PCA

DAPT-01

POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

AKREDYTACJA ,
ORGANIZATOROW BADAN BIEGLOSCI
DAPT-01

Projekt P2 Wydania 6
Warszawa, 23.07.2019 r.



U G G G G G G|
~NO PR WN_LAOCOONOOOAAPRWN -~

PCA DAPT-01

Spis tresci

T WPIOWAAZENIE ..o 3
2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji organizatoréw PT ............ccccc 3
3 Szczegdtowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji organizatorow badan biegtosci
......................................................................................................................................... 3

K I B 4= | (=S R= 1 (=T | V1 =T | PPN 3
3.2 Zasady prowadzenia ocen organizatoréw badan biegtosci w procesach akredytacji

1 = o b0 1 O UUPPPPRRRR 4

3.2.1 Proces akredytacji........coooeveeeiiiiiiiii 4
3.2.2 Planowany nadzor i pPONOWNA OCENA ........ccceeeiiiiiiiiieiee e 6
3.2.3 Rozszerzenie zakresu akredytacji .........oooeeveeeiiiiiiiiii 8
3.24 Szczegotowe warunki zawieszenia akredytaci..........cccccuvveeeiiiiiiiiiiiie 8

4 PoOStanowi€nia KONCOWE .........couuuiiuiiiiiiieee et e et e s e e e e e e e e e e e e e e e e e e sesaaaaaaaeaaaaees 9
5  DoOKUMENLY ZWIGZANE.... ..o e s 9
B ZaAIGCZNIKI ... 9

Projekt P2 Wydania 6 z 23.07.2019 r. str. 2/9



18

19
20
21
22

23
24
26

27
28

29
30
31
32
33

34
35
36
37

38
39

40

41
42
43

44
45

46
47

48
49
50
51

52
53

54
55
56
57

58
59
60
61
62

PCA DAPT-01

1 Wprowadzenie

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

2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji organizatoréw PT

Organizator PT powinien spetnia¢ ogdélne wymagania akredytacyjne podane
w normie PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena zgodnosci - Ogdine wymagania dotyczgce badania
biegtosci (dalej w tresci dokumentu ,norma akredytacyjna”) oraz, jesli majg zastosowanie,
dodatkowe specyficzne wymagania, publikowane przez PCA w dokumencie Lista wymagan
akredytacyjnych dla organizatorow badan biegfoSci.

W  akredytacji organizatora PT ma zastosowanie polityka PCA  okreslona
w dokumencie DA-06 Polityka dotyczgca zapewnienia spdjnosci pomiarowej oraz polityka
okreslona w dokumencie DA-05 Polityka dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci,
w przypadku wykorzystywania nieakredytowanych badan wykonywanych w laboratorium
wilasnym, w organizowanych programach badan biegtosci.

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

3 Szczegétowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji organizatoréow badan
biegtosci

3.1 Zakres akredytacji

Zakres akredytacji okresla badania biegtosci, w obszarze ktérych kompetencje organizatora
PT zostaly potwierdzone przez PCA w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymagan
akredytacyjnych.

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

W zakresie akredytacji organizatora PT obejmujgcego programy badanh biegtosci w obszarze
badan podawane sg w szczegodlnoéci:

a. dziedzina badan,

b. obiekty badan biegtosci,

c. wielkosci mierzone lub wtasciwosci, ktére majg by¢ identyfikowane, mierzone lub badane,
d. identyfikacja programu (symbol i /lub nazwa).

W zakresie akredytacji organizatora PT, obejmujgcego programy badan biegtosci w obszarze
wzorcowan, podawane sg w szczegolnosci:

a. wielko$ci mierzone,

b. obiekty poréwnan,

c. charakterystyki pomiaréw (np. zakresy pomiarowe, inne techniczne parametry),
d. identyfikacja programu (symbol i /lub nazwa).

