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SYSTEM

Polskie Centrum Akredytacji (PCA) dziata zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, w rozporzadzeniu Parlamen-
tu Europejskiegoi Rady (WE) nr 765/2008, normie PN-EN ISO/IEC 17011:2017 Ocena
zgodnosci. Wymagania dla jednostek akredytujgcych prowadzqgcych akredytacje jednostek
oceniajgcych zgodnosc oraz zgodnie z zobowigzaniami wynikajacymi z zawartych wie-
lostronnych porozumien EA MLA, ILAC MRA, IAF MLA. W zakresie akredytacji wery-
fikatoréw EMAS, PCA dziata zgodnie z wymaganiami okreslonymi w rozporzadzeniu
nr 1221/2009 oraz wytycznymi Forum of Accreditation and Licencing Bodies (FALB).

Ogolne zasady i postanowienia jakimi kieruje sie Polskie Centrum Akredytacji udziela-
jac lub nadzorujac akredytacje przedstawione sa w dokumencie DA-01 ,Opis systemu
akredytacji” oraz dokumentach z nim zwiazanych.

PODSTAWA

Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 5)

Rozdziat 6., Art. 38

1. Polskie Centrum Akredytacji, zwane dalej ,Centrum’, jest krajowa jednostka
akredytujaca.

2. Centrum jest panstwowa osobg prawna.

3. Nadzdr nad Centrum sprawuje minister wtasciwy do spraw gospodarki, zwany
dalej ,Ministrem”.

4. Centrum dziata na podstawie ustawy oraz statutu.

5. Minister, w drodze zarzadzenia, nadaje Centrum statut, okreslajac w szczegdélnosci
strukture organizacyjna Centrum.

6. Centrum jest uprawnione do uzywania wizerunku orta ustalonego dla godta
Rzeczypospolitej Polskiej.

Art. 39
1. Do zakresu dziatania Centrum nalezy:

1) akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢,

2) sprawowanie nadzoru nad akredytowanymi jednostkami oceniajgcymi zgodnosc,
w zakresie spetniania przez nie wymagan, o ktérych mowa w art. 22 ust. 4
iart. 24 ust. 3,

3) prowadzenie wykazu akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosc,

4) prowadzenie dziatan popularyzujacych i promujacych zagadnienia akredytaciji,
w tym organizowanie szkolen i prowadzenie dziatalnosci wydawniczej, przy
czym dziatania te nie moga miec charakteru komercyjnych ustug doradczych,

5) wspoétpraca miedzynarodowa w zakresie akredytacji, w szczegdlnosci w ramach
cztonkostwa w jednostce, o ktérej mowa w art. 14 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.



MISJA

Misja Polskiego Centrum Akredytacji jest dziatanie na rzecz rozwoju gospodarczego
kraju poprzez usuwanie barier technicznych w obrocie towarowym, przy jedno-
czesnym zapewnieniu ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie i bezpie-
czenstwo, ochrona srodowiska i bezpieczenstwo publiczne.

Kluczowym celem funkcjonowania Polskiego Centrum Akredytacji jest prowadze-
nie dziatalnosci akredytacyjnej. Jako krajowa jednostka akredytujaca dostarczamy
wszystkim stronom zainteresowanym zaufania do wynikéw oceny zgodnosci uzyski-
wanych przez akredytowane podmioty.

WIZJA

Polskie Centrum Akredytacji dgzy do prowadzenia dziatalnosci akredytacyjnej:

w sposéb kompetentny, bezstronny, etyczny i wiarygodny,

opierajac sie na wiedzy i doswiadczeniu odpowiednio zmotywowanego personelu
oraz angazujac zewnetrznych ekspertéw o specjalistycznej wiedzy,

zgodnie z krajowymi i miedzynarodowymi wymaganiami,

uwzgledniajac biezacy kontekst organizacji i oczekiwania stron zainteresowanych.

PRIORYTETY

Zroéwnowazony rozwdj dziatalnosci akredytacyjnej oraz harmonizacja ustug
Swiadczonych przez akredytowane jednostki oceniajace zgodnosc.

Wspieranie organéw administracji publicznej i innych stron zainteresowanych

w zapewnieniu efektywnych ustug w zakresie oceny zgodnosci.

Aktywny udziat w pracach organizacji miedzynarodowych zwigzanych z akredy-
tacja oraz utrzymanie porozumien o wzajemnym uznawaniu (EA MLA, IAF MLA,
ILAC MRA).

Dysponowanie personelem o specjalistycznej wiedzy oraz dziatanie na rzecz roz-
woju ich kompetencji.

Promowanie akredytowanych ustug w zakresie oceny zgodnosci i ich uznawania
na bazie porozumien o wzajemnym uznawaniu MLA.

Przejrzystos¢ procedur oraz state doskonalenie jakosci $wiadczonych ustug.
Poufnos¢ wynikéw ocen i bezpieczenstwo informacji dostarczanych przez ocenia-
ne jednostki oceniajace zgodnos¢.

ODNIESIENIE DO DOKUMENTOW

Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju
Plan dziatalnosci Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii na 2021 r. (cel B1)
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W 2021 r. PCA obchodzito podwdjny jubileusz: 20-lecie Pol-
skiego Centrum Akredytacji i 30-lecie systemu akredytacji
w Polsce.

PCA zostato powotane 1 stycznia 2001 r. jako krajowa jednost-
ka akredytujaca upowazniona do potwierdzania kompetencji
podmiotéw dziatajagcych w obszarze oceny zgodnosci. Nato-
miast system akredytacji w Polsce funkcjonuje juz od lat 90.

Pierwszy certyfikat akredytacji zostat przyznany laboratorium
badawczemu w 1992 r., jednostce certyfikujacej - w 1993 r.,
laboratorium pomiarowemu - w 1997 r., jednostce kontrolu-
jacej - w 2000 r., weryfikatorowi EMAS i weryfikatorowi GHG
- w 2006 r., organizatorowi badan biegtosci - w 2009 r., labo-
ratorium medycznemu - w 2010 r. i producentowi materiatéw
odniesienia - w 2018r.

Przetomowym momentem w rozwoju systemu akredytacji byt
1 stycznia 2010 r., gdy weszto w zycie rozporzadzenie Parla-
mentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca
2008 r., na mocy ktérego PCA zostato wskazane jako jedyna
krajowa jednostka akredytujaca.

PCA stanowi cze$s¢ miedzynarodowego systemu akredytacji
dzieki podpisanyym wielostronnym porozumieniom - Europe-
an co-operation for Accreditation Multilateral Agreement (EA
MLA), International Laboratory Accreditation Cooperation Mu-
tual Recognition Arrangement (ILAC MRA) oraz International
Accreditation Forum Multilateral Recognition Arrangement (IAF
MLA). W ramach porozumien z EA i Forum of Accreditation and
Licencing Bodies (FALB) PCA regularnie poddawane jest rygorys-
tycznym ocenom, co gwarantuje wiarygodnos¢ i miedzynarodo-
wa uznawalnos¢ akredytacji udzielonych przez PCA.

W ciggu 20 lat dziatalnosci PCA rozszerzyto zakres akredyta-
cji o nowe obszary, podwoito liczbe etatowych pracownikow
i znaczaco rozbudowato baze wspoétpracujacych audytorow
i ekspertow.

AUDYTORZY | EKSPERCI
KADRA PCA WSPOLPRACUJACY Z PCA

2001r. 46 9 0s6b
2021r. 668 0s6b

2001r. 4 1 0so6b
2021r. 8 3 osoby
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JEDNOSTKI CERTYFIKUJACE SYSTEMY ZARZADZANIA
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LABORATORIA WZORCUJACE

LABORATORIA MEDYCZNE

JEDNOSTKI CERTYFIKUJACE WYROBY
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LICZBA WAZNYCH
AKREDYTACJI
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2021r. 1657



1984r.

Uruchomienie przez Centralne Biuro
Jakosci Wyrobéw (CBJW) systemu
upowaznien dla laboratoriow badawczych

1990r.
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[ Ustawa z dnia 8 lutego 1979 r. o jakosci wyrobdw,
ustug, robét i obiektéw budowlanych
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Utworzenie krajowego systemu akredytacji
laboratoriéow badawczych zgodnego
z wymaganiami norm serii EN 45000

1999r.
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o Wejscie w zycie Ustawy z dnia 3 kwietnia 1993 r.
o badaniachi certyfikacji - powstanie Polskiego Centrum
Badan i Certyfikacji, ktore przejeto zadania CBJW

e Utworzenie Zespotu Akredytacji Laboratoriéw
Pomiarowych w Gtéwnym Urzedzie Miar

e Podpisanie Memorandum of Understanding z IAF

(International Accreditation Forum)

e Porozumienie o wspotpracy miedzy PCBC i GUM

2000r.

Zatwierdzenie przez PKN i GUM
wspolnej Ksiegi Jakosci Akredytacji

2004 r.
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Porozumienie o wzajemnym uznawaniu EA Multilateral

Agreement (EA MLA) w zakresie: laboratoriow

badawczych, laboratoriéw wzorcujacych oraz jednostek

certyfikujacych systemy zarzadzania, wyroby i osoby

2007r.

Uznanie PCA przez FAB (Forum for Accreditation

Bodies) za jednostke kompetentna do prowadzenia
akredytacji weryfikatoréw srodowiskowych EMAS

2009r.

eeccccccce

1996.
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Podpisanie Memorandum of
Understanding z ILAC (International
Laboratory Accreditation Cooperation)

2001r.

o Powstanie Polskiego Centrum Akredytacji -
Karol Hauptmann pierwszym dyrektorem PCA

e Podpisanie Memorandum of Understanding z EA
(European co-operation for Accreditation)

2002r.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie
oceny zgodnosci

2005r.

e Porozumienie o wzajemnym uznawaniu ILAC Mutual
Recognition Arrangement (ILAC MRA) w zakresie:
laboratoriéw badawczych i laboratoriéw wzorcujacych

e Porozumienie o wzajemnym uznawaniu IAF Multilateral
Recognition Arrangement (IAF MLA) w zakresie:
jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
jakoscia, jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
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Eugeniusz W. Roguski dyrektorem PCA

2012r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia
ILAC MRA w obszarze akredytacji
jednostek inspekcyjnych

2015r.
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Lucyna Olborska dyrektorem PCA

2016r.

e Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach

oceny zgodnosci i nadzoru rynku

e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF MLA
w obszarze akredytacji jednostek certyfikujacych

wyroby o program GLOBALG.A.P.
e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF MLA
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o obszar akredytacji jednostek certyfikujacych osoby

2019r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia
ILAC MRA w obszarze akredytacji
organizatoréw badan biegtosci

2020r.

Ssrodowiskowego i jednostek certyfikujacych wyroby
e Porozumienie o wzajemnym uznawaniu EA MLA
w zakresie jednostek kontrolujacych

O 2010r.
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Wejscie w zycie Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008

z 9 lipca 2008 r. - PCA wskazane jako jedyna
krajowa jednostka akredytujaca

T

(i ) 2014r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia EA MLA
w obszarze akredytacji weryfikatoréw gazéw
cieplarnianych (GHG)
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2017r.

Rozszerzenie zakresu porozumienia EA MLA
o obszar akredytacji organizatoréow badan
biegtosci (PT)
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2018r.

e Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF
MLA w obszarze weryfikatoréow gazéw
cieplarnianych (GHG)

o Rozszerzenie zakresu porozumienia IAF
MLA o akredytacje jednostek certyfikujacych
systemy zarzadzania bezpieczenstwem zywnosci,
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Rozszerzeniu zakresu porozumienia IAF MLA o obszar
systemu zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy

2021r.

Powotanie Lucyny Olborskiej na 2. kadencje

na stanowisku dyrektora PCA
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jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
bezpieczenstwem informacji, jednostek
certyfikujacych systemy zarzadzania energia
oraz jednostek certyfikujacych systemy
zarzadzania w obszarze wyrobow medycznych
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DYREKTORA 4

Szanowni Panstwo,

tak sie ztozyto, ze zndw podsumowujemy rok, ktory — wbrew na-
szym najszczerszym nadziejom - uptynat w cieniu pandemii. Ale
dzis wreszcie mamy podstawy do ostroznego optymizmu: eksperci
przewiduja, ze piagta fala, ktéra w tej chwili przetacza sie przez Pol-
ske, bedzie ostatnia. Oby te prognozy sie sprawdzity.

