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2.

Wprowadzenie

Misja Polskiego Centrum Akredytacji (PCA) jest dziatanie na rzecz rozwoju
gospodarczego kraju poprzez usuwanie barier technicznych w obrocie towarowym, przy
jednoczesnym zapewnieniu ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie
i bezpieczenstwo, ochrona Srodowiska i bezpieczenstwo publiczne.

Kluczowym celem funkcjonowania Polskiego Centrum Akredytacji jest prowadzenie
dziatalnosci akredytacyjnej. Jako krajowa jednostka akredytujgca PCA dostarcza
wszystkim stronom zainteresowanym zaufanie do wynikdw oceny zgodnosSci
uzyskiwanych przez akredytowane podmioty.

Realizujgc ustalong misje PCA podejmuje dziatania nakierowane na szeroko rozumiang
wspotprace z Regulatorami, w tym zwiekszenie poziomu swiadomosci u Regulatorow na
temat akredytacji, co w zafozeniu prowadzi do uwzgledniania w dziatalnosci
akredytacyjnej PCA (rozszerzania dziatalnosci) nowych obszaréw oceny zgodnosci,
w interesie i zgodnie z potrzebami Regulatorow.

W niniejszym dokumencie przedstawiono ogdlne zatozenia wspotpracy z Regulatorami
i planowane dziatania nakierowane na rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej
w obszarach regulowanych przepisami UE oraz krajowymi, lata 2023 — 2028.

Przyjete postanowienia realizujg i nadajg strukture planowanym, zatwierdzonym przez
Rade ds. Akredytacji, dziataniom PCA na 2023 r. — planom oraz sg spojne z planem
dziatalnosci PCA zaakceptowanym przez Ministra Rozwoju i Technologii.

Polityka uwzglednia dotychczasowe doswiadczenia PCA, a takze wnioski z projektu
z 2019 r. ,Comparison of the Operation of Accreditation Bodies in Europe — Final Report
2" Round” oraz rozwigzania przyjmowane na poziomie Komisji Europejskiej
w omawianym obszarze.

Ustanowiona polityka wpisuje sie w plan dziatan PCA priorytet strategiczny P1 ,Rozwdj
dziatalnosci akredytacyjnej w celu wspierania innowacji, wzrostu i zrbwnowazonego
rozwoju istniejgcych i nowych obszaréw gospodarki” oraz jest powigzana z priorytetem
strategicznym P3 ,Wzmacnianie adekwatnosci i doskonalenie w dostarczaniu
wiarygodnych ustug akredytacyjnych”.

Ustanowiona polityka wpisuje sie rowniez w Plan dziatalnosci Ministra Rozwoju
i Technologii na rok 2023 r. — cel B1 wzrost wydajnosci i konkurencyjnosci gospodarki.

Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicje podane w:

1) rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do
warunkéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgce rozporzgdzenie (EWG)
nr 339/93;

2) ustawie o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (ij. Dz.U.2025 poz. 568);

3) zarzadzeniu nr 39 Ministra Rozwoju z dnia 15 lipca 2016 r. w sprawie nadania statutu
Polskiemu Centrum Akredytacji — tekst jednolity (Dz.Urz MPIiT z 2018 r. poz. 45).

Dodatkowo stosuje sie nastepujgce definicje:

Regulator: organ wtasciwy, ktéry posiada inicjatywe ustawodawczg lub scisle wspotpracuje
z organami, ktére takg inicjatywe posiadajg. Za takie organy uznaje sie wszystkie Ministerstwa,
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a takze takie urzedy jak np. Urzgd Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Panstwowa Agencja
Rozwoju Przedsigbiorczo$ci.

3. Analiza uwarunkowan

3.1. Obserwujgc procesy i zmiany zachodzgce na rynku identyfikowano bariery, ktére
utrudniajg rozwoj i efektywne wykorzystanie dostepnych zasobow w skali kraju. Jednym
z takich czynnikéw ograniczajgcych efektywnos¢ jest niedostateczne wykorzystanie
mechanizmow i rozwigzan opartych na akredytacji.