W obszarze badan obowigzujg definicje jak rowniez wykaz dziedzin badan i obiektéw/grup
obiektéw zawarty w dokumencie DAB-07 lub innych stosowanych przez PCA sektorowych
programach akredytacji. Klasyfikacja wielkosci mierzonych w obszarze wzorcowan jest
przedstawiona w dokumencie DAP-04, natomiast dokument DAM-01 przedstawia klasyfikacje
dziedzin medycznej diagnostyki laboratoryjnej oraz badanych materiatow.
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PCA DAPT-01

3.2 Zasady prowadzenia ocen organizatoréw badan biegtosci w procesach akredytacji
i nadzoru

3.21 Proces akredytacji

Ocena kompetencji organizatora PT w procesie akredytacji polega na weryfikacji spetnienia
przez organizatora PT wszystkich wymagan akredytacyjnych i warunkoéw akredytacji
w obszarze udokumentowania systemu zarzadzania i jego wdrozenia w obszarze realizacji
programow badan biegtosci wnioskowanych do akredytacii.

Biorgc pod uwage, ze akredytacja stuzy wykazaniu kompetencji organizatora PT
do wykonywania dziatan w obszarze realizacji programéw badan biegtosci/poréwnan
miedzylaboratoryjnych, wymaga sie posiadania doswiadczenia w organizowaniu badan
biegtosci. Organizator powinien zrealizowa¢é co najmniej 1raz kazdy wnioskowany do
akredytacji program badania biegtosci w ciggu ostatnich 2 lat przed udzieleniem akredytaciji.

Organizator PT powinien przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji wdrozonego systemu
zarzadzania na zgodnos¢ z wymaganiami akredytacyjnymi. Wyniki przeglagdu przedstawione
w formularzu FAPT-02 powinny zosta¢ dotgczone do wniosku o akredytacje (FA-01).

W procesie akredytacji ocena organizatora PT skiada sie z:
— przegladu dokumentacji dotyczacej organizatora PT,

— oceny na miejscu spefnienia wszystkich wymagan akredytacyjnych i warunkéw
akredytaciji,

— obserwacji wybranych dziatan technicznych w trakcie realizacji programu PT.

Wybdr probek dziatan technicznych do oceny w procesie akredytacji jest realizowany
z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka bitednej oceny kompetencji organizatora PT
i nieadekwatnych wnioskéw o zaufaniu do jego kompetencji we wnioskowanym zakresie.

Rozpatrywane ryzyko jest zwigzane z (nie ograniczajgc sie do):

— rodzajem, zakresem i ztozonoscig realizowanych przez organizatora PT programéw badan
biegtosci (wnioskowany zakres akredytaciji),

— obszarem zastosowania wynikow uczestnictwa w programach badan biegtosci
wnioskowanych przez organizatora PT (zwigzanym z m.in. wplywem na bezpieczenstwo
0so6b, srodowiska naturalnego, zdrowia);

— skalg i czestoscig organizowanych badan biegtosci w kazdym wnioskowanym obszarze;

— liczbg lokalizacji organizatora PT, w ktérych jest prowadzona dziatalno$¢ w obszarze
realizacji programow badan biegtosci;

— Zzaangazowanym w realizacje programow badan biegtosci personelem;
— majgcymi zastosowanie wymaganiami prawnymi i formalnymi.

W przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje, ocena na miejscu jest
prowadzona w siedzibie gtéwnej organizatora PT oraz w innych lokalizacjach, w ktérych
realizowane sg nastepujgce dziatania:

— formutowanie i zatwierdzanie polityki;

— rozwdj i zatwierdzanie procesow i/lub procedur, w tym projektowanie programéw badania
biegtosci;

— ocene poczatkowg kompetencji oraz zatwierdzenie personelu technicznego
i podwykonawcow;

— nadzoér nad procesem monitorowania kompetencji personelu i podwykonawcéw oraz jego
wynikami;

— przeglad umowy;
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PCA DAPT-01

— analiza danych i ocena wynikow programoéw badan biegtosci;
— autoryzowanie sprawozdan z badan biegfosci.

Prébka ocenianej przez PCA dziatalnoSci organizatora PT jest reprezentatywna dla
whnioskowanego zakresu akredytaciji.

Ocena na miejscu jest prowadzona w powigzaniu z ponizszymi technikami oceny, wtasciwymi
dla rodzaju weryfikowanej prébki:

— wywiady i rozmowy,
— przeglady dokumentow, zapisow stanowigcych dowody kompetencji organizatora PT,
— audyty pionowe proceséw - zrealizowanych przez organizatora PT badanh biegtosci.

