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1 Wprowadzenie

Polskie Centrum Akredytacji podczas prowadzenia ocen kompetencji jednostek inspekcyjnych
w procesie akredytacji i nadzoru postepuje zgodnie z ogdlnymi zasadami podanymi
w dokumencie DA-01 Opis systemu akredytacji oraz zasadami okreslonymi w niniejszym
programie akredytacji i sektorowych programach akredytacji (jesli dotyczy).

Akredytacja jest udzielana jednostkom inspekcyjnym przeprowadzajgcym inspekcje
na potrzeby obszaru regulowanego lub obszaru dobrowolnego.

Akredytacja jednostek inspekcyjnych do celédw notyfikacji jest prowadzona zgodnie z politykg
PCA zawartg w dokumencie DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celow
notyfikacji i wynikajgcymi z niej dokumentami.

2 Wymagania akredytacyjne i warunki akredytacji jednostek inspekcyjnych

Jednostka inspekcyjna powinna spetnia¢ wymagania akredytacyjne podane w normie PN-EN
ISO/IEC 17020 Ocena zgodnosci. Wymagania dotyczgce dziatania réznych rodzajow
jednostek przeprowadzajgcych inspekcje (dalej w tresci dokumentu ,norma akredytacyjna”).

Ponadto w akredytacji jednostek inspekcyjnych zastosowanie majg dodatkowe specyficzne
wymagania akredytacyjne, stosowane w powigzaniu z normg akredytacyjna, podane przez
PCA w dokumencie Lista wymagan akredytacyjnych dla jednostek inspekcyjnych.

Dodatkowo, w przypadku ubiegania sie o akredytacje, jednostka inspekcyjna powinna
spetniaé warunki przyjete w deklaracji zawartej we wniosku o akredytacje (FA-01), a po
udzieleniu akredytacji warunki wynikajgce z zawartego z PCA Kontraktu z akredytowanym
podmiotem i dokumentéw z nim zwigzanych.

W przypadku jednostek inspekcyjnych prowadzgcych akredytowane dziatania w obszarze
oceny zgodnosci poza granicami Polski stosuje sie zasady i wymagania podane
w dokumencie DA-07 Polityka dotyczgca akredytacji transgranicznej.

3 Szczegétowe zasady udzielania i utrzymywania akredytacji jednostek
inspekcyjnych

3.1 Zakres akredytacji

W zakresie akredytacji prezentowana jest informacja o dziatalnoéci w zakresie zgodnosci, dla
ktérej PCA potwierdzito kompetencje jednostki inspekcyjnej w odniesieniu do majgcych
zastosowanie wymagan akredytacyjnych.

W zakresie akredytacji jednostki inspekcyjnej podaje sie:

— identyfikacje siedziby jednostki (lokalizacje gtownag);

— symbol inspekcji (wykaz symboli podano w Zatgczniku nr 1);

— rodzaj inspekcji (wykaz rodzajoéw inspekcji podano w Zatgczniku nr 1);

— dziedzine inspekcji (wykaz dziedzin inspekcji podano w Zatgczniku nr 1);

— etap inspekcji;

— kategorie przedmiotu inspekcij;

— dokumenty normatywne, podstawy prawne i zidentyfikowane metody lub procedury
inspekcji (humerem, wydaniem oraz tytutem);

— ograniczenia i wytgczenia wyzej wymienionych.

Zakres akredytacji jednostki inspekcyjnej wskazuje lokalizacje (wraz z ich nazwag i adresem
oraz identyfikacjg dziatalnosci), w ktorych jest prowadzona lub z ktérych jest zarzadzana
dziatalno$¢ inspekcyjna.

Zakresy akredytacji jednostek inspekcyjnych w odniesieniu do sektorowych programoéw
akredytacji przedstawionych w dokumentach PCA Ilub innych dokumentach opisujgcych
sektorowe programy oceny zgodnosci, okresla sie w sposéb podany w tych dokumentach.
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W przypadku akredytacji udzielonej dla celéw obszaru regulowanego, w zakresach akredytaciji
identyfikowana jest dziatalnos¢ inspekcyjna realizowana przez jednostke inspekcyjng dla
celéw tego obszaru, w powigzaniu z majgcymi zastosowanie przepisami prawa.

Przy formutowaniu opisu kompetencji jednostki inspekcyjnej w zakresie akredytacji
zastosowanie majg wytyczne dokumentu ILAC G:28.

