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WSTEP

Zakres akredytacji laboratorium jest formalnym i dokladnym okresleniem dziatalnosci, na ktora
laboratorium ma udzielona akredytacje. Jako taki jest on rezultatem potaczonych informacji
(parametry zakresu) dotyczacych dziedziny dziatalno$ci (np. badanie, wzorcowanie), badanych lub
wzorcowanych wyrobow/obiektow oraz wykorzystywanych metod i procedur. Ocena (oraz
ponowna ocena) zakresu akredytacji stanowi gtowny element procesu akredytacji i mozna ja
okresli¢ jako zbior dziatan przeprowadzanych przez jednostke akredytujaca w celu zapewnienia,
z odpowiednim stopniem zaufania, ze laboratorium ma kompetencje do realizacji wiarygodnych
ushug w okreslonym zakresie.

Akredytowane laboratoria moga mie¢ prawo do modyfikowania metod przez siebie opracowanych
lub wykorzystywania uaktualnionych wersji metod znormalizowanych i norm na ktére majq
akredytacje oraz do wprowadzania nowych podobnych metod bez koniecznosci wczesniejszego
powiadamiania jednostki akredytujacej, pod warunkiem, ze te zmodyfikowane i uaktualnione
wersje lub nowe metody nie wprowadzaja nowych zasad pomiarow, ktore nie sa objete aktualnym
zakresem. Elastyczno$¢ laboratorium pod tym wzgledem jest opisana zakresem elastycznym.
Koncepcja zakresu elastycznego zgodnie z ISO/IEC 17025, rozdziat 5.4.3 oraz 5.4.4, oraz ISO
15189, rozdziat od 5.5.1 do 5.5.3, uzyskata szeroka akceptacj¢ na calym $wiecie. Z tej koncepcji
wynika wiele korzysci. Jednostka akredytujaca otrzymuje mozliwos$ci usprawnienia swoich ustug
swiadczonych laboratoriom, zmniejszenia ilo$ci pracy administracyjnej i zyskuje wigcej czasu na
skupienie si¢ na technicznych aspektach akredytacji oraz zmniejszenia liczby nieprzewidzianych
wizyt w nadzorze przy rozszerzaniu zakresu akredytacji lub jego zmianie. Natomiast w odniesieniu
do laboratoriéw elastyczny zakres umozliwia odpowiednio wczesne dostosowanie metod
laboratorium do potrzeb dotyczacych nowych wyroboéw, wytworcow i procedur zgodnosci jak tez
i zwigzanych z nimi technologii.

Jednostki akredytujace na calym $wiecie oferuja akredytacjg zakresow elastycznych zgodnie
z ISO/IEC 17025, rozdziat 5.4.3 oraz 5.4.4, oraz ISO 15189, rozdziaty od 5.5.1 do 5.5.3. Jednakze
w dalszym ciagu istnieja réznice w interpretacji terminu ,,zakres elastyczny” oraz sposobie jego
wdrozenia w r6znych krajach. Na przyktad, pewna liczba jednostek akredytujacych stosuje zakresy
elastyczne tylko w okreslonych dziedzinach. Dlatego laboratoria oraz ich klienci moga miec
trudnoéci ze zrozumieniem koncepcji zakresu elastycznego, a ponadto istnieje tez potrzeba
zapewnienia, ze na poziomie miedzynarodowym stosowanie tej koncepcji jest spdjne.

CEL

Celem niniejszej publikacji jest podanie informacji dotyczacych tego, jak okresla¢ zakres
akredytacji (staty i elastyczny) oraz wskazaé kryteria i sposoby oceny zakresu w celu umozliwienia
skutecznego 1 zharmonizowanego ich stosowania przez jednostki akredytujace w odniesieniu do
odpowiednich norm migdzynarodowych.

