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PRZEGLĄD DOKUMENTACJI ORGANIZATORA BADAŃ BIEGŁOŚCI 
	Nazwa organizacji: 
	
	Nazwa Organizatora PT:
	

	Ulica, nr
	
	Kod, miasto
	


	PN-EN ISO/IEC 17043:2011
	Identyfikacja dokumentu organizatora PT

 związanego z wymaganiem 
(nazwa, rozdz., punkt)
	Kod oceny A-XXXX-20XX

	
	
	Oceniający
	PRZEGLĄD DOKUMENTACJI

(wypełnia auditor zgodnie z zakresem oceny)

	Opis wymagań do poszczególnych punktów normy ma formę uproszczoną. Szczegóły wymagań znajdują się w tekście normy 
	
	
	Spełnienie wymagania
	Niezgodności / spostrzeżenia / uwagi 


	
	
	AW
	AT
	ES
	TAK
	NIE
	

	4.2
	Personel
	
	
	
	
	
	
	

	4.2.1
	Wymagane uprawnienia, zasoby i kompetencje techniczne personelu organizatora PT do wywiązywania się ze swoich obowiązków.
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.2.2
	Wymagany minimalny poziom kwalifikacji i doświadczenia niezbędnego na kluczowych stanowiskach w organizacji, oraz zapewnienie, że kwalifikacje te są osiągnięte.
	
	X
	X
	X
	
	
	

	4.2.3
	Sposób zatrudnienia personelu (rodzaj umowy).
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.2.4
	Upoważnienie personelu do określonych czynności.
	
	X
	X
	X
	
	
	

	4.2.5
	Zapisy dotyczące upoważnień, kompetencji, wykształcenia i kwalifikacji zawodowych, szkoleń, umiejętności i doświadczenia personelu. 
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.2.6
	Cele dotyczące wykształcenia, szkolenia i umiejętności personelu zaangażowanego w funkcjonowanie programu badania biegłości. Polityka i procedury dotyczące identyfikacji potrzeb szkoleniowych  i zapewnienia szkolenia personelu (ukierunkowanie programu szkoleń na bieżące i przewidywane potrzeby organizatora PT).
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.2.7
	Zapewnienie szkoleń personelu w celu wykonywania pomiarów, obsługi wyposażenia oraz wszelkich innych działań, które wpływają na jakość programu badania biegłości.

Ocena skuteczności działań dotyczących szkoleń.
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.3
	Wyposażenie, pomieszczenia i środowisko
	
	
	
	
	
	
	

	
	Zapewnienie właściwych pomieszczeń dla realizacji programu badania biegłości.

Prezentacja (opis) infrastruktury organizatora PT (budynek i pomieszczenia - numeracja lub szkic).

Opis warunków w pomieszczeniu mających wpływ na przeprowadzany program badania biegłości (np. klimatyzacja, źródła energii, oświetlenie, warunki środowiskowe).

Opis sposobu zapewnienia odpowiednich warunków (uwzględnienie warunków istniejących) dla programu badania biegłości poza stałą siedzibą organizatora.

Zapisy wymagań dotyczących warunków lokalowych i środowiskowych (monitorowanie, nadzorowanie i rejestracja).

Odpowiedzialność za wstrzymanie programu badania biegłości gdy warunki są nieodpowiednie.

Warunki szczególne - jeśli są (np. biologiczna sterylność, zapylenie, promieniowanie, zaburzenia elektromagnetyczne, temperatura, wilgotność, zasilanie elektryczne, poziom hałasu i drgań).

Nadzorowanie dostępu do pomieszczeń.

Separacja działań w celu uniknięcia szkodliwego wpływu np. zanieczyszczeń na obiekty badań biegłości.

Zapewnienie odpowiednio zwalidowanych i utrzymywanych metod laboratoryjnych i wyposażenia, stosowanych do potwierdzenia składu, jednorodności  i stabilności obiektów badań biegłości.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.4
	Projektowanie programów badania biegłości
	
	
	
	
	
	
	

	4.4.1
	Zapewnienie identyfikowania i planowania procesów zgodnie z zaleconymi procedurami.

Planowanie programu badania biegłości przez organizatora PT bez podzlecania (5.5.2). Możliwe korzystanie ze wskazówek i pomocy doradców, ekspertów lub grupy sterującej.