Oczywiscie, pokonanie koronawirusa nie rozwiaze wszystkich
problemow wspotczesnego swiata. Globalne wyzwania, takie jak
pogtebiajacy sie kryzys energetyczny, zmiany klimatyczne czy za-
grozenia w obszarze cyberbezpieczenstwa, nie zniknety, wprost
przeciwnie - pandemia jeszcze je uwypuklita. Na walce z tymi
problemami musimy dzis skoncentrowac swoje wysitki. To jedyna
droga do bezpieczniejszego swiata - bardziej odpornego na kry-
zysy, a zarazem takiego, w ktérym potrzeby ekonomiczne nie stoja
w sprzecznosci z ekologia. Nie przypadkiem o tym wspominam, bo
wtasnie akredytacja oferuje caty wachlarz mozliwosci i narzedzi,
ktore wspieraja realizacje celéw zréwnowazonego rozwoju.

Sprawozdanie za rok 2021 to okazja, zeby szczegdtowo zapre-
zentowac obszary naszej aktywnosci, a tym samym pokazac role
i znaczenie akredytacji jako jednego z fundamentéw infrastruktury
jakosci. W raporcie znajdziecie Panstwo najwazniejsze informacje
dotyczace naszej dziatalnosci akredytacyjnej, informacyjno-pro-
mocyjnej i szkoleniowej, a takze wspotpracy miedzynarodowej
oraz aktualnej i przewidywanej sytuacji finansowej PCA. Osob-
ny rozdziat poswiecilismy doskonaleniu dziatalnosci, bo jest to
niezmiennie jeden z naszych strategicznych priorytetéw - dzieki
statemu rozwojowi i wdrozonym systemom zarzadzania, w tym:
zarzadzania dziataniami antykorupcyjnymi i zarzadzania bezpie-
czenstwem informacji, mozemy ciagle podnosi¢ jakos¢ swiadczo-
nych ustug i szybko reagowac na potrzeby Klientéw oraz rynku.




Warto w tym miejscu przypomniec, ze w 2021 r. obchodzilismy
podwaojny jubileusz: 20-lecie istnienia PCA i 30-lecie akredytacji
w Polsce. Jestesmy dumni, ze od dwdch dekad jako krajowa jed-
nostka akredytujaca mozemy realizowac misje wspierania rozwo-
ju polskiej gospodarki. Raport zawiera szczegdtowe informacje
0 naszej historii, a takze podsumowanie wydarzen zwigzanych
Z jubileuszowymi obchodami, ktére z powodu pandemii reali-
zowane byty przede wszystkim w internecie. Dzieki bogatemu
programowi i zréznicowane] formule przekazu (filmy, podcasty,
artykuty prasowe) udato nam sie dotrze¢ do szerokiego grona
odbiorcow z informacja o 20-leciu PCA, ale takze - o akredytacji
i korzysciach, jakich dostarcza.

Podstawowym zadaniem PCA jest udzielanie akredytacji jed-
nostkom oceniajgcymi zgodnos¢ i sprawowanie nad nimi nadzo-
ru. Liczba waznych akredytacji na koniec 2021 r. - to 1657 (rok
wczesniej: 1631), co potwierdza, ze nawet w czasie pandemii za-
interesowanie ustugami oceny zgodnosci utrzymuje sie na statym
poziomie. Bardzo waznym aspektem funkcjonowania PCA jest
rozszerzanie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej oraz harmoni-
zacja wymagan akredytacyjnych, nowelizacja polityk i procedur
akredytacji. W ub. roku rozszerzylismy dziatalno$¢ m.in. o akre-
dytacje biobankéw, a takze akredytacje jednostek certyfikujacych
systemy zarzadzania w obszarze bezpieczenstwa pasz.

W dziatalnosci PCA istotng role odgrywa wspotpraca miedzy-
narodowa. Cztonkostwo w European co-operation for Accredi-
tation, International Accreditation Forum, International Labo-
ratory Accreditation Cooperation czy Forum of Accreditation
and Licencing Bodies daje nam mozliwos$¢ uczestniczenia w two-
rzeniu europejskiego i miedzynarodowego systemu akredytacji.

LIST DYREKTORA

Zawarte w ramach tych organizacji wielostronne porozumienia
0 wzajemnym uznawaniu wynikéw oceny zgodnosci maja klu-
czowe znaczenie dla swobodnego przeptywu towardw i ustug,
a tym samym - zwiekszania mozliwosci eksportowych polskiej
gospodarki.

Mito mi poinformowac, ze w wyniku przeprowadzonej w ub. roku
ewaluacji w ramach EA Multilateral Agreement PCA utrzymato
status sygnatariusza we wszystkich dotychczasowych obszarach,
a dodatkowo uzyskaliSmy rozszerzenie o obszar RMP - Refe-
rence Material Producers w odniesieniu do wymagan normy EN
ISO 17034. Takze w ub. roku dla PCA zostat rozszerzony zakres
porozumienia IAF Multilateral Agreement o akredytacje w obsza-
rze programu certyfikacji systemu zarzadzania bezpieczerstwem
zywnosci - the Food Safety System Certification 22000.

Na koniec chciatabym serdecznie podziekowac wszystkim, bez
ktérych nie bytoby mozliwe sprawne funkcjonowanie systemu
akredytacji - zaréwno na poziomie miedzynarodowym, jak i kra-
jowym. Scista wspdtpraca z Ministerstwem Rozwoju i Technolo-
gii, Ministerstwem Infrastruktury, Gtownym Urzedem Nadzoru
Budowlanego, Urzedem Transportu Kolejowego, Urzedem Lot-
nictwa Cywilnego, a takze z Kancelarig Prezesa Rady Ministréw,
pozwala nam oferowac ustugi dopasowane do zmieniajacych sie
wymagan prawa i rosngcych oczekiwan rynku.

Lucyna Olborska
Dyrektor Polskiego Centrum Akredytacji




2021
SPRAWOZDANIE PCA

2. DZIALALNOSC

Zgodnie z ustawa o systemach oceny zgodnosci i nadzoru ryn-
ku! do naszych podstawowych zadan nalezy akredytowanie jed-
nostek oceniajacych zgodnosc i sprawowanie nad nimi nadzoru.
Zakres akredytacji udzielanych przez PCA obejmuje:
o laboratoria badawcze - 1287
laboratoria wzorcujace - 147
laboratoria medyczne - 17
o jednostki certyfikujace: wyroby, systemy zarzadzania,
osoby - 146
e jednostkiinspekcyjne - 27
e weryfikatorzy EMAS - 8
e weryfikatorzy GHG - 8
e organizatorzy badan biegtosci - 11
e producenci materiatéw odniesienia - 6
e biobanki - w trakcie procesu akredytacji

W szczegdlnosci do naszych zadan nalezy:

e rozszerzanie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej o nowe
obszary w odpowiedzi na zapotrzebowanie stron zaintere-
sowanych,

¢ harmonizacja wymagan akredytacyjnych w $lad za rozwojem
systemu oceny zgodnosci na poziomie krajowym i miedzyna-
rodowym w obszarach dobrowolnych i regulowanych prze-
pisami prawa,

e ocena spetnienia przez jednostki oceniajagce zgodnos¢ no-
wych/znowelizowanych wymagan akredytacyjnych,

e aktualizacja polityk ogélnych, procedur i programoéw akredy-
tacji jednostek oceniajacych zgodnos¢,

e udzielanie akredytacji nowym podmiotom, sprawowanie
nadzoru nad akredytowanymi podmiotami oraz zmiany
w zakresie udzielonych akredytacji zgodnie z wnioskami
podmiotéw,

e realizacja ocen z zastosowaniem technologii informacyjno-
-komunikacyjnych (ocen zdalnych i hybrydowych w miejsce
ocen/obserwacji odbywajacych sie w siedzibach jednostek
oceniajacych zgodnos¢ z uwzglednieniem podejscia oparte-
go naryzyku.

Ustanowienie norm akredytacyjnych dla nowych obszaréw
oceny zgodnosci, wymaganie akredytacji w nowych obszarach
gospodarki i zycia spotecznego, podobnie jak nowe procedury
zgtaszane przez jednostki oceniajgce zgodnos¢ do akredyta-
cji, stanowig podstawowy impuls dla rozszerzenia dziatalnosci
akredytacyjnej. PCA monitoruje regulacje zwigzane z akredyta-
cja, analizuje oczekiwania rynku ustug oceny zgodnosci i reagu-
je na sygnaty wskazujace na potrzebe rozszerzenia dziatalnosci
akredytacyjnej. Gdy ma to zastosowanie, zadanie to jest reali-
zowane we wspotpracy z regulatorami i innymi zainteresowa-
nymi stronami. W 2021 r. PCA rozszerzyto swoja dziatalnosc
akredytacyjng o kolejne cztery nowe obszary i procedury oceny
zgodnosci:

e Akredytacja jednostek certyfikujacych wyroby wg progra-
mu IFS Broker Standard
Jest to kolejny program certyfikacji z rodziny IFS - Broker Standard
dla audytowania zgodnosci ustug Agencji Handlowych, Impor-
teréw i Posrednikéw w odniesieniu do jakosci i bezpieczenstwa
produktéw, wydanie 3. Warunkiem ubiegania sie o akredyta-
cje lub rozszerzenie zakresu akredytacji w tym obszarze jest
spetnienie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03

* Ustawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (tj. Dz.U. z 2022 r. poz. 5)
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»Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujacych
wyroby, procesy i ustugi’, wymagan standardu IFS Broker oraz
Doktryny. Akredytowany program IFS Broker oferuje wiele ko-
rzysci dla podmiotéw objetych akredytowana certyfikacja i dla
ich klientow w zakresie doskonalenia jakosci produktéw i ustug,
budowania zaufania do podmiotéw funkcjonujacych w tancuchu
dostaw produktow spozywczych i niespozywczych, utatwionej
weryfikacji dostawcéw czy zmniejszenia ryzyka zwigzanego
z reklamacjami. Zasady akredytacji w tym obszarze zostaty opu-
blikowane w Komunikacie PCA nr 340z 22.03.2021 .

o Akredytacja biobankow

Projekt rozszerzenia dziatalnosci w tym obszarze byt zwigzany
zustanowieniem normy akredytacyjnej dla dziatalnosci w zakre-
sie biobankowania oraz zidentyfikowanym zapotrzebowaniem
rynku na wysokiej jakosci ustugi i procesy biobankowania mate-
riatu genetycznego. Warunkiem ubiegania sie o akredytacje jest
spetnienie wymagan normy PN-EN 1SO 20387:2021-01 ,Bio-
technologia - Biobankowanie - Ogdlne wymagania dotyczace
biobankowania” oraz pozostatych wymagan akredytacyjnych
okreslonych w programie akredytacji DABB-01. Program ten
ustala zasady i procesy oceny kompetencji biobankéw w akre-
dytacji i nadzorze. Od 7 maja 2021 r. zainteresowane podmioty
moga wnioskowac do PCA o akredytacje biobankowania mate-
riatu biologicznego. Zasady akredytacji w tym obszarze zostaty
opublikowane w Komunikacie PCA nr 343z 7.05.2021r.

o Akredytacja jednostek certyfikujacych wyroby na potrzeby
rozporzadzenia Komisji (UE) 2016/631

Rozszerzeniem dziatalnosci akredytacyjnej objeto nowy obszar

oceny zgodnosci realizowanej przez jednostki certyfikujace

AKREDYTACJA JEDNOSTEK
CERTYFIKUJACYCH WYROBY
NA POTRZEBY ROZPORZADZENIA

KOMISJI (UE) 2016/631

wyroby na potrzeby rozporzadzenia Komisji (UE) 2016/631
z 14 kwietnia 2016 r. ustanawiajacego kodeks sieci dotyczacy
wymogow w zakresie przytaczania jednostek wytworczych
do sieci (kodeks NC RfG). Warunkiem ubiegania sie o akredyta-
cje jednostek certyfikujacych lub rozszerzenie zakresu posiada-
nej akredytacji w tym obszarze jest spetnienie wymagan normy
akredytacyjnej PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 ,Ocena zgod-
nosci - Wymagania dla jednostek certyfikujgcych wyroby, pro-
cesy i ustugi” oraz prowadzenie dziatalnosci w programie certy-
fikacji dedykowanym rozporzadzeniu Komisji (UE) 2016/631
z 14 kwietnia 2016 r. Dziatalnos¢ jednostki certyfikujgcej objeta
akredytacjg moze dotyczy¢ certyfikacji modutéw wytwarzania
energii typu A, B, Ci D oraz komponentéw modutéw wytwarza-
nia energii. Zasady akredytacji w tym obszarze zostaty opubli-
kowane w Komunikacie PCA nr 345 z 30.08.2021 r.

o Akredytacja jednostek certyfikujacych wyroby w zakresie
sktadnikow interoperacyjnosci systemow elektronicznego
poboru optat na potrzeby Dyrektywy (UE) 2019/520 z dnia
19 marca 2019 .