W czasie oceny na miejscu ocenie podlegajg wybrane prébki zrealizowanych programoéow
badan biegtosci (minimum jeden) dla kazdej dziedziny badan (programy PT oparte na
badaniach) lub dla kazdej wielkosci mierzonej lub grupy wielkosci mierzonych (programy PT
oparte na wzorcowniach). Przy wyborze i zro6znicowaniu ocenianych programéw uwzglednia
sie rodzaje obiektéw badan biegtosci lub poréwnan oraz wielkosci mierzone lub wtasciwosci,
ktére uczestnicy majg identyfikowac, mierzy¢ lub badac.

Obserwacja wybranych dziatan technicznych realizowanych przez organizatora PT w trakcie
realizacji programu PT, prowadzona jest z uwzglednieniem ponizszych zasad:

— obserwaciji podlegajg dziatania organizatora PT, takie jak: przygotowanie obiektéw badan
biegtosci; postepowanie z obiektami badan biegtosci i ich przechowywanie od momentu
przygotowania do ich dystrybucji do uczestnikow; pakowanie, etykietowanie i dystrybucja
obiektéw badania biegtosci,

— obserwowane sg prébki realizowanych programéw badanh biegtosci (minimum jeden) dla
kazdej dziedziny badan (programy PT oparte na badaniach) lub dla kazdej wielkosci
mierzonej lub grupy wielkosci mierzonych (programy PT oparte na wzorcowniach). Przy
wyborze i zréznicowaniu ocenianych programdéw uwzglednia sie rodzaje obiektow badan
biegtosci lub poréwnan oraz wielkosci mierzone lub wtasciwos$ci, ktére uczestnicy maja
identyfikowaé, mierzy¢ lub badag,

— obserwacje wykonywane sg w miejscu realizacji dziatan technicznych, w zaleznosci od
rodzaju programu PT: w siedzibie organizatora PT oraz poza nig,

— obserwacja moze by¢ przeprowadzona w innym terminie niz ocena na miejscu.

Na organizatorze PT spoczywa obowigzek zgtoszenia do PCA dziatalnosci do obserwaciji.
Zgtoszenie, zawierajgce jako minimum sktad personelu zaangazowanego w organizacje
programu PT, miejsce realizacji dziatah, date realizacji poszczegélnych etapédw programu PT,
powinno by¢ przekazane wraz z wnioskiem o akredytacje, lub gdy nie jest to mozliwe, co
najmniej 15 dni roboczych przed terminem zaplanowanych dziatan. Jezeli to mozliwe,
stosowane jest synchronizowanie oceny na miejscu z realizacjg programu PT tak, aby
mozliwe byto przeprowadzenie obserwacji w trakcie oceny na miejscu.

Oceniane w ramach programu dziatania powinny by¢ demonstrowane przez rézny personel
techniczny, upowazniony do realizacji konkretnych dziatan. Wybér prébki audytowej powinien
zapewnia¢ ocene maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego w realizacje dziatan
technicznych.

W trakcie oceny PCA, weryfikowane sg takze aspekty kompetenciji technicznych organizatora
PT wiasciwe dla badan, pomiaréw i/lub wzorcowan w odniesieniu do wnioskowanego zakresu
akredytaciji:

— w przypadku gdy organizator PT korzysta w realizowanych programach badan biegtosci
z badan lub wzorcowan wykonywanych w nieakredytowanym wiasnym laboratorium, PCA
ocenia w procesie akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji (jesli dotyczy)
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PCA DAPT-01

kompetencje laboratorium w odniesieniu do majgcych zastosowanie wymagan normy PN-
EN ISO/IEC 17025 i/lub normy PN-EN ISO 15189,

— w przypadku gdy organizator PT korzysta z nieakredytowanego podwykonawstwa
w zakresie badan lub wzorcowan, PCA ocenia w procesie akredytacji dziatania
organizatora PT zwigzane z wyborem i oceng kompetencji podwykonawcy oraz
wykorzystaniem w organizacji badan biegtosci prac zrealizowanych przez
podwykonawcéw. W uzasadnionych przypadkach obserwowane sg dziatania
organizatora PT zwigzane z auditowaniem dziatalnosci technicznej podwykonawcy.