Mozliwe jest wydanie zakresu akredytacji zawierajgcego niedatowane wydanie dokumentéw
normatywnych dla jednostki inspekcyjnej posiadajgcej akredytacje.

Niedatowane wydanie dokumentu oznacza jego ostatnie wydanie, wigcznie ze zmianami
i poprawkami (z uwzglednieniem okresu przejSciowego zdefiniowanego dla danego
dokumentu normatywnego, jezeli ma to zastosowanie).

W przypadku objecia zakresem akredytacji niedatowanych wydan ww. dokumentow
zawierajgcych wymagania, jednostka inspekcyjna powinna:

— sprawowac skuteczny nadzér nad dokumentami;

— wdrozy¢ procedury walidacji lub potwierdzania mozliwosci prowadzenia inspekciji
w odniesieniu do zmian wprowadzonych w dokumencie lub nowego wydania tego
dokumentu;

— prowadzi¢ i udostepniac publicznie aktualny wykaz wydan dokumentéw normatywnych /
przepisdw prawnych, bez potrzeby wystepowania o niego.

Odstgpienie od identyfikowania wydania ww. dokumentéw w zakresie akredytacji moze
nastgpi¢c w przypadku, gdy jednostka inspekcyjna prowadzi wykaz wydah majgcych
zastosowanie dokumentéw, wraz z petng identyfikacjg zmian wprowadzonych w stosunku do
poprzedniego wydania, informuje PCA o kazdej zmianie w danym dokumencie majgcej wptyw
na proces inspekcji oraz wykaz ten udostepnia na kazde zgdanie PCA.

Powyzsze zasady nie dotyczg nieznormalizowanych metod lub procedur inspekciji
stosowanych przez jednostki inspekcyjne.

3.2 Zasady prowadzenia ocen jednostek inspekcyjnych w procesach akredytacji
i nadzoru

3.21 Proces akredytacji

Ocena jednostki inspekcyjnej w procesie akredytacji polega na weryfikacji spetnienia przez
jednostke wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytaciji w obszarze udokumentowania
systemu zarzgdzania i jego wdrozenia w obszarze dziatalno$ci inspekcyjnej objetej wnioskiem
o akredytacje.

Biorgc pod uwage, ze akredytacja stuzy wykazaniu kompetenciji jednostki inspekcyjnej do
wykonywania zadan w zakresie oceny zgodnosci, wymaga sie przeprowadzenia przez
jednostke inspekcyjng co najmniej jednego procesu inspekciji:

— w ramach rodzaju i dziedziny inspekcji;

— wg metody lub procedury inspekgciji

chyba, ze w sektorowym programie akredytacji okreslono inaczej.

Jednostka inspekcyjna powinna przeprowadzi¢ przeglad dokumentacji wdrozonego systemu

zarzadzania na zgodno$¢ z wymaganiami akredytacyjnymi i przedstawi¢ jego wyniki na
formularzu FAK-02 sktadanym do PCA, wraz z wnioskiem (FA-01).

W procesie akredytacji ocena jednostki inspekcyjnej sktada sie z:

— przegladu dokumentacji dotyczacej jednostki inspekcyjnej;

— oceny na miejscu spefienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji;

— obserwacji dziatalnosci inspekcyjnej prowadzonej przez jednostke.

W procesie akredytacji wybér dziatan do oceny kompetencji jednostki inspekcyjnej jest

realizowany z uwzglednieniem (rozpatrywaniem) ryzyka btednej oceny kompetencji jednostki
i nieadekwatnych wnioskow o zaufaniu do jej kompetencji we wnioskowanym zakresie. Wyniki

Wydanie 11 2 29.12.2023 r. str. 4/11



PCA DAK-07

rozpatrywania ryzyka brane sg pod uwage przy okreslaniu czasu oceny wg zasad podanych
w zatgczniku nr 2.