Rozszerzenie dziatalnosci akredytacyjnej zwigzane byto ze

wskazaniem w majacych zastosowanie przepisach prawa

udziatu jednostek notyfikowanych w ocenie zgodnosci, w za-
kresie certyfikacji sktadnikéw interoperacyjnosci EETS. Dzia-
talnos¢ jednostki certyfikujacej objeta akredytacja do celéw
notyfikacji w obszarze zadan wynikajacych z Dyrektywy (UE)

2019/520 moze dotyczyc certyfikacji w ramach Modutu B: Ba-

danie typu UE oraz modutu: Przydatnos¢ do stosowania - wg

Rozporzadzenia Wykonawczego Komisji (UE) 2020/204 z dnia

28.11.2019 r. Zasady akredytacji w tym obszarze zostaty opu-

blikowane w Komunikacie nr 369 z dnia 30.12.2021 r.

AKREDYTACJA JEDNOSTEK CERTYFIKUJACYCH WYROBY

W ZAKRESIE SKEADNIKOW INTEROPERACYJNOSCI

SYSTEMOW ELEKTRONICZNEGO POBORU OPLAT NA POTRZEBY
DYREKTYWY (UE) 2019/520 Z DNIA 19 MARCA 2019 R.
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2.2. Harmonizacja wymagan akredytacyjnych o akredytacje weryfikatorow GHG w zakresie walidacji i we-
ryfikacji w odniesieniu do wymagan rozporzadzenia wykona-
wczego Komisji (UE) 2020/2084 z dnia 14 grudnia 2020 r.

(rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/2084),

Harmonizacja dziatalnosci akredytacyjnej w obszarze stosowa-
nych wymagan akredytacyjnych oraz zasad i procesow akredytacji
z aktualnymi i majgcymi zastosowanie wymaganiami norm i prze-
pisdw prawa, a takze postanowieniami miedzynarodowymi odno- e akredytacje jednostek oceniajacych zgodnos$c ubiegajacych sie
szacymi sie zaréwno do jednostek akredytujacych, jak ijednostek o uprawnienie Dyrektora Transportowego Dozoru Technicz-
oceniajacych zgodnosé, jest kluczowym zadaniem PCA. nego do dziatan w obszarze homologacji (Rozporzadzenie Par-

W 2021 r. harmonizacja w zakresie wymagan
akredytacyjnych oraz zasad i procedur akredytacji objeto:

@|:l W OBSZARZE REGULOWANYM

PRZEPISAMI PRAWA

akredytacje jednostek certyfikujacych w zakresie rolnictwa
ekologicznego (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w sprawie
produkcji ekologicznej i znakowania produktow ekologicznych
i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007),

akredytacje laboratoriéw badawczych wykonujacych badania
pozostatosci srodkéw ochrony roslin na potrzeby certyfika-
cji w rolnictwie ekologicznym (Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 2018/848 z dnia 30 maja 2018
r. w sprawie produkcji ekologicznej i znakowania produk-
tow ekologicznych i uchylajace rozporzadzenie Rady (WE)
nr 834/2007),

akredytacje laboratoriow badawczych wykonujacych testy
urzadzen radiologicznych i monitorow stosowanych do pre-
zentacji obrazéw medycznych (Ustawa z dnia 29 listopada
2000 r. Prawo atomowe) - zadanie to bedzie kontynuowane,

akredytacje laboratoriow badawczych wykonujacych pomiary
emisji gazéw lub pytow do powietrza ze zrédet stacjonarnych
(Ustawa zdnia 27 kwietnia 2021 r. Prawo ochrony srodowiska)
- zadanie to bedzie kontynuowane,

akredytacje laboratoriéow badawczych wykonujacych pomia-
ry pola elektromagnetycznego w srodowisku (Ustawa z dnia
27 kwietnia 2021 r. Prawo ochrony srodowiska),

akredytacje weryfikatorow GHG w zakresie walidacji i weryfi-
kacji w odniesieniu do wymagan normy ISO/IEC 17029:2019
(rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2018/2067),

akredytacje jednostek oceniajacych zgodnos¢ w zakresie wa-
lidacji i weryfikacji w odniesieniu do wymagan normy ISO/IEC
14064-3:2019-07 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2018/2067),

lamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/858 z dnia 30 maja
2018 r. w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdow
silnikowych i ich przyczep oraz uktadéw, komponentéw i od-
dzielnych zespotow technicznych przeznaczonych do tych po-
jazddw, zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 715/2007 i (WE)
nr 595/2009 oraz uchylajace dyrektywe 2007/46/WE),

akredytacje jednostek certyfikujacych wyroby do celéw notyfi-
kacjiiwyznaczaniaw odniesieniu do dyrektywy (UE) 2016/797
w sprawie interoperacyjnosci systemu koleiw Unii Europejskiej
(Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797
z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie interoperacyjnosci systemu
kolei w Unii Europejskiej, Ustawa z dnia 17 wrze$nia 2020 r.
0 zmianie ustawy o transporcie kolejowym),

akredytacje jednostek organizacyjnych ubiegajacych sie o zgo-
de Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego na wykonywanie
ocen zgodnosci w obszarze kolei (Ustawa z dnia 28 marca
2003 r. o transporcie kolejowym art. 25d ust. 1 (Dz.U.z 2020r.
poz. 1043 z pézniejszymi zm.), Lista Prezesa Urzedu Transpor-
tu Kolejowego w sprawie wtasciwych krajowych specyfikacji
technicznych i dokumentéw normalizacyjnych, ktorych zasto-
sowanie umozliwia spetnienie zasadniczych wymagan dotycza-
cychinteroperacyjnosci systemu kolei),

akredytacje jednostek oceniajacych do dziatalnosci objetej
rozporzadzeniem wykonawczym Komisji (UE) nr 402/2013
(Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 402/2013
z dnia 30 kwietnia 2013 r. w sprawie wspdlnej metody oceny
bezpieczenstwa w zakresie wyceny i oceny ryzyka i uchylajace
rozporzadzenie (WE) nr 352/2009).
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e akredytacje jednostek certyfikujacych wyroby wg programu
PEFC ST 2003:2020 “Requirements for Certification Bodies
operating Certification against the PEFC International Chain
of Custody Standard’,

e akredytacje jednostek certyfikujacych wg programu GMP+
(zmiana normy akredytacyjnej z ISO/IEC 17065 na ISO/IEC
17021-1),

e akredytacje jednostek certyfikujacych wyroby wg programu
IFSFoodv. 7.0,

o akredytacje jednostek certyfikujacych wyroby wg programu
IFS Broker Standard v. 3.1,

o akredytacje jednostek certyfikujacych wyroby wg programu
IFS Logistics Standard v. 2.3,

o akredytacje jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzaniawg
FSSC 22000v. 5.1.

W ramach harmonizacji dziatalnosci akredytacyjnej

w 2021 r. PCA wdrozyto w szczegdblnosci zmiany wymagan
akredytacyjnych, w tym przepiséw prawa, procedur oceny
zgodnosci oraz dokumentéw obowigzkowych,

w nw. obszarach:

v =

v =

v — | WYMAGANIA AKREDYTACYJNE
| PROCEDURY OCENY ZGODNOSCI

e akredytacja weryfikatoréow GHG - zgodnie z rezolucjg IAF
(2019-14/-19) wdrozone zostaty postanowienia IAF w spra-
wie zmiany wymagan akredytacyjnych dla jednostek ocenia-
jacych zgodnosc wykonujacych weryfikacje i walidacje, w tym
dla weryfikatorow prowadzacych dziatania w obszarze emisji
gazow cieplarnianych (weryfikatoréw GHG). Norma ISO/IEC
17029:2019 ,Ocena zgodnosci - Ogdlne zasady i wymagania
dla jednostek walidujacych i weryfikujacych” zostata wska-
zana jako norma akredytacyjna w powiazaniu z norma 1SO
14065:2020 ,Gazy cieplarniane - Wymagania dla jednostek
prowadzacych walidacje i weryfikacje dotyczaca gazéw cie-
plarnianych do wykorzystania w akredytacji lub innych for-
mach uznawania”. PCA przygotowato oceny weryfikatorow
GHG z uwzglednieniem nowych wymagan w tym obszarze.
Informacje dla jednostek walidujacych i weryfikujacych doty-
czace zasad uaktualnienia zakresow akredytacji i potwierdze-
nia kompetencji w odniesieniu do zmienionych wymagan akre-
dytacyjnych zostaty opublikowane w Komunikacie PCA nr 361
zdnia08.12.2021r,
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e akredytacja jednostek prowadzacych certyfikacje wg mie-

dzynarodowej normy tancucha dostaw PEFC - wymagania
akredytacyjne zaktualizowano w zwigzku z opublikowaniem
przez wtasciciela programu - organizacje PEFC Council, trzech
znowelizowanych dokumentéw zawierajacych specyficzne
sektorowe wymagania akredytacyjne: PEFC ST 2003:2020
Wymagania dla jednostek certyfikujacych prowadzacych cer-
tyfikacje wg miedzynarodowej normy tancucha dostaw PEFC”,
PEFC ST 2002:2020 ,tancuch dostaw produktow lesnych
i drzewnych - Wymagania” i PEFC ST 2001:2020 ,Zasady uzy-
wania znakéw towarowych PEFC - Wymagania” W sprawie
zmiany wymagan akredytacyjnych PCA opublikowato Komuni-
katnr 364 zdnia 14.12.2021r,,

akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarzadza-
nia w obszarze bezpieczenstwa pasz GMP+ Feed Certifica-
tion scheme - uwzgledniono w ocenie kompetencji jednostek
certyfikujacych, opublikowane przez wtasciciela programu,
uaktualnione postanowienia programu certyfikacji GMP+ FC
scheme 2020 powiazanego z norma akredytacyjna ISO/IEC
17021-1. System zarzadzania bezpieczenstwem pasz GMP+
Feed Certification scheme. Program ten, ktorego wtascicielem
jest GMP+ International ma za zadanie zapewnienie bezpiecz-
nych pasz, co w konsekwencji wptywa na bezpieczenstwo zyw-
nosci. Od 10 grudnia 2021 r. PCA jako pierwsza europejska
jednostka akredytujaca rozpoczeto przyjmowanie wnioskow
o akredytacje jednostek certyfikujgcych systemy zarzadzania
bezpieczenstwem pasz wedtug programu GMP+ Feed Certi-
fication. Zasady akredytacji w obszarze uaktualnionego pro-
gramu certyfikacji zostaty opublikowane w Komunikacie PCA
nr362zdnia10.12.2021r.,,

akredytacja jednostek certyfikujacych wyroby wg progra-
mu IFS Food v. 7.0 - w procesach akredytacji jednostek certy-
fikujacych wyroby uwzgledniono wymagania oraz postanowie-
nia nowejwersji 7.0 programu certyfikacji IFS FOOD Standard
for assessing product and process compliance in relations to

food safety and quality wraz z IFS Food Doctrine,
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e akredytacja jednostek certyfikujagcych wyroby wg progra-