AUTORSTWO

Dokument ILAC G18:2002 The Scope of Accreditation and Consideration of Methods and Criteria
for the Assessment of the Scope in Testing zostal opracowany przez 6wczesny Komitet Techniczny
ILAC ds. Akredytacji oraz zatwierdzony do publikacji przez Zgromadzenie Ogolne ILAC w 2001
roku. W latach 2008/2009 dokument ILAC G18:2002 zostal poddany nowelizacji przez Komitet
ILAC ds. Akredytacji (AIC), czego wynikiem jest niniejsza publikacja.
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POSTANOWIENIA OGOLNE
1.1 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji laboratorium badawczego, wzorcujacego lub medycznego jest oficjalnym
1 szczegdtowym okresleniem dziatalno$ci, na ktora laboratorium ma akredytacje. W normie
ISO/IEC 17011:2004, rozdziat 7.9.4, podano wymaganie, ze jednostka akredytujaca powinna
dostarczy¢ akredytowanemu laboratorium certyfikat akredytacji, ktory powinien zawierac
krotkie oznaczenie lub odniesienie do zakresu akredytacji, natomiast w rozdziale 7.9.5
znajduje si¢ wymaganie, aby certyfikat akredytacji lub zatacznik do certyfikatu podawat:

- badania lub rodzaje przeprowadzanych badan i materiaty lub wyroby badane oraz, jesli
ma to zastosowanie, stosowane metody (dla laboratorium badawczego);

- wzorcowania, tacznie z rodzajami przeprowadzanych pomiaré6w oraz zdolnoscia
pomiarowa CMC [historycznie oraz jak podano w ISO/IEC 17011, najlepsza mozliwo$¢
pomiarowa (BMC)] lub jej odpowiednikiem (dla laboratorium wzorcujacego).

Ponadto, w ISO/IEC 17011, rozdziat 8.2.1, podano wymaganie, ze jednostka akredytujaca
powinna publicznie udostepnia¢ informacje o aktualnym statusie akredytacji, ktore powinny
by¢ regularnie uaktualniane. Informacje powinny zawiera¢ zakresy akredytacji, skrocone
i/lub pelne. Jezeli podawane sa tylko skrocone zakresy akredytacji, to nalezy podaé
informacje¢, w jaki sposéb mozna uzyskac pelne zakresy akredytacji.

Sformulowanie i ocena zakresu akredytacji stanowi podstawe procesu akredytacji. Rola
jednostki  akredytujacej jest zapewnienie (z odpowiednim poziomem zaufania),
ze laboratorium ma kompetencje do oferowania ustug okre§lonych w tym zakresie.

Zgodnie z rozdziatem 5.4.3 oraz 5.4.4, ISO/IEC 17025, oraz rozdziatami od 5.5.1 do 5.5.3,
ISO 15189, akredytowane laboratoria moga modyfikowaé¢ metody. W odniesieniu do
akredytowanych laboratoriow wymaga si¢, by mialy one elastyczny zakres akredytacji
w przypadku dokonywania takich modyfikacji. Podstawowym znaczeniem zakresu
elastycznego ikorzyscia odnoszona przez laboratorium majace uznana elastyczno$¢ jest
modyfikowanie metod, walidowanie zmian oraz ich stosowanie bez konieczno$ci sktadania
wniosku o rozszerzenie zakresu do jednostki akredytujacej. Takie modyfikacje w metodyce
nie powinny obejmowac¢ nowych zasad pomiarow, ktore nie zostaly uprzednio objete
zakresem akredytacji.

1.2 Powolania normatywne

ISO/IEC 17011:2004 General requirements for accreditation bodies accrediting
conformity assessment bodies

ISO/IEC 17025:2005 General requirements for the competence of testing and calibration
laboratories

1S0O 15189:2007 Medical laboratories — Particular requirements for quality and
competence
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DEFINICJA ZAKRESU AKREDYTACJI

2.1 Opis zakresu

Zakres akredytacji moze by¢ jasno okreslony poprzez parametry podane w Tabeli 1.

Tabela 1: Typowe parametry stosowane do opisywania zakresu akredytacji.