Rozpatrywane ryzyko jest zwigzane m.in. z:

— rodzajem realizowanych przez jednostke dziatan i ztozonoscig dziatalnosci inspekcyjnej
(wnioskowany zakres akredytaciji);

— skutkami decyzji dotyczacych wyniku oceny zgodnosci podejmowanej przez jednostke,
zwigzanymi z m.in. wptywem na bezpieczenstwo oséb, Srodowisko naturalne, stan
urzgdzen, efekty ekonomiczne;

— skalg i czestoscig przeprowadzania dziatan inspekcyjnych w kazdym wnioskowanym
obszarze;

— liczbg lokalizacji jednostki inspekcyjnej;

— catkowitg liczbg inspektoréw;

— zakresem dziatan, w ktérych wymaga sie od inspektoréw zastosowania profesjonalnego
osadu;

— wymaganiami wynikajgcych z majgcych zastosowanie przepisow.

W przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje, w ktérych prowadzona
lub z ktérych zarzgdzana jest dziatalno$¢ w obszarze inspekcji, ocena na miejscu prowadzona
jest zawsze w siedzibie gidéwnej jednostki oraz w kazdej lokalizacji, w ktorej realizowane sg
nastepujgce dziatania:

— formutowanie polityki;

— rozwdj procesu i/lub procedur;

— proces wstepnego wyboru inspektoréw;
— przeglad umowy;

— planowanie ocen zgodno$ci;

— przeglad i zatwierdzenie ocen zgodno$ci,

oraz jesli to wtasciwe:

— przeglad umowy prowadzony oddzielnie od siedziby gtéwnej;

— utrzymywanie zapisow nie przechowywanych w siedzibie gtdéwnej;

— utrzymywanie dokumentacji systemu zarzgdzania nie przechowywanej w siedzibie
gtéwnej;

— utrzymywanie i wzorcowanie okreslonego wyposazenia przechowywanego oddzielnie od
siedziby gtéwne;.

Dziatania inspekcyjne zazwyczaj wykonywane sg poza siedzibg (lokalizacjg) jednostki,
a decyzje dotyczgce wyniku oceny zgodnosci czesto sg podejmowane przez inspektora na
miejscu oraz sg czescig samej inspekcji. W takim przypadku nie jest konieczne
przeprowadzanie przez PCA wizyty w kazdej lokalizacji jednostki inspekcyjnej, w ktorej
podejmowana jest decyzja dotyczgca zgodnosci.

W przypadku, kiedy jednostka prowadzi dziatalno$¢ inspekcyjng poza granicami kraju
zobowigzana jest przekazac takg informacje do PCA (FAK-03), w tym informacje dotyczaca:

— siedzib stalych, ktére odpowiadajg za prowadzenie zagranicznych ocen zgodno$ci
w zakresie inspekcji, lub z ktérych prowadzone jest zdalne zarzgdzanie personelem
wykonujgcym dziatalno$¢ inspekcyjna, niezaleznie od ich potozenia;

— krajow, w ktérych jednostka prowadzi jakgkolwiek dziatalno$¢ inspekcyjna;

— charakterystyki realizowanych proceséw inspekciji.

W ocenie na miejscu weryfikacji podlegajg probki dziatalnosci jednostki inspekcyjnej
reprezentatywne dla wnioskowanego zakresu akredytacji. Ocena na miejscu jest prowadzona
W powigzaniu z ponizszymi technikami oceny, wtasciwymi dla rodzaju weryfikowanej probki:
— wywiady i rozmowy;

— przeglady dokumentéw, zapisow i innej udokumentowanej informacji, stanowigcej
dowody kompetenciji jednostki inspekcyjnej;
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— audyty pionowe zrealizowanych przez jednostke procesow inspekciji.

W czasie oceny w siedzibie(ach) jednostki ocenie podlegajg dokumentacja systemu
zarzgdzania oraz losowo pobrane probki zrealizowanych proceséw dla kazdej dziedziny i
metody lub procedury inspekciji.

Prébka ocenianej przez PCA dziatalnosci inspekcyjnej jest reprezentatywna dla zakresu
dziatalno$ci inspekcyjnej objetej wnioskiem o akredytacje. Przy wyborze prébki stosowane sg
ponizsze zasady (nie ograniczajgc sie do nich):

— PCA obserwuje inspekcje prowadzong wedtug okreslonej metody lub procedury w kazdej
z dziedzin inspekcji zgtoszonych do akredytacji w liczbie gwarantujgcej reprezentatywnosé
oceny dla kazdej dziedziny, metody lub procedury oraz lokalizaciji;

— w przypadku wniosku o akredytacje obejmujgcego rézne lokalizacje, ktére prowadzg rézng
dziatalno$¢ inspekcyjng, ocena na miejscu i obserwacja dziatalnosci inspekcyjnej jest
prowadzona we wszystkich lokalizacjach;

— obserwowane inspekcje powinny byé przeprowadzane przez rézny personel jednostki
upowazniony do realizacji konkretnych dziatan. Wybor prébki audytowej powinien
zapewnia¢ obserwacje maksymalnie duzej liczby personelu zaangazowanego w realizacje
dziatan inspekcyjnych;

— przeprowadzany jest audyt pionowy proceséw inspekcji;

— poziom obserwacji moze by¢ okreslony w wymaganiach prawnych, przepisach, normach
lub przez wtasciwego regulatora.