Organizator PT zobowigzany jest do udokumentowania zasobow do organizacji badan
biegtosci na formularzu FAPT-06.

3.2.2 Planowany nadzér i ponowna ocena

W cyklu akredytacji w ramach ocen w nadzorze planowanym i ponownej oceny, PCA
weryfikuje utrzymywanie przez organizatora PT kompetencji do organizacji programow badan
biegtosci objetych catym aktualnym zakresem akredytacji, poprzez ocene spetnienia
wszystkich wymagan akredytacyjnych i warunkdéw akredytacji stosujgc:

— przeglad dokumentacji dotyczgcej organizatora PT (zakres dokumentaciji
dostarczanej przez organizatora PT zgodnie z DA-01 oraz niniejszym dokumentem),

— ocene na miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych (wywiady/rozmowy,
przeglady dokumentow i zapiséw, audit pionowy proceséw),

— obserwacje wybranych dziatan technicznych prowadzonych przez organizatora PT
objetych aktualnym zakresem akredytaciji.

Oceny w procesach planowanego nadzoru i ponownej oceny przeprowadza sie w zakresie
i w terminie ustalonym w programie nadzoru organizatora PT w danym cyklu akredytaciji.
Program nadzoru jest ustalany w sposob zapewniajgcy, ze w danym cyklu akredytacji sg
oceniane akredytowane dziatania w obszarze organizacji badan biegtosci reprezentatywne dla
posiadanego przez organizatora PT zakresu akredytacji, zaangazowanego personelu,
z uwzglednieniem lokalizacji w ktérych sg prowadzone dziatania w obszarze realizaciji
programow badan biegfosci, oraz Zze oceniane sg majgce zastosowanie wymagania
akredytacyjne.

Probki dziatan w obszarze organizacji badan biegtosci, probki lokalizacji oraz dotyczgce
zaangazowanego personelu, przewidziane do oceny w programie nadzoru, sg ustalane z
uwzglednieniem obszaréw ryzyka wskazanych w p. 3.2.1 oraz dodatkowo zwigzanych z (nie
ograniczajgc sie do):

— funkcjonowaniem i ztozonoscig systemu zarzgdzania organizatora PT,

— zakresem poprzednich ocen i stosowanymi technikami oceny, w tym obserwowanymi
dziataniami technicznymi w trakcie realizacji programow PT,

— dotychczasowymi doswiadczeniami z ocen (w tym wyniki poprzednich ocen w cyklu -
niezgodnosci i spostrzezenia oraz reakcja organizatora PT w odniesieniu do wynikow
ocen),

— informacjami na temat dziatan organizatora PT (skargi i inne informacje dotyczace
organizatora),

— istotnymi zmianami majgcymi wptyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych (np. zmiana
personelu, zmiana podwykonawcy, jak rowniez inne zmiany w obszarze technicznym, np.
zmiana w zakresie modelu statystycznego w programie badan biegtosci, itp. ).

Prébki dziatah w obszarze organizacji badan biegtosci uwzglednione w programie nadzoru sg
reprezentatywne dla wszystkich programéw badanh biegtosci w kazdej dziedzinie badan
(programy PT oparte na badaniach) lub dla kazdej wielkosci mierzonej lub grupy wielkosci
mierzonych (programy PT oparte na wzorcowaniach).
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PCA DAPT-01

Program nadzoru uwzglednia stosowanie réznych technik oceny, w tym obserwacje
wybranych dziatah technicznych w trakcie realizacji programéw PT w ramach oceny na
miejscu lub w terminie innym niz ocena na miejscu, audyt pionowy zrealizowanych badan
biegtosci, przeglad dokumentacji organizatora PT i inne.

Probki dziatan w obszarze organizacji badan biegto$ci objetych aktualnym zakresem
akredytacji sg oceniane nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Oceny na miejscu sg planowane w programie ocen nie rzadziej niz raz na dwa lata.

Oceny ponowne sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ocenie ponownej ocenia sie spetnienie
wszystkich wymagan normy akredytacyjnej.

