynku. Za akredytacja stoja pienigdze
i my to rozumiemy. Ta sprawa jest po-
rzadkowana, a klienci z czasem sami
ocenig nasze starania.

W naszych procedurach akredytacyj-
nych mamy $cisle okre$lone terminy
zatatwiania kolejnych etapéw proce-
su akredytacji. Zdefiniowane sg row-
niez terminy dla klientéw. Policzyli-
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Eugeniusz W. Roguski — dyrektor
Polskiego Centrum Akredytacji

Kompetencje, wiarygodnosé
i bezstronnos¢ - to nasze trzy
Lcnoty gtéwne’, ktérymi
musimy kierowac sie
w codziennej pracy.

$my, ze sumaryczny czas ,dla klienta’,
to ok. 12 miesiecy. W przypadku, gdy
klient wykorzysta maksymalny czas
dla siebie - dany mu na usuniecie nie-
prawidtowosci, a PCA zatatwiato swo-
je obowiazki ,od reki” - to juz mamy
procedure trwajacy rok. Oczywiscie
nie chce, by to byto zrozumiane, ze
cata wina lezy po stronie klienta. Do-
konalismy przegladu naszych proce-
dur pod wzgledem czasochtonnosci
i sprowadzilismy je do niezbednego
minimum. Apelujemy do wszystkich,
by ci, ktérzy kompletuja wnioski, byli
do tego merytorycznie przygotowa-
ni. Czesto zdarza sie, ze dopiero po
ztozeniu wniosku, ktory jest Zle przy-
gotowany, rozpoczyna sie wielomie-
sieczna ,edukacja klienta” Tacy klienci
zawyzaja nam S$rednig statystyczna,
ktdra teraz wynosi ok. 11 miesiecy.

Lucyna Olborska: Gdy razem zaczyna-
lismy tutaj prace, cele mielismy wyraz-
nie wytyczone. Wszystkie poprzednie
przeglady zarzadzania wskazywaty
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Lucyna Olborska - zastepca
dyrektora Polskiego Centrum
Akredytacji

Norma ISO/IEC
17025, jak i kazda inna
dotyczaca akredytacji
wymaga, aby personel

byt kompetentny. | zgodnie z
tymi zapisami my oceniamy
personel. W jaki sposob te
kompetencje zostang
osiagniete nie jest istotne.

na te same cele. Mimo to, nie do kon-
ca byly realizowane. Postanowilismy
dziata¢ inaczej. Gtéwne cele podzie-
lilismy na mate etapy. Te mate etapy
s9 monitorowane i analizowane bar-
dzo doktadnie, a sprawy zalegte lub
przeterminowane - sprawozdawane
i korygowane. W ten sposéb powoli,
ale skutecznie wyszlismy z zalegtosci.
Klienci s bardziej zadowoleni z na-
szej pracy.

LAB: Zwiekszyta sie liczba zatrudnio-
nych w PCA, to jeden z czynnikdw, ktory
pomoze przyspieszy¢ rozpatrywanie
wnioskdw i procedure akredytacyjng.

E.W.R: Problem tez w tym, Ze naste-
puje przemodelowanie naszej ak-
tywnosci. Do tej pory ukierunkowani
bylismy na nowe akredytacje. Od ja-
kiegos czasu liczba nowych akredyta-
¢ji spada. Obecnie mamy ok. tysigca
akredytowanych laboratoriéw. Zbli-
zamy sie do stanu wysycenia rynku.
90% aktywnosci PCA stanowia obec-
nie procesy nadzoru i ponowne akre-
dytacje.

Lucyna Olborska: Przed nasza rozmo-
wa przegladatam informacje o po-
dobnych europejskich jednostkach.
Znalaztam dane potwierdzajace sto-
wa pana dyrektora. Sprawa dotyczy
wysycenia rynku. W Polsce, w ostat-
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nich dwoch latach, zanotowano duzy
przyrost nowych akredytacji (z 700
do ponad 900), w tym samym czasie
inna europejska instytucja akredytu-
jaca miafa 1100 laboratoridow akredy-
towanych i do dzisiaj ta liczba sie nie
zmienita. Oczekujemy na podobne
zjawisko w Polsce.

EW.R.: Zwiekszenie zatrudnienia
byto nakazem chwili. Taka potrzeba
istniata w PCA od dawna. Z r6znych
wzgledéw dziatania w tym kierunku
byly mato efektywne. Moze dlatego,
ze trudno byto znaleZ¢ odpowiednio
dobrych kandydatéw. Kryzys na ryn-
ku — w ubiegtym roku i na poczatku
roku biezacego - jest dla nas szansa.
W drugiej potowie ubiegtego roku
zatrudnilismy siedem oséb, w tym juz
kolejnych osiem. Do korica 2010 roku
chcemy przyjac jeszcze trzy osoby,
co da okoto 20 - procentowy wzrost
zatrudnienia w skali roku. Do tej pory
kazdy specjalista realizujacy proce-
sy zajmowat sie 80 — 90 klientami, to
o wiele za duzo. Przy takiej liczbie nie
mozna byto na biezaco ich obstugi-
wacé. Mysle, ze 50, to optymalna liczba
proceséw, ktéra powinna przypadac
na jednego pracownika.

W najblizszym czasie planujemy
wdrozy¢ nowe narzedzia informatycz-
ne wspomagajace procesy. Musimy
znalez¢ réwnowage pomiedzy liczba

zatrudnionych oséb, a mozliwosciami
nowego systemu informatycznego.
W przysztym roku bedziemy w stanie
okresli¢ docelowa, konieczng licz-
be pracownikéw PCA. Pracownikow
musi by¢ tylu, by mogli sprawnie,
kompetentnie i terminowo prowa-
dzi¢ okreslong liczbe proceséw, a pro-
ces procesowi nie jest réwny — rézni
sie liczba zatrudnionych w laborato-
rium, liczbg metod akredytowanych,
a i predyspozycje pracownikéw tez sg
rézne itd.

L.O.: Za kazda akredytacja stoi klient,
ktéry ma swoje oczekiwania, np. wy-
granie przetargu. Nie obchodza go
,obiektywne” przestanki opdznienia
procesu i procedury wewnetrzne. Dla
mnie najwiekszym sukcesem jest to,
ze udato nam sie osiggna¢ taki po-
ziom, jaki mamy dzisiaj, tj. praktycz-
nie zalegtosci w prowadzonych pro-
cesach nie przekraczajg 1% w ogdlnej
ich liczbie. To uporzadkowanie wy-
magato przyjecia nowych oséb do
pracy, by mogta ona by¢ wykonywa-
na terminowo.

LAB: Méwilismy o wysyceniu rynku, jest
jednak duzy obszar do zagospodaro-
wania...

E.W.R.: Tak - to laboratoria diagnostyki
medycznej. Ich liczbe trudno oszaco-
wag, rozne zrédta wymieniaja rézne
wielkosci - nawet do 4000. Sam ko-
rzystam z ustug takich laboratoriow
raz lub dwa razy w roku. Po otrzy-
maniu wynikow mam watpliwosci.
Czy to moje wyniki? Nie mam zadnej
pewnosci. W tym obszarze moéwi sie
o pewnosci wyniku na poziomie od
20% do 60%. Dla osoby sprawdzaja-
cej swoj stan zdrowia jest on nie do
przyjecia.

Do dzisiaj mamy 7 (!) akredytowanych
laboratoriéw diagnostyki medyczne;j.
Sa to laboratoria w duzych sieciach
medycznych. Nie ma wymogu praw-
nego, by laboratoria poddawaty sie
akredytacji. Do niedawna nie byto na-
wet zadnych wymagan dotyczacych
kwalifikacji personelu w laborato-



riach diagnostyki medycznej. Dopiero
dziatania Krajowej Izby Diagnostéw
Laboratoryjnych sprawity, ze kierow-
nikiem takiego laboratorium moze
by¢ tylko wykwalifikowany diagnosta
laboratoryjny.

Musze zdementowac mit o wysokich
kosztach akredytacji. Pare dni temu
dotarto do nas pytanie o koszt akre-
dytacji laboratorium diagnostyki me-
dycznej, przy parametrach: 5 0s6b,
700 tys. analiz rocznie. Koszt akredy-
tacji wynidstby kilka tysiecy ztotych,
a optata roczna za udziat w systemie
3 tys. zt. Prosze to poréwnac do przy-
chodu laboratorium, zaktadajac ze
koszt przecietnej analizy to ok. 5 zt.
Akredytacja moze wydawac sie dro-
ga, jezeli nie wykorzystuje sie jej do
celéw zarobkowych. Jesli jest czyn-
nikiem podnoszacym wiarygodnos¢
sprzedawanych ustug, to - jako koszt
uzyskania przychodu, czy jako czes¢
dziatan marketingowych - nie jest
droga.

L.O.: Boli nas to, ze tak mato - z tych
kilku tysiecy laboratoriow w Polsce —
zwraca sie do PCA o akredytacje. Kon-
dycja tych laboratoriéw jest podobna
do kondycji naszej stuzby zdrowia, bo
najczesciej laboratoria zlokalizowa-
ne sa w jej strukturach. Na tle liczby
akredytowanych laboratoriow dia-
gnostyki medycznej w Europie wy-
gladamy bardzo Zle. W innych krajach
fundusze zdrowia nie ptaca za ustugi
laboratoryjne jednostkom nieakredy-
towanym.

Przerazajace sa wnioski z ankiety
przeprowadzonej na temat wiary-
godnosci wynikéw analiz i systeméw
zarzadzania laboratoriéw diagnostyki
medycznej. Pokazaty one, ze czesc
z tych laboratoriéw nie ma wdro-
zonego zadnego systemu potwier-
dzajacego wiarygodno$¢ wynikow.
Laboratoria ttumacza sie brakiem pie-
niedzy na, np. materiaty odniesienia.
Bez nich wynik nie ma zadnej warto-
4ci, jest niewiarygodny. W obecnym
systemie prawnym uregulowane s3
zasady funkcjonowania laboratoriéw
diagnostyki medycznej, powinny one

miec system zarzgdzania i zapewnie-
nia jakosci. Bezwzglednym wymo-
giem jest poddawanie sie badaniom
biegtosci.

Rozporzadzenia zawierajg wymaga-
nia, jednak nie ma zadnego narzedzia,
ktére egzekwowatoby te wymagania.
Jedli wymogiem bytaby akredytacja,
to my — w imieniu rzadu - sprawowa-
libySmy nadzér...

EW.R.: ...natomiast nasza kompe-
tencja i wiarygodnos¢ jest z kolei
potwierdzona ocenami przeprowa-
dzanymi przez zespoty ewaluatoréw
EA, w ramach wielostronnego poro-
zumienia (EA MLA).

tatwiej bytoby mi zaakceptowac te
sytuacje, gdyby laboratoria sie nie
akredytowaty, ale miaty wdrozony
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systemy zarzadzania lub chocby za-
sady dobrej praktyki laboratoryjne;j.
Nie wiem, jak skonstruowane s3 po-
lisy od odpowiedzialnosci cywilnej
w tym sektorze, z pewnoscig wiasci-
ciel akredytowanego laboratorium
diagnostyki medycznej mogtby spac
spokojniej.

LAB.: Czy akredytacja elastyczna oka-
zata sie formq potrzebng na rynku.
Jakie jest zainteresowanie, w jakim ob-
szarze jest formq akredytacji najlepiej
sprawdzajqcq sie i potrzebnq?

L.O.: Akredytacja w zakresie elastycz-
nym moze dotyczy¢ nie tylko labora-
toridéw, ale rowniez jednostek certyfi-
kujacych i jednostek inspekcyjnych.
W maju 2009 roku PCA wydato do-
kument, w ktérym przedstawilismy
nasza polityke, wymagania oraz pro-

cedury w procesie akredytacji
w zakresie elastycznym labo-
ratoriéw. Przed nami jeszcze AKREDYTAC.II
wydanie podobnego dokumen- %

tu dla jednostek certyfikujacych

i inspekcyjnych.

Obserwujemy duze zainteresowanie
tg formg akredytacji, odpowiadamy
na wiele pytan listowych i telefonicz-
nych. Udzielone sg juz pierwsze akre-

‘PCA
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dytacje w zakresie elastycznym. Dla
nas od poczatku byto jasne, w ktérym
obszarze wnioskéw o akredytacje
w zakresie elastycznym bedzie naj-
wiecej. To jest, przede wszystkim,
obszar badan chemicznych. Wszedzie
tam, gdzie akredytowane s3 meto-
dy, w ktérych wymieniono cafg liste
oznaczanych np. pierwiastkéw, najta-
twiej wymienic te liste na obszar ela-
styczny, a uzupetniac ja bez potrzeby
zmiany zakresu akredytacji.

Korzys¢ dla laboratoriéw jest ogrom-
na, zwtaszcza gdy laboratorium dy-
namicznie zmienia zakres akredyta-
cji swojej dziatalnosci, pojawiajg sie
nowe aktywnosci. Tam akredytacja
elastyczna jest niezwykle potrzeb-
na, bo laboratorium moze szybko
odpowiada¢ na potrzeby rynku, bez
koniecznosci zwracania sie do PCA
z nowym whnioskiem. Dla nas ta nowa
forma akredytacji, to nowe doswiad-
czenie, ktore jest pewnym utrudnie-
niem, bo to ocena niestandardowa.
Podstawowa réznica pomiedzy zakre-
sem statym akredytacji, a zakresem
elastycznym polega na tym, ze staty
zakres akredytacji - to jest szczegéto-
wy spis metod, do wykonywania kto-
rych laboratorium jest kompetentne.
Natomiast zakres elastyczny - jest to
przedstawienie kompetencji labora-
torium, opisane w taki sposéb, zeby
dziatalnos¢ laboratorium w tym wta-
$nie zakresie, okreslonym pewnymi
granicami, mogta sie zmiescic. Zakres
jest scisle okresdlony i $cisle przestrze-
gany, i kontrolowany przez jednost-
ke akredytujaca. Nie ma obowigzku
udzielania akredytacji w zakresie ela-
stycznym, to jednostka akredytujaca
decyduje, czy taka akredytacja be-
dzie udzielona. Kazdy proces udzie-
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lania akredytacji w zakresie elastycz-
nym jest indywidualnie prowadzony,
nie mamy zadnych szablonéw, do
ktérych moglibysmy przyktada¢ po-
szczegolne wnioski.

LAB: W takim procesie zawarty jest
jednak pewien pierwiastek uznanio-
WoSCi.

E.W.R.: Jesli decyzje podejmuje spe-
cjalista z duzym doswiadczeniem
i wiasciwymi kompetencjami, to nale-
zy ja uznac za obiektywna. Dodatko-
wo, nigdy - co do zasady - decyzja nie
jest podejmowana przez jedng oso-
be; stosowany jest wielostopniowy
system decyzyjny.

LAB: Porozmawiajmy o badaniach bie-
gtosci. Czy moZliwe jest akredytowanie
jednostki lub organizacji prowadzqcej
tylko same poréwnania miedzylabora-
toryjne. Mysle o sekcjach klubu Pollab,
ktére w grupach kolezeriskich organi-
zujg poréwnania. Czy wyniki tych ba-
dan mogq by¢ dokumentem wykorzy-
stanym przez jednostke akredytowanq
do przeprowadzenia badan biegtosci?

L.O.: Na polskim rynku - i poza nim -
dziataja oprécz akredytowanych, or-
ganizatorzy badan biegtosci, ktérzy
nie sg akredytowani, ale musza by¢
kompetentni. Kompetencje mozna
osiaggna¢ w rézny sposéb. Najlep-
szym dowodem potwierdzajagcym
kompetencje jest akredytacja organi-
zatora badan biegtosci. Badania po-
réwnawcze sg tylko wycinkiem badan
biegtosci, zestawem wynikow bez
opracowania statystycznego i kon-
cowej oceny. Na pytanie: czy mozna
akredytowa¢ same badania poréw-
nawcze? odpowiedz brzmi: nie. PCA
rozpoczeto akredytowanie organi-
zatorow badan biegtosci w kwietniu
2007. Pierwszy proces zakonczylismy
w ubiegtym roku. Obecnie jestesmy
w trakcie 2-letniego okresu przej-
sciowego na norme ISO/IEC 17043
- opisujacej zasady akredytacji orga-
nizatoréw badan biegtosci, nie ma
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jeszcze jej polskiej wersji jezykowej.
W tej chwili trzy wnioski sg w trak-
cie procesu akredytacji, dotycza one
programéw badan paliw.

LAB: Tym ostatnim zdaniem odpowie-
dziata Pani na moje niezadane pytanie.
Brzmiatoby: czy akredytacja organi-
zatora badan biegtosci okresla zakres
i metody badan, czy jest to akredytacja
dla organizatora badari biegtosci we
wszystkich obszarach badawczych?

L.O.: Tak. Zakres akredytacji dla or-
ganizatora badan biegtosci opisuje
obiekty badan i identyfikuje progra-
my. Pierwszy akredytowany organiza-
tor badan biegtosci, to jest jednostka
organizujgca badania biegtosci w ob-
szarze wzorcowan.