3.2. Akredytacja jest obszarem, ktéry jesli zostanie odpowiednio uwzgledniony
i wykorzystany moze znacznie poprawi¢ konkurencyjnos¢ krajowych podmiotow i ich
efektywnos¢. Co wiecej rozwigzania przyjete na bazie akredytacji sg akceptowalne na
poziomie miedzynarodowym, co znacznie obniza koszty wejscia na konkretne rynki.

3.3. Rozwigzania w zakresie akredytacji i oceny zgodnosci sg zharmonizowane na poziomie
Unii Europejskiej. Obecnie obowigzujg przepisy rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcego wymagania
w zakresie akredytacji i nadzoru rynku odnoszgce sie do warunkéw wprowadzania
produktéw do obrotu i uchylajgce rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93. Nie sg to przepisy
nowe, a mimo to nie zawsze jest petne zrozumienie jakie korzysci daje przyjecie
rozwigzan bazujgcych na akredytaciji.

3.4. Z punktu widzenia systemowego nalezy stwierdzi¢, iz mamy w Polsce dobrze
funkcjonujgcy infrastrukture jakosci, ktérej istotng czescig jest akredytacja sprawowana
przez Polskie Centrum Akredytacji. Polskie Centrum Akredytacji jest krajowg jednostkg
akredytujgcg i dziata na bazie przepiséw wspadlnotowych (rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) 765/2008), a przepisy krajowe sg w petni z nimi zbiezne.

3.5. PCA jest sygnatariuszem porozumien wielostronnych na poziomie europejskim EA MLA
oraz na poziomie swiatowym IAF MLA i ILAC MRA. System instytucjonalny i prawny
w zakresie akredytacji jest zatem wdrozony w Polsce i sprawnie funkcjonuje.

3.6. PCA na biezgco bierze udziat w pracach EA (European co-operation for Accreditation),
IAF (International Accreditation Forum) i ILAC (International Laboratory Accreditation
Cooperation) oraz wspétpracuje z innymi jednostkami akredytujgcymi i wymienia
informacje oraz dobre praktyki w zakresie wdrazania rozwigzan opartych na akredytacji
w nowych obszarach oceny zgodnosci.

3.7. W wielu obszarach gospodarki rozwigzania oparte na akredytacji zostaty wprowadzone.
W tych obszarach widoczna jest efektywna wspotpraca pomiedzy PCA a wtasciwym
Regulatorem. Rozwigzania takie sg korzystne zaréwno dla resortu odpowiedzialnego za
konkretny obszar, jak i dla podmiotéw funkcjonujacych na rynku w tym obszarze. Stan
ten wplywa bezposrednio na konkurencyjnos¢ gospodarki, w znaczacy sposob utatwia
handel miedzynarodowy oraz tam gdzie to wtasciwe wspiera Regulatorow
w podejmowaniu szeroko rozumianych decyz;ji.

3.8. Rozwigzania oparte na akredytacji sg standardowo mniej kosztowne dla budzetu
panstwa, mniej kosztowne dla funkcjonowania gospodarki oraz sg duzo bardziej
wiarygodne niz w przypadku rozwigzan, ktore wykorzystujg inne niz akredytacja systemy
weryfikacji i potwierdzeh.

3.9. Rozwigzan opartych na akredytacji nie da sie jednak wprowadzi¢ bezkosztowo.
Koniecznym jest opracowanie programu akredytacji oraz poniesienie kosztow
zwigzanych z zaangazowaniem odpowiedniego personelu, w tym
wysokokwalifikowanych audytorow i ekspertow, do przeprowadzenia procesu
akredytacji a nastepnie sprawowania nadzoru nad udzielong akredytacjg. Wymaga to
posiadania na poziomie PCA odpowiednich zasobow obejmujgcych zaréwno
pracownikéw koordynujgcych procesy akredytacji, jak i audytoréw technicznych. Koszty
dla podmiotéw akredytowanych sg ograniczone do niezbednego minimum, gdyz PCA
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3.10.

3.11.

3.12.

3.13

jest zobowigzane do prowadzenia samodzielnej gospodarki finansowej nienastawionej
na zysk.