Laboratorium badawcze

Laboratorium wzorcujace

Laboratorium medyczne

Dziedzina badania
(np. badania srodowiskowe lub
badania mechaniczne)

Dziedzina wzorcowania
(np. pomiary geometryczne)

Dziedzina medyczna (np.
chemia kliniczna, hematologia)

Rodzaj badania
(np. spektrometria masowa lub
badania twardosci)

Technika badania medycznej
diagnostyki laboratoryjne;j
(np. spektrometria

w podczerwieni)

Probki biologiczne (np. krew
petna, osocze, plyn ustrojowy)

Obiekty poddawane
wzorcowaniu
(np. plytki wzorcowe)

Obiekt Iub wyrdéb poddawany
badaniom

(np. podzespoly samochodowe);
Matryce (np. woda pitna)

Wielkos¢, wlasciwosé
(np. dtugosc)

Komponenty/ Anality (np. CO,)
lub zwiqzane grupy analitow
(np. proby watrobowe) *

Badana cecha (jezeli to
stosowne)
(np. twardos¢ Shore’a)

Odniesienie do procedury
znormalizowanej (jezeli jest to
wlasciwe i stosowne)

Odniesienie do procedury
znormalizowanej (jezeli jest
to wlasciwe i stosowne)

Odniesienie do metody
znormalizowanej
(np. 1SO 14577-1:2003)

Odniesienie do wewngtrznej Odniesienie do wewngtrznej | Odniesienie do wewngtrznej
metody laboratorium procedury wzorcowania procedury badania

- Zdolno$¢ pomiarowa (CMC) -

*  Jezeli laboratorium ma zakres elastyczny, parametry badan/ komponenty/anality moga
nie by¢ wyspecyfikowane.

"-" Wskazuje, ze dany parametr zakresu nie ma zastosowania w danym obszarze.

Istotnym  odniesieniem podawanym zazwyczaj w  zakresie akredytacji  jest
metoda/wzorcowanie lub procedura badania medycznej diagnostyki laboratoryjnej, a moga
by¢ one specyficzne lub ogoélne i moga by¢ oparte na metodach znormalizowanych lub
metodach opracowanych przez laboratorium:

¢  Metody nieznormalizowane lub opracowane przez laboratorium zostaty opracowane
przez samo laboratorium lub inne strony, lub zaadaptowane z metod znormalizowanych
i zwalidowane;

¢ Metody znormalizowane zostaty opracowane przez jednostk¢ normalizacyjna lub inne
renomowane organizacje, ktorych metody sa ogélnie akceptowane w danym sektorze
technicznym.

W niektérych wypadkach, wlasciwe jest podaé w opisie zakresu akredytacji odniesienie
zarbwno do metody znormalizowanej jak réwniez do wewngtrznego oznaczenia metody
(zgodnego z systemem zarzadzania jakoscia). W innych wypadkach nie jest to istotne.
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W zaleznosci od rodzaju dziatalno$ci laboratorium wigkszy nacisk mozna potozy¢ na jeden
lub wigcej parametrow zakresu opisanych w Tabeli 1. Jezeli, na przyktad, zakres pomiarowy
iniepewno$¢ sa pominigte w opisie zakresie, nie oznacza to, ze laboratorium nie jest
odpowiedzialne za te szczegdlowe dane; tylko nie sa one potrzebne do scharakteryzowania
tego zakresu laboratorium. Bedzie to mialo wplyw na sposob, w jaki zakres jest
przedstawiany i oceniany.

W sposdb konwencjonalny, zakres akredytacji jest opisany poprzez wykorzystywanie
ustalonej listy wszystkich metod/wzorcowan lub procedur badan medycznej diagnostyki
laboratoryjnej, ktore laboratorium moze wykorzystywa¢ w przypadku powolywania si¢ na
status akredytacji. Lista ta jest zwykle zatacznikiem do certyfikatu akredytacji i podaje
szczegotowy zakres akredytacji.

Udzielenie laboratorium zakresu elastycznego zapewnia mozliwo$¢ opisania glownych
poddyscyplin dziatalnosci laboratorium w bardziej ogolnej formie. W kazdym razie
laboratorium musi utrzymywac aktualng list¢ metod objetych akredytacja, w tym metod nowo
zmodyfikowanych, wprowadzonych lub opracowanych.

Adnotacja w zakresie powinna jasno informowac rynek i klientow o fakcie, ze laboratorium
jest uprawnione do wprowadzania nowych lub zmodyfikowanych metod. Taka adnotacja nie
powinna sprawiac jakiegokolwiek potencjalnego wrazenia, ze jest to forma klasyfikowania
laboratoriow.