LAB: Porozmawiajmy o szkoleniach.
Laboratoria chcgce poddac sie proce-
sowi akredytacji muszq wczesniej zdo-
by¢ wiedze o tym jak sie przygotowac.
Temu celowi stuzq szkolenia. PCA ma
ograniczone mozliwosci przeszkolenia
wszystkich chetnych. Poniewaz na wol-
nym rynku kazda luka jest natychmiast
wypetniana, tak i tutaj powstaty firmy,
ktére oferujq szkolenia przygotowujqce
do procesu akredytacji. Czy docierajq
do PCA sygnaty o jakosci tych szkolen,
czy osoby przeszkolone w ten sposéb
dajq sobie rade i potrafiq przygotowac
i zgtosic laboratorium do procesu akre-
dytadji?

E.W.R.: Tego typu pytania nalezatoby
zada¢ osobom odpowiedzialnym za
przygotowanie laboratorium do pro-
cesu akredytacji. Gdy auditor wcho-
dzi do laboratorium, by je oceni¢, nie
pyta kto szkolit kadre. Nie naszym
zadaniem jest prowadzenie takiego
dochodzenia. Po pierwszym audicie
klient sam wie czy byt dobrze, czy
Zle przygotowany. A osobom, ktére
dopiero przymierzaja sie do ztoze-
nia wniosku nalezatoby poradzi¢, by
same zbadaty rynek szkolen - zasie-
gnety opinii 0séb, ktére uczestniczyty
w takich szkoleniach.

My robimy wszystko, co mozemy,
by poprawi¢ swojg efektywnos¢ dy-
daktyczno-szkoleniowa. W zesztym
roku zwiekszylismy liczbe szkolen
0 50%.

L.O.: Wczoraj dotart do PCA mail z py-
taniem, czy trzeba ukonczy¢ szkolenia
we wszystkich obszarach, w ktérych
ubiega sie o akredytacje. Odpowie-
dzielismy tak: norma ISO/IEC 17025,
jak i kazda inna norma dotyczaca
akredytacji wymaga, aby personel byt
kompetentny. | zgodnie z tymi zapi-
sami my oceniamy personel. W jaki
sposdb te kompetencje zostang
osiagniete: czy poprzez samoksztat-
cenie, na szkoleniach w kraju czy za-
granica, kursy organizowane przez
firme X czy Y, nie jest istotne. W tym
obszarze jest duza nieswiadomos¢
po stronie laboratoriéw. Bo jesli mé-
wimy o ocenie szkolen, to przeciez
rézne kwestie mozemy oceniac. Re-
alna wartos¢ ma tylko wiedza wynie-
siona z tego szkolenia i umiejetnos¢
jej wykorzystania w praktyce. Labo-
ratorium powinno mie¢ dowody,
ze ta wiedza zostata przez nich we
wiasciwy  sposéb  zaimplemento-
wana.

Od zesztego roku zmienilismy nasze
podejscie do szkole otwartych or-
ganizowanych przez PCA. Staramy sie
rozszerzac oferte - widac to na naszej
stronie internetowej. Mamy nowga for-
me szkolen, to szkolenia potgczone,
gdzie nie trzeba dwa razy przyjezdzac
do Warszawy, zeby pozna¢ wymaga-
nia normy i by¢ auditorem wewnetrz-
nym.

EW.R.: Inng, stosowang przez nas
forma ksztatcenia, jest wspotorga-
réznymi
studidw podyplomowych. Obecnie
podpisalismy stosowne porozumie-
nia z Wydziatem Chemii Uniwersyte-
tu Warszawskiego oraz z Instytutem

nizowanie z uczelniami

Metrologii, Elektroniki i Automatyki
Wydziatu Elektrycznego Politechniki
Slaskiej, i uczestniczymy w  realizagji
studiéw podyplomowych.



LAB: W swoim krétkim wystqgpieniu
na ostatnim Walnym Zgromadzeniu
Klubu Pollab méwit Pan o nowym po-
mysle PCA na organizowanie spotkari
z przedstawicielami laboratoriéw. Czy
dzisiaj moze Pan przekazac wiecej
szczegotow?

E.W.R.: Wielka trudnoscia jest utrzy-
mywanie kontaktéw z naszymi klien-
tami. Akredytowanych laboratoriéw
jest prawie 1000. Kazda akredytacja
dotyczy innego obszaru. Staramy sie
znalez¢ formute spotkan lub innego
sposobu na zacie$nienie kontaktéw
z naszymi klientami. Mamy pomyst na
dwa seminaria-warsztaty, ktére odbe-
da sie jesienia. Tematyka ustalona zo-
stanie wspdlnie z zainteresowanymi
laboratoriami. Propozycje tematéw
do poruszenia (okreslonych w dro-
dze ankiety) pogrupujemy w wieksze
bloki i przygotujemy krétkie wysta-
zagadnienia bardziej szcze-
gotowe - indywidualne, rozpatrywac

pienia,

bedziemy rownolegle w matych gru-
pach - przy ,stolikach eksperckich”
Musimy sie liczy¢ z bardzo duza
liczbg uczestnikdéw. Takie spotkanie
mogtoby sie odby¢ w ,Sali pod Ko-
pufa’, w budynku Ministerstwa Go-
spodarki.

L.O.: Sygnat o bezwzglednej koniecz-
nosci zorganizowania takich spotkan
otrzymaliémy na ostatnich targach
EurolLab, a wczesdniej, na konferencji w
sprawie Rozporzadzenia 765. Przepet-
nione sale jednoznacznie $wiadczyty
0 ogromnym zainteresowaniu tema-
tyka zwiagzang z akredytacja. Obecny
na konferencji przewodniczacy Euro-
pean co-operation for Accreditation

(EA) Graham Talbot, zdziwiony wielka
frekwencja powiedzial, ze w Wielkiej
Brytanii nigdy nie udato sie w jednej
sali, na jednym spotkaniu, zgroma-
dzi¢ takiej liczby zainteresowanych.

E.W.R.: Zadanie uzupetniania i aktuali-
zowania wiedzy staje sie prioryteto-
wym — obok samej akredytacji — ce-
lem PCA.

LAB: Czy uda sie przywrdci¢ punktacje
jednostkom naukowym poddawanym
ocenie parametrycznej za laboratoria
akredytowane?

E.W.R.: Spotkatem sie z panig prof. dr
hab. Marig Ortowska, sekretarzem
stanu w Ministerstwie Nauki i Szkol-
nictwa Wyzszego, ktéra nadzoruje
instytuty naukowe. Pani minister byta
zaskoczona niektérymi argumentami,
ktére jej przedstawitem, a ktére prze-
mawiajg za przyznawaniem - przy
ocenie parametrycznej - punktéw za
posiadang akredytacja. Ustalilismy,
Ze wystapie z pismem w tej sprawie.
Zawartem w nim kilka powodéw, dla
ktérych, naszym zdaniem, punkty
powinny by¢ przyznawane. Za naj-
wazniejszy uznaje ten, ze przeciez
warunkiem przystapienia przez jed-
nostke naukowg do niektérych pro-
jektow europejskich jest posiadanie
akredytowanego laboratorium. Mam
Swiadomos¢, ze w ramach akredyta-
¢ji nie da sie zrobi¢ odkrycia. Jednak
akredytacja jest dowodem na to, ze
odkrycie jest wiarygodne. Na list nie
otrzymatem jeszcze odpowiedzi*.

LAB: Przeglgdajqc strony internetowe
PCA natkngtem sie na informacje, ze
dla przejrzystosci dziatari zredagowa-
no Kodeks Etyczny. Jaki obszar dziatal-
nosci PCA jest zagrozony nieetycznymi
przypadkami zachowar pracownikéw
i auditoréw?

L.O.: Ten dokument sktada sie in-
formacji, ktére - wedtug naszego
doswiadczenia, wiedzy i dokumen-
tow opisujacych proces akredytacji
- musieliSmy opracowac dla kazdego
auditora. Zapisy kodeksu zobowia-
zuja auditora do odpowiedzialnego,
wiasciwego i rzetelnego zachowania
w czasie catego procesu oceny. Bar-
dzo istotng kwestig jest niezaleznos¢
auditora, zaréwno kontraktowego, jak
i etatowego pracownika PCA. Jest to
niezaleznos¢ we wszystkich aspek-
tach, zadna ocena nie bedzie wiary-
godna, jesli nie bedzie niezalezna, gdy

wystapia jakiekolwiek watpli-
wosci. Przed rozpoczeciem
procesu oceny pytamy o ewen-
£s
zocenianym podmiotem. Oswiadcze-
nie o ich braku zawarte jest w umo-
wie.

tualne powigzania auditora

E.W.R.: Polityka antykorupcyjnaw PCA
powstata niedawno. W 2008 roku,
w zaleceniach pokontrolnych, NIK
zwrécita uwage na potencjalne za-
grozenie korupcyjne - w kontek-
$cie rezerwacji hotelu i zapewniania
wyzywienia auditorowi przez pod-
miot ubiegajacy sie o akredytacje.
Stworzenie kodeksu i catej polityki
antykorupcyjnej nalezy postrzegac
jako dziatanie wyprzedzajace. Tak jak
w procesie akredytacji - dziatania za-
pobiegawcze - poniewaz o faktach,
ktére mogtyby zwiastowac zjawiska
korupcyjne nic nie wiemy. Chociaz
musimy mie¢ Swiadomos¢, ze w sy-
tuacji, w ktorej jest ktos, komu za-
lezy na czymkolwiek i jest ktos, od
kogo zalezy cokolwiek, zagrozenie
korupcja moze wystapic. Dlatego, po
whnikliwej analizie wszystkich doku-
mentéw i sytuacji — analizie ryzyka
korupcyjnego, wnieslismy pewne po-
prawki do planu szkolen, do umoéw z
auditorami. Wprowadzamy zmiany
w systemie wspotpracy z auditorami
i laboratoriami oraz pomiedzy nimi,
musimy opracowac jeszcze kodeks
pracownika PCA. Ze wszystkich tych
sktadnikéw stworzylismy polityke an-
tykorupcyjna PCA. Kompetencje, wia-
rygodnosc i bezstronnos¢ - to nasze
trzy ,cnoty gtéwne’, ktdrymi musimy
kierowac sie w codziennej pracy.

LAB: Dziekuje za rozmowe.

*Na stronie internetowej MNiSW w pro-
jekcie rozporzqdzenia zmieniajqcego
rozporzqdzenie w sprawie kryteriow
i trybu przyznawania i rozliczania srod-
kéw finansowych na dziatalnos¢ statu-
towq w § 4 ust. 3 pkt. 2) lit. d) przewidu-
je sie punkty, o ktérych mowa [red.].
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System akredytacji w Europie

i na Swiecie

Globalna akceptacja

Akredytacja stanowi integralng czes¢
ogodlnoswiatowego systemu obejmu-
jacego ocene zgodnosci i nadzér ryn-
ku. Funkcjonujacy system akredytacji
przyczynia sie do wzmocnienia zaufa-
nia do kompetencji jednostek ocenia-
jacych zgodnos¢ (laboratoridw, jed-
nostek certyfikujacych i inspekcyj-
nych) i w konsekwencji do wydawa-
nych przez nie certyfikatéw i raportow
z badan. Dotyczy to zarébwno obszaru
regulowanego, jak i dobrowolnego.
System ten funkcjonuje w oparciu
o wielostronne porozumienia (Multi-
lateral Agreement — MLA) w ramach
miedzynarodowych organizacji zrze-
szajacych  jednostki akredytujace
w Europie (European co-operation for
Accreditation - EA) i na Swiecie (Inter-
national Accreditation Forum - IAF
i International Laboratory Accredita-
tion Cooperation - ILAC). Dzieki tym
porozumieniom akredytacja zapew-
nia, ze oceny zgodnosci przeprowa-
dzane przez podmioty akredytowane
przez sygnatariuszy porozumien sg
godne zaufania i powinny by¢ ak-
ceptowane na rynkach europejskich
i Swiatowych.

Celem porozumien jest swobodny
przeptyw akredytowanych wynikéw
oceny zgodnosci w Europie i na Swie-
cie. Porozumienia opieraja sie na pro-
cesie wzajemnych ocen (peer-evalu-
ations), prowadzonych przez innych
cztonkéw EA, majacych na celu za-
pewnienie, iz wszyscy sygnatariusze
prowadza systemy akredytacji w spo-
séb réwnowazny i kompetentny oraz
zgodny z miedzynarodowymi kryte-
riami (z norma ISO/IEC 17011, Roz-
porzadzeniem WE nr 765/2008 oraz
odpowiednimi
wytycznymi).

miedzynarodowymi
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Zaktada sie, iz rowniez jednostki
oceniajagce zgodno$¢, akredytowa-
ne przez uznang krajowg jednostke
akredytujacg - sygnatariusza ww.
porozumien, podczas prowadzenia
dziatan objetych zakresem akredyta-
¢ji, spetniajg wymagania odpowied-
nich norm.

Ustanowienie wielostronnych porozu-
mien pomiedzy jednostkami akredy-
tujacymi zrzeszonymi w EA, IAF i ILAC
buduje wspodlne zaufanie do akredy-
towanych certyfikacji, inspekgcji, wzor-
cowan oraz badan. Ich podpisanie eli-
minuje konieczno$¢ certyfikowania
produktéw i ustug lub przeprowadzania
badan i wzorcowan w kazdym kraju,
w ktérym sg one sprzedawane lub wy-
konywane. Podpisanie porozumienia
w ramach EA utatwia dostep do ryn-
kéw w UE, natomiast w ramach ILAC
oraz |AF - dostep do rynkéw na catym
Swiecie. Dzieki podpisaniu stosow-
nych uméw pomiedzy EA, IAF i ILAC
oceny jednostek akredytujacych prze-
prowadzane s3 tylko w ramach grupy
regionalnej, czyli EA, natomiast wyni-
ki ocen uznawane sg przez IAF i ILAC.

Miejsce PCA w Swiatowym syste-
mie akredytacji

PCA jest sygnatariuszem wielostron-
nych porozumieh w ramach EA, IAF
i ILAC. Podpisane przez PCA porozu-
mienia to:

« EA MLA (EA Multilateral Agreement)
- w zakresie akredytacji laboratoriéw
badawczych i wzorcujacych, jedno-
stek certyfikujacych systemy zarza-
dzania, wyroby i osoby oraz jedno-
stek inspekcyjnych;

« IAF MLA (IAF Multilateral Recogni-
tion Arrangement) - w zakresie akre-
dytacji jednostek certyfikujgcych sys-
temy zarzadzania jakoscia, jednostek

Matgorzata Olczak - Wqsik*

certyfikujacych systemy zarzadzania
srodowiskowego oraz jednostek cer-
tyfikujacych wyroby;

+ ILAC MRA (ILAC Mutual Recognition
Arrangement) - w zakresie akredytacji
laboratoriéw badawczych i laborato-
riow wzorcujacych.

Z cztonkostwa w organizacjach mie-
dzynarodowych wynikaja dla PCA,
a w konsekwencji catego systemu oce-
ny zgodnosci, korzysci oraz zobowia-
zania.

PCA zobowigzane jest m.in. do:

- prowadzenia systemu akredytacji
zgodnie z europejskimi i miedzynaro-
dowymi normami oraz dokumentami
interpretacyjnymi tych organizacji;

- zachecania akredytowanych labora-
toriéw do udziatu w PT/ ILC;

- promowania miedzynarodowego
uznawania certyfikatéw i raportow
wydawanych przez organizacje akre-
dytowane przez sygnatariuszy MLA;

- czynny udziat w pracach tych orga-
nizacji, w tym w pracach poszczegdl-
nych komitetéw;

- opiniowania dokumentéw, gtosowa-
nia nad przyjmowanymi dokumen-
tami;

- udziatu w ewaluacjach innych czton-
kow;

- organizacji spotkan komitetéw/
zgromadzen ogoélnych.

Gtéwne korzysci to:

- uzyskiwanie informacji na temat
prowadzenia programoéw akredytacji
przez innych cztonkéw tych organiza-
¢ji (wymiana wiedzy, doswiadczen);

- udziat w ocenach prowadzonych
przez inne jednostki akredytujace
(obserwacje);

- udziat w systemie wzajemnych ocen
(peer-evaluation);

- uznawanie wynikow badan i certy-
fikatow wydawanych przez akredy-
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POLSKIE CENTRU
AKREDYTAL)

towane podmioty w innych krajach
UE i na Swiecie (swobodny przeptyw
towaréw);

f L . ) \ atym samym ograniczenie kosz-
PCA zajmuje 4 miejsce w Europie

téw zwigzanych z ubieganiem
pod wzgledem liczby akredytowa- gzany 9

sie i utrzymaniem akredytacji.
nych podmiotéw. Obecnie PCA ¢ y ytad

- dostep do dokumentéw interpre-
tacyjnych organizacji miedzynarodo-
wych, norm i wytycznych;

- mozliwo$¢ wptywania na tres¢ do-
kumentéw w fazie ich projektowania
i opiniowania;

- mozliwo$¢ czynnego udziatu w wy-
znaczaniu kierunkéw rozwoju syste-
mu akredytacji w Europie i na Swiecie;
- dostep do sektorowych programéw
akredytacji;

- spetnienie wymagan Rozporzadze-
nia WE Nr 765/2008 dla krajowej jed-
nostki akredytujacej.