W przypadku réznych lokalizaciji, ktore realizujg takie same dziatania inspekcyjne (dotyczy tej
samej dziedziny inspekcji dla tej samej metody lub procedury), mozliwy jest wyboér lokalizaciji
do oceny na miejscu, stosujgc ponizsze zasady:

— preferowane sg lokalizacje o najwiekszej liczbie zatrudnionego personelu:
— preferowane sg lokalizacje o najwiekszej liczbie przeprowadzanych inspekciji.

Ubiegajgca sie o akredytacje albo akredytowana jednostka inspekcyjna jest zobowigzana
do dostarczenia do PCA listy planowanych inspekcji w zakresie objetym wnioskiem
o akredytacje, lub akredytowanym, wskazanym przez PCA. Lista ta powinna zawiera¢ wykaz
inspekcji (o ile to mozliwe, co najmniej dwdch) planowanych przez jednostke w terminie
ustalonej oceny w siedzibie jednostki i stosownie do sytuacji, w lokalizacjach, w ktorych
prowadzona lub z ktérych zarzgdzana jest dziatalnos¢ inspekcyjna. Zgtoszenie, zawierajgce
jako minimum sktad zespotu realizujgcego ocene, miejsce prowadzenia oceny, date i czas
trwania oceny oraz zakres prowadzonych dziatan inspekcyjnych, powinno nastgpic
co najmniej 15 dni roboczych przed terminem zaplanowanych dziatan. W razie niemozliwosci
synchronizacji czasowej oceny w siedzibie i w ww. lokalizacjach z obserwacjg inspekdiji,
jednostka dostarcza do PCA wykaz wszystkich inspekcji planowanych w okresie jednego
miesigca kalendarzowego przed i po dacie oceny w siedzibie.

Obserwacja dziatalnosci inspekcyjnej zgtoszonej do akredytacji dotyczy realizacji inspekciji
prowadzonych przez inspektorow jednostki na zlecenie jej klientow w odniesieniu
do rzeczywistych obiektéw i w rzeczywistych warunkach, z wytgczeniem przypadku, gdy
specyfika dziatalnosci inspekcyjnej / sektorowe programy inspekcji nie przewidujg takich
dziatan. Obserwacje prowadzenia dziatan inspekcyjnych na obiektach demonstracyjnych
(w uzasadnionych przypadkach) uwaza sie za wykonywane w warunkach rzeczywistych.

W przypadku, gdy jest to odpowiednie dla celu i zakresu prowadzonej obserwaciji,
po przeprowadzonej przez personel jednostki inspekcji, jednostka jest zobowigzana w ciggu
maksymalnie 10 dni przekaza¢ do PCA sprawozdanie z inspekcji.

Podczas obserwaciji, jednostka inspekcyjna powinna zapewni¢ audytorom PCA dostep do
dokumentacji klienta, majgcej zastosowanie dla celéw oceny zgodnoséci, dotyczacej
prowadzonej przez personel jednostki inspekciji.

Wybor inspektoréw i inspekcji do obserwacii dokonywany jest przez PCA.
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Jezeli procedury inspekcji przewidujg wykonywanie badan, to laboratoria jednostki (lub osoby
prawnej, w ramach ktorej dziata jednostka) albo podwykonawcy badan powinny spetniac¢
majgce zastosowania wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025. W procesie akredytacji
i nadzoru jednostki inspekcyjnej, jako spetniajgce ten warunek, PCA bedzie uznawac
laboratoria akredytowane lub laboratoria ocenione przez jednostke. Jednostka inspekcyjna
powinna dysponowa¢ dowodami, ze laboratoria spetniajg, majgce zastosowanie, wymagania
normy PN-EN ISO/IEC 17025 oraz, tam gdzie ma to zastosowanie, polityk PCA: DA-05
i DA-06.