Udokumentowany plan odnoszący się do celów, zamiarów i podstawowego projektu programu badania biegłości włączając następujące informacje wymienione w punktach a) ÷ u).

Zapewnienie dostępu do potrzebnej wiedzy specjalistycznej i doświadczenia technicznego poprzez ustanowienie grupy doradczej (odpowiednio nazwanej).

Wykorzystywanie specjalistycznej wiedzy, jeśli jest to stosowne, do określenia zagadnień wymienionych  w punktach a) ÷ i).
	
	X
	X
	X
	
	
	

	4.4.2
	Procedury. Zapisy.

Przygotowania obiektów badania biegłości zgodnie  z planem opisanym w 4.4.1.

Zapewnienie odpowiedniego pozyskiwania, gromadzenia, przygotowania, obsługiwania, magazynowania oraz jeżeli wymagane pozbywania się wszystkich obiektów badania biegłości.

Obiekty badań biegłości zgodne pod względem składu matrycy, rodzaju i stężenia wielkości mierzonych,  z rutynowo badanymi lub wzorcowanymi obiektami.

Instrukcja dotycząca przygotowania, pakowania  i transportowania obiektu badania biegłości  w przypadku, gdzie wymaga się aby uczestnicy przygotowali i/lub wykonywali różne operacje związane z obiektami badania biegłości, i dostarczyli go do organizatorowi PT.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.4.3
	Procedury. Zapisy.

Kryteria zachowania wymaganej jednorodności  i stabilności obiektu badania biegłości, z uwzględnieniem wpływu niejednorodności i niestabilności na ocenę osiągnięć uczestników.

Brak w niektórych przypadkach jednorodności i stabilności obiektów badania biegłości, należy uwzględnić w niepewności wartości przypisanej lub podczas oceny wyników.

Przeprowadzenie oceny jednorodności po zapakowaniu obiektu badania biegłości w ostatecznej formie i przed dystrybucją do uczestników. 

Wykazanie organizatora PT podczas prowadzenia badania biegłości uwzględniając warunki magazynowania i transportu, że obiekty badania biegłości będą dostatecznie stabilne i nie ulegną żadnym zmianom. Gdy nie jest to możliwe, stabilność powinna zostać określona ilościowo i uwzględniona  w niepewności pomiaru. 

Potwierdzenie przez organizatora PT przed dystrybucją wartości właściwości obiektów badania biegłości z poprzednich rund zachowanych do dalszego wykorzystania, które zostaną wyznaczone w programie badania biegłości.

Wykazanie przez organizatora PT, że procedury wykorzystywane do pozyskiwania, wytwarzania, pakowania  i dystrybucji obiektów są wystarczające dla celów badania biegłości - w sytuacji, kiedy badanie jednorodności i stabilności nie jest wykonalne.
	
	
	X
	X
	
	
	

	4.4.4
	Opracowanie przez organizatora PT modelu statystycznego tak aby spełniał cele programu, uwzględniając właściwości danych, założenia statystyczne, rodzaj błędów oraz oczekiwaną liczbę wyników.

Zapisy dotyczące modelu statystycznego i metody analizy danych wykorzystywane do określenia wartości przypisanej oraz oceny wyników uczestników, uzasadnienia ich wyboru i zastosowanych założeń.

Wykazanie organizatora PT, że stosowane założenia są racjonalne, a ocena statystyczna realizowana zgodnie z zaleconymi procedurami.

Rozważenie prze organizatora PT w planowaniu analizy statystycznej kwestii wymienionych w punktach a) ÷ h).
	
	
	X
	X
	
	
	

	4.4.5
	Procedura wyznaczania wartości przypisanych dla wielkości mierzonych lub właściwości w określonym programie badania biegłości z uwzględnieniem spójności pomiarowej i niepewność pomiaru wymagane do wykazania, że program badania biegłości jest właściwy do jego przeznaczenia.

Wartości przypisane wyznaczone z zachowanie spójności pomiarowej oraz z niepewnością pomiaru  w dziedzinie wzorcowania. W innych obszarach powinny być wyznaczone przez uwzględnienie określonych wymagań uczestników lub innych stron, lub poprzez projekt programu badania biegłości.

Udokumentowanie stosowania wartości uzgodnionej jako wartości przypisanej z oszacowaniem niepewności pomiaru zgodnie z opisem w planie programu badania biegłości.