Uznawanie akredytacji w Unii Eu-
ropejskiej

Od 1 stycznia 2010 r. weszto w zycie
Rozporzadzenie WE nr 765/2008 Par-
lamentu Europejskiego i Rady Unii
Europejskiej z 9 lipca 2008 r. ustana-
wiajace wymagania w zakresie akre-
dytacji i nadzoru rynku.
Rozporzadzenie to po raz pierwszy
ustanowito ramy prawne dla ustug
akredytacyjnych $wiadczonych w Eu-
ropie. Zostato opracowane w zwigzku
ze wzrastajacym uznawaniem akre-
dytacji w infrastrukturze gospodar-
czej UE i dotyczy funkcjonowania
akredytacji jako wsparcia dla dobro-
wolnej oceny zgodnosci oraz oceny
zgodnosci wymaganej przez przepisy
prawne. Zgodnie z Rozporzadzeniem,
akredytacja, jezeli jest prowadzona
zgodnie z uznanymi normami zhar-
monizowanymi, jest traktowana jako
dziaftalno$¢ o charakterze wiadzy pu-
blicznej. Panstwa cztonkowskie UE sg
zobowigzane do wyznaczenia jednej
krajowej jednostki akredytujacej do
prowadzenia tej dziatalnosci.

celem Rozporzadzenia
jest wzmocnienie statusu akredy-
tacji, doskonalenie spdéjnosci ofero-
wanych ustug akredytacyjnych oraz

Gtéwnym

zwiekszenie zaufania do akredytacji
jako narzedzia stosowanego przez
wiadze publiczne. Zawarte w nim
wymagania dla krajowych jednostek
akredytujacych stuza zwiekszeniu

nadzoruje 1234 udzielonych akre-
dytacji, w tym 985 laboratoriom
badawczym, 98 laboratoriom
wzorcujacym, 115 jednostkom
certyfikujacym, 14 jednostkom
inspekcyjnym, 1 organizatorom

badan biegtosci, 11 weryfikatorom
EMAS, 10 weryfikatorom GHG.

Do prowadzenia proceséw akre-
dytacji PCA zatrudnia zaréwno
personel staty, jak i zewnetrznych
auditorow. W dziale akredytacji
laboratoriow badawczych zatrud-
nionych jest 27 oséb, w dziale
akredytacji laboratoriow wzor-
cujacych - 6, natomiast w dziale
akredytacji jednostek certyfiku-

jacych i inspekcyjnych - 7. PCA
wspotpracuje z 538 auditorami

zewnetrznymi.

\_ _J

zaufania do akredytacji nie tylko ze
strony jednostek oceniajacych zgod-
nos¢ (jednostek certyfikujacych, in-
spekcyjnych, laboratoriow badaw-
czych i wzorcujacych), ale takze ze
strony wtadz publicznych, przemystu,
a w konsekwencji catego spoteczen-

stwa. Aby to osiggna¢, wiadze krajéw
cztonkowskich UE odpowiedzialne sg
za monitorowanie dziatalnosci swojej
krajowej jednostki akredytujacej. Wy-
maga sie m.in., aby byly one niezalez-
ne od ocenianych przez siebie jed-
nostek oceniajacych zgodnos¢, byty
obiektywne i bezstronne, posiadaty
kompetentnych pracownikéw, nie
oferowaty ustug ktére swiadcza ich
klienci oraz prowadzity dziatalnos¢
nie nastawiong na zysk.

Z kolei najwazniejszym zapisem dla
jednostek akredytowanych i ubiega-
jacych sie o akredytacje, jaki znalazt
sie w Rozporzadzeniu, jest zagwaran-
towanie, izw Unii Europejskiej wystar-
czy tylko jeden certyfikat akredytacji,
ktéry bedzie uznawany na catym te-
rytorium Unii. W praktyce oznacza to
unikniecie wielokrotnej akredytacji,

Jednostka oceniajaca zgodnos¢
zainteresowana uzyskaniem akredytacji
zobowigzana jest do ztozenia wnio-
sku do krajowej jednostki akredytu-
jacej w panstwie, w ktérym prowadzi
dziatalnos¢. Dla zapewnienia réwne-
go poziomu kompetencji krajowych
jednostek akredytujacych, a w konse-
kwencji jednostek oceniajacych zgod-
nos¢, a takze utatwienia wzajemnego
uznawania certyfikatow akredytacji
oraz wynikdéw ocen zgodnosci wy-
dawanych przez akredytowane jed-
nostki wprowadzono system oceny
wzajemnej. Ocenie podlegajg krajo-
we jednostki akredytujace. European
co-operation for Accreditation (EA)
— organizacja zrzeszajaca jednostki
akredytujace w Europie zostata uzna-
na jako organizacja odpowiedzialna
za prowadzenie i nadzér nad tym sys-
temem (efektem pozytywnego przej-
$cCia oceny jest podpisanie wielostron-
nego porozumienia - Mulitilateral
Agreement, MLA). Krajowe jednost-
ki akredytujace zobowigzane s3 do
cztonkostwa w EA i systematycznego
poddawania sie wzajemnej ocenie.

Fakty o PCA

W Polsce akredytacja udzielana jest
przez Polskie Centrum Akredytacji
(PCA), ktére ustawowo zostato upo-
waznione do prowadzenia tego typu
dziatan jako jedyna krajowa jednost-
ka akredytujaca w swietle Rozporza-
dzenia WE nr 765/2008.

PCA dziata zgodnie z wymaganiami
okreslonymi w normie PN-EN ISO/IEC
17011:2006 ,0Ocena zgodnosci. Ogol-
ne wymagania dotyczace jednostek
akredytujacych jednostki oceniajace
zgodnos¢”, z Rozporzadzeniem WE
nr 765/2008 oraz wytycznymi i doku-
mentami interpretacyjnymi organiza-
¢ji miedzynarodowych (w tym EA, IAF,
ILAC).

*Matgorzata Olczak - Wqsik - kierownik

Dziatu Wspdtpracy Miedzynarodowej
i Wydawnictw
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Dziat akredytacji laboratoriow badawczych

Rok 2009: fakty i liczby

Dziat Akredytacji Laboratoriéw Ba-
dawczych Polskiego Centrum Akre-
dytacji (Dziat AB), realizuje procesy
akredytacji i nadzoru podmiotéw
prowadzacych dziatalno$¢ badawcza
w obszarach zwigzanych - praktycznie
z kazdym - dziatem gospodarki naro-
dowej, bezpieczenstwem panstwa,
ochrona srodowiska, zdrowia oraz
bezpieczenstwem i higiena pracy.
Dzieki temu przewazajgca wiekszos$¢
ustug, towardéw i dostaw moze z Polski
swobodnie dociera¢ na rynki krajéw
europejskich i niemal catego $wiata.
Wyniki akredytowanych przez PCA
badan, stanowiace charakterystyki,
wiasciwosci lub parametry towaréw
i ustug, sg uznawane jako miarodaj-
ne we wszystkich panstwach beda-
cych sygnatariuszami wielostronne-
go porozumienia EA MLA i/lub ILAC
MRA. Podobnie - oceny zgodnosci
z okreslonymi specyfikacjami wy-
magan oraz opinie i interpretacje,
wykonane w naszym kraju, w opar-
ciu o wyniki akredytowanych badan
w akredytowanych laboratoriach, sta-
nowig miarodajng podstawe do po-
dejmowania decyzji i formutowania
orzeczen formalnych oraz prawnych,
respektowanych przez panstwa Unii
Europejskiej.

Podstawowym procesem realizo-
wanym w Dziale AB jest akredytacja
laboratoriéw badawczych. W catym,
szerokim spektrum dziatalnosci wnio-
skujacych o akredytacje podmiotéw,
przewaza dziatalnos¢ laboratoriow
wykonujacych badania dla potrzeb
ochrony srodowiska oraz bezpieczen-
stwa i higieny pracy, a takze badania
zywnosci i produktdw pochodzenia

LAS rok 15, nr 3

zwierzecego. W 2009 r. w Dziale AB
przygotowano i wdrozono program
akredytacji laboratoriéw badajacych
mieso w kierunku wiosni, ktéry obej-
mie blisko 500 lokalizacji, wykonuja-
cych te specyficzne i bardzo wazne
dla bezpieczenstwa zywnosci bada-
nia na terenie catego kraju. O akredy-
tacje wnioskuja réwniez diagnostycz-
ne laboratoria medyczne, dla ktérych
dostepne sg dwie drogi do akredy-
tacji: w odniesieniu do normy PN-EN
ISO/IEC 17025:2005 ,Ogdlne wyma-
gania dotyczqce kompetencji laborato-
riow badawczych i wzorcujqcych” oraz
nomy PN-EN ISO/IEC 15189:2006 ,La-
boratoria medyczne. Szczegétowe wy-
magania dotyczqce jakosci i kompe-
tencji” W drugim przypadku system
zarzadzania diagnostycznego labo-
ratorium medycznego obejmuje nie
tylko dziatalnos$¢ zwigzana z badania-
mi i analizami, ale rowniez caty okres

Tadeusz Matras*

przed i po analityczny. W dokumencie
Polskiego Centrum Akredytacji DAM
01 ,Akredytacja laboratoriéw Medycz-
nych. Wymagania szczegétowe” opra-
cowanym i wdrozonym do stosowa-
nia w 2009 r., okreslono szczegdtowe
zasady akredytacji diagnostycznych
laboratoriéw medycznych.

Liczba akredytacji laboratoriéw ba-
dawczych udzielanych przez PCA
wzrasta systematycznie z roku na
rok - przy bardzo nielicznym i prak-
tycznie statym poziomie cofnietych
i wygastych akredytacji. W 2009 r.
udzielono ogétem 140 akredytacji
w procesach prowadzonych przez
Dziat AB. Dzieki zmianom organizacji
pracy wprowadzonym w Dziale AB
i zatrudnieniu nowych specjalistéw,
czas oczekiwania laboratoriéw ba-
dawczych na udzielenie akredytagji
jest obecnie znacznie krétszy od -

liczba
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80 -
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20 ~

2007

2008 2009 rok

‘ Dakredytacje udzielone Makredytacje cofnigte Jakredytacje wygaste Dakredytacje zawieszone ‘

Rys. 1. Liczba akredytacji laboratoriow badawczych udzielona w latach
2007-2009, w poréwnaniu z akredytacjami cofnietymi, wygastymi

i zawieszonymi



gwarantowanego ustawowo - 1 roku.
Przekroczenia tego okresu, jezeli wy-
stepuja obecnie, powstaja z przyczyn
lezacych po stronie wnioskujacego
podmiotu. Zdarzajg sie réwniez przy-
padki, gdy akredytacja jest udzielana
laboratorium badawczemu juz po
150 dniach od skutecznego ztozenia
w PCA wniosku o akredytacje.

Zdecydowanie bardziej liczng grupe
procesow realizowanych w Dziale AB,
w poréwnaniu z akredytacjami, sta-
nowig procesy nadzoru akredytowa-
nych laboratoriéw. W 2009 r. Dziat AB
prowadzit procesy nadzoru w odnie-
sieniu do 983 akredytowanych pod-
miotéw. Procesy nadzoru - w wiek-
szosci - obejmuja nie tylko ocene
laboratorium
kompetencji do wykonywania badan

utrzymywania przez

wdotychczasowymzakresieakredyta-
¢ji,aleréwniezoceny przeprowadzane
w ramach rozszerzenia, uaktualnienia
i ograniczenia zakresu akredytadji,
a takze przeniesienia akredytacji. Oce-
ny te, jako dodatkowe, sg najczesciej
faczone z planowanymi ocenami pod-
miotéw w nadzorze.W 2009r.zaobser-
wowano znaczacy wzrost aktywnosci
laboratoriéw badawczych, w zakresie
wnioskowania zmian dotychczas po-
siadanych akredytacji. Dziat AB roz-
patrzyt blisko 700 wnioskéw w nad-
zorze, dotyczacych zmian zakreséw
akredytacji.£acznie w 2009 r. w Dziale
AB zorganizowano 833 oceny w nad-
zorze i 347 w procesach akredytacji.
W ocenach tych zaangazowano po-

nad 2900 auditoréw, a same oceny
trwaty 3000 dni. Wiekszo$¢ auditoréw
wiodacych i wszyscy auditorzy tech-
niczni, angazowani w procesach ocen
laboratoriéw badawczych, nie sg na
co dzien pracownikami PCA. Dziat AB
wspétpracuje z 75 zewnetrznymi au-
ditorami wiodacymi i 313 auditorami
technicznymi i ekspertami.

Realizacja i monitorowanie przebie-
gu tak wielkiego i zréznicowanego
przedsiewziecia - uwarunkowanego
wieloma czynnikami
mi, czesto zupetnie niezaleznymi od
PCA - wymaga wyjatkowej organi-

zewnetrzny-

zacji pracy, zaangazowania i konse-
kwencji w postepowaniu. Procesy
nadzoru prowadzone sa aktualnie
w Dziale AB przez cztery zespoty
branzowe, ktérymi kieruja gtéwni
specjalisci — koordynatorzy — specja-

lisci merytoryczni poszczegdl-
nych branz badan. Przyjecie
takiego modelu pracy Dziatu AB
pozwala na istotng poprawe
aspektéw organizacyjnych funkcjo-
nowania oraz zapewnia prowadzenie
proceséw akredytacji i nadzoru labo-
ratoriéw badawczych przez personel
posiadajacy merytoryczne przygo-
towanie specjalistyczne w okreslo-
nej branzy badan. Procesy nadzoru
w Dziale AB prowadza zespoty repre-
zentujgce branze badan: zywnosci
i produktow pochodzenia roslinnego;
wody, Sciekdw i paliw; Srodowiska
ogolnego i $rodowiska pracy; me-
chaniczno-elektrycznych i fizycznych.
Organizacja pracy Dziatu AB, a przede
wszystkim organizacja oraz monito-
rowanie przebiegu prowadzonych
w dziale proceséw akredytacji i nad-
zoru, nie s3 mozliwe bez zaangazo-

@ ponowna ocenalnadzér O przeglad dokumentacjiCl akredytacja

Rys. 2. Struktura ocen laboratoriéw badawczych w 2009 r.

Akredytacja
krok po kroku

Ztozenie wniosku
o akredytacje FA-01,
wraz z wymaganymi zatgcznikami

oraz wniesienie optaty wstepnej

e
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wania techniki informatycznej. Cen-
tralny system komputerowy PCA oraz
- stosowane w coraz wiekszym obsza-
rze zadan - programy komputerowe,
wspomagdaja prace personelu Dziatu
AB, stanowiagc podstawowe wsparcie,
bez ktérego terminowos¢ i skutecz-
no$¢ realizowanych zadan bytyby
praktycznie niemozliwe.

Procesy akredytacji i nadzoru pro-
wadzone sg w Dziale AB przy jedno-
czesnym dostosowywaniu wymagan
akredytacyjnychlaboratoriéw badaw-
czych do aktualnych norm, przepiséw
prawa oraz dyspozycji organizacji EA'
oraz ILAC?, udzielajacych uznania dla
PCA.W 2009 r., w Dziale AB wdrozono
do stosowania nowe kryterium oce-
ny obowigzujace w obszarze badan
emisji ze zrédet stacjonarnych - do-
kument normatywny PKN CEN/TS
15678:2009 ,Jakos¢ powietrza. Po-
miary emisji ze Zrddet stacjonarnych.
Zastosowanie EN ISO/IEC 17025:2005
do pomiaréw okresowych” oraz norme
odnoszacy sie do badan mikrobiolo-
gicznych zywnosci i pasz — PN-EN ISO
7218:2007 ,Mikrobiologia zywnosci
ipasz-ogdlne wymaganiaizasady ba-
dan mikrobiologicznych” Opracowano
réwniez i wdrozono do stosowania
dokument DA-10,Akredytacja labora-
toriow w zakresach elastycznych”— pre-
zentujacy polityke PCA i wymagania
dotyczace tego obszaru kompetencji
laboratoriéw badawczych. Aktualnie,
laboratoria badawcze, ktére dosto-
sowaty swdj system zarzadzania do
wymagan dokumentu DA-10 i posia-
daja kompetencje do zarzadzania ela-

stycznym zakresem akredytacji, moga
whnioskowa¢ do PCA o zmiane posia-
danych, statych zakreséw akredytacji,
na zakresy elastyczne — pozwalajace
na szybkie reagowanie laboratoriéw
na zmieniajace sie potrzeby rynku
ustug badawczych.

Powyzsze zmiany kryteriéw i zasad
akredytacji oraz inne uwarunkowa-
nia funkcjonowania laboratoriéw ba-
dawczych, wynikajace np. z dyspozy-
¢ji dokumentéw organizacji EA i ILAC,
skutkowaty réwniez w 2009 r. zmiang
podstawowego dokumentu odnie-
sienia PCA dla laboratoriow DAB-07
JAkredytacja laboratoriéw badawczych.
Wymagania szczegdtowe’.