mu IFS Broker Standard v. 3.1 oraz wg programu IFS Logi-
stics Standard v. 2.3 - wymagania akredytacyjne dostosowane
zostaty do postanowier obowiazujacych nowych wersji progra-
mow certyfikacji IFS Broker Standard dla audytowania zgod-
nosci ustug Agencji Handlowych, Importeréow i Posrednikow
w odniesieniu do jakosci i bezpieczenstwa produktéw oraz IFS
Logistics Standard do audytowania ustug logistycznych w od-
niesieniu do jakosci i bezpieczenstwa produktu. Zmiany zosta-
ty wprowadzone przez wtasciciela programow IFS i dotyczyty
systemu punktacji, obowiazku przekazania dowodow dziatan
podjetych do stwierdzonych odchylen, termindw rejestracji au-
dytow niezapowiedzianych oraz wprowadzenia jednego audytu
jako niezapowiedzianego (raz na trzy lata),

akredytacja laboratoriéw wykonujacych okresowe pomia-
ry hatasu w $rodowisku - uwzglednione zostaty postano-
wienia Rozporzadzenia Ministra Klimatu i Srodowiska z dnia
7 wrzesnia 2021 r. w sprawie wymagan w zakresie prowa-
dzenia pomiarow wielkosci emisji (Dz.U. z 2021 r. poz. 1710),
zawierajgcego opis metodyk referencyjnych wykonywania
okresowych pomiarow hatasu w sSrodowisku. PCA rozpoczeto
przyjmowanie wnioskéw o uaktualnienie zakresow akredytacji
laboratoriéw wykonujacych badania hatasu na potrzeby ob-
szaru regulowanego. Zmiany zostaty podane do wiadomosci
w Komunikacie PCAnr 356 zdnia 21 wrzesnia 2021r.,

akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarzadza-
nia bezpieczenstwem informacji - wprowadzono do stoso-
wania opublikowane w 2021 r. postanowienia normy PN-EN
ISO/IEC 27006:2021-05 ,Technika Informatyczna. Techniki
bezpieczenstwa. Wymagania dla jednostek prowadzacych
audyt i certyfikacje systeméw zarzadzania bezpieczenstwem
informacji”. Nowe wydanie normy wprowadzito jako obo-
wigzkowe wymagania normy EN ISO/IEC 27006:2020, kto-
ra obejmuje postanowienia normy [ISO/IEC 27006:2015

tacznie z poprawkg AMD 1:2020. PCA opublikowato Komuni-
kat nr 350 z dnia 19.07.2021 r. nt. zasad procedowania wnio-
skow o akredytacje i uaktualnienie zakresow akredytacji jed-
nostek certyfikujacych systemy zarzadzania bezpieczenstwem
informacji. W Komunikacie wskazano rowniez zasady i termin
obowiazywania okresu przejsciowego na wdrozenie przez
akredytowane i wnioskujace o akredytacje jednostki certyfiku-
jace zaktualizowanych wymagan akredytacyjnych,

akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
bezpieczenstwem zywnosci wedtug Food Safety System Cer-
tification 22000 v. 5.1 - uwzgledniono uaktualnienie programu
certyfikacji stosowanego w obszarze bezpieczenstwa zywnosci
- Food Safety System Certification 22000 do wersji 5.1, wpro-
wadzone przez wtasciciela programu oceny zgodnosci - Fun-
dacje FSSC. PCA w Komunikacie nr 338 z dnia 15.03.2021 r.
poinformowato o zasadach i terminach okresu przejsciowego
na wdrozenie przez akredytowane i ubiegajace sie o akredyta-
cje jednostki certyfikujace nowej wersji programu FSSC. Nowa
wersja wprowadza istotne zmiany w zakresie minimalnego
czasu trwania audytu systemu zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosciw odniesieniu do przedsiebiorstw produkujacych zyw-
nosc¢, pasze, opakowania oraz srodki biochemiczne,

akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
energig - do procedur operacyjnych PCA wdrozono zasady
uwzgledniania wymagan nowego wydania normy stosowanej
w obszarze certyfikacji systeméw zarzadzania energia - ISO
50003:2021-05 “Energy management systems - Require-
ments for bodies providing audit and certification of energy
management systems”. Zasady przejscia jednostek certyfikuja-
cych do stosowania postanowien normy ISO 50003:2021-05
zostaty podane w dokumencie IAF MD 24 z dnia 08.12.2021r.
oraz uwzglednione w procedurach PCA - zadanie to bedzie
kontynuowane.
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°‘_/ DOKUMENTY OBOWIAZKOWE W ramach harmonizacji dziatalnosci akredytacyjnej korzysta-
'V_I EA, IAF, ILAC lismy ze wsparcia komitetow technicznych dziatajacych przy

PCA. Wprowadzane uregulowania i postanowienia byty opi-
Harmonizacja zasad i wymagan stosowanych w dziatalnosci akre-  niowane i ostatecznie uzgadniane przez wszystkie zaintereso-
dytacyjnej PCA jest rowniez realizowana w odniesieniu do posta-  wane strony oraz podane do powszechnej wiadomosci w try-
nowien miedzynarodowych organizacji zrzeszajacych jednostki  bie publikacji PCA lub jako ttumaczenia opracowan organizacji
akredytujace: EA, IAF i ILAC. W 2021 r. wdrozylismy do stosowa-  miedzynarodowych.

nia wymagania i postanowienia ponizszych dokumentow:

« EA-2/20 G:2020 - “Consultancy and the Independence of 2.3. Ocena spetnienia znowelizowanych
Conformity Assessment Bodies, wymagan akredytacyjnych przez jednostki
o oceniajace zgodnos¢
e [LAC-G17:2021 - “ILAC Guidelines for Measurement Uncer-
tainty in Testing”, Sprawujac nadzor nad akredytowanymi jednostkami oceniaja-
cymi zgodnos¢, PCA weryfikuje wdrozenie i spetnienie przez nie
o [LAC-G27:2019 - “Guidance on measurements performed as  znowelizowanych wymagan i warunkow akredytacji, z uwzgled-
part of an inspection process’, nieniem ustalonych okreséw przejsciowych. Wyniki ocen pro-
wadzonych przez PCA sg monitorowane i stanowig podstawe
e EA-4/02M:2021 - “Evaluation of the Uncertainty of Measure-  utrzymywania udzielonych akredytacji. W minionym roku PCA
ment in Calibration”, weryfikowato i monitorowato wdrozenie znowelizowanych wy-
magan akredytacyjnych w nastepujacych obszarach:
e EA-3/12M:2020 - “EA Policy for the Accreditation of Organic
Production Certification”, e badania, wzorcowanie, pobieranie probek w odniesieniu do
wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02,
e |AF MD 8:2020 - “Application of ISO/IEC 17011:2017 in the
Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO e certyfikacja systeméw zarzadzania wg I1SO 45001:2018,
13485) (Issue 4)”,
o certyfikacja systemow zarzadzania wg 1ISO 22000:2018,
e |AF MD 13:2020 - “Knowledge Requirements for Accredita-
tion Body Personnel for Information Security Management e certyfikacja systeméw zarzadzania O&HS wg ISO/IEC TS
Systems (ISO/IEC 27001)". 17021-10:2018,

o certyfikacja systemdw zarzadzania ciggtoscia dziataniawg nor-
my ISO 22301,

o certyfikacja systemow zarzadzania bezpieczenstwem informa-
cjiw odniesieniudowymagan PN-EN ISO/IEC 27006:2021-05,

o certyfikacja systemow zarzadzania wg programu FSSC 22000
v.5.1,

o weryfikacja GHG,

o certyfikacja wyrobow w zakresie rolnictwa ekologicznego na
potrzeby Rozporzadzenia (UE) nr 2018/848 z dnia 30 maja
2018,

o certyfikacja wyrobéw wg programu GLOBALG.A.P. Chain of
Custody,

o certyfikacja wyrobéw wg programu IFS Food v. 7.0,
o certyfikacja wyrobéw wg programu IFS Broker Standard v. 3.1,

o certyfikacja wyrobow wg programu IFS Logistics Standard
V. 2.3,



e wdrozenie postanowien obowiazkowego dokumentu ILAC-
-P15:05/2020 ,Zastosowanie ISO/IEC 17020:2012 w akre-

dytacji jednostek inspekcyjnych’,

* wdrozenie postanowien obowigzkowego dokumentu IAF MD
21:2018 ,Wymagania dotyczace przejscia z normy OHSAS
18001:2007 na norme 1SO 45001:2018".

2.4. Aktualizacja polityk ogdélnych, procedur
i programoéw akredytacji

W ramach harmonizacji dziatalnosci akredytacyjnej, a takze w re-
akcji na zmieniajace sie uwarunkowania i wymagania dotyczace
funkcjonowania dziatalnosci akredytacyjnej oraz dziatalnosci
akredytowanych jednostek oceniajacych zgodnosc, PCA na bieza-
co aktualizuje stosowane w ramach sprawowania systemu akre-
dytacji, ogdlne polityki i procedury oraz programy akredytacji.
W 2021 r., PCA wprowadzito zmiany polityk, procedur i progra-
mow akredytacji w szczegdlnosci, w odniesieniu do obszarow:

e akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos$¢ do celow
notyfikacji (polityka DA-11) - aktualizacja DA-11 wynikata
z opublikowania przez EA nowego wydania obowigzkowego
dokumentu dotyczacego akredytacji do celéw notyfikacji EA-
2/17 M. Zaktualizowana zostata zaréwno polityka, jak i powia-
zana z nig lista wymagan akredytacyjnych dla jednostek notyfi-
kowanych. Jednoczesnie zaktualizowano sektorowe programy
akredytacji do celow notyfikacji:

- akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ do celéw no-
tyfikacji i wyznaczenia w odniesieniu do Dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/797 w sprawie inte-
roperacyjnosci systemu kolei w Unii Europejskiej (program
akredytacji DAN-02),

- akredytacja do celéw notyfikacji i uznania organizacji
strony trzeciej w odniesieniu do Dyrektywy 2014/68/UE
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w sprawie urzadzen cisnieniowych oraz do celéw notyfi-
kacji w odniesieniu do Dyrektywy 2014/29/UE w sprawie
prostych zbiornikéw cisnieniowych (program akredytacji
DAN-03),

e akredytacja jednostek oceniajacych zgodnos¢ do celéw

uprawnienia przez Dyrektora Transportowego Dozoru
Technicznego do dziatan w obszarze homologacji (program
akredytacji DAB-14) - aktualizacja programu wynikata z no-
welizacji przepisow prawa dotyczacych homologacji i obejmo-
wata zamiane terminologii i specyficznych wymagan programu
w odniesieniu do dziatalnosci laboratoryjnej i inspekcyjnej,
zmiane zasad akredytacji i nadzoru, a takze opisu kompetencji
akredytowanych jednostek w zakresach akredytacji laborato-
rium badawczego i jednostki inspekcyjnej. Aktualizacja DAB-
14 skutkowata rowniez zmiana listy wymagan akredytacyjnych
dla laboratoriéw badawczych, gdzie zidentyfikowano wtasciwe
przepisy prawa w powiazaniu z obszarami stanowiacymi przed-
miot uprawnienia nadawanego przez Dyrektora Transportowe-
go Dozoru Technicznego,

akredytacja weryfikatoréw prowadzacych dziatania w ob-
szarze emisji gazow cieplarnianych (program akredytacji
DAVG-01) - w znowelizowanym programie uwzgledniono
wymagania dla jednostek weryfikujacych i walidujacych pro-
wadzacych dziatania zgodnie z wymaganiami norm PN-EN
ISO/IEC 17029:2020-04 ,Ocena zgodnosci - Ogodlne zasady
iwymagania dla jednostek walidujacych i weryfikujacych” i 1ISO
14065:2020 “General principles and requirements for bodies
validating and verifying environmental information’,

akredytacja weryfikatoréw EMAS w obszarze gospodar-
ki odpadami (program akredytacji DAVE-02) - program
dostosowany zostat do wymagan aktualnego wydania nor-
my PN-EN [SO/IEC 17011:2018-02. Zaktualizowano tez
powiazang z programem liste wymagan akredytacyjnych dla