W przypadku gdy jednostka inspekcyjna korzysta z wynikéw nieakredytowanych podmiotéw,
PCA przeprowadza co najmniej jedng obserwacje oceny takiego podmiotu przez jednostke
w 4-letnim cyklu akredytaciji.

Dziatalnos¢ jednostki inspekcyjnej polegajgca na pobieraniu probek moze by¢ akredytowana
w ramach normy PN-EN ISO/IEC 17020. Niemniej jednak, PCA w ramach prowadzonych ocen
jednostek inspekcyjnych realizujgcych pobieranie probek, uwzglednia réwniez majgce
zastosowanie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025 jako bazowe dla akredytacji
w obszarze pobierania prébek.

Przy ocenie kompetencji jednostek inspekcyjnych wykorzystujgcych w swojej dziatalnosci
badania, zastosowanie majg wytyczne dokumentu ILAC G:27.

W przypadku jednostek inspekcyjnych, dla ktérych do prowadzenia dziatalnosci zgodnie
z przepisami prawa wymagane jest posiadanie akredytacji, nie jest konieczne
przeprowadzenie proceséw przed ubieganiem sie o akredytacje.

W powyzszym przypadku, przed pierwszym wydaniem przez jednostke inspekcyjng
dokumentéw, zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci w danym obszarze, PCA
przeprowadza, gdzie jest to wlasciwe, obserwacije dziatan jednostki inspekcyjnej u klienta lub
przeglad dokumentacji zrealizowanego procesu. Jednostki inspekcyjne sg zobowigzane do
poinformowania PCA o uruchomieniu dziatan objetych udzielong akredytacjg z odpowiednim
wyprzedzeniem. Pozytywny wynik obserwacji lub przeglagdu dokumentacji zrealizowanego
procesu jest warunkiem utrzymania akredytacji i umozliwia jednostce inspekcyjnej wydanie
dokumentéw zawierajgcych wyniki akredytowanej dziatalnosci w danym obszarze.

Jedli w trakcie obserwacji lub przegladu dokumentacji zrealizowanego procesu, zostang
stwierdzone niezgodnos$ci wskazujgce na powazne naruszenie wymagan akredytacyjnych,
woéwczas jednostka inspekcyjna (przed wydaniem dokumentu zawierajgcego wyniki
akredytowanej dziatalnoéci) jest zobowigzana do podjecia korekcji/dziatan korygujacych
w trybie natychmiastowym oraz do bezzwitocznego poinformowania PCA o ich realizacji.
Pozytywna ocena wykonania korekcji/dziatan korygujgcych jest warunkiem utrzymania
akredytaciji.

Zaleca sie, aby jednostki inspekcyjne korzystajgce, w ramach prowadzonych procesow
inspekcji, z technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT) spetniaty wymagania okreslone
w dokumencie IAF MD 4.

3.2.2 Nadzér planowany i ponowna ocena

W cyklu akredytacji w ramach ocen w nadzorze planowanym i ponownej oceny, PCA
weryfikuje utrzymywanie przez jednostke kompetencji do prowadzenia dziatan inspekcyjnych
w catym aktualnym zakresie akredytacji, poprzez ocene spetnienia wszystkich wymagan
akredytacyjnych i warunkéw akredytacji stosujgc:

— przeglad dokumentacji jednostki inspekcyjnej (zakres dokumentacji dostarczonej przez
jednostke — zgodnie z DA-01 oraz niniejszym dokumentem);

— ocene na miejscu spetnienia wymagan akredytacyjnych i warunkéw akredytacji
(wywiady/rozmowy, przeglady dokumentéw i zapisdw, audyt pionowy procesow);

— obserwacje dziatalnosci inspekcyjnej prowadzonej przez jednostke.

Oceny w procesach nadzoru i ponownej oceny przeprowadza sie w zakresie i w terminie
ustalonym w programie nadzoru jednostki w danym cyklu akredytacji. Program ocen jest
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ustalany w spos6b zapewniajgcy, ze w danym cyklu akredytacji jest oceniana akredytowana
dziatalno$¢ inspekcyjna reprezentatywna dla posiadanego przez jednostke zakresu
akredytacji, z uwzglednieniem lokalizacji, w ktorych prowadzona lub z ktorych zarzgdzana jest
dziatalno$¢ inspekcyjna, zaangazowanego personelu, oraz ze oceniane sg majgce
zastosowanie wymagania akredytacyjne.