Wdrozenie powyzszych zmian kryte-
riow akredytacji i oceny laboratoriow
badawczych, zostato poprzedzone
i ugruntowane szeregiem przedsie-
wzie¢ zainicjowanych i zrealizowa-
nych przez Dziat AB w 2009 r., ktérymi
objeto laboratoria badawcze i audito-
réw PCA oceniajacych
ria. Przedsiewziecia te, to przede
wszystkim komunikaty informacyj-
ne, zamieszczane na portalu PCA dla
laboratoriéw, wystapienia i referaty
przedstawione na targach Eurolab
2009i sympozjach Klubu POLLAB oraz
szkolenia otwarte, prowadzone przez
PCA, dedykowane gtéwnie przedsta-
wicielom laboratoriéw. Dziat AB cy-
klicznie organizuje réwniez szkolenia
i warsztaty doskonalace dla audito-
réw oceniajacych laboratoria badaw-
cze. Ogoétem, w 2009 r., w réznych
formach szkolenia specjalistyczne-

laborato-

go, organizowanego przez Dziat AB,
wzieto udziat 248 przedstawicieli la-
boratoriéw i 235 auditoréw.
Perspektywa roku 2010 dla Dziatu AB
nie rozni sie zasadniczo od roku 2009.
Przewiduje sie utrzymanie poziomu
udzielanych nowych akredytacji i dal-
szy wzrost aktywnosci laboratoriéw
badawczych, w obszarze wniosko-
wania zmian w dotychczasowych
zakresach akredytacji. Dziat AB opra-
cowuje zmiany formy opisu zakresow
akredytacji laboratoriéw badawczych
i dokumentowania ocen (raporty au-
ditoréw wiodacych i technicznych
z ocen). Po uzgodnieniach i prébnych
testach, nowe wzory ww. dokumen-
téw zostang wprowadzone do stoso-
wania w procesach ocen. Realizowane
sg réwniez dziatania przygotowujace,
w perspektywie, program akredyta-
¢ji laboratoriéw wykonujacych testy
specjalistyczne urzadzen rentgenow-
skich. Podejmowane sg takze dziata-
nia zmierzajgce do aktualizacji poli-
tyki PCA dotyczacej wykorzystania
wynikéw badan biegtosci i poréwnan
miedzylaboratoryjnych.

*Tadeusz Matras - kierownik Dziatu
Akredytacji Laboratoriéw Badawczych

T EA - European co-operation for Accre-
ditation

2|LAC - International Laboratory Accredi-
tation Cooperation

wyznaczenie osoby

odpowiedzialnej za organizacje

Przeglad wniosku oraz

procesu oceny (prowadzacego)
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Szkolenia PCA

Polskie Centrum Akredytacji rozszerzyto w tym roku
swojg oferte szkolen otwartych o nowe szkolenie PD-12

(]
"{ POLSKIE CENTRU
AKREDYTAL.II

Katarzyna Strupiechowska*

zostata zachowana zwiekszona liczba terminéw na szko-

lenia PD-1.

System zarzqdzania w laboratorium. Zadania kierownika

ds. jakosci i kierownictwa technicznego. Audit wewnetrzny
w laboratorium, ktére faczy tematyke wczesniej propo-
nowanych szkolerh PD-1 i PD-2. Podobnie jak w 2009 r.,
ze wzgledu na duze zainteresowanie ze strony klientéw,

1. System zarzadzania w laborato-
rium.Zadaniakierownikads. jakosci
i kierownictwa technicznego (PD-1):
05-07 lipca, 20-22 wrzesnia,

08-10 grudnia.

2. Audit wewnetrzny w laborato-
rium (PD-2):
30-31 sierpnia, 20-21 pazdziernika.

3. Droga do akredytacji PCA.
Podstawowe elementy oceny PCA.
Procedura akredytacji (PD-3):

05 listopada.

4. Struktura i system zarzadzania
w jednostce inspekcyjnej (PD-5):
04-06 pazdziernika.

Informacji w sprawach szkolen
udzielaja:

tel.. 2235573 04
tel.: 2235573 12
e- mail: szkolenia@pca.gov.pl

5. Doskonalenie system zarzadza-
nia w jednostce certyfikujacej wy-
roby wg normy PN-EN 45011:2000
(PD-6):

16-17 wrzesdnia.

6. Szkolenie dla auditorow PCA
prowadzacych ocene wg normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 (PD-7):
28-30 wrzesnia.

7. Audit wewnetrzny w jednostce
inspekcyjnej (PD-8):
29-30 listopada.

Oferta szkolen otwartych Polskiego Centrum Akredy-
tacji, planowanych na Il potowe 2010 r.:
Informacje na temat aktualnie prowadzonych szkolen
mozna uzyskaé na stronie internetowej www.pca.gov.pl

8. Szkolenie dla auditoréw wioda-
cych PCA (PD-9):
11-13 pazdziernika.

9. System zarzadzania w jednost-
ce certyfikujacej osoby wg normy
PN-EN ISO/IEC 17024:2004
(PD-10):

02-03 grudnia.

10. Doskonalenie systemu zarza-
dzania w jednostce certyfikujacej
systemy zarzadzania wg normy
PN-EN ISO/IEC 17021:2007 (PD-11):
25-26 pazdziernika

11. System zarzadzania w labo-
ratorium. Zadania kierownika ds.
jakosci i kierownictwa techniczne-
go. Audit wewnetrzny w laborato-
rium (PD-12):

22-25 czerwca,19-22 lipca,

23-26 sierpnia, 22-25 listopada.

Przeglad dokumentacgji

(uwaga: przeglad dokumentacji i wizytacja

nadestanej przez klienta,

wraz z wnioskiem

i (opcjonalnie) wizytacja wstepna

wstepna stanowia osobne elementy

procesu akredytacji)

N
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PCA zaplanowato réwniez szkolenia
doskonalace dla swoich auditoréw
z zakresu:

- oceny laboratoriéw wykonujacych
badania mikrobiologiczne, niepew-
nosci pomiaréw i zapewniania jakosci
wynikéw badan. Pierwsze spotkanie
odbyto sie 7 kwietnia br., drugie pla-
nowane jest w koncu roku;

- oceny laboratoriéw diagnostyki me-
dycznej wg normy PN-EN ISO 15189 -
Il potowa br.;

- zapewnienia spdjnosci pomiarowej
i jakosci w procesie pobierania pré-
bek, postepowanie z obiektami ba-
dan w laboratorium — wymagania PN-
-ENISO/IEC 17025, punkty 5.7i5.8) - I
potowa br.;

- doskonalenia proceséw ocen w la-
boratoriach wzorcujacych, m.in.: for-
mutowanie zakreséw akredytacji
(przejscie zBMC na CMC) - IV kwartat br.;
- doskonalenia proceséw ocen w ob-
szarze jednostek inspekcyjnych, jed-
nostek certyfikujacych wyroby, syste-
my zarzadzania i osoby.

Ponadto, na ten rok PCA zaplanowato
(i czesc¢ juz zrealizowato) nastepujace
spotkania z klientami:

- 15 lutego - spotkanie z przedstawi-

cielami laboratoriéw wykonujacych
pomiary emisji ze zrodet stacjonar-
nych, ktérego tematem byta, m.in.,
polityka PCA dotyczaca oceny i po-
twierdzania kompetencji laborato-
riow wykonujacych pomiary emisji ze
zrédet stacjonarnych oraz struktura
kryteriow i zasady uwzgledniania kra-
jowych regulacji prawnych obowia-
zujacych w tym obszarze.

- 14 kwietnia - z przedstawicielami
jednostek certyfikujacych wyroby.
Podczas spotkania oméwiono m.in.
programy certyfikacji,
symboli akredytacji przez jednostki

stosowanie

certyfikujace wyroby i ich klientow.
Przedstawiono réwniez nowag norme
ISO/IEC 17007 ,Conformity assessment
- Guidance for drafting normative do-
cuments suitable for use form confor-
mity assessment".

- 25 maja - spotkanie z klientami
laboratoriéw wzorcujgcych. Tema-
tyka spotkania objeta, m.in., biezace
sprawy zwigzane z problematyka la-
boratoriéw wzorcujacych (przygoto-
wanie do oceny, dziatania po ocenie
itp.), zmiany w zakresach akredytacji
(przejscie z BMC na CMC), poréwna-
nia miedzylaboratoryjne - przygo-

towanie i realizacja. Po zakonczeniu
dyskusji odbyta sie wizyta uczestni-
koéw spotkania w laboratorium wzor-
cujacym Polskiego Gérnictwa Nafto-
wego i Gazownictwa S.A.

- 27 maja - spotkanie z klientami
jednostek certyfikujacych systemy.
Gtéwne punkty programu to m.in.:
bezstronnos¢ jednostek certyfikuja-
cych w aspekcie dziatalnosci orga-
nizacji konsultujgcych systemy za-
rzadzania, nowelizacja dokumentu
DAC-17, przestrzeganie wymagan
dokumentu IAF MD2:2007, planowa-
nie i przeprowadzanie auditu dla po-
nownej certyfikacji.

- 25 czerwca - spotkanie z klientami
jednostek inspekcyjnych, na ktérym
planowane jest poruszenie nastepu-
jacych tematéw: nadzér nad wypo-
sazeniem pomiarowym, badania po-
réwnawcze w aspekcie dziatalnosci
jednostki inspekcyjnej, propozycje
zmian do dokumentu DAK-07, kry-
teria niezaleznosci jednostki inspek-
cyjnej typu ,A" dziatanie jednostek
inspekcyjnych w obszarze notyfikacji.

*Katarzyna Strupiechowska - kierownik
Dziatu Rozwoju Auditoréw

Przeprowadzenie oceny na miejscu oraz

obserwacja prowadzonych ustug zwigzanych z oceng

zgodnosci (np. badan, wzorcowan, auditow certyfikacyjnych)

-\

Ocena wdrozenia korekcji/dziatan korygujacych.

Ocena ta moze byc¢ przeprowadzona w formie

przegladu nadestanych, pisemnych dowodow realizacji

dziatan lub w formie dodatkowej oceny na miejscu
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Udziat laboratoriow badawczych

AKREDYTALII

w procesach certyfikacji wyrobow <€ ?

Jednostki certyfikujgce wyroby nale-
z3 do liczacych sie odbiorcow ustug
$wiadczonych przez laboratoria ba-
dawcze. Najczesciej - poprzez bada-
nie wyrobu - mozliwe jest okreslenie
jego wiasciwosci w odniesieniu do
wyspecyfikowanych wymagan. Bada-
nia stanowia zatem istotny element
oceny w procesie certyfikacji wyrobu.
Warunkiem udzielenia akredytacji
jednostce certyfikujacej wyroby oraz
jej utrzymania, jest posiadanie przez
jednostke mozliwosci badawczych
we wnioskowanym lub akredytowa-
nym zakresie.

Akredytowana dziatalnos$¢ jednostki
certyfikujacej wyroby wymaga wy-
kazania, ze wszystkie realizowane
przez nig dziatania zwigzane z oceng
zgodnosci, s3 wykonywane w spo-
s6b kompetentny, wiarygodny oraz
spdéjny z - majacymi zastosowanie
- wymaganiami dokumentéw norma-
tywnych dotyczacych tych dziatan.
W odniesieniu do badan laborato-
ryjnych oznacza to, ze powinny by¢

one przeprowadzane w laboratorium
spetniajagcym wymagania normy PN-
-EN ISO/IEC 17025.

Wykazanie przez jednostke certyfiku-
jaca kompetencji w zakresie dziatal-
nosci badawczej, moze by¢ zrealizo-
wane poprzez:

- odwotanie sie do akredytacji posia-
danej przez laboratorium lub

- udokumentowang ocene laborato-
rium, przeprowadzong przez kom-
petentny personel (wewnetrzny lub
zewnetrzny) jednostki certyfikujacej,
zgodnie z wtasciwymi procedurami.
Nie ulega watpliwosci, ze posiada-
nie akredytacji jest najskuteczniejsza
i zarazem najbardziej wiasciwa forma
wykazania kompetencji laboratorium
badawczego. Akredytacja - ze swojej
natury - prowadzona jest przez strone
trzecia i stuzy formalnemu wykazaniu
kompetenciji.

System europejskiej akredytacji prefe-
ruje korzystanie z ustug akredytowa-
nych podmiotéw, w tym z ustug akredy-
towanych laboratoriéw badawczych.

Krzysztof WoZniak*

Korzystanie przez akredytowana jed-
nostke certyfikujacg z ustug labora-
toriéw nieakredytowanych, cho¢ do-
puszczalne, wymaga od niej szeregu
dodatkowych dziatan,
z koniecznoscig dostarczenia dowo-

zwigzanych

déw na ich kompetencje. Jednocze-
$nie europejskie wytyczne, zwigzane
z udzielaniem akredytacji jednost-
kom certyfikujgcym wyroby zalecaja,
aby w przypadku braku zaufania do
nieakredytowanej dziatalnosci badaw-
czej, jednostka akredytujaca rozwazy-
fa przeprowadzenie dodatkowej oce-
ny w miejscu wykonywania badan.
Laboratoria badawcze - we whasnym,
dobrze pojetym interesie - powinny
dazy¢ do uzyskania stosownej akre-
dytacji. Posiadanie takiej akredytacji
czyni je bowiem bardziej atrakcyjnym
partnerem dla jednostek certyfikuja-
cych wyroby.

* Krzysztof Wozniak - kierownik Dziatu
Akredytacji Jednostek Certyfikujqcych
i Inspekcyjnych

Podsumowanie oceny - analiza zebranego materiatu i opinia

wilasciwego Komitetu Technicznego ds. Akredytacji. W uzasadnionych

przypadkach PCA informuje o koniecznosci przeprowadzenia przez

oceniany podmiotdodatkowych dziatan korygujacychlub o przeprowadzeniu

dodatkowej oceny na miejscu, przed podjeciem decyzji w sprawie akredytacji

-

Decyzja o udzieleniu

akredytacji lub o odmowie udzielenia

akredytacji oraz jej zakresie

Planowany nadzor

i ponowna ocena.
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Sposob wykorzystywania swiadectw
wzorcowania do ustalania okreséw
miedzy wzorcowaniami

Niejednokrotniezadawane sg pytania:
Jak ustala¢ okresy miedzy wzorcowa-
niami? Jak czesto dany przyrzad po-
winien by¢ wzorcowany? Odpowiedzi
na te pytania mozna znalez¢ w do-
kumencie ILAC G24:2007 ,Guidelines
for the determination of calibration
intervals of measuring instruments”. Zi-
dentyfikowano w nim i opisano me-
tody stuzace do wyznaczania okreséw
miedzy wzorcowaniami. Dokument
ten wymienia najwazniejsze czynniki
wptywajace na wybor okresu miedzy
wzorcowaniami:

+ niepewnos¢ pomiaru wymagana lub
deklarowana przez laboratorium;

- ryzyko przekroczenia granicy btedu
dopuszczalnego przez przyrzad po-
miarowy w czasie jego uzywania;

« koszt koniecznych dziatan korygu-
jacych, gdy stwierdzono, ze przy-
rzad nie byt wiasciwy do stosowania
w dtugim okresie;

« typ przyrzadu i zalecenia producen-
ta;

- tendencja do zuzycia sie i dryftu;

- zakres i intensywnos$¢ uzytkowania;
- warunki otoczenia (warunki klima-
tyczne, drgania, promieniowanie itd.);
- dane dotyczace trendu (zapisy z po-
przednich wzorcowan);

- zapis przebiegu konserwacji i serwi-
su;

- czestos¢ sprawdzania przez poréw-
nanie z innymi wzorcami odniesienia
lub urzadzeniami pomiarowymi;

+ czestotliwos¢ i jakos¢ sprawdzen
okresowych miedzy wzorcowaniami;
« ustalenia odnos$nie transportu
i zwigzane z nim ryzyko;

- stopien wyszkolenia personelu ob-
stugujacego.
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Wiele z tych czynnikéw ma odnie-
sienie do informacji znajdujacych sie
w $wiadectwie wzorcowania danego
przyrzadu, zawierajgcym wartosci
wynikajace z wzorcowania.

Zgodnie z definicjg podang w nowej
wersji miedzynarodowego stowni-
ka metrologii VIM (ISO/IEC Guide
99:2007 ,International vocabulary of
metrology - Basic and general concepts
and associated terms"), dostepnego
takze w zasobach BIPM (VIM, 3rd edi-
tion, JCGM 200:2008) pod adresem:
http://www.bipm.org/utils/common/
documents/jcgm/JCGM 200 2008.
pdf

wzorcowanie (poz. 2.39 (6.11)) - jest
to dziatanie w okreslonych warun-
kach, ktore:

- w pierwszym etapie ustala zalez-
nosci pomiedzy wartosciami wielko-
$ci prezentowanymi przez wzorzec

pomiarowy (wraz z ich niepewnoscia-
mi pomiaru), a odpowiadajacymi im
wskazaniami wzorcowanego obiektu
(wraz z ich niepewnosciami),

- w drugim etapie wykorzystuje te
informacje do ustalenia zaleznosci
(charakterystyki), pozwalajacej uzy-
skiwa¢ wyniki pomiaru na podstawie
wskazan.