https://pca.gov.pl/download/data/rep-files/userfiles/_public/dokumenty_pca/dokumenty_ilac/ilac_p15_05_2020.pdf
https://pca.gov.pl/download/data/rep-files/userfiles/_public/dokumenty_pca/dokumenty_ilac/ilac_p15_05_2020.pdf

weryfikatorow EMAS. W sytuacjach nadzwyczajnych wyni-
kajacych ze stanu pandemii COVID-19 dopuszczona zostata
mozliwos¢ prowadzenia zdalnej formy weryfikacji systemu
EMAS, z wykorzystaniem technologii informacyjno-komunika-
cyjnych,

akredytacja jednostek certyfikujacych system zarzadzania
w obszarze zréwnowazonej gospodarki lesnej (program
akredytacji DAC-18) - program dostosowany zostat do wy-
magan normy PN-EN ISO/IEC 17021-1, ograniczajacej jego
zakres do programu certyfikacji tancucha dostaw PEFC,

akredytacja jednostek organizacyjnych ubiegajacych sie
o zgode Prezesa Urzedu Transportu Kolejowego na wyko-
nywanie ocen zgodnosci w obszarze kolei (program akredy-
tacji DAC-22) - aktualizacja programu wynikata z koniecznosci
dostosowania jego postanowien do zmieniajacych sie wyma-
gan przepisdw prawa, w tym zmian wprowadzonych w progra-
mie akredytacji DAK-08 ,Akredytacja jednostek inspekcyjnych
w obszarze dziatan objetych rozporzadzeniem wykonawczym
Komisji (UE) nr 402/2013’,

akredytacja jednostek certyfikujacych w zakresie produkcji
ekologicznej i znakowania produktéw ekologicznych (pro-
gram akredytacji DAC-13) - w zaktualizowanym programie
uwzgledniono wymagania Rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2018/848 z dnia 30 maja 2018 r. w spra-
wie produkcji ekologicznej i znakowania produktéw ekologicz-
nychiuchylajace rozporzadzenie Rady (WE) nr 834/2007 oraz

wymagania dokumentu EA-3/12 M: 2020 “EA Policy for the
Accreditation of Organic Production Certification”,

e akredytacja jednostek certyfikujacych systemy zarzadza-
nia (program akredytacji DACS-01) - zmiany programu wyni-
katy z koniecznosci dostosowania jego postanowien do wyma-
gan dokumentu obowigzkowego IAF MD 8:2020 “Application
of ISO/IEC 17011:2017 in the Field of Medical Device Quality
Management Systems (ISO 13485)". W uaktualnionym pro-
gramie uwzgledniono rozszerzenie zakresu dziatalnosci PCA
o akredytacje jednostek certyfikujacych system zarzadzania
bezpieczenstwem pasz wedtug programu GMP+ Feed Certifi-
cation Scheme 2020,

e akredytacja laboratoriow badawczych wykonujacych po-
miary pola elektromagnetycznego w $rodowisku (program
akredytacji DAB-18) - w postanowieniach znowelizowanego
programu uwzgledniono specyficzne wymagania sektorowe
wynikajace w szczegdlnosci z rozporzadzenia Ministra Klima-
tu i Srodowiska z dnia 15 grudnia 2020 r. w sprawie zakresu
i sposobu prowadzenia okresowych badan pozioméw pol elek-
tromagnetycznych w $rodowisku,

e akredytacja laboratoriéw badawczych (program akredyta-
cji DAB-07) - wprowadzono uzupetnienie do zasad opisu kom-
petencji akredytowanych laboratoriow w zakresach akredyta-
cji. W mysl nowych postanowien odstapiono od koniecznosci
podawania w zakresie akredytacji zakreséw pomiarowych me-
tod, w przypadku stosowania przez laboratoria metod znorma-
lizowanych bez ich modyfikacji.

Zmiany w politykach, procedurach i programach akredytacji zo-
staty poddane opiniowaniu przez wszystkie zainteresowane stro-
ny. Uzgodnione zmiany zostaty podane do powszechnejwiadomo-
sci w komunikatach okreslajacych zakresy zmian oraz terminy ich
wdrozenia, a zaktualizowane dokumenty zostaty opublikowane
na stronie internetowej PCA.
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2.5. Udzielanie akredytacji nowym
podmiotom, sprawowanie nadzoru oraz
zmiany w zakresie udzielonych akredytacji

Zgodnie z Planem dziatalnosci na 2021 r., PCA osiagneto w mi-
nionym roku cele wyrazone w formie miernikdw w nastepuja-
cym stopniu:

CEL: WZROST WYDAJNOSCI | KONKURENCYJNOSCI

GOSPODARKI

Liczba waznych akredytacji:

e planowana wartos¢ miernika - 1630

e osiggnieta wartos¢ miernika - 1657
(w tym 13 akredytacji zawieszonych)

CEL: ZWIEKSZENIE TRANSPARENTNOSCI | ZAKRESU
DOSTEPU DO INFORMACJI O AKREDYTOWANYCH

JEDNOSTKACH OCENIAJACYCH ZGODNOSC

Liczba obstugiwanych spraw przy uzyciu
udostepnionych online ustug publicznych:
e planowana wartos¢ miernika - 300 000
e osiagnieta wartos¢ miernika - 263 634
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CEL: ZMNIEJSZENIE OBCIAZEN
ADMINISTRACYJNYCH PRZEDSIEBIORCOW
(JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC)
W ZAKRESIE UBIEGANIA SIE O AKREDYTACJE
ORAZ POZNIEJSZEGO NADZORU

Liczba obstugiwanych podproceséw w dziatalnosci
akredytacyjnej PCA przy uzyciu systemu eAkredytacja:
e planowana wartos¢ miernika - 19 000

e osiagnieta wartos¢ miernika - 20 456

CEL: ZMNIEJSZENIE OBCIAZEN DLA
PRZEDSIEBIORCOW (JEDNOSTEK OCENIAJACYCH
ZGODNOSC) Z TYTULU OCEN W PROCESACH

AKREDYTACJI I NADZORU W SYTUACIJI COVID-19
ORAZ PO USTANIU OGRANICZEN ZWIAZANYCH
Z ZAGROZENIEM EPIDEMICZNYM

% ocen zrealizowanych w formie zdalnej lub hybrydowej
w stosunku do wszystkich zrealizowanych:

e planowana wartos¢ miernika - > 40%

e osiggnieta wartos¢ miernika - 44%



DZIAEALNOSC AKREDYTACYJNA

Sprawujac nadzér nad akredytowanymi jednostkami oceniaja-
cymi zgodnos$é, w 2021 r. przeprowadziliSmy oceny w nadzo-
rze, uwzgledniajac zmiany zakreséw akredytacji wnioskowane
przez podmioty oraz zmiany w wymaganiach akredytacyjnych.
Ponizsza tabela przedstawia liczbe waznych akredytacji oraz
stan realizacji proceséw akredytacji i nadzoru przeprowadzo-
nychw 2021r.:

Wazne akredytacje na koniec 2021 r. 1657 SPRAWUJAC NADZ[’]R NAD
AKREDYTOWANYMI JEDNOSTKAMI
Whioski o akredytacje 66 UGENIAJACYMI ZGUDNQSC,
Ztozone wnioski w nadzorze (facznie) 2125 w 2021 R PRZEPRUWADZ"—ISMY
OCENY W NADZORZE,

Whioski o rozszerzenie zakresu akredytacji 308

UWZGLEDNIAJAC ZMIANY
ZAKRESOW AKREDYTACII
zakresu akredytacji (tacznie) LT WNIUSKUWANE PRZEZ PUDMIUTY

Whioski o uaktualnienie zakresu akredytacji 1165

Whioski o rozszerzenie i uaktualnienie

Whioski o przeniesienie akredytacji 33 URAZ ZMIANY W WYMAGANIAGH
Udzielone akredytacje 61 AKREDYTAEYJNYGH

Akredytacje zawieszone w catosci

(na31.12.2021r.) =
Akredytacje cofniete 37
Przerwane procesy akredytacji 8

Oceny w procesach akredytacji:

Wizytacja wstepna 31
Ocena na miejscu 44
Ocena zdalna 2
Ocena hybrydowa 2
Obserwacja (prowadzona osobno) 2

Oceny w procesach nadzoru:

Ocena na miejscu 735
Ocena zdalna 631
Ocena hybrydowa 323
Obserwacja (prowadzona osobno) 200
Przeglad dokumentacji 252
Oceny specjalne 0
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2021
SPRAWOZDANIE PCA

3. DZIALALNOSC

Dziatalnos¢ komunikacyjna PCA adresowana jest do szerokiego
grona odbiorcéw - konsumentéw i pozostatych interesariuszy,
w tym aktualnych i potencjalnych klientéw, ekspertéw, oto-
czenia biznesowego i administracji panstwowej oraz mediow.
W 2021 r. ze wzgledu na pandemie koronawirusa w dalszym
ciggu najwiekszy nacisk potozony byt na budowanie skutecznej
komunikacji w kanatach digitalowych - na stronie internetowe;j
www.pca.gov.pl i mediach spotecznosciowych (Facebook, Twit-
ter, LinkedIn i YouTube). Natomiast spotkania z klientami i szko-
lenia organizowane byty gtéwnie w formie online.

Celem realizowanych dziatan informacyjno-promocyjnych

i szkoleniowych byto:

e poszerzenie wiedzy klientéw, stron zainteresowanych i ogo-
tu spoteczenstwa w zakresie zasad akredytacji, aktualnych
wymagan akredytacyjnych oraz nowych kierunkéw rozwoju
akredytacji w Europie i na Swiecie,

e wzmocnienie zaufania do akredytacji jako narzedzia po-
twierdzajacego kompetencje jednostek oceniajacych zgod-
nos¢ oraz podniesienie Swiadomosci na temat roli i znaczenia
akredytacji,

e budowanie i utrzymywanie pozytywnego wizerunku PCA
w otoczeniu wewnetrznym i zewnetrznym jako organizacji
wiarygodnej i kompetentne;j.



http://www.pca.gov.pl

DZIALALNOSC INFORMACYJNO-PROMOCYJNA | SZKOLENIOWA

Jedna z gtéwnych form komunikacji PCA z jednostkami oceniajacy-

mi zgodnosc¢ sa spotkania informacyjne, ktére w 2021 r. objety akre-

dytowane laboratoria badawcze, jednostki inspekcyjne, jednostki

certyfikujace osoby i jednostki certyfikujace wyroby. W ubiegtym
roku tematyka spotkan dotyczyta nastepujacych zagadnien:

e wykazywanie przez jednostki kompetencji w sytuacji kryzy-
sowej spowodowanej stanem epidemii,

e nowe obszary dziatalnosci akredytacyjnej w odniesieniu do
nomy PN-EN ISO/IEC 17021-1,

e zmiany polityk i procedur systemu akredytacji wynikajacych
z wdrozonych w PCA postanowien normy PN-EN [ISO/IEC
17011,

e zmiany wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji.

tacznie w spotkaniach tych uczestniczyli przedstawiciele blisko

300 akredytowanych podmiotéw.

Majac na uwadze harmonizacje podejscia do ocen w poszcze-

gblnych obszarach, zorganizowaliSmy szkolenia w trybie zdal-

nym lub hybrydowym, w wiekszosci w formie warsztatéw, a ich

tematyka obejmowata m.in.:

e skuteczne prowadzenie ocen zdalnych podczas oceny kom-
petencji laboratoridw,

e harmonizacje podejscia w ocenach kompetencji organizato-
row badan biegtosci,

e program akredytacji w obszarze biobankingu,

e analize zmian wymagan prawnych w obszarze GHG,

e harmonizacje podejscia w ocenach kompetencji producen-
téw materiatéw odniesienia,

e stosowanie normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02,

¢ harmonizacje dziatart w ocenach kompetencji weryfikatoréw
EMAS.

Szkoleniami objeto audytoréw i ekspertéw oceniajacych:
e jednostki certyfikujace wyroby,

jednostki certyfikujace osoby,

laboratoria badawcze,

laboratoria medyczne,

producentéw materiatéw odniesienia,

O SZKOLENIA
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6 2 O uczestnikow

e jednostkiinspekcyjne,

o jednostki certyfikujace systemy zarzadzania i weryfikatoréw
GHG.

tacznie w szkoleniach uczestniczyto ponad 620 audytoréw

i ekspertéw wspodtpracujacych z PCA.