Prébki dziatalnoéci inspekcyjnej, lokalizacji i wymagan akredytacyjnych przewidziane do
oceny w programie nadzoru, sg ustalane z uwzglednieniem obszaréw ryzyka wskazanych
w p. 3.2.1 oraz dodatkowo zwigzanych m.in. z:

— funkcjonowaniem systemu zarzgdzania jednostki i jego ztozonoscig;

— dotychczasowymi doswiadczeniami z ocen (w tym wynikami poprzednich ocen w cyklu -
niezgodnosci i spostrzezen oraz reakcjg jednostki w odniesieniu do wynikoéw ocen);

— postrzeganiem jednostki (skargami i innymi informacjami dotyczgcymi jednostki);

— istotnymi zmianami majgcymi wplyw na spetnienie wymagan akredytacyjnych
(np. dotyczacymi zasobéw).

Prébki dziatalnosci inspekcyjnej uwzglednione w programie nadzoru sg reprezentatywne dla
wszystkich metod lub procedur inspekcji w kazdej dziedzinie inspekcji oraz lokalizaciji.

Programy nadzoru uwzgledniajg stosowanie réznych technik oceny, w tym obserwacje
dziatalnoéci inspekcyjnej w ramach oceny na miejscu (lub oddzielnie), audyt pionowy
zrealizowanych inspekcji, przeglad dokumentaciji i inne. Techniki te mogg by¢ w programie
nadzoru tgczone ze sobg w ramach jednej oceny, np. w ramach oceny na miejscu lub
przegladu dokumentacji w jednostkach o wielu lokalizacjach Ilub jednostkach
wielodziedzinowych, albo  wystepowaé indywidualnie ~w ocenach jednostek
monodziedzinowych o matej liczbie personelu.

Czesto$¢ i forma oceny rozpatrywane sg z uwzglednieniem zasad zdefiniowanych
w niniejszym dokumencie.

Ponowne oceny sg zawsze planowane jako oceny na miejscu, a ich zakres uwzglednia wyniki
poprzednich ocen w cyklu. Ponadto, w kazdej ponownej ocenie przeprowadzana jest ocena
spetnienia wszystkich wymagan normy akredytacyjne;.

W ocenach prowadzonych w ramach nadzoru planowanego i ponownej oceny, do weryfikacji
spetnienia wymagan akredytacyjnych oraz obserwacji realizacji dziatalnosci inspekcyjnej
wybierana jest prébka zapewniajgca minimalizacje ryzyka btednej oceny kompetenciji
jednostki i sformutowania btednych wnioskow odnosnie do zaufania do jej kompetenciji.
Zasady wyboru probki w ocenach w nadzorze i w trakcie ponownej oceny sg takie same jak
w procesie akredytacji.

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

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

PCA wybiera do oceny, w tym obserwacji, akredytowane dziedziny inspekciji,
z uwzglednieniem zréznicowania metod lub procedur prowadzenia inspekcji, w tym pobierania
probek, jesli dotyczy. PCA obserwuje co najmniej 1 inspekcje w wybranej dziedzinie inspekciji
w kazdej z ocenianych lokalizacji. Wybér probki dziedzin inspekcji odbywa sie z zachowaniem
zasady obserwacji wszystkich akredytowanych dziedzin w danym cyklu akredytacji. Dla
lokalizacji prowadzacych dziatalno$¢ inspekcyjng, PCA prowadzi obserwacje dziatah
wybranych inspektorow w danej dziedzinie inspekcji z wybranej lokalizacji z zachowaniem
warunku wyboru za kazdym razem innego inspektora do obserwacji, chyba ze jednostka nie
dysponuje innym personelem upowaznionym do prowadzenia dziatan w danej dziedzinie
inspekcji. Tryb wyboru inspekcji do obserwacji zostat podany w punkcie 3.2.1.