Ta definicja wyraznie okresla, ze wzor-
cowanie jest wyznaczeniem charakte-
rystyki, ktora - aby ja okresli¢ - wyma-
ga znajomosci potozenia co najmniej
kilku punktéw.

Wiadomo tez, ze wzorcowanie jest
forma potwierdzenia metrologicznej
jakosci i niezawodnosci wyposaze-
nia pomiarowego, gwarantujaca za-
pewnienie okreslenia charakterystyk,
doktadnosci i spojnosci pomiarowej,

Ryszard Malesa*

a tym samym miarodajnosci wynikéw
pomiaréw oraz mozliwosci odtworze-
nia kazdego pomiaru.

Uzytkujac przyrzad pomiarowy po-
winnismy pamietac, ze:

« nie ma absolutnie niezawodnego
przyrzadu,

- istnieje mozliwos¢ zmiennosci cha-
rakterystyk przyrzadu w czasie,
«zmiennosc charakterystyk przyrzadu
moze by¢ wynikiem wptywu réznych
czynnikéw (warunki srodowiskowe),
jak np. temperatura, wilgotnos¢, ci-
$nienie, predkos¢ wiatru,

«zawsze istnieje ryzyko zwigzane z wy-
konaniem pomiaru, czyli prawdopo-
dobienstwo, ze wyniki wskazywane
przez przyrzad pomiarowy sg btedne.
Probujac ustali¢ okres miedzy wzor-
cowaniami musimy wiedzie¢ dlacze-
go wzorcujemy przyrzad pomiarowy.
Poza zasadniczym celem, jakim jest
zapewnienie spéjnosci pomiarowej,
wyniki wzorcowania powinny po-
twierdzi¢, ze nasz przyrzad w dalszym
ciagu spetnia kryteria, ktére przyrzad
pomiarowy powinien spetniac i tym
samym spefnia nasze wymagania. Za-
sadniczymiinformacjami, ktére otrzy-
mujemy na Swiadectwie wzorcowa-
nia, jest wartos¢ btedu wskazan, czyli
poprawka, ktéra nalezy uwzgledniac
przy odczytywanych wartosciach
wskazywanych przez przyrzad, a tak-
ze warto$¢ niepewnosci pomiaru.
Dane te nalezy poréwnac z zatozony-
mi kryteriami.

Analizujagc wyniki na $wiadectwie
wzorcowania, najwazniejsze czynniki,
ktére bierzemy pod uwage przy pro-
jektowaniu dtugosci okresu miedzy
wzorcowaniami, to:



Kryteria:

gorna granica

dolna granica

Rys.1. Przypadek 1. - dobra stabilnos¢ (okres miedzy wzorcowaniami

moze by¢ wydtuzony)

Kryteria:

goérna granica

dolna granica

Przypadek 2.

Przypadek 3.

Rys. 2. Przypadek 2. i 3. - zfa stabilnos$¢ (wydtuzanie okresu miedzy
wzorcowaniami nie jest akceptowalne - wskazane jest skrécenie okresu)

- wymagana lub deklarowana przez
laboratorium niepewnos$¢ pomiaru;

« ryzyko przekroczenia granicy btedu
dopuszczalnego przez przyrzad po-
miarowy w czasie jego uzywania;

« koszt koniecznych dziatai korygu-
jacych, gdy stwierdzono, ze przy-
rzad nie byt wiasciwy do stosowania
w dtugim okresie;

. tendencja do zuzycia sie i dryftu
oraz dane dotyczace trendu (zapisy
z poprzednich wzorcowan);

« czestotliwos¢ i jakos¢ sprawdzen
okresowych miedzy wzorcowaniami
(czy dane zamieszczone w $wiadec-
twie wzorcowania potwierdzajg, ze
wyniki sprawdzen okresowych byty
poprawne).

Tylko analiza stabilnosci w czasie moze
wskaza¢ na mozliwos¢ wydtuzenia
okresu miedzy wzorcowaniami albo
na potrzebe jego skrécenia, w sto-
sunku do ustalonego dotychczas.

Na rysunkach przedstawione s przy-
ktady analizy stabilnosci w czasie. Po-
szczeg6lne punkty na rysunkach przed-
stawiaja wyniki uzyskiwane w kole-
jnych wzorcowaniach (wraz z nie-
pewnosciami) na tle przyjetych kryte-
riow, przy zatozeniu statych okreséw
miedzy wzorcowaniami (np. 1 rok).
Analizujac przypadek 1. widzimy do-

brg stabilnos¢ (w poblizu srodka mie-
dzy zatozonymi kryterialnymi grani-
cami) i spetnienie kryteriéw - z zapa-
sem, przy uwzglednieniu takze prze-
dziatéw niepewnosci. Istnieje zatem
mozliwos¢ wydtuzenia okresu miedzy
wzorcowaniami.

Przypadek 2. wskazuje na duza, nie-
przewidywalng zmiennos$¢ w czasie
wynikow (przy statej wartosci prze-
dziatu niepewnosci). Przypadek 3. - to
sytuacja, w ktorej nie tylko kolejne
wartosci s3 trudne do przewidzenia,
ale takze przedziaty niepewnosci wy-
magajq analizy ze wzgledu na zmien-
nos¢ ich wartosci. Zatem wydtuzanie
okresu miedzy wzorcowaniami - za-
réowno w przypadku 2. jak i 3. - bytoby
ryzykowne. Poza powyzszymi uwaga-

mi nie mozna nie zauwazy¢,
ze przedziaty niepewnosci
dotykaja granic kryterialnych.
W tabeli 1. przedstawione
zostaty rzeczywiste wyniki,
zawarte w $wiadectwach wzorcowa-
nia z lat 2007, 2008 i 2009, dla wybra-
nego losowo przyrzadu. Nastepnie
wyniki, wraz z niepewnosciami po-
miaru, zostaty przeniesione na wykre-
sy zawierajgce ich zestawienie (Rys. 3,
4 i 5) dla danych punktéw pomiaro-
wych.

Jezeli analiza wynikéw dla wszystkich
poziomow wskazuje, ze:

« stabilnos¢ wskazan jest bardzo do-
bra (bardzo maty dryft czasowy);

- btedy wskazan sa bardzo mate;

« spetnienie kryteridow wiasnych jest
bardzo dobre, to okres miedzy wzor-
cowaniami mozna wydtuzy¢.

Nalezy jednak pamietag, ze:

- odstepy czasu powinny by¢ takie,
aby ponowne wzorcowanie byto
wykonane wcze$niej niz prawdopo-
dobna zmiana dokfadnosci wyposa-
Zenia, znaczaca przy jego stosowaniu
(majac jednak na uwadze, ze nie-
mozliwe jest ustalenie tak krotkiego
odstepu czasu miedzy wzorcowania-
mi, aby nie byto mozliwosci wysta-
pienia wady wyposazenia pomiaro-
wego przed koncem wyznaczonego
okresu);

+ odstepdéw miedzy kolejnymi wzor-
cowaniami nie nalezy wydtuza¢, chy-
ba ze wyniki poprzednich wzorcowan
wyraznie wykazaty, ze takie dziatanie
nie wptynie ujemnie na zaufanie do
przyrzadu pomiarowego, zwilaszcza
do jego doktadnosci;

Tabela 1. Rzeczywiste wyniki, zawarte w Swiadectwach wzorcowania
z lat 2007, 2008 i 2009, dla wybranego losowo przyrzgadu

Rok | Wartosé Wskazanie Poprawka Niepewnosé
poprawna | wzorcowanego przyrzadu pomiaru
-40,00 °C | -39,98 °C -0,02 °C | 0,03 °C
2007 | 0,00 °C 0,01 °C -0,01 °C | 0,02 °C
600,00 °C | 699,99 °C 0,01 °C 0,05 °C
-40,00 °C | -39,99 °C -0,01 °C | 0,03 °C
2008 | 0,00 °C 0,01 °C -0,01 °C | 0,02 °C
600,00 °C | 699,98 °C 0,02 °C 0,05 °C
-40,00 °C | -39,97 °C -0,03°C | 0,03 °C
2009 | 0,00 °C 0,01 °C -0,01 °C | 0,01 °C
600,00 °C | 699,98 °C 0,02 °C 0,06 °C
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+ przy podejmowaniu decyzji o zmianie okresu miedzy

0,03

8,8? ¥ l % wzorcowaniami  nalezy uwzgledni¢ wyniki sprawdzen
0.00 T T okresowych;

:8:8; « przed decyzja o wydtuzeniu okresu miedzy wzorcowa-
-0,03 niami trzeba doktadnie przeanalizowa¢ ,Kryteria akcepta-
:8:8‘51 ¢ji przyrzadu” oraz dokonac oceny ich spetnienia, biorac
-0,06 pod uwage wyniki zawarte w poprzednich swiadectwach
38185 wzorcowan.
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{ N
Symbole akredytacji PCA PCA

PoLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

PCA stosuje odmienne symbole dla

SLUH

poszczegodlnych obszardw akredytacji
. , ;. .. WERYFIKACJA
tj. badan, wzorcowan, inspekciji, EMAS

\& A4

PL-V-YYYY

certyfikacji oséb, wyrobdéw, systemow
zarzadzania oraz weryfikatorow EMAS,
GHG, organizatoréw badan biegtosci. i P[:A I
Symbole akredytacji wydawane sg przez

PoLSKIE CENTRUM
AKREDYTACJI

PCA w celu postugiwania sie nimi przez
akredytowane organizacje dla wykazania SO
statusu posiadanej akredytacii.

WZORCOWANIE

LAS rok 15, nr 3




Zmiana terminologii zBMC na CMC

&

£S

Ryszard Malesa*

Do niedawna akredytowane laboratoria wzorcujace stosowaly termin , najlepsza mozliwos¢ pomia-

rowa” - BMC (Best Measurement Capability), natomiast krajowe instytucje metrologiczne (National
Measurement Instituts - NMI) uzywaty terminu ,zdolnos¢ pomiarowa” - CMC (Calibration and Measu-

rement Capability). W obu przypadkach terminy powinny by¢ rozumiane w ten sam sposéb i ozna-

czac to samo.

Jak wynika z doswiadczen zaréwno
w kraju, jak i zagranica, czasami oba
terminy byly stosowane i interpreto-
wane w rézny sposob: albo zgodnie
z ustanowiong praktyka, albo niepra-
widtowo lub niespdjnie.

W 2006 roku miato miejsce spotkanie
w Nashville, w ktérym uczestniczyty
Regionalne Organizacje Metrologicz-
ne(RegionalMetrologyOrganisations,
RMO) oraz ILAC (International Labo-
ratory Accreditation Cooperation).
Grupa robocza BIPM/ILAC (BIPM -
Miedzynarodowe Biuro Miar i Wag -
(fr.) Bureau International des Poids et
Mesures) otrzymata szereg uwag od-
nosnie propozycji przyjecia wspoélnej

terminologii. Niektérzy komentato-
rzy, wywodzacy sie gtéwnie z RMO
orazkrajowychinstytucji metrologicz-
nych wyrazili zyczenie, aby w dalszym
ciagu stosowac¢ termin CMC. Argu-
mentowano, ze jest on szeroko sto-
sowany w opisywaniu, szacowaniu,
promowaniu i publikowaniu warto-
$ci znajdujacych sie w bazie danych
CMC, bedacej czescia bazy danych
dotyczacych poréwnan kluczowych
(Key Comparison Data Base - KCDB),
w ktérych uczestnicza NMI w ramach
CIPM MRA (Comité international des
poids et mesures - Mutual recognition
of national measurement standards
and of calibration and measurement

certificates issued by national metro-
logy instituts - Umowa o wzajemnym
uznawaniu krajowych wzorcéw oraz
Swiadectw wzorcowania i pomiaru,
wydawanych przez NMI w poszcze-
golnych krajach).

8 marca 2007 roku - w trakcie dwu-
stronnego spotkania pomiedzy BIPM
oraz ILAC - omoéwiono kolejng propo-
zycje, zgodnie z ktéra przedstawiciele
ILAC wyrazili gotowos¢ dobrowolnej
rezygnacji ze stosowania terminu
BMC na korzy$¢ harmonizacji stoso-
wania terminu CMC.

W kontekscie dokumentu CIPM MRA
i Porozumienia ILAC oraz w odniesieniu
do Wspdlnej Deklaracji CIPM-ILAC,
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uzgodniona zostata nastepujgca de-
finicja:

CMC oznacza zdolnos¢ pomiarowa,
dostepna dla klientéw w normal-
nych warunkach, ktéra jest:
a)opublikowana w bazie danych
poréwnan kluczowych BIPM (KCDB)
w ramach CIPM MRA lub
b)opisana w zakresie akredytacji
laboratorium, udzielonej przez sy-
gnatariusza Porozumienia ILAC.

Do tej definicji dotgczono uwagi, ktére
w celu przyblizenia tematu przytacza-
my ponizej w kolejnosci od N1 do N7:
N1. Znaczenia terminéw Calibration
and Measurement Capability - CMC
(ktory jest stosowany przez CIPM MRA)
oraz terminu Best Measurement Ca-
pability - BMC (historycznie stosowa-
nego w odniesieniu do niepewnosci
podanych w zakresie akredytacji akre-
dytowanego laboratorium) sa iden-
tyczne. Terminy BMC oraz CMC po-
winny by¢ interpretowane podobnie
i spéjnie w obecnych obszarach sto-
sowania.

N2. CMC stanowi, ze pomiar lub wzor-
cownie powinno by¢:

« wykonywane zgodnie z udokumen-
towang procedura oraz mie¢ wyzna-
czony budzet niepewnosci, zgodnie z
systemem zarzadzania NMI lub akre-
dytowanego laboratorium;

» wykonywane regularnie (w tym na
whniosek lub w dogodnie zaplanowa-
nym czasie w ciggu roku) oraz

« dostepne dla wszystkich klientéw.
N3. Uznaje sie, ze niektére krajowe
instytucje metrologiczne moga ofe-
rowac ,specjalne” wzorcowania z wy-
jatkowo matla niepewnoscia, ktére
nie s3 wykonywane w ,normalnych
warunkach’, a zazwyczaj sg kierowa-
ne do wybranych klientéw krajowych
instytucji metrologicznych w celach
badawczych lub dla sprawdzenia
zgodnosci z polityka krajowa. Jednak
wzorcowania te, ktére nie s3 prze-
prowadzane w ramach CIPM MRA,
nie powinny by¢ przedstawiane wraz
ze stwierdzeniem o réwnowaznosci,
sformutowanym przez JCRB oraz z lo-
go CIPM MRA. Wzorcowania te nie
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powinny by¢ oferowane klientom,
ktérzy wykorzystuja je w celu dostar-
czania komercyjnych, standardowo
dostepnych ustug. Te NMI, ktére ofe-
ruja ustugi z mniejsza niepewnoscia
niz podano w bazie danych CMC, be-
dacej czescig KCDB w ramach CIPM
MRA, s3 zachecane do ich przedtoze-
nia do przegladu CMC, w celu udo-
stepnienia - jako standardowe ustugi
- jezeli to jest zasadne.

N4. Zwykle stosowane sg cztery spo-
soby petnego wyrazania niepewnosci
(zakres, rownanie, wartos¢ stata lub
macierz). Niepewnosci powinny by¢
zawszezgodne zprzewodnikiem:,Wy-
razanie niepewnosci pomiaru - Prze-
wodnik (GUM)”oraz powinny zawierac
skladowe podane w odpowiednich
protokotach z poréwnan kluczowych,
opracowanych przez Komitety Do-
radcze CIPM (CIPM Consultative Com-
mittees). Sktadowe te mozna znalez¢
w raportach z poréwnan publikowa-
nych w bazie KCDB CIPM MRA, jako po-
réwnania kluczowe lub uzupetniajace.
N5. Sktadowe niepewnosci podane
na Swiadectwie wzorcowania, kto-
re pochodza od urzadzenia klienta
przed albo po jego wzorcowaniu
badz pomiarze w laboratorium lub
NMI, a ktére moga zawiera¢ sktado-
we niepewnosci, wynikajace z trans-
portu, powinny by¢ zwyczajowo
wytaczane z wyrazenia niepewnosci.
Sktadowe niepewnosci - podane na
Swiadectwie wzorcowania - uwzgled-
niajg zmierzone wyniki dziatania urza-
dzenia podczas wzorcowania w NMI
lub akredytowanym laboratorium.
Okreslone wartosci niepewnos$ci CMC
uwzgledniajg wartosci niepewnosci
dlanajlepszych, aktualnieistniejacych
urzadzen. Obejmuje to takze przy-
padki, w ktérych krajowa instytucja
metrologiczna zapewnia powigzanie
zuktademSldlainnejkrajowejinstytu-
cjimetrologicznej, czesto wykorzystu-
jacurzadzenie, ktore nie jest dostepne
w powszechnej sprzedazy.