Szkolenia otwarte skierowane sa do jednostek oceniajacych zgod-
nos¢ i innych zainteresowanych stron i dostarczajg informacji
iwiedzy na temat zasad funkcjonowania systemu akredytacji i wy-
magan akredytacyjnych. W minionym roku, szkolenia byty orga-
nizowane jedynie w formule online, co wymagato dalszych zmian
proceduralno-logistycznych, np. podejscia do procesu ewaluacji
szkolen czy obstugi zgtoszen. W rezultacie w 2021 r. PCA prze-
prowadzito 15 szkolen otwartych, w 9 programach tematycznych,
w ktérych udziat wzieto 328 oséb. Z analizy ankiet wynika, ze taka
forma szkolen odbierana jest jako réwnie skuteczna, co ofero-
wane przez PCA szkolenia stacjonarne. Dlatego tez PCA planuje
takze w przysztosci, rownolegle ze szkoleniami stacjonarnymi,
prowadzenie szkolen otwartych w formie online lub hybrydowo.
Ubiegty rok szkoleniowy zamknelismy aktualizacja cennika i har-
monogramu szkolen na kolejny okres.

Istotnym elementem dziatan promujacych akredytacje w 2021 r.
byt udziat naszych ekspertéw w konferencjach i webinarach or-
ganizowanych online, a takze patronaty PCA nad waznymi wy-
darzeniami branzowymi.

Nasi przedstawiciele uczestniczyli m.in. w XXI Sympozjum
Higiena Pracy (22-24 wrzesnia), European Circular Retail Con-
gress (27-28 pazdziernika) i IV Krajowej Naukowo-Szkoleniowe;j
Konferencji Biobankéw Polskich (7 grudnia). Swoim patronatem
PCA objeto m.in. IV Konferencje ,Innowacje - Pomiary - Akre-
dytacje” (24 listopada) przygotowana przez Podkarpacka Sie¢
Laboratoriéw Badawczych i Wzorcujacych w ramach Forum Na-
uki i Biznesu, a takze uroczystos¢ wreczenia nagréd tygodnika
Whprost” - Ztota 100 Polskiego Rolnictwa 2021 (6 grudnia).

W czasie pandemii popularnos¢ zyskata formuta zdalnego
udziatu w wydarzeniach organizowanych przez media branzo-
we. Przedstawiciele PCA uczestniczyli w dwdéch edycjach (luto-
wej i kwietniowej) ,Forum Laboratoryjnie.pl” oraz w webinarze
~Perspektywy rozwoju laboratoriow badawczych” (18 listopa-
da, organizator: ,Laboratorium - Przeglad Ogdlnopolski”).

alll
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2021

3.2. Podniesienie sSwiadomosci na temat roli
i znaczenia akredytacji

Opracowywanie i publikacja wydawnictw PCA

Dziatalnos¢ wydawnicza pozwala skutecznie realizowac gtow-
ne zatozenia polityki informacyjno-promocyjnej PCA . Dwa razy
w roku ukazuje sie magazyn ,PCA Info - wydarzenia, opinie, per-
spektywy”, ktory adresujemy zaréwno do pracownikéw jednostek
akredytujacych i ekspertéw, jak i do szerokiego grona odbiorcow
zainteresowanych tg tematyka. Statym punktem kalendarza wy-
dawniczego jest takze publikacja ,Sprawozdania z realizacji planu
dziatania PCA”.

Tematem pierwszego ubiegtorocznego numeru ,PCA Info’, ktéry
ukazat sie w czerwcu, byt nasz podwajny jubileusz: 20 lat PCA i 30
lat akredytacjiw Polsce. Grudniowy numer ,PCA Info” takze w du-
zym stopniu poswiecilismy jubileuszowi, siegajac po wspomnienia
0sOb, ktore tworzyty PCA, a takze naszych wspodtpracownikdw
i partneréw instytucjonalnych. W obu wydaniach znalazto sie tez
podsumowanie biezacej dziatalnosci.

Nasze wydawnictwa dostepne sa na stronie www.pca.gov.pl.

Wspétpraca z redakcjami dziennikéw ogélnopolskich
i pism branzowych

PCAregularnie korzystaz mozliwosci dotarcia z informacjg o akre-
dytacji do szerokiej grupy czytelnikow wysokonaktadowej pra-
sy, w szczegodlnosci dziennikow i tygodnikdw specjalizujacych sie
w tematyce prawno-ekonomicznej oraz czasopism branzowych.
Teksty autorstwa naszych ekspertéw publikowane byty m.in. na
tamach kwartalnika ,Laboratorium - Przeglad Ogolnopolski”. We
wrzesniuiw grudniu 2021 r. na portalu wprost.pl ukazaty sie dwie
jubileuszowe publikacje o PCA: artykut pt. ,To juz 20 lat! Poznaj
misje Polskiego Centrum Akredytacji” oraz wywiad z Dyrektor
PCA Lucyng Olborska.

LICZBA PUBLIKACJI W PODZIALE NA PROFIL

PCA - 1512

informacje ogélne
przemyst
medycyna/zdrowie
ekonomia
rolnictwo/ekologia
budownictwo

inne

AKREDYTACJA - 6227

informacje ogolne
przemyst
medycyna/zdrowie
ekonomia
rolnictwo/ekologia
budownictwo

inne

SUMA - 7739

informacje ogdélne
przemyst
medycyna/zdrowie
ekonomia
rolnictwo/ekologia
budownictwo

inne
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http://www.pca.gov.pl

Produkcja filméw z okazji jubileuszu 20-lecia PCA

Obchodzony w ub. roku jubileusz 20 lat dziatalnosci PCA stanowit
okazje nie tylko do tego, zeby opowiedzie¢ o PCA, ale tez eduko-
wac na temat akredytacji. Pierwszy film z jubileuszowej serii, zre-
alizowany w formule “highlights” w wersji polsko- i angielskoje-
zycznej, zostat opublikowany 6 wrzesnia. W listopadzie na naszej
stronie i w kanatach spotecznosciowych ruszyta emisja cyklu fil-
mow animowanych prezentujacych wybrane obszary dziatalnosci
PCA. Spoty, ktére taczy hasto ,Akredytacja - globalne zaufanie’,
zachecajg do sprawdzania symboli akredytacji na certyfikatach
i sprawozdaniach z badan.

Rok jubileuszowy zamknelismy wywiadem z przedstawicielami
PCA, naszych klientéw i partnerow - film miat swoja premiere
21 grudnia. Zrealizowane z okazji jubileuszu PCA spoty obejrzato
w internecie ponad 225 tys. odbiorcow, a najwiecej odston uzy-
skalismy w grupach docelowych: konsumenci i biznes.

Realizacja cyklu podcastéw we wspétpracy
z ,Dziennikiem Gazeta Prawng”

Podcasty to dzis jeden z najszybciej rozwijajacych sie formatow.
Co piaty polski internauta w wieku 19-49 lat deklaruje, ze stucha
podcastéw, ato oznacza, ze odbiorcow tej formy komunikacji moz-
na szacowac na kilka milionéw. Dlatego zdecydowalismy sie na re-
alizacje — we wspotpracy z ,Dziennikiem Gazeta Prawng” - pierw-
szego cyklu podcastow popularyzujacych tematyke akredytacji.
W szesciu audycjach nasi eksperci opowiedzieli m.in. o obszarach
dziatalnosci PCA i korzysciach z posiadania akredytacji. Cykl zaty-
tutowany ,DGPtalk: 20 lat Polskiego Centrum Akredytacji” emi-
towany byt w kwietniu, maju i czerwcu 2021 r.

Publikacja informacji na stronach internetowych
i w mediach spotecznosciowych

Witryna www.pca.gov.pl stanowi jeden z podstawowych kanatéw
komunikacjii dotarcia zinformacja o akredytacji do wszystkich za-
interesowanych stron i opinii publicznej. W 2021 r. liczba odston
naszej strony siegneta 1718 664.

Na stronie internetowej publikujemy aktualizowane na biezaco
informacje m.in. o zmianach wymagan akredytacyjnych i proce-
dur, nowelizacjach przepiséw, nowych obszarach dziatalnosci
PCA, mozliwosci udziatu laboratoriow w badaniach biegtosci
oraz szkoleniach. Udostepniamy tez wszystkie niezbedne i ak-
tualnie obowiazujace dokumenty PCA oraz organizacji europej-
skich, zrzeszajacych krajowe jednostki akredytujace, takich jak
EA, IAF i ILAC.

Duza skutecznos¢ w prowadzeniu biezacej komunikacji osiggne-
lismy dzieki mediom spotecznosciowym (Twitter, Facebook, Lin-
kedIn i YouTube). Czestotliwos¢ publikacji postow dostosowana
jest do aktualnych potrzeb, w przypadku Twittera to 3-4 postow
tygodniowo. Konsekwentnie rozbudujemy zasiegi profili spotecz-
nosciowych —w grudniu 2021 r. nasza strona na Facebooku uzy-
skata ponad 177 tys. odston.
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WYSOKOSC DOTARCIA DO ODBIORCOW
W POSZCZEGOLNYCH MEDIACH
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Monitoring informacji w mediach nt. akredytacji i PCA

PCA prowadzi monitoring materiatéw publikowanych w prasie,
radiu, telewizji i internecie, w tym - w mediach spotecznoscio-
wych. Obserwujemy staty wzrost zainteresowania ta tematyka,
co znajduje potwierdzenie w raportach obecnosci w mediach.

W ciagu trzech lat liczba wzmianek na temat akredytacji podwo-
ita sie. W 2019 r. ukazato sie 3,5 tys. publikacji, w 2020 r. - po-
nad 5 tys., a w roku ub. (styczen - grudzien 2021) liczba ta prze-
kroczyta 7,7 tys. Najwiekszy przyrost dotyczy internetu, ktory
w czasie pandemii stat sie najwazniejszym zrédtem pozyskiwania

informacji.
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Wspotpraca z regulatorami i stronami zainteresowanymi

Wyniki akredytowanej oceny zgodnosci sg wykorzystywane
w wielu obszarach regulowanych przepisami prawa, w ktérym
posiadanie akredytacji przez jednostki oceniajace zgodnosc sta-
nowi podstawe do prowadzenia dziatalnosci na rzecz obszaru

regulowanego. Dlatego wspotpraca PCA z regulatorami i zainte-
resowanymistronamijest kluczowa dla zapewnienia przydatnosci
akredytacji do celdow konkretnego obszaru regulowanego.

W minionym roku szczegolnie wazne byty kontakty z organami
autoryzujacymi i notyfikujacymi w zakresie wykorzystania akre-
dytacji do celow notyfikacji. Wspotpracowalismy z:

e Ministerstwem Rozwoju i Technologii,

e Ministerstwem Infrastruktury,

o Gtownym Urzedem Nadzoru Budowlanego,

e Urzedem Transportu Kolejowego,

o Kancelarig Prezesa Rady Ministrow,

e Urzedem Lotnictwa Cywilnego.

Nasza wspotpraca koncentrowata sie gtownie na:

- opiniowaniu projektéw aktéw prawnych, uzgadnianiu i opinio-
waniu projektow nowych oraz aktualizacji dotychczasowych
programow akredytacji do celéw notyfikacji,

- organizowaniu spotkan informacyjnych nt. zagadnien zwiaza-
nych z notyfikacja i akredytacja do celéw notyfikacji,

- wspotdziataniu przy realizacji ocen PCA w jednostkach noty-
fikowanych/ubiegajacych sie o notyfikacje (informowanie nt.
whnioskow dotyczacych akredytacji do celéw notyfikacji i uzgad-
nianie zagadnien dot. ich procedowania, informowanie o plano-
wanych ocenach jednostek notyfikowanych i uzgadnianie udzia-
fu w ocenach przez przedstawicieli organéw autoryzujacych/
notyfikujacych).

W pozostatych obszarach oceny zgodnosci regulowanych przepi-
sami prawa PCA, we wspotpracy z wtasciwymi organami regula-
cyjnymi, monitorowato zmiany wymagan akredytacyjnych, w tym
wymagan przepiséw prawa, a takze inicjowato przedsiewziecia
harmonizujace dziatalnos¢ akredytacyjna.