Wykorzystanie akredytacji w obszarach regulowanych moze mie¢ duzo wiekszy
i szerszy zakres. Analizujgc obecng sytuacje mozna stwierdzi¢, ze jedng z barier
w znacznie szerszym wdrazaniu podejScia opartego na akredytacji jest brak
odpowiedniego przeptywu informacji. PCA nie dysponuje petnymi informacjami
o planach Regulatoréw, a Regulatorzy nie majg peiniej wiedzy o specyfice
i mozliwosciach rozwigzan opartych na akredytacji. Wystepujgca asymetria informacii,
moze mie¢ negatywny wptyw na efektywnosc¢ funkcjonowania catej gospodarki.

Proponowana polityka wspotpracy Polskiego Centrum Akredytacji z Regulatorami
odnosi sie do relacji, wspotpracy i planowanych aktywnosci pomiedzy personelem
reprezentujgcym PCA i poszczegdlne resorty oraz organy, ktére podejmujg decyzje lub
majg wplyw na decyzje w zakresie ksztattu wdrazanych lub przyjmowanych rozwigzan
legislacyjnych. Grupa odbiorcéw nie jest zatem bardzo duza ale od poziomu zrozumienia
przez reprezentujgcych specyfiki rozwigzan opartych na akredytacji, a takze wszystkich
korzysci zwigzanych z akredytacjg zalezy czy takie rozwigzanie bedzie w ogdle
rozwazane i dyskutowane.

Na roznych etapach proceséw legislacyjnych (zaréowno w Unii Europejskiej
jak i w Polsce) dyskutowanych, omawianych, konsultowanych lub czekajgcych na
wdrozenie jest ponad 40 propozycji zawierajgcych odwotania do akredytacji. Dane te
majg charakter orientacyjny i zmieniajg sie w miare postepu prac legislacyjnych.
Pojawiajg sie zarbwno nowe propozycje jak tez sg przypadki, ze okreslona inicjatywa nie
jest kontynuowana lub na poziomie krajowym wdrazane jest rozwigzanie inne niz
odnoszgce sie wprost do akredytacji. Dodatkowo w przygotowywanych projektach aktéw
prawnych na poziomie UE coraz czesciej sg proponowane rozwigzania, ktére mogg by¢
oparte na akredytacji np. odnoszgce sie do oceny kompetencji lub potwierdzenia
speftnienia okreslonych wymagan technicznych.

. Zidentyfikowane uwarunkowania od strony analizy SWOT przedstawia sie nastepujgco:

Mocne strony :

Stabe strony :

1) Dobrze funkcjonujgca infrastruktura
jakosci, ktérej istotng czescig jest
Polskie Centrum Akredytaciji;

2) PCA jest sygnatariuszem porozumien
wielostronnych na poziomie europejskim
EA MLA oraz na poziomie sSwiatowym
IAF MLA i ILAC MRA,;

3) W wielu obszarach gospodarki
rozwigzania oparte na akredytacji
zostaty wprowadzone i funkcjonujg
Zz powodzeniem;

4) System oparty na akredytacji gwarantuje
ciagty nadzor i reagowanie na
pojawiajgce sie nieprawidtowosci lub
ryzyko ich wystgpienia;

5) PCA posiada zasoby ludzkie, ktére sg
w ciggtym procesie adaptacji i uczenia
sie.

1) Asymetria informacji pomiedzy PCA

i Regulatorami;

PCA nie dysponuje informacjami

o planach Regulatorow;

Regulatorzy mogag nie mie¢ petniej
wiedzy o specyfice rozwigzan opartych
na akredytacji;

Brak skutecznego przeptywu informacji
pomiedzy PCA i Regulatorami;

Niedostateczne wykorzystanie
mechanizmow i rozwigzan opartych na
akredytacji w Polsce;

Nieche¢ do zmian systemowych

i kontynuowanie wdrozonych
rozwigzan nawet jezeli widoczne sg
wystepujgce utomnosci w ich
funkcjonowaniu;

Wysokie obtozenie pracg na poziomie
PCA wptywa na ograniczone
mozliwo$ci podejmowania nowych

2)

3)

4)

5)

6)

7)
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dziatan i zadan przy wykorzystaniu
tylko dotychczasowych zasobow.