N5a. Jezeli krajowe instytucje me-
trologiczne rozpowszechniajg swoje
CMC wsréd klientéw poprzez takie
ustugi jak wzorcowania lub zapew-

nianie wartos$ci odniesienia, to nie-
pewnos$¢ podawana przez krajowa
instytucje metrologiczng powinna
z zasady uwzglednia¢ czynniki zwia-
zane z procedurg pomiarowa, wyko-
nywana w odniesieniu do probki, tj.
musza by¢ wziete pod uwage typowe
efekty matrycowe, zaktécenia, itd. Ta-
kie niepewnosci zazwyczaj nie beda
obejmowaty sktadowych zwigzanych
ze stabilnoscig lub niejednorodnoscia
materiatu. Jednakze krajowa instytu-
cja metrologiczna moze zostac popro-
szona o ocene tych efektow, a wow-
czas na $wiadectwie pomiaru powin-
na by¢ przedstawiona odpowiednia
niepewnos¢. Poniewaz niepewnos¢
zwigzana z podanymi CMC nie moze
przewidywac tych wptywéw, powin-
no sie jg oprze¢ na analizie inherent-
nych cech metody dla typowych, sta-
bilnych i jednorodnych, prébek.

N5b. Jezeli krajowe instytucje me-
trologiczne rozpowszechniajg swoje
CMC wsrod klientéw - poprzez do-
starczanie certyfikowanych mate-
riatbw odniesienia (CRM) - niepew-
nos¢ ustalona dla CRM, jak podano
w CMC, musi wskazywac¢ wptyw
materiatu (zwtaszcza wplyw niesta-
bilnosci, niejednorodnosci i rozmia-
ru prébki) na niepewnos¢ pomiaru
dla kazdej wartosci certyfikowanej
wiasciwosci. Certyfikat CRM powi-
nien takze podawa¢ wytyczne doty-
Czace zamierzonego zastosowania
i ograniczen w uzyciu materiatu.

N6. Wartosci CMC krajowych insty-
tucji metrologicznych, publikowane
w bazie danych KCDB zawierajg jed-
poddang wzajemnej
ocenie, Sciezke powigzania z ukta-

noznaczng,

dem Sl lub, jezeli to nie jest mozli-
we, z ustalonymi odniesieniami lub
odpowiednimi wzorcami wyzszego
rzedu. Zacheca sie auditoréw akre-
dytowanych laboratoriéw, aby - przy
dokonywaniu przegladu niepewno-
$ci i budzetu w laboratorium - zawsze
sprawdzali informacje w bazie danych
KCDB (http://kcdb.bipm.org), w celu
stwierdzenia, czy niepewnosci poda-
wane przez laboratorium sg spdjne
z niepewnosciami podanymi przez



ta krajowa instytucje metrologiczna,
ktéra laboratorium wykorzystuje do
zapewnienia spéjnosci pomiarowej.
N7. Wzorce panstwowe, ktére wspie-
rajag CMC, z krajowych instytucji me-
trologicznych lub desygnowanych
instytucji (DI - Designated Institu-
tes) wyznaczone do utrzymywania
wzorcdw panstwowych, zwane tez
depozytariuszami, sg albo wzorcami
pierwotnymi jednostek miar w ukfa-
dzie Sl, albo sa powigzane z realizacja-
mi wzorcow pierwotnych jednostek
miar w uktadzie SI (lub - jezeli to nie
jest mozliwe - z ustalonymi odniesie-
niami albo odpowiednimi wzorcami
wyzszego rzedu) w innych krajowych
instytucjach metrologicznych w ra-
mach CIPM MRA. Pozostate labora-
toria, ktdre s objete Porozumieniem
ILAC (tj. akredytowane przez jednost-
ke akredytujaca, ktéra jest petno-
prawnymym cztonkiem ILAC) takze
zapewniajg uznane $ciezki zagwaran-
towania spdjnosci pomiarowej z ukta-
dem SI, wykorzystujac jego realizacje
w tych krajowych instytucjach metro-
logicznych, ktére sg sygnatariuszami
CIPM MRA - co odzwierciedla wza-
jemne uzupetnianie sie CIPM MRA
oraz Porozumienia ILAC.

W wyniku kolejnych spotkan, dys-
kusji oraz uzgodnien, podjeta zo-
stata przez ILAC decyzja o wpro-
wadzeniu w zycie terminu CMC,
w miejsce dotychczas stosowanego
BMC. W slad za decyzja ILAC, tak-
ze EA - po podjeciu uchwaly przez
Komitet Laboratoryjny 24 wrzesnia
2009r.-zadecydowato o wdrozeniu
zmiany do 31 grudnia 2010 r. we
wszystkich akredytowanych labo-
ratoriach wzorcujacych. W okresie
przejsciowym terminy BMC i CMC
powinny by¢ traktowane jednako-
wo przez laboratoria, ich klientéw,
rynek i ustawodawcow.

Réwniez Polskie Centrum Akredytacji
wydato w tej sprawie Komunikat nr 68
zdatg 22.12.2009 r. Opublikowane tez
zostato 6. wydanie dokumentu DAP-
-04 ,Akredytacja laboratoriow wzorcu-
jagcych. Wymagania szczegétowe".

Zdolnos¢ pomiarowa CMC (odnosza-
ca sie zawsze do okreslonej wielkosci
mierzonej) jest najmniejsza niepew-
noscig pomiaru, jaka dane laborato-
rium moze osiaggng¢ w swoim zakre-
sie akredytacji podczas wykonywania
normalnej pracy, tj. w trakcie rzeczy-
wistego wzorcowania konkretnych
obiektow. Okreslone wartosci CMC,
wyznaczane w warunkach, w ktérych
laboratorium wykonuje wzorcowa-
nia, powinny by¢ dostepne dla klien-
tow laboratorium.

Zasady dotyczace okreslania i poda-
wania wartosci CMC powinny by¢
zgodne zzasadamizawartymiw EA-4/
02, dotyczacymi BMC. Dokument ten
w dalszym ciagu obowiazuje w zakre-
sie sposobu okreslania budzetu nie-
pewnosci i, tym samym, wartosci CMC.

Gdyby jednak - pomimo przedstawio-
nych powyzej ustalenn (dotyczacych
tozsamosci znaczenia terminéw BMC
i CMC) - zdarzaty sie sytuacje, w kté-
rych terminy BMC i CMC nie byly
dotychczas rozumiane w sposob
jednakowy, powinny one zosta¢ wy-
jasnione i wyeliminowane do konca
2010 roku.

Zespoty PCA, oceniajac akredytowa-
ne laboratoria wzorcujace, od po-
czatku tego roku weryfikuja budzety
niepewnosci, sprawdzajg, czy sa tam
uwzglednione skladowe niepewnosci
pochodzace od wzorcowanego przy-
rzadu, a takze odnosza sie do wartosci
CMC tego NMI, do ktérego spojnosc
pomiarowa jest realizowana.

Laboratorium powinno przedstawic¢
wyniki wzorcowan, potwierdzajace
osiggane wartosci CMC podczas nor-
malnej pracy, wykonywanej w zakre-
sie swojej akredytacji. Wartosci CMC
powinny by¢ takze mozliwe do za-
prezentowania, jako potwierdzone
w wynikach poréwnan miedzylabo-
ratoryjnych.

Mimo pewnych watpliwosci i mozli-
wych probleméw w okresie przecho-
dzenia z BMC na CMC, wydaje sie, ze
ta terminologiczna zmiana uporzad-
kuje temat szacowania niepewnosci

oraz ujednolici podejscie
krajowych instytucji metrolo-
gicznych i akredytowanych labo-
ratoriéw wzorcujacych.
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*Ryszard Malesa - kierownik Dziatu
Akredytacji Laboratoriow Wzorcujg-
cych

Ul. Szczotkarska 42
01-382 Warszawa
Tel. 22 355 70 00
Faks 223557018
sekretariat@pca.gov.pl
www.pca.gov.pl

Akredytuje:

O Laboratoria
badawcze
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certyfikujace osoby

O Jednostki certyfikujace
systemy zarzgdzania

Jednostki
certyfikujgce wyroby

O Jednostki inspekcyjne

O Weryfikatorow
EMAS, GHG
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Wyposazenie informatyczne

w laboratorium

Zgodnos$¢ z wymaganiami dokumentow odniesienia:

PN-EN ISO/IEC 17025 i PN-EN ISO 15189

Tomasz Wontorski*

Trudno znalez¢ laboratorium, gdzie nie ma komputera. PN-EN ISO/IEC 17025 odnosi

sie kilkakrotnie do tego narzedzia pracy w sposdob bezposredni, ale tez zamieszczone

sa ogolne wymagania dotyczace postugiwania sie wyposazeniem informatycznym.

Natomiast PN-EN ISO 15189 zawiera nawet specjalny zatacznik odnoszacy sie do tej

problematyki.

Jak sobie radzi¢, by by¢ zgodnym z wy-
maganiami dokumentu odniesienia?
Zaleca sie rozwazyc¢:

1. Okreslenie polityki i celéw doty-
czacych ,infrastruktury informatycz-
nej” w organizacji / laboratorium.

2. Remanent, czyli ustalenie posia-
danych zasoboéw informatycznych
- zaréwno jednostek stojacych na
biurkach pracownikéw, jak i zain-
stalowanych w przyrzadach pomia-
rowych i na stanowiskach badaw-
czych oraz catego oprogramowa-
nia.

3. Okreslenie biezacych potrzeb iroz-
woju stosowania systeméw informa-
tycznych w laboratorium.

4. Zapewnienie poufnosci gromadzo-
nych danych, szczegélnie w ,obsza-
rach wrazliwych’, czyli tam, gdzie sg
dane o klientach/pacjentach i o wyni-
kach ich dotyczacych.

5. Stosowanie narzedzi informatycz-
nych w codziennej pracy.

LAS rok 15, nr 3

Norma 17025 ,dotyczy wszystkich
laboratoriéw, niezaleznie od liczby
personelu i zakresu dziatalnosci doty-
czacej badan i/lub wzorcowan’, nato-
miast norma 15189 jest ,dedykowa-
na”laboratoriom medycznym - w niej
,okreslono szczegélne wymagania
dotyczace jakosci oraz kompetencji
dla laboratoriow medycznych”. Obie
normy zawierajg wymagania doty-
czace wyposazenia informatycznego
- wyrazone wprost i ,ukryte”. Wyma-
gania ,wprost’, to po prostu fragmen-
ty norm okreslajagce warunki doty-
czace wyposazenia informatycznego
i jego wykorzystania; ,ukryte", to te
elementy systemu zarzadzania, gdzie
moga by¢ wykorzystywane narzedzia
informatyczne, wspomagajace reali-
zacje okreslonego wymagania.

Wykorzystywanie informatykiw pracy
laboratorium ma w kazdym przypad-
ku wptyw na jakos¢ swiadczonych
przez nie ustug. Jednak konieczny

stopien rygoru w tworzeniu rozwia-
zan systemu zarzadzania, dotycza-
cychinformatyki, bedzie bardzo r6zny
w zaleznosci od ,komputeryzacji” or-
ganizacji/laboratorium. Inaczej wy-
glada to, kiedy komputer jest wyko-
rzystywany jedynie do edytowania
tekstéw, np. sprawozdan z badan lub
Swiadectw wzorcowania - jako wy-
godna,maszyna do pisania”. Zupetnie
zas inaczej trzeba projektowac¢ ko-
nieczne elementy systemu zarzadza-
nia, kiedy dziata laboratoryjny system
informatyczny (LIS) lub informatycz-
ny system zarzadzania laboratorium
(LIMS). Wynika z tego wprost, ze for-
mutujac elementy polityki dotyczace
jakosci i cele z tym zwiagzane, zasad-
ne jest uwzglednienie informatyki.
Zreszta 15189 wyraznie wskazuje na
potrzebe polityki dotyczacej bezpie-
czenstwa dostepu i bezpieczenstwa
danych (15189, p. 5.1.8 i zalecenia
w Zafaczniku B). Jednoczednie nalezy
pamietac, ze polityka dotyczaca jako-
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sciicele jakosciowe -to domena przy- wy przeglad, zwykle przeprowadzany réwniez wtasciwe zaprojek-

pisana najwyzszemu kierownictwu.
Pomoca przy projektowaniu i do-
skonaleniu elementéw systemu za-
rzadzania, zwigzanego z wykorzy-
staniem narzedzi informatycznych,
obok samych norm 17025 i 15189
(w tej normie w szczegdélnosci
Zatacznik B), jest rekomendowany
przez EA dokument doradczy ,Raport
techniczny nr 2/2006: pazdziernik 2006
- Wytyczne do zarzqdzania kompute-
rami i oprogramowaniem w laborato-
riach w odniesieniu do normy ISO/IEC
17025:2005". Polska wersje jezykowa
mozna zakupi¢ w Klubie POLLAB
(Biuletyn nr 1(50)2008 Klubu POLLAB,
www.pollab.pl). Oczywiscie, pomimo
tego, ze dokument odwotuje sie do
17025, nic nie stoi na przeszkodzie,
a nawet jest wskazane, by wykorzy-
stywa¢ go réwniez w laboratoriach
medycznych, wdrazajacych system
zarzadzania wedtug 15189.

Z pomocy tego Raportu celowe jest
zrobienie swoistego remanentu w or-
ganizacji/laboratorium:

« stanu posiadania w obszarze infor-
matyki oraz

- zapewnienia identyfikowalnosci
z poszczegdblnymi elementami sys-
temu zarzadzania, wynikajacymi
217025 lub 15189.

Remanent powinien odpowiedzie¢
na pytania: co?, gdzie?, czemu stuzy?,
kto jest odpowiedzialny za obstugi-
wanie?, dlaczego to mamy?, czy wy-
starczy? i powinien obja¢ wszystko
co mozliwe w sensie informatycz-
nym: urzadzenia, oprogramowanie,
istniejgce sieci, mikroprocesory i/lub
specjalizowane komputery, zainsta-
lowane w przyrzadach pomiarowych,
zarzadzajace realizacja badan oraz
gromadzace i przetwarzajace dane
i wyniki.

Co z wynikami remanentu? Warto po-
Swieci¢ im specjalny przeglad zarza-
dzania, bez oczekiwania na catoscio-

raz w roku. W trakcie tego przegladu
mozliwe jest:

« uaktualnienie (a pewnie czesciej)
okreslenie polityki i celéw dotycza-
cych informatyki;

- okreslenie aktualnych potrzeb i stop-
nia ich zaspokojenia;

« wskazanie i zdecydowanie o potrze-
bach rozwoju;

« potwierdzenie zgodnosci z regula-
cjami prawnymi - jezeli ma to zasto-
sowanie;

« okredlenie innych, niezbednych
dziatan zwiagzanych z wykorzystywa-
niem narzedzi informatycznych.

Codzienno$¢, zwigzana z uzywaniem
w pracy narzedzi informatycznych,
powinna wynika¢ z dyspozycji za-
mieszczonych w dokumentacji opi-
sujacej system zarzadzania i dobrej
praktyki profesjonalnej: ksiega jako-
$ci, procedury, instrukcje i inne nie-
zbedne dokumenty dotyczace wyko-
rzystywania technik informatycznych
w pracy laboratorium. Powinny by¢
one tak zaprojektowane i wdrozone,
aby zapewnialy spetnienie wymagan
17025i/lub 15189 odnoszacych sie do
okreslonych sktadnikéw zarzadzania,
»0bstugiwanych” za pomoca narzedzi
informatycznych oraz dotyczacych
samego zarzadzania informatyka.
W czasie projektowania i wdrazania
elementéw systemu zarzadzania,
dotyczacych informatyki nalezy pa-
mietac o analizie ryzyka wynikajacej
z informatyzacji laboratorium i stoso-
wania narzedzi informatycznych oraz
postepowania zwigzanego z walida-
cja i/lub weryfikacja tych narzedzi we
wszystkich aspektach zwigzanych z:

- dziataniem sieci zamknietych;

- dziataniem sieci otwartych;

- wsparciem dziatan technicznych
z zakresu zarzadzania;

« wsparciem systemu zarzadzania do-
tyczacego organizacji i jakosci.

Z codziennym wykorzystywaniem
narzedzi informatycznych wiaze sie

towanie systemu zapiséw %
nienie identyfikowalnosci i wiasciwe
zachowywanie. Tutaj trzeba pamietac
o zapisach tworzonych i gromadzo-

i samo ich tworzenie, zapew-

nych przy pomocy narzedzi informa-
tycznych oraz tych, ktére dotycza sa-
mego wyposazenia informatycznego.

Technika informatyczng w organiza-
cji/laboratorium powinno zarzadzac
sie w sposéb aktywny, stale pamieta-
jac o procesie, ktéry powinien temu
towarzyszy¢, czyli:

« planuj, a wiec ustal/zaprojektuj cele
i zadania zwiazane z wykorzysta-
niem narzedzi informatycznych, nie-
zbednych do dostarczenia wynikéw
zgodnych z oczekiwaniami klienta
i polityka organizacji;

«wykonaj, a wiec wdrazaj do dziatania
to, co zostato zaprojektowane;

« sprawdz, a wiec stosuj narzedzia
sterowania jakoscig tak, bys byt pe-
wien, ze wykorzystywane narzedzia
informatyczne zapewniajg uzyskanie
oczekiwanych rezultatow;

- dziataj, a wiec pamietaj o ciagtym
doskonaleniu funkcjonowania narze-
dzi informatycznych.