Mozliwe jest przeprowadzenie nadzoru planowanego w formie oceny zdalnej wybranego
obszaru funkcjonowania CAB (obszaru systemu zarzadzania Ilub obszaru dziatah
technicznych), w przypadku spetnienia wymagan okreslonych w dokumencie DA-01.
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Decyzje o mozliwosci przeprowadzenia oceny w procesie nadzoru w formie oceny zdalnej
wybranego obszaru funkcjonowania CAB podejmuje PCA z uwzglednieniem analizy ryzyka.
Niemniej jednak przyjmuje sig, ze dla jednostek prowadzgcych dziatalnos¢ wielolokalizacyjna,
multidyscyplinarng o szerokiej skali prowadzonych dziatan inspekcyjnych, ocena w formie ww.
oceny zdalnej moze nie mie¢ zastosowania.

W przypadku oceny w procesie nadzoru prowadzonej w formie oceny zdalnej wybranego
obszaru funkcjonowania CAB, jednostka powinna przed oceng dostarczy¢ do PCA dokumenty
wskazane w DA-01 oraz dodatkowo:

- zapisy (obejmujgce okres od ostatniej planowej oceny PCA) dotyczgce personelu (zmian
w jego sktadzie, informacje dotyczgce szkoleh);

- zapisy zrédtowe oraz wynikajgce z nich sprawozdania z inspekcji dla dwéch przyktadowych
proceséw objetych zakresem oceny, wybranych przez PCA,;

- informacje na temat wykorzystywanego wyposazenia i zasobow zewnetrznych nie
bedacych wiasnoscig jednostki oraz ustug i dostaw zewnetrznych majgcych istotne
znaczenie dla realizacji dziatalnosci inspekcyjnej (np. wzorcowanie wyposazenia
pomiarowego);

- inne istotne informacje dotyczgce zmian w organizacji macierzystej i/lub jednostce, jakie
zaszty od czasu ostatniej planowej oceny PCA,;

- informacje o zidentyfikowanych ryzykach w odniesieniu do zagrozen dla bezstronnosci
prowadzonej dziatalnosci inspekcyjnej od ostatniej oceny PCA.

Dla potrzeb procesu nadzoru planowanego i ponownej oceny, jednostka inspekcyjna
zobowigzana jest przekazac¢ do PCA informacje (FAK-03) dotyczacg m.in.:

— prowadzenia dziatanh inspekcyjnych poza granicami kraju;

— wykorzystywania badan w dziatalnosci inspekcyjnej;

— charakterystyke dziatalnosci prowadzonej przez poszczegodine lokalizacje (w tym inspekciji
w odniesieniu do liczby zrealizowanych proceséw z podziatem na rodzaje / dziedziny /
metody lub procedury inspekcji dla proceséw zakonczonych wydaniem sprawozdania
z inspekcji / swiadectwa inspekdji);

— liczebnoséci inspektorow ,bedgcych w dyspozycji” z podziatem na rodzaje / dziedziny /
metody lub procedury inspekcji dla poszczegdlnych lokalizaciji.

Jednostka inspekcyjna zobowigzana jest przekaza¢ do PCA powyzszg informacje do dnia
15 grudnia kazdego roku kalendarzowego.

Powyzsza informacja powinna dotyczyé okresu 12 miesiecy poprzedzajgcych przekazanie
ww. danych do PCA.

Informacja dotyczaca akredytowanej dziatalnosci inspekcyjnej jest uwzgledniana przez PCA
przy ustaleniu wtasciwego programu nadzoru dla jednostek inspekcyjnych oraz realizacji ocen
w nadzorze.

3.2.3 Zmiany zakresu akredytacji
Rozszerzenie zakresu akredytacji jednostki inspekcyjnej dotyczy:

— nowego rodzaju inspekciji;

— nowej dziedziny inspekcji;

— nowych metod lub procedur inspekcji, o ile wprowadzajg inny tryb postepowania dla
realizacji inspekcji anizeli juz akredytowany;

— nowych lokalizacji, w ktérych lub z ktérych wykonywane sg dziatalnosci inspekcyjne.

Potwierdzenie kompetenciji jednostki inspekcyjnej w przypadku wnioskowania o rozszerzenie
zakresu akredytacji o nowy rodzaj, dziedzine inspekcji, metode lub procedure lub o nowe
lokalizacje, odbywa sie zgodnie z zasadami podanymi w punkcie 3.2.1.