2.2 Zakres elastyczny

Udzielenie laboratorium zakresu elastycznego oznacza, ze pozwala mu si¢ wlacza¢ do
swojego zakresu akredytacji dodatkowe dziatania na podstawie przeprowadzonej przez siebie
walidacji, bez oceny jednostki akredytujacej poprzedzajacej ich wdrozenie do realizacji
zlecen dla klientow. Mozliwos¢ wprowadzenia nowych, zmodyfikowanych Ilub
opracowanych metod w ramach zakresu elastycznego nie dotyczy mozliwo$ci wprowadzania
nowych zasad pomiaru w badaniach, wzorcowniach lub badaniach medycznej diagnostyki
laboratoryjnej uprzednio nie objetych zakresem akredytacji. Zakres elastyczny moze by¢
okreslony na podstawie stopni swobody dotyczacych elastycznosci, okreslonych nastgpujaco:

¢ Elastycznos¢ dotyczqca obiektu/matrycy/probki
Jest to elastyczno$é¢, ktora umozliwia dokonywanie zmian dotyczacych badanych
wyrobow w okreslonej grupie wyrobow (np. zmiany matryc). Przyktadem moze by¢
absorpcyjna spektrometria atomowa HGA stosowana do oznaczania kadmu w owocach,
dzemach i innych przetworach owocowych, ktora rozszerzono o oznaczanie kadmu
w przetworach zbozowych i pieczywie. Innym przykladem sa mechaniczne badania
réznych podzespotow motoryzacyjnych (np. kota, zawieszenia).

¢  Elastycznosé dotyczqca parametrow/sktadnikow/analitow
Jest to elastycznos$¢, ktora umozliwia zmiany dotyczace badanych cech. Przyktadem
jest rozszerzenie wykorzystywania absorpcyjnej spektrometrii atomowej] HGA
stosowanej do oznaczania zawartosci kadmu w Zywnosci, do oznaczania zawarto$ci
innych metali sladowych w zywnosci.

¢  FElastycznosé dotyczqca mozliwosci metody
Jest to elastyczno$¢, ktora umozliwia dostosowanie mozliwosci realizacji metody do
okreslonego rodzaju probki oraz okreSlonego parametru. Przykladem takiej
elastycznosci jest zmiana zakresu pomiarowego i niepewnosci.

¢  FElastycznos¢é dotyczqca metody
Jest to elastycznosc, ktora umozliwia zastosowanie metod rownowaznych z metodami
juz objetymi akredytacja. Przykladem jest rozszerzenie wykorzystywania metody
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interferometrii plamkowej do pomiaru przemieszczen w uktadzie dwuwymiarowym na
ptaszczyznie — metoda 2D-ESPI, do trojwymiarowego rozkladu przemieszczen —
metoda 3D-ESPI.

W formutowaniu zakresu elastycznego istotne jest, ze akredytacja nie jest udzielana dla
okreslonej procedury pomiarowej oraz, ze jednoznacznie okre$la si¢ granice elastycznosci.
Jest zrozumiate, ze w ramach jednej akredytacji zakres elastyczny i staly zakres moga by¢
opisane osobno lub razem (w osobnych dokumentach lub w jednym dokumencie — przyp.
tiumacza) w zaleznosci od tego, co jest bardziej dogodne. W kazdym przypadku laboratorium
musi zachowywa¢ aktualizowang list¢ wszystkich metod, ktore sa akredytowane, w tym
metod ostatnio zmodyfikowanych, wprowadzonych lub opracowanych, w celu przejrzenia
przez jednostke akredytujaca.