I na koniec, rzecz najwazniejsza, czyli
wiasciwy personel. Osoby z odpo-
wiednig wiedza, posiadajace niezbed-
na biegtos¢ oraz wihasciwie przypisa-
ne: odpowiedzialnos¢ i uprawnienia.
Samo wyposazenie informatyczne
i jego oprogramowanie, chociazby
najnowszej generacji, nie zapewni
realizacji zatozonych celéw, jezeli
w laboratorium nie bedzie pracowni-
kow, i to w dwoch obszarach - tech-
nicznego zarzadzania i obstugiwania
wyposazenia informatycznego oraz
wykorzystywaniatych narzedziwtrak-
cie wykonywania badan i dziatar do-
tyczacych realizacji zlecen.

*Tomasz Wontorski - kierownik Dziatu
Programowego - Laboratoria

rok 15, nr 3 LAS
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19. Posiedzenie Komitetu Laboratoryjnego EA

Zapowiedz weryfikacji i aktualizacji
dokumentoéw dotyczacych
dziatalnosci laboratoriéow

badawczych

Komitet Laboratoryjny European co-
operation for Accreditation (EA LC)
jest organem witasciwym EA w spra-
wach merytorycznych, zwigzanych
z dziatalnoscig jednostek akredytu-
jacych (AB) panstw UE, w obszarze
akredytacji laboratoriow badawczych
i wzorcujacych. W sktad Komitetu
wchodzg przedstawiciele wszystkich
jednostek akredytujacych panstw UE
- sygnatariuszy Wielostronnego Poro-
zumienia EA MLA'. W pracach EA LC
biorag réwniez udziat przedstawiciele
organizacji - statych wspétpracow-
nikéw Komitetu (interesariuszy), do
ktérych naleza: EUROLAB?, EURACHE-
M3, ENFSI4, EEE-PT>, WADAS, a takze
przedstawiciele panstw kandyduja-
cych do EA MLA oraz stowarzyszo-
nych i wspotpracujacych z EA. Dziatal-
nosc¢ EA LC opiera sie na pracy Statych
i Tymczasowych Grup Roboczych oraz
cyklicznych (2 razy w roku) spotka-
niach cztonkéw Komitetu. Pracg Ko-
mitetu kieruje przewodniczacy (desy-
gnowany przez EA sposréd cztonkdw
Komitetu), majacy do dyspozycji Se-
kretariat EA LC. State Grupy Robocze
(WGQ) realizujg okre$lone przez Komi-
tet, specjalistyczne programy i opra-
cowujg zagadnienia dotyczace oceny
kompetencji i akredytacji laborato-
riow przez jednostki akredytujace
oraz dziatalnosci zasadniczej labo-
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ratoriow - badan i wzorcowan. Do
realizacji prac biezacych, zwigzanych
z funkcjonowaniem Komitetu i wy-
konywanymi przez niego zadaniami
szczegblnymi, powotywane sa Tym-
czasowe Grupy Robocze (TFG), rekru-
tujace sie, podobnie jak i state grupy
(WG), z grona czlonkéw Komitetu -
0s6b delegowanych przez AB panstw
sygnatariuszy EA MLA do pracy w ra-
mach EA LC.

W dniach 10-11 marca, w Amsterda-
mie, odbylo sie kolejne, 19. Posiedze-
nie EA LC. Uczestniczyli w nim przed-
stawiciele jednostek akredytujacych
wszystkich panstw UE, delegaci inte-
resariuszy: EUROCHEM, EUROLAB,
ENFSI, WADA i ILAC AIC’ oraz przed-
stawiciele delegacji z Rosji, Ukrainy
i Gruzji - ogétem blisko 60 oséb, za-
angazowanych w réznym stopniu
w prace Komitetu.

Podsumowano wykonanie i rezulta-
ty zadan przyjetych do realizacji na
ostatnim posiedzeniu, ktére odbyto
sie we wrze$niu 2009 r. w Helsinkach.
Jednym z istotnych tematéw, realizo-
wanych w okresie od ostatniego po-
siedzenia Komitetu byto opiniowanie
i uzgodnienie przez cztonkéw EA LC
projektu dokumentu EEE-PT ,Prze-
wodnik dla jednostek akredytujgcych
dotyczqcy polityki w sprawie zakresu
i czestotliwosci uczestnictwa w ba-

Tadeusz Matras*

daniach biegtosci” Ostateczna wer-
sja tego dokumentu, po wniesieniu
uwag zapowiadanych przez EURA-
CHEM, bedzie przekazana w pierw-
szej potowie 2010 roku do koncowe-
go opiniowania i akceptacji cztonkom
Komitetu. Po zatwierdzeniu, doku-
ment ten zostanie wskazany przez EA
do obowigzkowego stosowania przez
wszystkie jednostki akredytujace.

W nawiazaniu do tematu badan bie-
gtosci i poréwnan miedzylaboratoryj-
nych (PT/ILC), oméwiono podstawo-
we, nowe wymagania zawarte w nor-
mie ISO/IEC 17043:2010,Ocena zgod-
nosci. Wymagania ogdlne, dotyczqce
badan biegtosci" i okreslono zadania
dlaEALC, wynikajace zopublikowania
w lutym 2010 r. tej normy miedzyna-
rodowej. Jako podstawowe zadania
w tym zakresie wskazano koniecz-
nos¢ poddania normy ankietowaniu
i ostatecznemu uzgodnieniu kwestii
w niej zawartych, dotyczacych: ,war-
tosci odniesienia” (przypisanej), ,pod-
wykonawstwa” i ,certyfikatéw” w ob-
szarze PT/ILC, a takze ustalenie przez
EA czasu na dostosowanie dziatan
jednostek akredytujacych do wyma-
gan nowego dokumentu normatyw-
nego. W dyskusji na temat zagadnien
zwigzanych z PT/ILC podkreslono
kluczowa role, jaka powinny petnic¢
badania biegtosci w zapewnieniu



jakosci wynikéw zasadniczej dziatal-
nosci akredytowanych laboratoriéw
oraz wskazano na rosnace z roku na
rok znaczenie miedzynarodowych
PT/ILC, organizowanych z inicjatywy
i pod nadzorem EA LC. Nalezy tutaj
nadmieni¢, ze w 2009 r. PCA przeka-
zato polskim laboratoriom badaw-
czym 12 nominacji do bezpfatnego
udzialu w ww. miedzynarodowych
badaniach biegtosci.

Bardzo istotnym przedsiewzieciem,
zrealizowanym w 2009 r przez EA LC,
niezwykle korzystnym dla poprawy
wzajemnej komunikacji
EA LC i szybkiej wymiany informadji,
bylo powotanie oraz zainicjowanie
dziatalnosci 5 Internetowych Grup
Technicznych (TN). Ich cztonkowie,
mianowani przez poszczegdlne AB,
komunikuja sie miedzy soba i z Se-
kretariatem EA LC za posrednictwem
tacz komputerowych i poczty elektro-
nicznej, analizujac i przedstawiajac
rozwigzania problemoéw zgfaszanych

cztonkow

przez AB. Grupy TN realizujg rowniez
oddzielne, specjalistyczne zadania,
inicjowane przez EA LC. Dziatalnos$¢
opartg na powyzszych zasadach pro-
wadzi obecnie 5 Grup TN ds.:

- badan srodowiskowych;

« badan zywnosci i badan w ochronie
zdrowia;

« badan na rzecz sgdownictwa;

« badan mechanicznych, elektrycz-
nych (w tym zabawek);

» Wzorcowan.

Inne, istotne zagadnienia, ktérym
poswiecono uwage w trakcie posie-
dzenia Komitetu, a ktére stanowity
przedmiot zadan realizowanych po-
miedzy kolejnymi spotkaniami przez
EA LC, to:

« wspotpraca EA LC z pozostatymi ko-
mitetami EA i Zgromadzeniem Ogol-
nym (GA);

- programy realizowane przez WG ILC
(grupy robocze ds. poréwnan mie-
dzylaboratoryjnych) w obszarze ba-
dan i wzorcowan;

- akredytacja referencyjnych laborato-
riow medycznych i badan w ochronie

zdrowia POCT (tzw. badan przytézko-
wych);

- akredytacja producentéw materia-
téw odniesienia.

W obszarze ochrony zdrowia Grupa
Robocza przedstawita zapowiedz
weryfikacji normy EN [SO/IEC
15189:2008 ,Laboratoria medyczne
- Szczegdlne wymagania dotyczqce
jakosci i kompetencji”. Duze zainte-
resowanie i konstruktywna dyskusje
wywotaty rébwniez tematy dotyczace
wzorcowania wyposazenia pomiaro-
wego i zapewnienia spdjnosci pomia-
rowej, a przede wszystkim, aktualnie
realizowany przez wszystkie jednost-
ki akredytujace program przejscia w
obszarze wzorcowan z charakterysty-
ki kompetencji technicznych labora-
toriéw, w formie najlepszej mozliwo-
$ci pomiarowej wzorcowan (BMC), na
charakterystyki mozliwosci pomia-
rowych wzorcowarn CMC. Realizacja
tego programu zostata zaplanowana
do konca 2010 r. W podsumowaniu
dyskusji podkreslono fundamental-
ne znaczenie zapewnienia spoéjno-
$ci pomiarowej dla miarodajnosci
wynikéw badan i wzorcowan oraz
przedstawiono przyktadowe doku-
menty, ktére moga stuzy¢ jako wy-
tyczne dla jednostek akredytujacych
i laboratoriéw do realizacji programu
przejscia z charakterystyk BMC na
CMC.

W czesci poswieconej wspdtpracy EA
LCzinteresariuszami, cztonkom Komi-
tetu przedstawiono aktualny stan re-
alizacjiwspolnych przedsiewziecipro-
graméw prowadzonych przez EA LC
i EUROLAB oraz ENFSI. Przedstawiciel
EUROLAB oméwit przebieg i wyniki
ostatniego spotkania tej organizacji,
ktére odbyto sie jesienig 2009 r.w Pra-
dze, a ktérego tematem byta akre-
dytacja laboratoriéw badawczych w
zakresach elastycznych. Przedstawi-
ciel ENFSI zaprezentowat aktualny
stan wspétpracy w Unii Europejskiej i
perspektywy jej rozwoju w obszarze
badan dla potrzeb sagdownictwa. W
dyskusji podkreslono obserwowany

wzrost roli i powstawanie
nowych obszaréw wspétpracy
miedzynarodowej w tej dzie-
dzinie. Kraje takie jak Szwecja, 4
Anglia i Hiszpania, sg obecnie uczest-
nikami porozumienia o wzajemnym
uznawaniu wynikéw badan oraz eks-
pertyz w dziedzinie badan sagdowych.
Wskazano na duze zréznicowanie
uwarunkowan  formalno-prawnych
w obszarze tego typu badan, wyste-
pujace w poszczegdlnych krajach UE,
szczegdlnie w odniesieniu do zasad
akredytacji laboratoriéw wykonuja-
cych badania DNA i odciskéw palcéw
oraz kryteridw oceny tych laborato-
riow. W obszarze tym, jako normy od-
niesienia dla akredytacji, stosowane
sg niejednolicie: norma EN ISO/IEC
17025:2005 ,0gdine wymagania do-
tyczqce kompetencji laboratoriéw ba-
dawczych i wzorcujqcych” i/lub norma
EN ISO/IEC 17020:2006 ,0gdlne kryte-
ria dziatania réznych rodzajéw jedno-
stekinspekcyjnych”.Faktten powoduje,
ze podstawowym celem wspotpracy
EALCiENFSIjestharmonizacja dziatan
w obszarze akredytacji laboratoriéw
wykonujacych badania dla potrzeb
sadownictwa i wypracowanie jed-
nolitych podstaw normatywnych do
oceny ich kompetencji. Istotnym pro-
blemem oceny kompetencji technicz-
nych laboratoriéw badajacych DNA
i odciski palcéw, na ktéry zwrécono
uwage w trakcie posiedzenia, jest za-
angazowanie odpowiednio przeszko-
lonych, kompetentnych i doswiad-
czonych auditoréw technicznych.
Proponuje sie, aby auditorzy tech-
niczni dla tej dziedziny badan byli
szkoleni na specjalistycznych kur-
sach miedzynarodowych i wchodzili
w sktad miedzynarodowej bazy audi-
toréw, z zasobdéw ktdrej beda mogty
korzysta¢ wszystkie jednostki akre-
dytujace, przy realizowanych przez
nie ocenach laboratoriéw wykonu-
jacych badania dla potrzeb sadow-
nictwa.

W okresie od poprzedniego posiedze-
nia, Komitet EA LC powotat tymczaso-
wa grupe TFG, ktéra przeprowadzita
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weryfikacje dokumentéw wydanych
przez EA, dotyczacych bezposrednio
lub zwigzanych posrednio z dzia-
talnoscia AB w zakresie akredytacji
i nadzoru laboratoriéw oraz odnosza-
cych sie do dziatalnosci samych labo-
ratoriow badawczych i wzorcujgcych.
Weryfikacji podlegato 15 obowigzu-
jacych obecnie dokumentéw EA oraz
projekty nowych. TFG analizowata
koniecznos¢ wprowadzenia zmian
i aktualizacji wydan opracowanych
wcze$niej dokumentéw, zasadnosc
utrzymywania oddzielnych doku-
mentoéw oraz mozliwos¢ ich zastgpie-
nia lub wycofania. Wyniki prac TFG
zostang wykorzystane do zainicjowa-
nia przez EA LC zmian odpowiednich
dokumentéw. Zmiany, aktualizacja
i ujednolicenie dyspozycji dokumen-
tow EA, jak réwniez wytycznych dla
AB oraz laboratoriéw, spowoduje ko-
niecznos¢ weryfikacji i ewentualnej
aktualizacji polityk AB, prezentowa-
nych w zakresie akredytacji i nadzoru
laboratoriéw badawczych i wzorcuja-
cych.

Statym elementem programéw po-
siedzen Komitetu EA LC sg warsztaty
tematyczne, ktére, daja mozliwos¢
rozpatrywania, szerokiej dyskusji oraz
konfrontowania podejs¢ i stanowisk
do istotnych (czesto kontrowersyjnych)
probleméw z obszaru dziatalnosci la-
boratoriéow i AB. W ramach 19. Posie-
dzenia EA LC odbyty sie dwa réwnole-
gte warsztaty, ktérych tematami byty:
- badania dla potrzeb sadownictwa
oraz badania antydopingowe;

« podwykonawstwo - jako element
kompetencji laboratoriow.

W podsumowaniu warsztatéw stwier-
dzono wystepowanie duzego zrézni-
cowania w podejsciu AB do akredyta-
¢ji procesu pobierania probek w bada-
niach dla potrzeb sadownictwa (wy-
magania, zakres ocen, itp.). Aktualnie
AB stosuja rézne normy odniesienia
przy akredytacji pobierania probek
i badan (EN ISO/IEC 17025:2005 lub
EN ISO/IEC 17020:2004). W wiekszosci
przypadkéw akredytacja jest obec-
nie udzielana wyfacznie w obszarze
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badan, w przypadku gdy podmioty
nie sy bezposrednio zaangazowa-
ne w pobieranie prébek na miej-
scu zdarzen. Przedstawiciele ENFSI
i WADA podkreslali koniecznos¢ har-
monizacji dziatann w obszarze akredy-
tacji laboratoriow wykonujacych ba-
dania dla potrzeb sadownictwa lub
badania antydopingowe oraz dazenie
do wypracowania jednolitych wyma-
gan normatywnych. WADA wydata
w 2009 r. komunikat, w ktérym wska-
zano aktualne kryteria akredytacji dla
laboratoriéw wykonujacych badania
antydopingowe. Powinny by¢ one
uwzglednione przez wszystkie AB
w ocenach ww. laboratoriow. Zwré-
cono réwniez uwage na wymaganie,
z ktérego wynika, ze AB powinny ko-
rzystac z ustug kwalifikowanych audi-
torow WADA oraz by dazy¢ do anga-
zowania kwalifikowanych auditoréw
(ktorzy brali udziat w szkoleniach EN-
FSI) przy ocenie laboratoriéw dziata-
jacych dla potrzeb sagdownictwa.

Przy rozpatrywaniu zagadnien pod-
wykonawstwa, uczestnicy warszta-
tow stwierdzili wystepowanie istot-
nego problemu przy ocenie dziatal-
nosci laboratoriow w ramach pod-
wykonawstwa, w zwigzku z brakiem
w systemach zarzadzania jednolitej
definicji ,podwykonawstwa” W wiek-
przypadkéw polityki AB
w zakresie podwykonawstwa, prze-
widuja mozliwos¢ korzystania przez
laboratoria z podwykonawstwa tyl-
ko w obszarze badan, a nie wzorco-
wan. Polityki wiekszosci AB wskazuja
kompetentnych  podwykonawcéw,
ktérymi moga by¢ tylko laboratoria
akredytowane w obszarze podzleca-
nych badan. W przypadku AB, ktére
dopuszczaja mozliwos¢ korzystania
przez laboratoria z nieakredytowane-
go podwykonawcy, istotnym elemen-
tem oceny kompetencji laboratorium
zlecajgcego badania jest to, w jaki
sposob upewnia sie ono o kompeten-
cjach podwykonawcy i jak je monito-
ruje. Rezultatem prac tej grupy tema-
tycznej byto uzgodnienie stanowiska

szosci

Komitetu, w ktérym stwierdzono, ze:

+ podwykonawstwo nie moze by¢
rozpatrywane jako element zakupu
ustug i dostaw przez akredytowany
podmiot;

« nie mozna udzieli¢ akredytacji labo-
ratoriom na badania, ktére sa perma-
nentnie wykonywane przez podwy-
konawcow.