Najwazniejsze przedsiewzieciarealizowane byty w trzech podsta-
wowych formach:

Transportowy Dozor Techniczny - akredytacja do celow
homologacji

Urzad Transportu Kolejowego - akredytacja do celéw
rozporzadzenia 402/2013

Urzad Lotnictwa Cywilnego - akredytacja do celéw
notyfikacji w obszarze bezzatogowych statkdw powietrznych

Gtowny Urzad Nadzoru Budowlanego - akredytacja do
celow notyfikacji w obszarze CPR

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi - akredytacja do
celdw notyfikacji w obszarze nawozow

Gtowny Inspektorat Jakosci Handlowej Artykutéw
Rolno-Spozywczych - akredytacja w obszarze produktéw
regionalnych i rolnictwa ekologicznego

Ministerstwo Finanséw - akredytacja do badan technicznych
urzadzen losujacych i automatow do gier

Gtowny Lekarz Weterynarii - akredytacja laboratoriéow
badawczych wykonujacych badania miesa na obecnos¢
wtosni i kompetencje laboratoriéw urzedowych
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Ministerstwo Klimatu i Srodowiska - rozporzadzenie
w sprawie dopuszczalnych poziomow pol
elektromagnetycznych w srodowisku

Ministerstwo Rozwoju i Technologii:

- rozporzadzenie w sprawie cyberbezpieczenstwa,

- rozporzadzenie w sprawie stosowania niektérych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym
i elektronicznym,

- rozporzadzenie w sprawie ograniczen produkgji, obrotu lub
stosowania substancjii mieszanin stwarzajacych zagrozenie

Kancelaria Prezesa Rady Ministréw - akt Komisji
implementujacy program certyfikacji EUCC
(European cybersecurity certification scheme)

Generalny Dyrektor Ochrony Srodowiska - przepisy
dotyczace audytowania w obszarze EMAS

Gtowny Urzad Miar - rozporzadzenie w sprawie przyrzadow
pomiarowych podlegajacych prawnej kontroli metrologicznej

Ministerstwo Rolnictwa i Rozwoju Wsi
- programy akredytacji DAB 13, DAC-13

Ministerstwo Klimatu i Srodowiska
- programy akredytacji DAB-18, DAVG-01

Ministerstwo Infrastruktury
- programy akredytacji DAVG-01, DAN-02, DA-11

Ministerstwo Rozwoju i Technologii
- DAN-03, DA-11

Gtowny Urzad Nadzoru Budowlanego
- program akredytacji DA-11

Urzad Transportu Kolejowego
- program akredytacji DA-11, DAN-02, DAC-22

Kancelaria Prezesa Rady Ministrow
- program akredytacji DA-11

Urzad Lotnictwa Cywilnego
- program akredytacji DA-11
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Wspoétpraca z Polskim Komitetem Normalizacyjnym

PCA wspotpracuje z Polskim Komitetem Normalizacyjnym (PKN)
w zakresie opiniowania i ttumaczenia norm oraz przewodnikow
wydawanych przez PKN. Z jednej strony pozwala to na transfer
wiedzy z zakresu akredytacji do krajowego systemu normaliza-
cji, a z drugiej umozliwia PCA dostep do informacji, dzieki kto-
rym mozemy z wyprzedzeniem przygotowywac nowe programy
akredytacji lub je nowelizowac, a takze harmonizowac dziatalnosc
akredytacyjna w oparciu o aktualne normy dotyczace zaréwno
akredytacji, jak i akredytowanej oceny zgodnosci.

W 2021 r. przedstawiciele PCA uczestniczyli w pracach 15 Komi-
tetow Technicznych (KT) dziatajacych przy PKN:

« Komitet Techniczny nr 3 ds. Mikrobiologii Zywnosci

e Komitet Techniczny nr 6 ds. Systemdw Zarzadzania

o Komitet Techniczny nr 67 ds. Elektrycznej Aparatury Medycznej

o Komitet Techniczny nr 77 ds. Aparatury Rozdzielczej i Sterow-
niczej Niskonapieciowej

 Komitet Techniczny nr 157 ds. Zagrozen Fizycznych w Srodo-
wisku Pracy

o Komitet Techniczny nr 159 ds. Zagrozen Chemicznych i Pyto-
wych w Srodowisku Pracy

o Komitet Techniczny nr 182 ds. Ochrony Informacji w Syste-
mach Teleinformatycznych

 Komitet Techniczny nr 270 ds. Zarzadzania Srodowiskowego

o Komitet Techniczny nr 276 ds. Zarzadzania Bezpieczenstwem
i Higiena Pracy

o Komitet Techniczny nr 280 ds. Jakosci Powietrza

o Komitet Techniczny nr 287 ds. Biotechnologii

o Komitet Techniczny nr 300 ds. Medycznych Badar Laborato-
ryjnych In Vitro

o Komitet Techniczny nr 310 ds. Systemdw Zarzadzania Bezpie-
czenstwem Zywnosci

o Komitet Techniczny nr 322 ds. Materiatow Odniesienia

e Komitet Techniczny nr 336 ds. Innowacji

W ubiegtym roku w ramach wspétpracy zobowiazalismy sie do
przettumaczenia na j. polski przewodnikéw dotyczacych nie-
pewnosci pomiaru: ISO/IEC Guide 98-3 Suplement 2 oraz 1ISO/
IEC Guide 98-4, ktére nastepnie zostang wydane jako publikacje
PKN. Przewodniki te stanowig kompendium wiedzy nt. zastoso-
wania statystyki w metrologii i maja istotne znaczenie dla jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢ prowadzacych pomiary i badania.
Dostepnos¢ przewodnikow w j. polskim utatwi akredytowanym
podmiotom prawidtowe wdrozenie wytycznych w realizowanych
ocenach zgodnosci i praktyczne zharmonizowanie ocen w wymia-
rze krajowym i globalnym. W 2021 roku ukonczono ttumaczenie
przewodnika ISO/IEC Guide 98-4.

W ramach prac Komitetu Technicznego nr 6, PCA przettumaczyto
norme ISO/IEC 17000, zawierajaca terminologie i ogdlne zasady
stosowane w ocenie zgodnosci. Jest to kolejny bardzo istotny do-
kument normatywny, ktéry ma powszechne zastosowanie w sys-
temach oceny zgodnosci i w dziatalnosci akredytowanych jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢.

Wspodtpraca z Polskim Komitetem Normalizacyjnym odnosita sie
rowniez do tematu europejskiej strategii normalizacji, w obszarze
ktorego prowadzona byta wymiana informacji, istotnej z punktu
widzenia dziatalnosci akredytacyjne;.
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Ewaluacja PCA w ramach EA MLA i rozszerzenie zakresu
porozumienia o obszar RMP

4.1 Udziat w tworzeniu europejskiego
i miedzynarodowego systemu akredytacji

Udziat w posiedzeniach organizacji miedzynarodowych
oraz ewaluacjach




FRAGMENT RAPORTU EA - PODSUMOWANIE EWALUAC)I PCA:
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»Zespot ewaluatoréw byt pod wrazeniem wysokiego
poziomu kompetencji, profesjonalizmu i zaangazowania

w wykonywane zadania przez wszystkich pracownikéw
PCA. System zarzadzania PCA jest rozumiany przez
pracownikéw PCA, ktérzy angazuja sie w jego Sciste
wdrazanie. Inne mocne strony to poziom szczegétowosci
procedur i instrukgji, ciggty rozwdj informatycznych narzedzi
zarzadzania, ktére pozwalajg na zadowalajace nadzorowanie
dokumentacji i identyfikowalnos¢ wszystkich dziatan oraz
dobre wspétdziatanie z jednostkami oceniajgcymi zgodnosc
i audytorami’”.

»Zespot ewaluatoréw zwraca uwage na dziatania podjete
przez PCA w odniesieniu do zarzagdzania miernikami
dziatania oraz ich krytycznej analizy, ktéra prowadzi

do okreslenia i wdrozenia dziatarn doskonalgcych. PCA
ktadzie duzy nacisk na kwestie bezstronnosci, a koncepcja
identyfikacji ryzyka jest wdrazana na wszystkich poziomach
operacyjnych. Polityka antykorupcyjna i polityka
bezpieczenstwa informaciji to réwniez inicjatywy, ktére
warto podkreslic.”
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Rozszerzenie IAF MLA dla PCA o obszar FSSC 22000

Decyzja Komitetu ds. Wielostronnego Porozumienia Internatio-
nal Accreditation Forum (IAF MLAC) z dniem 9 czerwca ubie-
gtego roku zakres porozumienia IAF Multilateral Agreement
(IAF MLA) dla PCA zostat rozszerzony o akredytacje w obszarze
programu certyfikacji systemu zarzadzania bezpieczenstwem
zywnosci - the Food Safety System Certification 22000 (FSSC
22000). Dzieki temu osiagnelismy uznawanie i akceptacje certyfi-
katow wydanych przez akredytowane przez PCA jednostki certy-
fikujace na poziomie swiatowym. Dzis akredytacje PCA w obsza-
rze FSSC 22000 posiadajag dwie jednostki.

4.2. Wspotpraca bilateralna

Polityka transgraniczna

Polityke PCA dotyczaca akredytacji jednostek oceniajacych
zgodnos¢ poza granicami Polski, swiadczenia akredytowanych
ustug poza granicami kraju przez akredytowane przez PCA jed-
nostki oceniajace zgodnosc¢ oraz polityke dotyczaca wspdtpracy
7 zagranicznymi jednostkami akredytujacymi okresla dokument
DA-07 ,Polityka dotyczaca akredytacji transgranicznej”. PCA
wspotpracuje z zagranicznymi jednostkami akredytujacymi w za-
kresie prowadzenia ocen oddziatéw jednostek oceniajacych zgod-
nosc¢ zlokalizowanych na terenie Polski, jak rowniez ocen akre-
dytowanych przez PCA jednostek dziatajacych poza terytorium
Polski. W 2021 r. zrealizowalismy 17 ocen na zlecenie zagranicz-
nych jednostek akredytujacych, w tym: 2 dla UKAS (Wielka Bry-
tania), 3 dla CAl (Czechy), 3 dla COFRAC (Francja), 7 dla DAkkS
(Niemcy), 1 dla DANAK (Dania), 1 dla BELAC (Belgia).

Wymiana informacji z zagranicznymi jednostkami
akredytujacymi

Chorwacka jednostka akredytujagca - Croatian Accreditation
Agency (HAA) zwracita sie do PCA z prosba o zorganizowanie
szkoleniadlaswoich pracownikéwiaudytoréw oraz pomocw prze-
prowadzeniu oceny chorwackiej jednostki oceniajacej zgodnosc
w zwiagzku ze ztozeniem do HAA pierwszego wniosku o udziele-
nie akredytacji w obszarze dyrektywy (UE) 2016/797. Szkolenie
odbyto sie w dniach 28-29 lipca i poswiecone byto zagadnieniom
zwiazanym z interoperacyjnoscia kolei w Unii Europejskiej. Omo-
wiono na nim najwazniejsze aspekty dotyczace dyrektywy (UE)
2016/797, dokumentu technicznego ERA OOOMRA 1044, decyzji
Komisji 2010/713/UE, rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2019/250, TSI (Technical Specifications for Interoperability)
oraz role i znaczenie rekomendacji wydawanych przez NB-RAIL -
Recommendation For Use (RFU).
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Wspétpraca z jednostkami akredytujacymi spoza UE

Wspdtpraca w dziedzinie akredytacji jednostek oceniajacych
zgodnos¢ byta jednym z tematow dyskusji podczas VIl posiedzenia
Polsko-Uzbekistanskiej Miedzyrzadowej Komisji ds. Wspotpracy
Gospodarczej, ktére odbyto sie w formie wideokonferencji w dniu
14 kwietnia. Na spotkaniu omowiono m.in. stan i perspektywy wy-
miany handlowej i inwestycyjnej miedzy Polska i Uzbekistanem.
Zaciesnienie wspotpracy w dziedzinie akredytacji i systemu oceny
zgodnosci byto mozliwie dzieki nawiazaniu przez PCA kontaktow
bilateralnych z jednostka akredytujaca z Uzbekistanu (The Cen-
ter for Accreditation O'ZAKK) oraz podpisaniu w dniu 27 kwiet-
nia porozumienia o wspotpracy miedzy PCA i O'ZAKK w zakresie
wymiany informacji i doswiadczen, wdrazania miedzynarodowych
norm i wytycznych oraz udziatu w szkoleniach, konferencjach
i warsztatach organizowanych dla audytoréw i ekspertéw pro-
wadzacych procesy akredytacji i nadzoru jednostek oceniajacych
zgodnosc.