Polityka ujawniania wartości przypisanych. Zapewnienie braku korzyści uczestników z wcześniejszego ujawnienia wartości przypisanych.
	
	
	X
	X
	
	
	

	4.5
	Wybór metody lub procedury
	
	
	
	
	
	
	

	4.5.1
	Postępowanie organizatora PT przy wyborze metody badania, procedury wzorcowania lub pomiaru przez uczestników badania biegłości.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.5.2
	Polityka porównywania wyników uzyskanych przez uczestników przy zastosowanie różnych metod badań lub pomiaru. Ocena wyników.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.6
	Realizacja programów badania biegłości
	
	
	
	
	
	
	

	4.6.1
	Informowanie uczestników o terminie dostarczenia lub wysyłki obiektów badania biegłości, chyba, że  projekt programu badania biegłości wskazuje na niestosowność takiego postępowania.

Przekazanie wszystkim uczestnikom badania biegłości szczegółowych udokumentowanych instrukcji zawierających punkty: a) ÷ i).
	
	
	X
	
	
	
	

	4.6.2
	Procedury dotyczące postępowania z obiektami badania biegłości oraz ich przechowywania.

Zapewnienie identyfikacji oraz oddzielenia obiektów badania biegłości. Przechowywanie w miejscu bezpiecznym.

Postępowanie z niebezpiecznymi obiektami badania biegłości np. chemikaliami.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.6.3
	Procedury dotyczące pakowania, etykietowania  i wysyłania obiektów badania biegłości.

Zapewnienie nadzoru procesów pakowania  i etykietowania obiektów badania biegłości.

Ustalenie stosownych warunków środowiskowych podczas transportu. Monitorowanie i ocena wpływu oddziaływania środowiska na obiekt badania biegłości.

Zapewnienie udokumentowanych instrukcji  w przypadku transportowania obiektów badania biegłości przez uczestników do innych uczestników.

Zapewnienie czytelności i nienaruszalności etykiet podczas całej rundy badania biegłości (solidne przymocowanie).

Procedura dotycząca potwierdzenia dostarczenia obiektów przez uczestników.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.7
	Analiza danych i ocena wyników programu badania biegłości
	
	
	
	
	
	
	

	4.7.1
	Procedury. Zapisy.

Walidacja całego wyposażenia do przetwarzania danych oraz oprogramowania przed wprowadzeniem do eksploatacji. Zapisy wyników konserwacji i poprawności działania. Tworzenie kopi zapasowych oraz plan przywracania systemu komputerowego.

Zapisy i analiza wyników otrzymanych od uczestników. Rodzaje podejmowanych działań (opis w procedurze).

Analiza statystyczna danych zgodnie z modelem statystycznym programu badania biegłości. Minimalizacja wpływu danych odstających na zestawienie statystyczne wyników. Stosowanie metod statystyki odpornej lub odpowiednich testów do wykrywania odstających statystycznie danych.

Kryteria akceptacji wyników badań oraz obiektów badania biegłości. Postępowanie w przypadku przekroczenia kryteriów.
	
	X
	X
	X
	
	
	

	4.7.2
	Stosowanie miarodajnej metody, które odpowiadają celowi programu badania biegłości. Metody udokumentowane z uwzględnieniem zasad wykorzystywanych do oceny. Ocena osiągnięć nie może być podzlecana (patrz 5.5.2).

Zapewnienie przez organizatora PT eksperckiego komentarza dotyczącego osiągnięć uczestników z uwzględnieniem punktów a) ÷ h), jeżeli jest to stosowane dla celu programu.
	
	X
	X
	X
	
	
	

	4.8
	Sprawozdania
	
	
	
	
	
	
	

	4.8.1
	Sprawozdania obejmujące wyniki uzyskane przez wszystkich uczestników, wraz ze wskazaniem ich indywidualnych osiągnięć.

Organizator PT nie może podzlecać autoryzacji końcowego sprawozdania (patrz 5.5.2).
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.8.2
	Zapewnienie przez organizatora PT elementów sprawozdania wymienionych w punktach a) ÷ t), które mają zastosowanie w programie badania biegłości.
	