Szanse : Zagrozenia :
1) Otwartosc¢ i przygotowanie PCA do 1) Ryzyko potencjalnie nizszej
petnego wsparcia merytorycznego konkurencyjnosci krajowych podmiotow
i dzielenia sie wiedzg i informacjami w obszarach gdzie nie funkcjonuje
0 zasadach akredytacji i funkcjonowania akredytacja;
systemow oceny zgodnosci; 2) Wyzsze koszty funkcjonowania
2) Konsultacje i uzgodnienia z PCA na gospodarki lub mniejsza wiarygodnosé
etapie projektowania rozwigzan moze w przypadku przyjecia rozwigzan, ktére
znacznie podniesc efektywnos¢ catego nie sg oparte na akredytaciji;
procesu i skréci¢ czas niezbedny do 3) W rozwigzaniach, ktére nie sg oparte na
wprowadzania planowanych rozwigzan; akredytacji moze wystgpi¢ dgzenie do
3) Rozwigzania oparte na akredytacji sg unikania rozwigzan gwarantujgcych
mniej kosztowne dla budzetu panstwa efektywny nadzor;
niz finansowanie tych samych zadan 4) W rozwigzaniach, ktdre nie sg oparte na
w oparciu o inne mechanizmy; akredytacji moze wystagpi¢ brak reakgcji
4) Rozwigzania oparte na akredytacji sg na pojawiajgce sie nieprawidtowosci lub
bardziej wiarygodne (uznanie ryzyko ich wystgpienia;
migdzynarodowe) niz inne dostepne 5) Szczebel merytoryczny, specjalistyczny
rozwigzania, oraz decyzyjny na poziomie Regulatoréw
5) Szczebel merytoryczny, specjalistyczny jest grupg obtozong pracg i zadania
oraz decyzyjny na poziomie Regulatoréw zwigzane z zapoznawaniem sie
nie jest bardzo liczng grupg oséb, co Z rozwigzaniami dotyczgcymi akredytacji
powinno wzglednie utatwi¢ nawigzanie mog3q nie byc¢ traktowane odpowiednio
kontaktu i komunikacje; priorytetowo, w szczegolnosci

w okresach spietrzenia prac;

6) Wystepujgca rotacja pracownikéw na
poziomie Regulatorow oraz PCA moze
prowadzi¢ do zmniejszania sie
efektywnoéci przeptywu informacji;

7) Wprowadzanie rozwigzan opartych na
akredytacji bez konsultacji i
porozumienia z PCA moze znacznie
ogranicza¢ efektywno$¢ przyjmowanych
rozwigzan i nie prowadzi¢ do osiggniecia
oczekiwanych celow;

8) Koniecznos¢ szybkiego i sprawnego
zarzgdzania zasobami i kompetencjami
na poziomie PCA oraz pozyskania
odpowiedniej liczby audytoréw w nowym
obszarze.

Biezace i perspektywiczne rozwigzania

4.1. Na podstawie informacji pozyskiwanych w ramach wspétpracy z European co-operation
for Accreditation (EA) oraz wynikow wewnetrznego monitoringu, PCA opracowuje
i systematycznie aktualizuje perspektywe rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej
w obszarach regulowanych przepisami prawa Unii Europejskiej oraz prawa krajowego,
z uwzglednieniem aktualnego stanu wspotpracy z wtasciwymi organami regulacyjnymi.

4.2. Perspektywa rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej w obszarach regulowanych jest
na biezgco uzgadniana z wiasciwymi Regulatorami. Informacja o planowanych
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

4.8.

4.9.

4.10.

4.1

rozszerzeniach dziatalnosci akredytacyjnej jest rowniez przedstawiana Radzie ds.
Akredytacji.

W trybie uzgodnien Perspektywy z Regulatorami sg wypracowywane parametry
rozwigzan dtugoterminowych pozwalajgcych na ustanowienie kanatow i srodkow
komunikacji oraz informacji dotyczgcej akredytacji ukierunkowanej na potrzeby organéw
regulacyjnych.

W rozwigzaniach docelowych dtugoterminowych przewiduje sie dagzenie do stanu,
w ktérym  standardowg prakitykg sg kontakty pomiedzy przedstawicielami
poszczegdlnych Regulatorow z przedstawicielami PCA w celu ustalania okreslonych
rozwigzan odnoszacych sie do akredytacji — zaréwno w planowanych jak i w istniejgcych
juz obszarach oraz stata wymiana informacji o wynikach nadzoru nad akredytowanymi
podmiotami. Decyzje sg podejmowane przy braku asymetrii informaciji, a przedstawiciele
Regulatoréw majg swiadomos¢é wartosci dodanej wynikajgcej z wprowadzania
rozwigzan opartych na akredytacji.