Jeszcze tego roku (18.11.2021 r.) PCA przeprowadzito szkole-
nie dla pracownikéow O'ZAKK na temat wymagan normy ISO/IEC
17065:2013-03 ,Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek
certyfikujacych wyroby, procesy i ustugi”. Wzieto w nim udziat
21 osob, w tym: audytorzy, eksperci i przedstawiciele jednostek
certyfikujacych z Uzbekistanu. Omowiono m.in.: kwestie dot.
bezstronnosci, poufnosci, zasad podejmowania decyzji, odpowie-
dzialnosci, uprawnien personelu, a takze wymagania dot. struktu-
ry organizacyjnej jednostki.



9. DOSKONALENIE

System zarzadzania w PCA funkcjonuje na podstawie wyma-
gan okreslonych w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008, ustawie
o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku, normie PN- EN
ISO/IEC 17011, a takze wymagan okreslonych w wielostron-
nych porozumieniach: EA MLA, ILAC MRA, IAF MLA i przepi-
sach przewidzianych dla jednostek sektora finanséw publicz-
nych. Nasz system zarzadzania spetnia wymagania wtasciwe
dla funkcjonowania kontroli zarzadczej w jednostce sektora
finansoéw publicznych. PCA posiada wdrozony system zarzadza-
nia dziataniami antykorupcyjnymi i system zarzadzania bezpie-
czenstwem informacji.

W minionym roku nasza dziatalnos¢ realizowana byta zgodnie
z zatwierdzonym przez Rade ds. Akredytacji projektem rocz-
nego planu dziatania przekazanym do Ministra Rozwoju, Pracy
i Technologii w trybie art. 47 ust. 6 ustawy o systemach oceny
zgodnosci i nadzoru rynku. Roczny plan dziatania PCA wynika
z zadan ustawowych oraz polityki jakosci PCA, okreslajacej prio-
rytety strategiczne. Plan na 2021 r. jest spojny z zatwierdzonym
planem dziatalnosci PCA wynikajagcym z ustawy o finansach
publicznych i wpisuje sie w plan dziatalnos$ci ministra wtasciwe-
go ds. gospodarki na 2021 r. Realizacja planéw dziatania PCA,
aw szczegolnosci wskazane mierniki, podlegaty monitorowaniu
i biezacej sprawozdawczosci. Dziatania doskonalace funkcjo-
nowanie systemu zarzadzania skupiaty sie przede wszystkim
na analizie zmian otoczenia i jego wptywu na biezace i przyszte
funkcjonowanie PCA.

Najwazniejsze dziatania zarzadcze:

e utrzymanie ciagtosci funkcjonowania dziatalnosci akredyta-
cyjnej PCA w czasie pandemii i w okresie wystepowania jej
skutkédw, m.in. poprzez udoskonalanie/rozwijanie stosowa-
nia ocen zdalnych i ocen hybrydowych przy wykorzystaniu
technologii informacyjno-komunikacyjnych,

e aktualizowanie programoéw akredytacji w slad za zmianami
przepisow prawa, norm, dokumentéw obowigzkowych EA,
IAF i ILAC oraz aktualnymi uwarunkowaniami funkcjonowa-
nia dziatalnosci akredytacyjnej w scistej komunikacji ze stro-
nami zainteresowanymi (Rada ds. Akredytacji, komitetami
technicznymi, regulatorami, wtascicielami programéw oceny
zgodnosci oraz poprzez publiczng konsultacje na stornie in-
ternetowej),

o weryfikacja i aktualizacja i procedur operacyjnych przepro-
wadzania ocen w kierunku zwiekszenia efektywnosci zadan
realizowanych na poszczegélnych etapach procesow,

e pogtebianie i doskonalenie podejscia opartego na rozpatry-
waniu ryzyka przy planowaniu i realizacji ocen w procesach
akredytacji i nadzoru,

e analiza mozliwosci zmiany struktury nadzoru i wydtuzenia
cyklu akredytacji na 5-letni,

e rozwdj narzedziizabezpieczen w zakresie ochrony informacji,

e dziatania harmonizujace wynikajace z wdrozenia systemu
e-Akredytacja we wspieraniu obstugi proceséw akredytacji
i nadzoru oraz proceséw wspomagajacych, w szczegdlnosci
obstugi finansowej, kadrowej i komunikacji ze stronami zain-
teresowanymi.

Zadania statutowe PCA realizowane byty przy wsparciu:

e Rady ds. Akredytacji, ktorej zadaniem jest opiniowanie sta-
nu i kierunkéw rozwoju akredytacji, opiniowanie dziatalno-
$ci merytorycznej PCA oraz rocznych plandw i sprawozdan.
W 2021 r. zakonczyta sie poprzednia kadencja Rady. Dlatego
premier rzadu, minister Rozwoju, Pracy i Technologii Mate-
usz Morawiecki powotat 20 cztonkéw Rady na nows piecio-
letniag kadencje. Podczas zwotanego posiedzenia wybrano
przewodniczacego, ktérym zostat Jacek Szer oraz dwdch
zastepcow: Piotra Gotebiowskiego i Tadeusza Glazera.

ROCZNY PLAN DZIALANIA PCA WYNIKA Z ZADAN USTAWOWYCH ORAZ POLITYKI JAKOSCI PCA,

OKRESLAJACE) PRIORYTETY STRATEGICZNE.




DOSKONALENIE DZIALALNOSCI

W ubiegtym roku Rada zaopiniowata plany i sprawozdania
PCA oraz zmiany we wdrazanych politykach i programach
akredytacji. tacznie podjeto 13 uchwat.

e Komitetu Technicznego ds. Akredytacji, ktérego zadaniem
jest wsparcie biezacej dziatalnosci akredytacyjnej. W minio-
nym roku Komitet wydat 38 opinii dotyczacych procesow
akredytacji i nadzoru oraz 6 opinii nt. polityk i programéw
akredytacji PCA.

o Komitetéw Technicznych Specjalistycznych: ds. Rolnictwa
i Zywnosci, ds. Srodowiska i ds. Budownictwa, sktadajacych
sie ze specjalistow-ekspertow reprezentujacych zaintereso-
wane strony. Ich zadaniem jest wypracowywanie stanowisk
w zwiazku z harmonizacja podejscia do akredytacji w specy-
ficznych obszarach.

o Komitetu Odwotawczego, do ktérego zadan nalezy rozpatry-
wanie odwotan w sprawach odmowy udzielenia, zawiesze-
nia, cofniecia lub ograniczenia zakresu akredytacji. W 2021 r.
do Komitetu Odwotawczego nie wptyneto zadne odwotanie.

Stale doskonalimy tez swoje dziatania, uwzgledniajac infor-
macje zwrotne od klientéw i innych zainteresowanych stron.

W minionym roku zostaty rozpatrzone 3 skargi na dziatalnos¢
PCA i 13 skarg na dziatalnos¢ akredytowanych podmiotdw.
Skarzacym udzielono wyjasnien i poinformowano o rozstrzy-
gnieciach.

Do doskonalenia naszego systemu zarzadzania wykorzystujemy
tez wewnetrzne i zewnetrzne mechanizmy oceny naszego funk-
cjonowania. W 2021 r. w PCA zostaty przeprowadzone:

dwie ewaluacje: European co-operation for Accredtation
(EA) oraz Forum of Accreditation Bodies (FALB). Obie zakon-
czyty sie pozytywnym wynikiem,

kontrola Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych - potwierdzita
zgodnos¢ wykonywania obowiazkéw z zakresu ubezpieczen
spotecznych, w tym zawierania umow o dzieto z audytorami
zewnetrznymi zatrudnianymi przez PCA w procesach akre-
dytacji i nadzoru,

audyty wewnetrzne - objety zagadnienia zwigzane z komi-
tetami technicznymi, obstugi finansowej proceséw akre-
dytacji, rozliczen uméw oraz bezpieczenstwa informacji.
W wyniku audytéw przeprowadziliSmy szereg dziatan do-
skonalacych.

REALIZACJA PLANOW DZIALANIA PCA, A W SZCZEGOLNOSCI WSKAZANE MIERNIKI PODLEGALY

MONITOROWANIU | BIEZACE) SPRAWOZDAWCZOSCI.




CYTATY Z ANKIETY SATYSFAKCJI KLIENTA
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»Bardzo dobra jako$¢ wspoétpracy z PCA w ciggu ostatnich
dwunastu miesiecy. JesteSmy specyficzng jednostka, a PCA
jest bardzo otwarte, pomocne i kompetentne w naszym
obszarze. Dobdr audytoréw (...) jest na najwyzszym
poziomie. Bardzo cenimy sobie wiedze pracownikéw PCA

i ich che¢ pomocy. W wielu przypadkach jesteSmy pierwsza
jednostka, gdzie pojawiaja sie tak specyficzne zagadnienia
do rozwiazania, a PCA rozwiazuje je w sposob wzorowy”.

»,Bardzo tatwy kontakt przy maksymalnej dawce jasnych

i niezwykle pomocnych wskazéwek merytorycznych daje
poczucie nie tylko fachowej i spokojnej pracy z wszystkimi
osobami PCA, ale tez czujemy sie traktowani po partnersku”.

»Opostrzezenia i niezgodnosci, ktére wystapity podczas
audytéw uznajemy jako cenne wskazowki do dalszego
doskonalenia”.

»,Mozemy tu wymieniac jedynie same superlatywy.

Bardzo wysokie wymagania wobec nas przedstawione

i sprawdzone w sposob profesjonalny i w atmosferze
dyskusji merytorycznej. Skutkuje to nie tylko doktadnym
przegladem wszystkich dziedzin naszego laboratorium, ale
tez, z czego najwiecej korzystamy wtasnie my, faktycznym
doskonaleniem naszej pracy”.

Systematycznie prowadzimy réwniez badanie satysfakcji jedno-  Szczegdtowej analizie poddawane sa rowniez uwagi i zastrzezenia
stek poddanych ocenie w procesach akredytacjii nadzoru. W ubie-  do otrzymanych raportow i wynikéw ocen. W 2021 r. PCA otrzy-
gtym roku w ankiecie wzieto udziat 921 respondentow (na 2222  mato 24 zastrzezenia (na 2222 przeprowadzone oceny)..
przeprowadzone oceny). Najwyzej ocenianymi obszarami byty

wspotpraca z pracownikami PCA przydzielonymi poszczegdlnym  Informacje zwrotne uzyskiwane od stron zainteresowanych sys-
klientom, dziatania zespotéw oceniajacych oraz przygotowywanie  temem akredytacji oraz wtasne monitorowanie skutecznosci
i realizacja ocen. Podejmujemy szereg dziatan, ktorych celem jest  dziatania pozwalaja reagowac na biezace potrzeby i podejmowac
poprawa zadowolenia klientéw z dostepnosci do informacji za-  systemowe dziatania doskonalace jako$¢ ustug $wiadczonych
mieszczanych na stronie internetowej i portalach internetowych  przez PCA. W 2021 r. uruchomilismy nowa funkcjonalnosc w sys-
oraz zadowolenia z ogdlnie postrzeganego przebiegu proceséw  temie e-Akredytacja ,Zadaj pytanie do PCA’, ktéra umozliwia do-
akredytacji i nadzoru, w tym w odniesieniu do procedowania nie-  tarcie do szerszej grupy klientéw i stron zainteresowanych, a tak-
zgodnosci i spostrzezen, a takze wnioskow w nadzorze. ze szybsza reakcje na problemy zgtaszane przez klientéw.
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