	X
	X
	X
	
	
	

	4.8.3
	Przestrzeganie terminów udostępniania sprawozdań uczestnikom.
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.8.4
	Polityka dotycząca wykorzystywania sprawozdań przez osoby i organizacje.
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.8.5
	Zmiany w sprawozdaniu (identyfikacja nowego sprawozdania i odniesienie do pierwotnego dokumentu, który zastępuje).
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.9
	Porozumiewanie się z uczestnikami
	
	
	
	
	
	
	

	4.9.1
	Udostępnienie przez organizatora PT szczegółowej informacji dotyczącej programu badania biegłości (zakres programu, opłaty za uczestnictwo, warunki uczestnictwa, zasady poufności, sposób złożenia wniosku).
	
	
	X
	
	
	
	

	4.9.2
	Postępowanie w przypadku zmiany w projekcie lub realizacji programu badania biegłości. Powiadamianie uczestników.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.9.3
	Procedury umożliwiające uczestnikom odwołanie się od oceny ich osiągnięć uzyskanych w programie badania biegłości.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.9.4
	Zapisy komunikacji z uczestnikami. Przechowywanie oraz okresy zachowania zapisów.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.9.5
	Zapewnienie wystarczających informacji podawanych w oświadczeniu dotyczącym uczestnictwa lub uzyskanym osiągnięciu uczestnika.
	
	
	X
	
	
	
	

	4.10
	Poufność
	
	
	
	
	
	
	

	4.10.1
	Zachowanie poufności dotyczącej tożsamości uczestników programu badania biegłości.
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.10.2
	Informacje przekazane przez uczestnika organizatorowi powinny być poufne.
	
	X
	X
	
	
	
	

	4.10.3

4.10.4
	Organizator PT powinien powiadomić uczestników o dostarczeniu bezpośrednio do strony zainteresowanej wyników badania biegłości przed przystąpieniem do programu. W wyjątkowych sytuacjach informacja powinna być przekazana na piśmie.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.1
	Organizacja
	
	
	
	
	
	
	

	5.1.1
	Status prawny
	
	X
	
	
	
	
	

	5.1.2
	Deklaracje dotyczące spełnienia wymagań:

· normy

· klienta

· organów stanowiących (jeśli dotyczy)

· PCA.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.1.3
	Miejsce prowadzenia działalności Organizatora PT 

(w siedzibie stałej, poza stałą siedzibą), lokalizacje.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.1.4
	Określenie zakresów odpowiedzialności kluczowego personelu organizacji (który ma wpływ na działalność organizatora PT).

Identyfikacja potencjalnych konfliktów interesów.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.1.5
5.1.6
	Kierownictwo Organizatora PT (K i z-ca), kierownictwo techniczne, kierownik ds. jakości (nazwiska, uprawnienia i zasoby). Zastępcy kluczowego personelu kierowniczego. Niezależność kierownictwa i personelu od wewnętrznych i zewnętrznych nacisków. Kompetencje, bezstronność, rzetelność.

Odstępstwa - sposób identyfikacji, nadzorowanie i uprawnienia do inicjowania działań zapobiegających odstępstwom (minimalizujących je). 

Struktura organizacyjna i zarządzania (akredytowanego podmiotu i organizatora PT) oraz relacje z innymi komórkami organizacyjnymi.

Procesy komunikacyjne.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.2
	System zarządzania
	
	
	
	
	
	
	

	5.2.1
	Opis systemu zarządzania (rodzaj, zakres i ilość badań biegłości, które dostarcza organizator PT).
	
	x
	
	
	
	
	

	5.2.2
	Udokumentowanie polityk, programów i instrukcji.

Zapoznanie personelu z dokumentacją, dostępność dokumentów, zrozumienie i stosowanie.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.2.3
	Polityka jakości zamieszczona w księdze jakości zatwierdzonej przez najwyższe kierownictwo.

Deklaracja polityki jakości sformułowana przez najwyższe kierownictwo co najmniej obejmująca:

· zobowiązanie kierownictwa dotyczące jakości usług badania biegłości świadczonych uczestnikom i innym klientom,

· deklarację kierownictwa dotyczącą poziomu świadczonych usług,

· cel systemu zarządzania dotyczący jakości,

· wymaganie, że cały personel związany z działaniami badania biegłości zna dokumentację dotyczącą jakości oraz wdraża politykę i procedury w swojej pracy, oraz

· zobowiązanie kierownictwa do zgodności z niniejszą normą międzynarodową oraz ciągłego doskonalenia skuteczności systemu zarządzania.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.2.4, 5.2.5
	Rola najwyższego kierownictwa.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.2.6
	Struktura dokumentacji.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.2.7
	Rola i odpowiedzialność kierownictwa technicznego i kierownika ds. jakości.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.2.8
	Integralność systemu zarządzania.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.3
	Nadzór nad dokumentami
	
	
	
	
	
	
	

	5.3.1
	Procedura nadzoru nad dokumentami.

Wykazy nadzorowanych dokumentów wewnętrznych i zewnętrznych, w tym dokumentów PCA (sposób nadzorowania).
	