Mozliwosci stosowania zakresow elastycznych we wzorcowaniu sg bardziej ograniczone niz
w badaniach. Wynika to z tego, ze nie ma mozliwosci posiadania zakresu elastycznego we
wzorcowaniu, ktory dotyczylby realizacji metody w powiazaniu z CMC. Nie jest takze
mozliwe, aby we wzorcowaniu mieé¢ elastyczno$¢ dotyczaca parametrow (wielkosci),
poniewaz rozne wielkosci wymagaja calkowicie odmiennych technik pomiarowych.
Mozliwos$¢ elastycznosci w odniesieniu do obiektow jest w pewnych przypadkach ogdlnie
uwzgledniona i nie musi by¢ wyspecyfikowana jako taka w zakresie akredytacji. Ma to
miejsce we wzorcowaniu w dziedzinie wielkosci elektrycznych, w ktorej zakresy maja
zazwyczaj wyspecyfikowane wielkosci i moga by¢ stosowane do kazdego przyrzadu, ktory
moze by¢ przylaczony do uktadu pomiarowego. We wzorcowaniu wigkszo$¢ metod jest tez
procedurami pomiarowymi opracowanymi w laboratorium i dotad, dopdoki wprowadzane
zmiany nie powoduja zmiany CMC i wykorzystywana jest ta sama technika (pomiarowa —
przyp. tHumacza), procedury te moga by¢ uaktualnione tak jak inne dokumenty w systemie
zarzadzania jakos$cia w laboratorium. Ta wiasciwa laboratoriom wzorcujacym elastycznosé¢
nie musi by¢ wyspecyfikowana w zakresie akredytacji, poniewaz dotyczy ich wszystkich.

OCENA ZAKRESOW
3.1 Kompetencje personelu

Ocena kompetencji technicznych na wszystkich poziomach hierarchicznych i dotyczacych
wszystkich funkcji w laboratorium jest jedna z podstawowych odpowiedzialno$ci jednostek
akredytujacych w trakcie oceny kompetencji laboratorium. Kompetencje personelu moga by¢
uzyskane w rozny sposob i w rozny sposob wykazane, jak podano ponize;j.

- Ogodlna wiedza dotyczaca dziedziny, w ktorej pracuja klienci laboratorium.

- Wiedza dotyczaca ryzyka, z ktorym klienci maja do czynienia, oraz tego, jak
zamierzaja wykorzysta¢ wyniki.

- Wiedza dotyczaca stosowanych procedur, ich wiarygodnosci, w tym zwigzanych
niepewnosci. Poszczegdlne skladowe majace udzial w niepewnosci tych procedur.

- Formalne wyksztalcenie oraz lata do§wiadczenia w danej dziedzinie.

- Kursy szkoleniowe odbyte w poprzednich latach oraz ich wptyw (na doskonalenie
kompetencji — przyp. tlumacza).

- Wspoélpraca z  organizacjami  naukowymi, normalizacyjnymi, krajowymi
i zagranicznymi, ktore wnosza wklad do rozwoju technicznego i stosowania procedur
oceny zgodnosci oraz ich wykorzystania w danej dziedzinie.

- Wiedza nabyta w laboratorium oraz procesy doskonalenia zwiazane z auditami,
przegladami, wspotpracg z klientami.

Jezeli laboratorium opracowuje nowa metode lub modyfikuje metode, nalezy zwrdcic¢
szczegolng uwage na kompetencje personelu. Personel, ktory opracowuje i modyfikuje
metody powinien posiada¢ niezbedna wiedze techniczna dotyczaca metod badan
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1 wykorzystywanej technologii. Personel ten powinien umie¢ oceni¢ stosowno$¢ metod
ijakos¢ uzyskiwanych wynikéw. Kompetencje te mozna uzyska¢ i wykaza¢ na rozne
sposoby, takie jak:

- formalne wyksztalcenie oraz otrzymane szkolenia,

- doswiadczenie w danej dziedzinie,

- uczestnictwo przedsigwzigciach badawczych lub rozwojowych,
- uczestnictwo w komitetach normalizacyjnych,

- uczestnictwo w komitetach naukowych lub rzeczoznawczych.

Zaleca sig, aby jednostki akredytujace ocenialy personel, ktory jest uprawniony do
opracowania i walidacji metod, w celu oceny jego zdolnosci w tym zakresie. Jezeli
laboratorium dziala w zakresie elastycznym, zaleca si¢ by ocena byla bardziej petna
i obejmowata udokumentowane dowody potwierdzajace, ze laboratorium realizuje wszystkie
dzialania zwiazane z rozwojem i realizacja metod w ramach zakresu elastycznego.

3.2 Opracowywanie i modyfikacja metod

Zaleca sig, aby laboratorium ktore opracowuje i modyfikuje metody spetnialo takie kryteria,
jak:

- procedury, ktoére obejmuja rozwdj i zatwierdzenie metod,

- upowaznienie doswiadczonego personelu, ktory jest odpowiedzialny za opracowanie
i walidacje nowych i zmodyfikowanych metod,

- zapisy obejmujace pelny proces opracowania, walidacji oraz weryfikacji,

- zobowiazanie kierownictwa do utrzymania zakresu elastycznego, jezeli jest on
akredytowany.