PCA moze przeprowadzi¢ ocene rozszerzenia zakresu akredytacji na podstawie przegladu
dokumentaciji dostarczonej przez jednostke w przypadku, gdy jednostka inspekcyjna posiada
akredytacje na dany rodzaj oraz dziedzine inspekcji i wnioskuje o rozszerzenie zakresu
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akredytacji o nowe metody lub procedury inspekcji, o ile nie wprowadzajg one innego trybu
postepowania dla realizacji inspekcji anizeli juz akredytowany.

Jednostka powinna dostarczy¢ do PCA co najmniej dowody na:

— posiadanie kompetentnego personelu do prowadzenia inspekcji we wnioskowanym
zakresie, spetniajgcego kryteria kwalifikacyjne jednostki;

— posiadanie mozliwosci badawczych (oile sg potrzebne badania) we wnioskowanym
zakresie;

— wdrozenie nowej metody lub procedury w jednostce i jej dziatalnoéci inspekcyjnej;

— przeprowadzenie procesu inspekcji w zakresie wnioskowanego rozszerzenia.

W przypadku nowelizacji dokumentéw opisujgcych akredytowane metody lub procedury
inspekcji, jednostka powinna ztozy¢ wniosek o uaktualnienie zakresu akredytacji wraz z:

— informacjami o zmianach wprowadzonych w znowelizowanym dokumencie;

— dowodami przeprowadzenia analizy / sprawdzenia mozliwosci poprawnego stosowania
metody opisanej w znowelizowanym dokumencie;

— zapisami potwierdzajgcymi formalne wdrozenie znowelizowanego dokumentu w jednostce
i jej dziatalnosci inspekcyjne;.

W przypadkach, kiedy nowelizacja dokumentu opisujgcego metode inspekcji wprowadza
istotne zmiany dotyczgce warunkow jej realizacji lub nowg metode inspekcji, PCA
przeprowadza ocene na miejscu w celu uaktualnienia/rozszerzenia zakresu akredytaciji.

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

3.2.4 Szczegotowe warunki zawieszania akredytacji

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

— utraty zasobdéw jednostki do prowadzenia inspekcji w danej dziedzinie lub metodzie
inspekciji;

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

— nie zgtoszenia do oceny (obserwacji lub przegladu dokumentacji) pierwszego
zrealizowanego procesu oceny zgodnosci w przypadku udzielenia  akredytaciji
w obszarach regulowanych prawnie wymagajgcych posiadania akredytaciji.

W przypadku gdy w danym cyklu akredytacji jednostka nie prowadzita proceséw w okre$lonej
dziedzinie lub metodzie inspekcji i nie wydawata sprawozdan bgdz swiadectw z inspekciji
z powotaniem sie na posiadang akredytacje zgodnie z zasadami dokumentu DA-02,
akredytacja w tym zakresie jest zawieszana z kornicem tego cyklu, chyba Zze akredytowany
podmiot jest w stanie przedstawi¢ dowody na utrzymywanie kompetencji w alternatywny
Sposob.

4 Postanowienia koncowe

Niniejsze wydanie dokumentu DAK-07 zastepuje wydanie 10 z dnia 28.11.2022 r. Dokument
zostat wprowadzony Komunikatem nr 418 z dnia 29.11.2023 r. i obowigzuje od dnia
1.01.2024 r. Istotne zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaly oznaczone
kolorem czerwonym.

5 Dokumenty zwigzane
Dokumentami zwigzanymi z niniejszym dokumentem sg te wymienione w punkcie 2 oraz:

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

EA-2/15 Wymagania EA dotyczgce akredytacji w zakresach elastycznych
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ILAC G27 Guidance on measurements performed as part of an inspection process

ILAC G28 Guideline for the Formulation of Scopes of Accreditation for Inspection Bodies
DA-01 Opis systemu akredytacji

DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych

DA-11 Akredytacja jednostek oceniajgcych zgodnos¢ do celdow notyfikaciji

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

Dokumenty EA, ILAC w wersji oryginalnej dostepne sg na stronach internetowych:
EA: www.european-accreditation.org, ILAC: www.ilac.org.

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
Zatagcznik nr 1 Rodzaje i dziedziny inspekc;ji

Zatgcznik nr 2 Zasady okres$lania czasu trwania ocen jednostek inspekcyjnych

FAK-01 Zatgcznik do wniosku o akredytacje jednostki inspekcyjne;j
FAK-02 Przeglad dokumentaciji jednostki inspekcyjnej
FAK-03 Informacja o prowadzonej dziatalnoéci inspekcyjnej
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