Obecnie taka sytuacja ma miejsce wytgcznie w obszarach gdzie rozwigzania bazujgce
na akredytacji zostaty wprowadzone jaki$ czas temu i juz z powodzeniem funkcjonuja,
a przedstawiciele Regulatoréw majg juz doswiadczenie w tym zakresie. W innych,
bardziej licznych obszarach, brak jest kontaktéw albo sg one bardzo ograniczone.

Docelowo, na stronie internetowej PCA, w dedykowanej temu zagadnieniu podstronie
beda publikowane, z przeznaczeniem dla Regulatoréw, wszystkie informacje niezbedne
do zrozumienia zasad, regut i wymagan odnoszgcych sie do akredytacji. Zostanie
réwniez przewidziana mozliwos$¢ biezgcego i bezposredniego kontakiu z PCA oraz
publikacja FAQ odnoszacych sie do wprowadzania akredytacji w nowych obszarach.

Majgc na wzgledzie sytuacje wyjsciowg i zakladane rozwigzanie docelowe PCA
monitoruje na biezgco pojawiajgce sie inicjatywy na poziomie UE i na poziomie Polski.
W przypadku opublikowania projektu lub propozycji odnoszgcej sie do rozwigzan, ktére
mogg bazowa¢ na akredytacji — wystepuje do Regulatoréw o wskazanie osoby
kontaktowej odpowiedzialnej za dane zagadnienie.

PCA gwarantuje Regulatorom petne wsparcie merytoryczne i przekazywanie informacji
o zasadach akredytacji i funkcjonowania systemu oceny zgodnos$ci przed podjeciem
decyzji co do wdrazanego modelu wykorzystania akredytacji we witasciwym dla
Regulatora obszarze. PCA deklaruje, iz taka wspodtpraca i wymiana informacji moze by¢
przeprowadzana juz na etapie dyskusji o sposobie wdrozenia danego aktu prawnego,
danego rozwigzania czy wymogu. Takie podejscie umozliwi wypracowanie
satysfakcjonujgcych rozwigzan jeszcze przed procesem oficjalnych konsultacii
miedzyresortowych co w konsekwencji moze zmniejszy¢é obcigzenie pracg
i przyspieszyc¢ caty proces uzgodnien.

PCA bedzie organizowa¢ i przeprowadzaé regularne spotkania z przedstawicielami
Regulatoréw. Ich czestotliwosc i zakres tematyczny uzalezniony jest od zgtaszanych
potrzeb oraz mozliwosci PCA. Spotkania te powinny w szczegdélnosci by¢, poswiecone
ogolnym zagadnieniom wykorzystania akredytacji w obszarach regulowanych, bedzie
organizowane dla wszystkim koordynatoréw, w celu wymiany informacji zaréwno
pomiedzy PCA i poszczegdlnymi Regulatorami. Spotkania te mogg réwniez byc¢
organizowane w celu wymiany informacji bezposrednio pomiedzy Regulatorami.

Ponadto, PCA na biezgco bedzie monitorowaé prowadzone prace oraz wymiane
informacji. Jednym z przyjmowanych rozwigzan w wyniku komunikacji z koordynatorami
resortowymi moze byc¢ réwniez organizowanie szkolen dedykowanych dla pracownikow
merytorycznych, specjalistycznych, decyzyjnych z danego resortu.

. W obszarach, w ktérych w myslI niniejszej polityki zostang wdrozone rozwigzania oparte

na akredytacji bedg przeprowadzanie raz w roku ankiety ewaluacyjne.
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4.12. Przyjecie rozwigzan opartych na akredytacji w nowym obszarze regulowanym
przepisami prawa wigze sie dostosowaniem zasobdéw osobowych PCA do realizaciji
nowych i dodatkowych zadan, zaréwno w zakresie personelu statego, jak i zewnetrznego
- audytoréw i ekspertéw technicznych wiasciwych dla nowych obszaréw oceny
zgodnos$ci.

5. Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 1 z 26.01.2024 r. i obowigzuje od dnia
opublikowania. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone
kolorem czerwonym.
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