PCA Zalacznik nr 2

Zatacznik nr 2
Zasady okreslania czasu trwania ocen laboratoriow badawczych

W ponizszych tabelach podano wartosci wspétczynnika X stanowigcego wielokrotnosc /
podwielokrotnos¢ bazowego czasu R - realizacji ocen na miejscu / zdalnych, okre$lonego
w dokumencie DA-04, w powigzaniu z funkcjg audytora w ocenie i parametrami realizowane;j
oceny.

Audytor techniczny / ekspert (AT/SAT/E)
Proces akredytaciji Proces nadzoru
liczba procedur badan / pobierania | liczba procedur badan / pobierania
prébek probek
Dziatalnos¢ laboratoryjna do4 5-8 >8 do5 6-10 >10
realizowana w siedzibie wspoétczynnik X wspoétczynnik X
0,75 1 21,5 0,5 1 21,5
do 2 3-5 >5 do 3 4-6 >6
Dzn:«_a’ralnosc Iaboratgryjn_a wspoétczynnik X wspoétczynnik X
realizowana poza siedzibg
0,5 1 >1 0,5 1 >1,5
W przypadku oceny przez AT/SAT/E dziatalnosci laboratoryjnej objetej obszarem

elastycznego zakresu akredytacji, wspotczynnik X podany w tabeli dla procesu nadzoru jest
zwiekszany o 0,25.

Audytor wiodacy (AW / PAW)

Z;?iggggiizyét:g u Proces akredytaciji Proces nadzoru
— liczba lokalizacji (L) 1 22 1 =2 1 22 1 =2
— liczba dziedzin (D) | 1-3 1-3 24 24 1-5 1-5 26 =26
wspoétczynnik X
0,75 | 1,25 1,25 21,5 1 2 1,5 22

Podane wartosci wspétczynnika X dotyczg ocen realizowanych przez AW/PAW w odniesieniu
do systemu zarzadzania okre$lonej (jednej) normy akredytacyjnej. W przypadku ocen
potgczonych réznych systeméw zarzadzania realizowanych przez AW/PAW wspétczynnik X
podany w tabeli jest zwiekszany 0 0,5.

W przypadku ocen przez AW/PAW systemu zarzadzania obejmujgcego dziatalnos¢
laboratoryjng realizowang w ramach elastycznego zakresu akredytacji wspétczynnik X podany
w tabeli dla procesu nadzoru jest zwigkszany o 0,25.

Ponadto, do celow okreslania wartosci wspotczynnika X obowigzujg ponizsze zatozenia:

— Podana w tabelach charakterystyka zakreséw akredytowanej dziatalnosci w obszarze
oceny zgodnosci (liczba procedur/ lokalizacji / dziedzin) odnosi sie do zakresu
realizowanej oceny, ktéra w szczegdlnosci obejmuje czes$é¢ aktualnego / wnioskowanego
zakresu akredytacii.

— Procedura badan /pobierania prébek jest rozumiana jako dziatalnos¢ laboratoryjna
zdefiniowana w poszczegolnych przypadkach technikg badawczg / metodg badawczg /
metodg pobierania probek / metodg pomiaru w powigzaniu z okreslong grupg / obiektem
badan oraz badanymi cechami (gdy to zasadne), wynikajgcg z zasad probkowania
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w ocenach dziatalnoéci laboratoryjnej objetej aktualnym/ wnioskowanym zakresem
akredytaciji.

— Dziedzina badah — dziedzina dziatalnosci badawczej objeta aktualnym / wnioskowanym
zakresem akredytacji, wedtug podziatu okreslonego w zatgczniku nr 1 do niniejszego
dokumentu.

— W przypadku ocen na miejscu / zdalnych zwigzanych z rozszerzeniem zakresu akredytaciji
czas ftrwania oceny realizowanej przez AT/SAT/E w obszarze wnioskowanego
rozszerzenia zakresu jest okreslany wg zasad jak dla procesu akredytaciji.

— Uaktualnienie zakresu akredytacji dot. procedury badan / pobierania probek, realizowane
przez AT/SAT/E w ramach oceny na miejscu / zdalnej jest rozpatrywane przy ustalaniu
wartosci wspétczynnika X jako parametr liczby ocenianych procedur wg zasad jak dla
procesu nadzoru.

— W przypadku oceny dziatalnosci laboratoryjnej realizowanej poza siedzibg laboratorium,
gdy czas dojazdu do miejsca realizacji dziatalnosci ogranicza czas oceny w sposob
zagrazajgcy skutecznej realizacji celow oceny, uwzglednia sie stosowne zwiekszenie
wspotczynnika X podanego w tabeli.

— W przypadku wytwarzania przez laboratorium CRM stosowanych w obszarze wzorcowan
objetych zakresem akredytacji, czas trwania oceny w tym obszarze realizowanej przez
AT/SATI/E jest okreslany w oparciu o zasady prébkowania i zasady ustalania czasu trwania
ocen na miejscu / zdalnych wskazane odpowiednio w programie akredytacji DARM-01.

— W przypadku wytwarzania przez laboratorium CRM Ilub realizacji wzorcowan
wewnetrznych stosowanych w obszarze badan objetych posiadanym / wnioskowanym
zakresem akredytacji, czas trwania oceny realizowanej w tym obszarze przez AT/SAT/E
jest okreslany w oparciu o zasady prébkowania i zasady ustalania czasu trwania ocen na
miejscu / zdalnych, wskazane odpowiednio w programach akredytacji DARM-01 i DAP-04.

Zatacznik do DAB-07 Wydanie 1 z 28.11.2022 r. str. 2/2