	X
	
	
	
	
	

	5.3.2
	Zatwierdzanie i dystrybucja dokumentów. Zapewnienie aktualności stosowanych dokumentów SZ.

Okresowe przeglądy dokumentów (częstotliwość).

Archiwizowanie (czas przechowywania). Oznaczanie nieaktualnych dokumentów (niszczenie).

Sposób identyfikacji dokumentów (oznaczenie, data wydania, status nowelizacji, numeracja stron itd.).
	
	X
	
	
	
	
	

	5.3.3
	Zmiany dokumentów (przeglądanie i zatwierdzanie zmian, identyfikacja zmian w treści, zmiany odręczne - procedury i uprawnienia oraz termin wydania nowego dokumentu).

Nadzorowanie dokumentów (zmian) w systemach skomputeryzowanych.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.4
	Przegląd zleceń, ofert i umów
	
	
	
	
	
	
	

	5.4.1
	Polityka i procedury.

Ustalenie i rozróżnienie klienta oraz uczestnika.

Sposób dokumentowania przeprowadzenia przeglądu.

Informowanie klienta o spełnieniu wymagań oraz o właściwości programu badania biegłości pod względem technicznym.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.4.2
	Utrzymywanie zapisów z przeglądów (w tym dotyczących zmian, z rozmów prowadzonych z klientem w czasie realizacji umowy, dotyczących jego wymagań lub wyników pracy). 
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.4.3
	Przeglądy umów dla prac podzlecanych przez organizatora PT.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.4.4
	Informowanie Klienta o odstępstwach od umowy.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.4.5
	Postępowanie w przypadku zmiany umowy po rozpoczęciu jej realizacji (powtórzenie przeglądu umowy, zakomunikowanie personelowi zmian).
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.5
	Podwykonawstwo usług
	
	
	
	
	
	
	

	
	Polityka, procedury, zapisy.

Nie korzystanie z podwykonawstwa planowania programu badania biegłości, oceny wyników oraz zatwierdzenia raportu końcowego.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.6
	Zakupy usług i dostaw
	
	
	
	
	
	
	

	5.6.1
	Polityka i procedury.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.6.2
	Sposób weryfikacji zakupów przed użyciem.

Zapisy z działań dotyczących sprawdzenia zgodności.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.6.3
	Przygotowanie zamówienia (dokumenty zakupu) - przeglądanie pod względem zawartości technicznej i zatwierdzanie przed przekazaniem do realizacji.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.6.4
	Ocena dostawców (sposób oceny, zapisy).

Lista zatwierdzonych dostawców.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.7
	Obsługa klienta
	
	
	
	
	
	
	

	5.7.1
	Współpraca z uczestnikami i innymi klientami.

Ochrona poufnych informacji i praw własności uczestników (polityka i procedury).
	
	X
	
	
	
	
	

	5.7.2
	Uzyskiwanie informacji zwrotnych od klientów (zarówno pozytywnych, jak i negatywnych).

Analizowanie i wykorzystywanie informacji zwrotnych do doskonalenia systemu zarządzania, programów badania biegłości oraz obsługi klienta.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.8
	Skargi i odwołania
	
	
	
	
	
	
	

	
	Polityka, procedury, zapisy (w tym rejestr skarg).

Rozpatrywanie skarg otrzymywanych od uczestników, klientów oraz innych stron.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.9
	Nadzorowanie pracy niezgodnej z wymaganiami
	
	
	
	
	
	
	

	5.9.1
	Polityka i procedury. Podejmowane działania i sporządzane zapisy. Informowanie uczestników badań biegłości oraz innych klientów.

Odpowiedzialność i uprawnienia dotyczące zarządzania pracą niezgodną z wymaganiami (w tym wstrzymanie pracy i wyrażenie zgody na jej wznowienie).