Procedury i odpowiedzialno$¢ dotyczace opracowywania, wdrazania 1 walidacji
zmodyfikowanych, uaktualnionych Iub wprowadzonych metod powinny by¢ szczegdtowo
opisane w dokumentacji jakosci. Odpowiedzialny personel musi okresli¢ minimalne
wymagania jakosciowe przed rozpoczgciem procesu walidacji i wdrazania lub, najlepiej,
przed rozpoczeciem catego procesu opracowywania.

Zaleca si¢, aby dla kazdej okreslonej dziedziny technicznej kierownictwo upowaznito
doswiadczona osob¢ do przyjecia catkowitej odpowiedzialnosci za modyfikowanie,
opracowanie i wdrazanie nowych lub znowelizowanych metod.

Dziatania dotyczace modyfikowania i uaktualnienia lub opracowywania metod badan, w tym
wszystkie podstawowe wyniki i1 inne stosowne dane, musza by¢ nadzorowane i musza by¢
utrzymywane zapisy. Dane te powinny by¢ dostgpne dla jednostki akredytujacej, ktéra musi
je sprawdzi¢ podczas wizyty w nadzorze, podczas ponownej oceny lub zada¢ ich okazania.

Odpowiedzialny personel (w tym osoby odpowiedzialne za zarzadzanie jakoScia) powinien
regularnie przeglada¢ metody zmodyfikowane, znowelizowane lub nowo opracowane.
Procedury i odpowiedzialno$¢ powiazane z rozwojem lub nowelizacja akredytowanych
metod powinny by¢ okresowo przegladane przez odpowiedzialne kierownictwo
uwzgledniajac wyniki wewnetrznego lub zewngtrznego sterowania jako$cia. Zapisy z tych
przegladow musza by¢ udostgpniane jednostce akredytujace;.

3.3 Walidacja

Nowe i1 zmodyfikowane metody musza by¢ zwalidowane, a zdolno$¢ laboratorium do
realizowania metody musi by¢ zweryfikowana przed jej wlaczeniem do zakresu akredytacji.
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Jezeli metoda jest metoda znormalizowana walidacja nie jest wymagana, lecz weryfikacja
musi by¢ przeprowadzona.

W przypadku wolnego wyboru metod znormalizowanych lub metod réwnorzednych
znormalizowanym, w ramach okre$lonej dziedziny lub obszaru badan, walidacja nie ma
zastosowania, jezeli metodg znormalizowana lub metody rownorzedne wykorzystuje si¢ bez
zmian. Jednakze zasada ta nie ma zastosowania wtedy, jezeli metoda znormalizowana jest
taczona i wykorzystywana do nowego celu badan.

3.4 Dokumentacja

Laboratoria utrzymujace elastyczny zakres akredytacji musza mie¢, jezeli ma to
zastosowanie, w petni udokumentowane procedury dotyczace walidacji modyfikacji metod
(w tym modyfikacji parametrow i matryc) oraz weryfikacji dodatkowych metod, ktore beda
objete elastycznym zakresem akredytacji. Stosowno$¢ i solidno$¢ tych procedur bedzie
poddana ocenie przez jednostke akredytujaca przed udzieleniem akredytacji w zakresie
elastycznym.

Kompletne zapisy z walidacji i weryfikacji dodatkowych metod i uzyskanych danych musza
by¢ zachowane i udostgpnione do przegladu w czasie oceny. Zazwyczaj moze to byc¢
zrealizowane w formie raportu z walidacji i/lub weryfikacji.

Laboratorium musi takze zachowac biezaca list¢ metod, na ktdre posiada akredytacje, w tym
metod, ktére zostaty zmodyfikowane, nowo wprowadzone lub opracowane.