W ocenach prowadzonych w ramach planowanego nadzoru i w ocenie ponownej, do
weryfikacji spetnienia wymagan akredytacyjnych oraz obserwacji organizacji badan biegtosci
wybierana jest probka zapewniajgca minimalizacje ryzyka btednej oceny kompetencji
organizatora PT oraz sformutowania btednych wnioskéw odnosnie zaufania do jego
kompetencji. Zasady wyboru probki w ocenach w nadzorze i w trakcie ponownej oceny sg
takie same jak w procesie akredytaciji.

PCA wybiera do oceny, w tym obserwaciji, akredytowane programy PT z uwzglednieniem
zroznicowania dziedzin badan (programy PT oparte na badaniach), wielkosci mierzonej lub
grupy wielkosci mierzonych (programy PT oparte na wzorcowniach), rodzajow obiektow badan
biegtosci lub poréwnan oraz wielkosci mierzonych lub wiasciwosci. PCA obserwuje co najmniej
realizacje 1 programu PT dla kazdej dziedziny badan (programy PT oparte na badaniach) lub
dla kazdej wielkosci mierzonej lub grupy wielkosci mierzonych (programy PT oparte na
wzorcowniach) w danym cyklu akredytaciji.

Dodatkowo, lokalizacje wybiera sie losowo w ten sposéb, zeby w trakcie catego cyklu
akredytaciji, wtgcznie z ponowng oceng:

— liczba ocenianych za kazdym razem lokalizacji byta mozliwie taka sama;
— zostaly ocenione wszystkie lokalizacje.

W przypadku gdy organizator PT korzysta w realizowanych programach badan biegtoSci
z badan lub wzorcowan wykonywanych w nieakredytowanym wiasnym laboratorium, PCA
ocenia co najmniej raz w cyklu akredytacji, kompetencje laboratorium w odniesieniu do
majgcych zastosowanie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 i/lub normy PN-EN ISO
15189.

W przypadku gdy organizator PT korzysta z nieakredytowanego podwykonawstwa
w zakresie badan lub wzorcowan, PCA ocenia co najmniej raz w cyklu akredytacji dziatania
organizatora PT zwigzane z wyborem i oceng kompetencji podwykonawcy oraz
wykorzystaniem w organizacji badan biegtosci prac zrealizowanych przez podwykonawcow.
W uzasadnionych przypadkach obserwowane sg dziatania organizatora PT zwigzane
z auditowaniem dziatalnosci technicznej podwykonawcy.

Jezeli to mozliwe, stosowane jest synchronizowanie oceny na miejscu z realizacjg programu
PT tak, aby mozliwe byto przeprowadzenie obserwacji w trakcie oceny na miejscu.
Organizator PT powinien przekazywa¢ do PCA do 15 grudnia kazdego roku pisemng
informacje o planowanych terminach realizacji programéw PT objetych zakresem akredytac;ji.

W przypadku planowanego nadzoru i ponownej oceny, organizator PT powinien przysta¢ do
PCA dokumentacje oraz informacje okreslone w dokumencie DA-01, w terminie nie pdzniej
niz 2 miesigce przed terminem planowanej oceny, oraz ponadto:

— sprawozdanie z realizacji programéw w danym cyklu akredytacji — na formularzu FAPT-
05;

— wykaz zasobow do organizacji badan biegtosci - na formularzu FAPT-06;

— zgloszenie dziatalnosci do obserwaciji, w zakresie jak wskazano w pkt. 3.2.1.
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PCA DAPT-01

Ocena w ramach planowanego nadzoru moze by¢ przeprowadzona w formie przegladu
dokumentaciji, w przypadku spetnienia wymagan okreslonych w dokumencie DA-01. Ocena w
formie przeglgdu dokumentacji moze by¢ potgczona ze zmiang zakresu akredytacji, gdy
zmiany te nie wymagajg przeprowadzenia obserwacji organizacji programu PT.