Ocena znaczenia pracy niezgodnej z wymaganiami.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.9.2
	Działania podejmowane w zależności od wyników oceny i analizy przyczyn.
	
	X
	X
	
	
	
	

	5.10
	Doskonalenie
	
	
	
	
	
	
	

	
	Ciągłe doskonalenie skuteczności systemu zarządzania - przyjęty system gromadzenia danych/informacji i oceny skuteczności, stosowane metody doskonalenia, zapisy.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.11
	Działania korygujące
	
	
	
	
	
	
	

	5.11.1
	Polityka i procedury.

Uprawnienia i odpowiedzialności w zakresie inicjowania i realizacji działań korygujących.

Identyfikacja sytuacji, w których inicjowane są korekcje oraz działania korygujące (w obszarze SZ oraz działań technicznych).
	
	X
	
	
	
	
	

	5.11.2
	Analiza i ustalanie podstawowej przyczyny problemu
	
	X
	
	
	
	
	

	5.11.3
	Wybór i wdrożenie korekcji oraz działań korygujących.

Analiza wielkości problemu i ocena ryzyka.

Wdrożenie i dokumentowanie zmian wynikających z korekcji oraz działań korygujących.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.11.4
	Monitorowanie rezultatów korekcji oraz działań korygujących.

Ocena skuteczności działań.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.11.5
	Audity dodatkowe.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.12
	Działania zapobiegawcze
	
	
	
	
	
	
	

	5.12.1
	Określanie możliwości doskonalenia i potencjalnych źródeł niezgodności (zarówno w obszarze SZ jak i technicznym) oraz niezbędnych działań zapobiegawczych.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.12.2
	Procedura dotycząca działań zapobiegawczych - planowanie, inicjowanie działań oraz monitorowanie ich skuteczności.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.13
	Nadzór nad zapisami
	
	
	
	
	
	
	

	5.13.1
	Procedury dotyczące identyfikacji, gromadzenia, oznaczania, dostępu, katalogowania, przechowywania, utrzymywania oraz niszczenia zapisów dotyczących jakości i zapisów technicznych (bezpieczeństwo i poufność).

Wykazy stosowanych formularzy, zapisów.

Sposób identyfikacji formularzy (oznaczenie, data wydania, status nowelizacji, numeracja stron itd.).

Czytelność zapisów, przechowywanie, dostępność, warunki środowiskowe, zabezpieczenie przed uszkodzeniem, zniszczeniem lub zagubieniem.

Okresy zachowywania zapisów.

Postępowanie z zapisami utrzymywanymi na nośniku elektronicznym.

Częstość tworzenia kopii bezpieczeństwa zapisów przechowywanych elektronicznie oraz zapobieganie nieupoważnionemu dostępowi do tych zapisów lub dokonywaniu w nich zmian bez upoważnienia.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.13.2
	Utrzymywanie zapisów wszystkich danych technicznych związanych z każdą rundą badania biegłości przez zdefiniowany okres czasu, obejmując co najmniej: wyniki badań jednorodności i stabilności, instrukcje dla uczestników, oryginalne odpowiedzi uczestników, dane zebrane do analizy statystycznej, informacje wymagane do sprawozdania, sprawozdanie końcowe.
	
	X
	X
	X
	
	
	

	5.14
	Audity wewnętrzne
	
	
	
	
	
	
	

	5.14.1
	Program i procedura określające cykl auditów w ciągu roku (specyfikacja auditowanych elementów SZ w tym procedury techniczne oraz przygotowanie, przechowywanie i wysyłkę obiektu badania biegłości oraz działania raportowania związane z realizacją programu badania biegłości).

Rola kierownika ds. jakości w zakresie planowania i organizowania auditów zgodnie z wymaganiami harmonogramu oraz kierownictwa.

Wyszkolenie i kwalifikacje auditorów (kryteria i dokumentowanie spełnienia wymagań). Obiektywność i niezależność auditorów.

Harmonogram auditów SZ i obszaru technicznego.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.14.2
	Postępowanie organizatora PT w przypadku, gdy wyniki auditu nasuwają wątpliwości co do skuteczności działań, w tym stosowności i prawidłowości obiektów badania biegłości, procedur, ocen statystycznych i prezentacji danych.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.14.3
	Zapisy związane z auditami wewnętrznymi.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.14.3

5.14.4
	Działania poauditowe i ich skuteczność.

Zapisy.