3.5 Odpowiedzialnosé

Odpowiedzialny personel musi regularnie przeglada¢ zmodyfikowane, znowelizowane lub
nowo opracowane metody w celu zapewnienia, ze w dalszym ciagu spehniajq
wyspecyfikowane lub zakladane wymagania. Procedury i odpowiedzialno§¢ zwiazane
z opracowaniem lub nowelizacja metod objetych akredytacja musza by¢ okresowo
przegladane przez odpowiedzialne kierownictwo wraz z uwzglednieniem wynikow
wewngtrznego i zewngtrznego sterowania jakoscia. Zapisy musza by¢ dostgpne dla jednostki
akredytujacej w celu przegladu.

SZCZEGOLNE WYTYCZNE DOTYCZACE OCENY NA MIEJSCU
4.1 Postanowienia ogo6lne

Dziatania zwiazane z ocena moga by¢ podzielone na dwa praktyczne elementy, ktore sa ze
soba powiazane, a ktorych ztozono$¢ i doniostos¢ zaleza od zakresu, mianowicie:

- oceng systemu zarzadzania jakosScia;
- oceng kompetencji technicznych.

W odniesieniu do aspektéw technicznych, oceny na miejscu i wizyty w nadzorze powinny
obejmowac wszystkie dziedziny dziatalno$ci wymienione w zakresie w czasie petnego cyklu
oceny. Zaleca sig, aby jednostka akredytujaca zapewnita, ze dla okreslonej dziedziny
dzialalno$ci ocenia kluczowe metody z zakresu i personel zwiazany z ich realizacja,
ze wybiera badania, ktére moga by¢ obserwowane podczas oceny na miejscu i wizyty
w nadzorze, a takze, ze wybrane metody sa odpowiednie do zapewnienia zaufania do
kompetencji laboratorium do wykonywania na odpowiednim poziomie jakos$ci wszystkich
badan i pomiaréw zgtoszonych do zakresu akredytacji.
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Mozliwymi kryteriami wyboru tych metod, zar6wno z ilo$ciowego jak i jakoSciowego punktu
widzenia, moga byc¢:

- dowody wdrozenia systemu zarzadzania jakos$cia, doswiadczenie, zdolno$¢ do
modyfikowania/opracowania metod, jezeli istnieje;

- techniczna ztozono$¢;

- konsekwencje bledow (mozliwe ryzyko);

- rownowaga pomi¢dzy metodami znormalizowanymi a metodami nieznormalizowanymi;

- rownowaga pomigdzy pelnymi obserwacjami dzialalnos$ci a sprawdzaniem raportéw i/lub
zapisami dotyczacymi walidacji i/lub zapisami dotyczacymi sterowania jakoscig i/lub
sprawdzaniem wyposazenia laboratorium.

Podczas oceny poczatkowej lub oceny ponownej liczba metod podlegajacych ocenie musi
by¢ wystarczajaco duza, aby kluczowe lub glowne metody mogly by¢ na ich podstawie
okreslone i odpowiednio ocenione. W kazdym razie, przynajmniej jedna kluczowa lub
gtowna metoda musi by¢ oceniona w kazdej dziedzinie dziatalnosci.

Podczas kazdej wizyty w nadzorze metody, ktére laboratorium zmodyfikowato, wprowadzito
jako nowe, lub opracowato po ostatniej ocenie na miejscu, musza by¢ bezposrednio ocenione.

4.2 Zakres elastyczny

Podczas oceny elastycznego zakresu akredytacji zaleca si¢, by w sposob szczegdlny podczas
oceny systemu zarzadzania laboratorium skupi¢ si¢ na wdrozeniu i realizacji procedur
walidacji i/lub weryfikacji wymaganych zgodnie z podanymi powyzej w punkcie 3.3 oraz
na dzialaniach monitorujacych zwiazanych z ich wdrazaniem i realizacja, np.: przeglad
zapytan, ofert i umow, przeglad zarzadzania, audity wewngtrzne, kompetencje i upowaznienia
personelu, szacowanie niepewnos$ci pomiaru, wyposazenie i spojnos¢ pomiarowa, dziatania
dotyczace uczestnictwa w badaniach bieglosci oraz wewngtrzne sterowanie jakoscia. Zaleca
si¢ tez zwrocenie szczegolnej uwagi na poprawnos¢ powolywania si¢ na status akredytacji
w odniesieniu do wcze$niej nieocenionych dziatalno$ci w ramach elastycznego zakresu
akredytacji.
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