W przypadku oceny w procesie nadzoru prowadzonej w formie przeglagdu dokumentaciji,
Organizator PT powinien przed oceng dostarczy¢ do PCA dokumenty wskazane w DA-01 oraz
dodatkowo:

a) zapisy zrodlowe oraz wynikajgce z nich sprawozdania z badan biegfos$ci dla dwoch
przyktadowych zlecen;

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

c) rejestr podwykonawcow oraz zapisy oceny kompetencji (nie dotyczy akredytowanych
podwykonawcéw badanh, wzorcowan i pomiaréw);

d) zapisy (obejmujgce okres od ostatniej planowej oceny PCA) dotyczgce personelu (zmian
w jego sktadzie, informacje dotyczgce szkolen wraz z oceng skutecznosci dziatah
dotyczgcych szkolen,

e) inne istotne informacje dotyczgce zmian w organizacji macierzystej i/lub u organizatora PT,
jakie zaszty od czasu ostatniej planowej oceny PCA.

3.2.3 Rozszerzenie zakresu akredytacji

Rozszerzenie zakresu akredytacji moze dotyczy¢ zgtoszenia do akredytacii:
a. nowych programow,

b. nowych wielkosci mierzonych lub wtasciwosci,

c. nowych obiektéw badan biegtosci / obiektéw poréwnan,

d. nowej lokalizaciji.

Ogodlne zasady planowania i przeprowadzania oceny w odniesieniu do wnioskowanego przez
organizatora PT rozszerzenia zakresu akredytacji sg takie same, jak w przypadku oceny
w procesie akredytacji.

W uzasadnionych przypadkach ocena kompetencji organizatora PT dotyczaca rozszerzenia
zakresu akredytacji moze mie¢ forme przeglagdu dokumentacji dotyczacej organizatora PT (np.
przy wnioskowaniu o rozszerzenie o nowe wlasciwosci we wczesniej akredytowanym
programie PT).

Decyzje w sprawie formy oceny wnioskowanego rozszerzenia zakresu akredytacji podejmuje
PCA po uwzglednieniu ryzyka zwigzanego z konkretnym przypadkiem oceny.

MozliwosS¢ potgczenia oceny zwigzanej z rozszerzeniem zakresu akredytacji z planowang
oceng w nadzorze nie moze wptywac¢ negatywnie na realizacje celu oceny w nadzorze, co
moze wigzaC sie z potrzebg wydtuzenia planowanego czasu oceny na miejscu i/lub
zwiekszenia liczby audytorow technicznych.

3.2.4 Szczegotowe warunki zawieszenia akredytacji

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

— utraty kompetencji do prowadzenia programéw PT, bez wzgledu na powdd (np. utrata
zasobow);

— uniemozliwienia przeprowadzenia oceny i obserwacji w procesie nadzoru, w wymaganym
przez PCA okresie.

W przypadku gdy organizator PT w danym cyklu akredytacji nie realizowat programu PT
w okreslonej dziedzinie / wielkosci mierzonej lub grupie wielkosci mierzonych i nie wydawat

Projekt P2 Wydania 6 z 23.07.2019 r. str. 8/9



298
299
300

301

302
303
304
305

306

307
308

309
310

311
312

313

314
315

316
317
318
319
320
321

322
323

324
325
326
327
328

PCA DAPT-01

sprawozdan z badan biegtosci z powotaniem sie na posiadang akredytacje zgodnie z
zasadami dokumentu DA-02, akredytacja w tym zakresie moze zosta¢ zawieszona z koricem
tego cyklu.

4 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 5 z 25.04.2016 r. i obowigzuje od dnia
dd.mm.2019r. (2 msce od publikacji) Dokument zostat wprowadzony Komunikatem nr X z dnia
dd.mm.2019 r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone
kolorem czerwonym.

5 Dokumenty zwigzane

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

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

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

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

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

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

Zat. 1. do DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych

Zat. 1. do DAP-04 Akredytacja laboratoriéw wzorcujgcych

Zat. 1. do DAM-07 Akredytacja laboratoriow medycznych

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

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

6 Zalaczniki

FAPT-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje organizatora PT

FAPT-02  Przeglad dokumentacji organizatora PT

FAPT-05  Sprawozdanie z prowadzonej dziatalnosci w akredytowanym zakresie

FAPT-06  Wykaz zasobdw do organizacji badan biegtosci
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