Skuteczność auditów wewnętrznych.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.15
	Przeglądy zarządzania
	
	
	
	
	
	
	

	5.15.1
	Polityka i procedura.

Program przeglądu przeprowadzanego przez najwyższe kierownictwo (przegląd SZ organizatora PT oraz działalności dotyczącej badań biegłości).

Okresowość (terminy) przeglądów i ich zakres.

Cele, zadania i plany działań - ustanowienie nowych oraz analiza wyników realizacji zadań i celów wyznaczonych w trakcie poprzedniego przeglądu.
	
	X
	
	
	
	
	

	5.15.2
	Zapisy dotyczące przeglądów zarządzania (realizacja, osoby, terminy).
	
	X
	
	
	
	
	


	Wnioski z przeglądu dokumentacji organizatora PT:

Wersja A (brak niezgodności i spostrzeżeń / sformułowano  spostrzeżenia i uwagi)  

Dokumentacja systemu zarzadzania jednostki może stanowić podstawę do kontynuowania procesu akredytacji. System zarzadzania jednostki oceniającej zgodność opisany 
w dokumentacji jest odpowiedni do wnioskowanego zakresu akredytacji i wymagań akredytacyjnych. 

Wersja B (sformułowano niezgodności, spostrzeżenia, uwagi. Niezgodności odnoszą się do prawidłowości / zakresu / kompletności dyspozycji systemu zarzadzania
z wymaganiami normy akredytacyjnej. Stwierdzone niezgodności nie wskazują na brak odpowiedniości ustanowionego systemu zarzadzania w odniesieniu do wnioskowanego zakresu akredytacji i wymagań normy akredytacyjnej. 

Dokumentacja systemu zarzadzania jednostki może stanowić podstawę do kontynuowania procesu akredytacji. System zarzadzania jednostki oceniającej zgodność opisany
w dokumentacji jest odpowiedni do wnioskowanego zakresu akredytacji i wymagań akredytacyjnych. W dokumentacji systemu zarzadzania stwierdzono niezgodności, spostrzeżenia i uwagi, które powinny być uwzględnione w ocenie na miejscu i wizytacji wstępnej. 

Wersja C (sformułowano niezgodności, spostrzeżenia i uwagi.  Niezgodności wskazują nieprawidłowości dyspozycji oraz brak: kompletności ustaleń, wymaganych procedur, polityk i celów w odniesieniu do wymagań akredytacyjnych (np. nie odniesiono się w dokumentacji systemie zarzadzania do kluczowych wymagań dotyczących bezstronności, niezależności i kompetencji jednostki), opisany system zarzadzania jest nieodpowiedni do wnioskowanego zakresu akredytacji (np. przedmiot oceny zgodności realizowanej przez podmiot wnioskowany do akredytacji nie jest objęty zakresem normy akredytacyjnej zgodnie  z wymaganiami której opisano system w dokumentacji, status prawny / organizacja jednostki nie spełnia wymagań akredytacyjnych, w tym wymagań przepisów prawa). 

Dokumentacja systemu zarzadzania jednostki nie może stanowić podstawy do kontynuowania procesu akredytacji. W dokumentacji systemu zarzadzania stwierdzono niezgodności wskazujące, że system jest nieodpowiedni do wnioskowanego zakresu akredytacji i wymagań akredytacyjnych. 




	Data:
	
	Nr rejestracyjny
	YYYY-PT-RRRR
	Data oceny:
	dd.mm.rrrr

	Imię i nazwisko kierownika organizatora PT:
	
	Przegląd dokumentacji przeprowadzony przez:
	AW – imię i nazwisko


	Data:
	dd.mm.rrrr

	
	
	
	AT – imię i nazwisko


	Data:
	dd.mm.rrrr

	
	
	Zatwierdzam
 :
	imię i nazwisko


	Data, podpis:
	dd.mm.rrrr


� W przypadku niezgodności podać NC X/Y , gdzie X – kolejny numer niezgodności i Y – liczba niezgodności łącznie; w przypadku spostrzeżeń podać S Z/T, gdzie Z – kolejny numer spostrzeżenia i T – liczba spostrzeżeń łącznie


� Tylko w przypadku, gdy wnioski wskazują na brak podstawy do kontynuowania procesu akredytacji
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