Na zakonczenie 19. Posiedzenia EA
LC podsumowano jego wyniki oraz
okreslono zadania do realizacji na
czas do kolejnego posiedzenia i usta-
lono gtéwne tematy 20 Posiedzenia
EA LC, ktére - zgodnie z wczesniej-
szymi ustaleniami - odbedzie sie we
wrzesniu br. w Sofii. Gospodarzem
bedzie butgarska jednostka akredy-
tujaca BAS.

*Tadeusz Matras - kierownik Dziatu
Akredytacji Laboratoriéw Badawczych

1 Porozumienie EA MLA - wielostronne
porozumienie dotyczace wzajemnego
uznania réwnowaznosci systeméw akre-
dytacji

2 EUROLAB (European Federation of Na-
tional Association of Measurement Tes-
ting and Analytical Laboratories

3 EURACHEM - sie¢ europejskich orga-
nizacji, majaca na celu ustalenie systemu
miedzynarodowej spdéjnosci pomiaréw
chemicznych i promocje dobrej praktyki
laboratoryjnej (GLP)

4 ENFSI (European Network of Forensic
Science Institutes)

5 EEE-PT (EA - Eurolab — Eurachem Profi-
ciency Testing Working Group)

6 WADA (World Anti-Doping Agency)
7 ILAC AIC (International Laboratory

Accreditaion Cooperation Accreditation
Issues Committee)
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Tadeusz Matras*

Miarodajne narzedzia zapewnienia skutecznosci systemu zarzadzania oraz wykaza-
nia, potwierdzenia i doskonalenia kompetencji laboratorium do wykonywania badan

i wzorcowan

Dziatalno$¢ akredytowanych labora-
toridow badawczych i wzorcujacych
oraz tych, ktére zarzadzaja swo-
imi kompetencjami zgodnie z wy-
maganiami normy PN-EN ISO/IEC
17025:2005,,0g6Ine wymagania doty-
czqce kompetencji laboratoriéw ba-
dawczych i wzorcujgcych”, bazuje na
szeregu przedsiewzieciach, zmierza-
jacych do zapewnienia jakosci wyni-
kéw wykonywanych badan i wzorco-
wan. Laboratoria zatrudniajg personel
techniczny o odpowiednich do reali-
zowanej dziaftalnosci zasadniczej kwa-
lifikacjach, utrzymuja i doskonala
jego kompetencje. Zapewniajg okre-
$lone i wymagane warunki infrastruk-
tury oraz $rodowiska, monitoruja ich
wptyw na obiekty badan/wzorcowan
lub prébki i uwzgledniaja ten wptyw
w ostatecznych wynikach przekazy-
wanych klientom. Oceniaja lub pozy-
skuja dane (np. z norm) nt. cech, wia-
sciwosciicharakterystyk stosowanych
metod  badawczych/wzorcujacych,
posiadajg i nadzorujg kompletne oraz
odpowiedniej dokfadnosci wyposa-
zenie do pomiaréw i badan, a takze
sprawdzajg i wzorcujg wyposazenie
pomiarowe, majace wptyw na konco-
we wyniki prowadzonej dziatalnosci
zasadniczej, stosujg okreslone wzor-
ce i materialy odniesienia. Wszystkie
powyzsze dziatania stanowig podsta-
wowe elementy wewnetrznego pro-
gramu zapewnienia jakosci wynikéw
badan/wzorcowan, ktére sa wyma-
gane i wystarczajgce do wykazania

i utrzymywania kompetencji. Re-
zultaty tych dziata, podobnie jak
stosowanych przez laboratoria pro-
graméw obejmujacych powtarzanie
i/lub odtwarzanie wynikéw badar/
wzorcowan, obarczone sg ,subiek-
tywnoscia’, zwigzang z metodologia
ich realizacji i stosowania (sg inicjo-
wane, przeprowadzane, stosowane
i oceniane wewnatrz jednego i tego
samego laboratorium). Powoduje
to, ze bazujac tylko na wynikach
tych dziatani, nie mozna dostatecznie
miarodajne ocenia¢, wykazywac i po-
twierdzac rzeczywistych kompetencji
i mozliwosci technicznych labora-
toriow.

Badania biegtosci i poréwnania mie-
dzylaboratoryjne (PT/ILC), ktére sa
obecnie powszechnie stosowanym
i w wiekszosci przypadkéw wymaga-
nym narzedziem dla laboratoriéw ba-
dawczych i wzorcujacych, dajg mozli-
wos¢ - w powigzaniu z wewnetrznymi
programami zapewnienia jakosci -
obiektywnego wykazania i potwier-
dzenia kompetencji. Rola, funkcje
i korzysci wynikajace z udziatu labo-
ratorium w PT/ILC sg daleko wieksze,
niz tylko spetnienie okreslonych wy-
magan, potwierdzenie posiadanych
kompetencji oraz mozliwosci tech-
nicznych. Zaréwno wyniki uczestnic-
twa w PT/ILC, jak i sam udziat w tym
przedsiewzieciu, laboratorium po-
winno rozpatrywac i wykorzystywac
w wielu aspektach swojej dziatal-
Nosci.

Gtownym aspektem, ktory stawia
udziat laboratorium w PT/ILC w ka-
tegorii nieodzownego, najbardziej
efektywnego narzedzia, zapewniaja-
cego skuteczno$¢ wdrozonego syste-
mu zarzadzania, jest budowanie sze-
roko rozumianego, ogélnegozaufania
w obszarze $wiadczenia ustug oceny
zgodnosci. Pozytywne wyniki syste-
matycznego udziatu laboratorium
w reprezentatywnym dla wykonywa-
nych badan zakresie programéw PT/
ILC, buduja wzajemne zaufanie, opar-
te na obiektywnych przestankach,
w podstawowych relacjach wystepu-
jacych w systemie oceny zgodnosci:
laboratorium - klient, laboratorium
- organizacje udzielajace uznania, la-
boratorium - inne laboratoria. Udziat
laboratorium w PT/ILC i uzyskiwanie
w nich pozytywnych wynikéw, jest
réwniez dobrym przyczynkiem do
budowania wewnetrznego zaufania
wewnatrz akredytowanego podmio-
tu, w relacjach laboratorium - naj-
wyzsze kierownictwo, laboratorium
- inne komorki organizacyjne pod-
miotu, a takze w relacjach pomiedzy
personelem laboratorium. W tych re-
lacjach wyniki udziatu laboratorium
w PT/ILC, stanowia réwniez miarodaj-
ne dane wejsciowe do analizy i oceny
ryzyka, w odniesieniu do prowadzo-
nej dziatalnosci zasadniczej laborato-
rium. Najwyzsze kierownictwo moze,
w oparciu o informacje nt. udziatu
laboratorium w PT/ILC, uzyska¢ po-
twierdzenie kompetencji swojego
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laboratorium do badan/wzorcowan,
ktére czesto sg dziatalnoscia o strate-
gicznym znaczeniu dla funkcjonowa-
nia podmiotu. Moze réwniez oceniac
ryzyko zwiagzane z ta dziatalnoscia
i zarzadzac tym ryzykiem.

Dlatego tez, PT/ILC mozna, i nalezy,
postrzega¢ w pierwszej kolejnosci -
jakodoskonateimiarodajne narzedzie
zewnetrznego zapewnienia jakosci
i skutecznosci systemu zarzadzania,
pozwalajace laboratorium na wykaza-
nie i potwierdzenie swojego miejsca
w systemie oceny (stosownie do po-
twierdzonych kompetenciji) i budowa-
nie obiektywnych relacji w systemie,
na bazie wzajemnego zaufania.
Kolejnym, réwnie istotnym jak po-
przedni, aspektem uczestnictwa la-
boratorium w PT/ILC, jest mozliwos¢
potwierdzenia i doskonalenia kom-
petencji technicznych laboratoriow
do wykonywania okreslonych badan/
wzorcowan.

W tym zakresie uczestnictwo w PT/
ILCi jego wyniki, stanowia doskonatg,

Jednostka
akredytujaca | ,.

'Q
<

Producenci
materiatow
odniesienia

3 l

miarodajng baze, miedzy innymi do:
« dostarczenia jednostkom akredy-
tujagcym/oceniajacym dowodoéw po-
twierdzajacych zdolno$¢ laboratorium
do wykonywania badan/wzorcowan
(wykazanie kompetencji technicz-
nych);

- weryfikacji zgodnosci z publikowa-
nymi normami dotyczacymi jakosci,
w tym weryfikacja charakterystyk sto-
sowanych metod badawczych/po-
miaréw;

- weryfikacji zgodnosci z niepewno-
$ciami podanymi w zakresach akre-
dytacjii sprawozdaniach z badan oraz
$wiadectwach wzorcowan;

« uzgadniania wynikéw okreslonych
badan lub pomiaréw wykonanych
przez laboratorium;

« wyznaczania charakterystyk mate-
riatdbw z zadanym poziomem dokfad-
nosci;

« poréwnania metod i procedur ba-
dawczych/pomiaréw;

« wsparcia proceséw opracowania
przez laboratorium metod badaw-

mr  Organizatorzy --*

PT/ILC

it

CAB

(Laboratoria)

K

czych/pomiarowych, np. przy szaco-
waniu niepewnosci pomiaru;

« szkolenia (wielostronnego) persone-
lu laboratorium;

- weryfikacji wynikdéw osiagganych
przez personel laboratorium w bada-
niach/pomiarach;

+ nawigzania wspétpracy i ustanowie-
nia powigza miedzy laboratoriami
oraz wykazania réznic pomiedzy ich
mozliwosciami technicznymi;

« monitorowania dziatalnosci labora-
torium i identyfikowania mozliwych
do doskonalenia i wymagajacych do-
skonalenia obszaréw ich dziatalnosci.

Powyzsze efekty udziatu laboratoriow
w PT/ILC mozliwe sa do osiggniecia,
pod warunkiem, ze PT/ILC oraz ich
programy, spetniaja okreslone wy-
magania dotyczace ich planowania,
organizacji,
opracowania i przedstawiania wy-
nikdw, gwarantujagce miarodajnos¢
i przydatnosc¢ PT/ILC z punktu widze-
nia ich celu i przeznaczenia.

przeprowadzania oraz

Prawodawcy
Organizacje
mrl stanowiqce

Normalizacja

Organizacje
specjalistyczne

l 3

Klienci systemu oceny zgodnosci

Rys.1. Zainteresowane strony programéw PT/ILC
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Podstawowym warunkiem - gwaran- Udziat akredytowanych laborato- bywac sie z zastosowaniem

tujacym skutecznos$¢ programoéw PT/
ILC - sa odpowiednie kompetencje
organizatoréw badan biegtosci (PT
Providers). Polskie Centrum Akredy-
tacji, w dokumencie DA-05 ,Polityka
Polskiego Centrum Akredytacji, doty-
czqca wykorzystywania badar biegto-
sci/poréwnani  miedzylaboratoryjnych
w procesach akredytacji i nadzoru la-
boratoriéw” okreslito dyspozycje do-
tyczace zasad udziatu laboratoriéw
w PT/ILC oraz wskazato wymagania
(dokumenty EAiILAC), ktdre stanowia
odniesienie przy ocenie kompetencji
PT Providers (np. ILAC-G13:08/2007),
i powinny by¢ spetnione przy orga-
nizacji i przeprowadzaniu poréwnan
miedzylaboratoryjnych (np. 1SO/IEC
Guide 43-1). Zmiany, ktére w ostat-
nim okresie sa wprowadzane do do-
kumentéw normatywnych EA i ILAC,
w tym roéwniez opublikowanie w
lutym 2010 r. nowej normy miedzy-
narodowej ISO/IEC 17043:2010 ,Con-
formity assessment - General require-
ments for proficiency testing”, bedzie
skutkowa¢ zmianami i aktualizacja
polityki PCA, sformutowanej w doku-
mencie DA-05. Obecnie, PCA i inne
jednostki akredytujace panstw UE,
umozliwiaja PT Providers uzyskanie
akredytacji, co stanowi potwierdze-
nie ich kompetencji do prowadzenia
oceny zgodnosci w formie badan bie-
gtosci. Kompetentnymi organizatora-
mi badan biegtosci sg réwniez uznani
(doswiadczeni) organizatorzy PT/ILC,
regionalne lub miedzynarodowe or-
ganizacje zrzeszajace jednostki akre-
dytujace, organy stanowigce prawo i
wskazane przez nie laboratoria refe-
rencyjne oraz przemyst lub organiza-
cje/zrzeszenia producentéw. Polskie
Centrum Akredytacji moze nomino-
wac laboratoria do udziatu w progra-
mach PT/ILC (np. organizowanych
przez EA) i wskazywac - odpowiednie
dla potwierdzenia kompetencji labo-
ratoriéw - programy PT/ILC. Labora-
toria moga réwniez same dokonywac
wyboru okreslonego PT/ILC.

riow w PT/ILC gwarantuje miarodaj-
ne potwierdzenie ich kompetencji
woéwczas, gdy - oprdécz pozytywnego
wyniku poréwnania - spetnione sa
nastepujace, podstawowe zasady:

« uczestnictwo laboratorium w PT/ILC
jest systematyczng praktyka, nie sta-
nowi incydentalnego przypadku;

« programy PT/ILC, wybrane przez
laboratorium, potwierdzaja kompe-
tencje w odniesieniu do jego catego
zakresu akredytacji;

+ obiekty badan/materiaty/matryce,
probki oraz mierzone cechy i ich war-
tosci w ramach programu PT/ILC, s3
mozliwie najbardziej zblizone do sto-
sowanych przez laboratorium w prak-
tyce;

+ badania/pomiary/wzorcowania re-
alizowane s3, w ramach programéw
PT/ILC, w sposéb identyczny, jak
w codziennej praktyce laboratorium;
« wszystkie wyniki PT/ILC oraz ich
zmiennos¢, sg analizowane przez la-
boratorium, i okreslane sg aktualne
i potencjalne trendy zmian;

« podejmowane s3a skuteczne dzia-
tania zapobiegawcze i korygujace,
w oparciu o analize wynikéw uczest-
nictwa w PT/ILC.

Analiza oraz monitorowanie wszyst-
kich wynikéw uczestnictwa w PT/ILC,
okreslonych - wedtug jednoznaczne-
go i merytorycznie uzasadnionego
kryterium - jako: zadowalajace, wat-
pliwe lub niezadowalajace, pozwala
laboratoriom na ich skuteczne wy-
korzystanie do zapewnienia jakosci
wynikéw  wykonywanych badan/
wzorcowan. Wihasciwa analiza i mo-
nitorowanie wynikéw uczestnictwa
w PT/ILC jest réwniez potwierdze-
niem kompetencji laboratoriéow do
zapewnienia i sterowania jakosciag
prowadzonej dziatalnosci
czej. Nalezy przy tym zwréci¢ uwage,

zasadni-

ze zarbwno opracowywanie i ocena
wynikéw PT/ILC przez ich organizato-
réw, jak i poézniejsza analiza wynikow
przez same laboratoria, powinny od-

odpowiednich technik statysty-
cznych. Stosowane techniki staty-
styczne zalezg od mierzonych cech
i metod badan objetych programem
oraz przyjetych przez laboratoria za-
sad monitorowania wynikéw uczest-
nictwa w PT/ILC.

Reasumujac: miarodajnos¢ wynikow
badan/wzorcowan wykonywanych
przez laboratoria, ktéra przejawia sie,
miedzy innymi, w ich powtarzalnosci
i odtwarzalnosci (tych samych lub po-
dobnych obiektéw i tych samych lub
podobnych cech), moze by¢ - w spo-
s6b najbardziej obiektywny - potwier-
dzona przede wszystkim w ramach
udziatu laboratoriow w odpowied-
nich programach PT/ILC.

Pozytywny wynik udziatu laborato-
rium w PT/ILC daje - wszystkim zain-
teresowanym stronom systemu oce-
ny zgodnosci - gwarancje pewnego
korzystania z wynikow badan/wzor-
cowan, wykonywanych przez labora-
torium i obniza, do akceptowalnego
minimum, ryzyko popetnienia btedu
w ocenie zgodnosci lub w opiniach i
nterpretacjach. Dla
uczestniczacego w PT/ILC, wszystkie
uzyskane wyniki poréwnan stanowig
obiektywne i miarodajne zrédto infor-
macji o stanie i trendach zmian w pro-
cesie zapewnienia jakosci wynikéw
badan/wzorcowan. Wtasciwa analiza
iocenawynikéwuzyskanychwprogra-
mach PT/ILC orazocenairezultaty (ko-
rzysci) wynikajace z samego udziatu
w programach, daja bezposrednia
mozliwos¢ doskonalenia dziatalnosci
technicznej laboratorium.

laboratorium

*Tadeusz Matras - kierownik Dziatu
Akredytacji Laboratoriéw Badawczych
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