PCA Zalacznik nr 2

Zatacznik nr 2
Zasady okreslania czasu trwania ocen jednostek inspekcyjnych

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.

Zasady wyliczania wspodtczynnika X dla AT/SAT/E - dla jednej lokalizacji i jednego rodzaju
inspekcji / obszaru dziatalnosci

Audytor techniczny / ekspert (AT/SAT/E)

Proces akredytacji / nadzoru

liczba dziedzin (poddziedzin)
inspekcji*) do 2 3 n>3
wspotczynnik X 0,5 0,75 n x 0,25

*) W przypadku procesu akredytacji liczba wszystkich dziedzin (poddziedzin) inspekcji wnioskowanych do
akredytacji, a w przypadku ocen w nadzorze i oceny ponownej liczba dziedzin (poddziedzin) inspekcji w wybranej
do oceny prébce.

W przypadku oceny przez AT/E dziatalnosci inspekcyjnej objetej obszarem elastycznego
zakresu akredytacji, wspotczynnik X podany w tabeli dla procesu nadzoru jest zwiekszany
0 0,25.

Zasady wyliczania wspotczynnika X dla AW/PAW
Audytor wiodacy (AW/PAW)

Ztozonos¢ systemu
zarzagdzania CAB:

liczba lokalizaciji 1 22 1 22 1 =2

liczba rodzajéw
inspekcji / obszaréw <4 24 <4 | 24 | <4 | 24 | <4 | 24 | <4 | =4 <4 | 24
dziatalnosci

wspotczynnik X 1 1,25(1,25| 1,5 1 1,5 1,5 2 1,56 2 2 2,5

Proces akredytaciji Planowany nadzor Ponowna ocena

W przypadku oceny przez AW/PAW systemu zarzgdzania obejmujgcego dziatalnos¢
inspekcyjng objetg obszarem regulowanym prawnie np. do celdw notyfikacji, okre$lajgcym
specyficzne wymagania dla jednostki, wspotczynnik X podany w tabeli dla procesu nadzoru
jest zwiekszany o 0,5.

Zasady okreslania czasu trwania obserwacji jednostek inspekcyjnych

Dla obserwacji dziatan inspekcyjnych realizowanych oddzielnie, czas trwania oceny jest
ustalony z uwzglednieniem pracochionnosci ocen wg dokumentu DA-04 tabela nr 1.
Jednoczesnie czas wskazany w dokumencie DA-04 jest zwiekszany w przypadku, gdy ocena
obejmuje weryfikacje dokumentéw i zapiséw wytworzonych po ocenie w jednostce. Czas ten
jest uzalezniony od zakresu weryfikowanej dokumentacji/zapiséw i nie jest mniejszy niz 0,5
AD.

Dla obserwacji dziatan inspekcyjnych realizowanych w ramach biezgcej oceny, czas trwania
oceny jest ustalony z uwzglednieniem pracochtonnosci ocen wg dokumentu DA-04 tabela nr 1,
tj. przy zatozeniu, ze dla 1 audytorodnia, przewiduje sie realizacje obserwacji w 1 dziedzinie
(poddziedzinie) inspekcji, w ukfadzie stanowigcym <50% czasu oceny biezgcej, chyba, ze
uwarunkowania obszaru technicznego i organizacyjne umozliwig inne podejscie.

Jednoczesnie czas wskazany w dokumencie DA-04 jest zwiekszany w przypadku, gdy ocena
obejmuje weryfikacje dokumentéw i zapiséw wytworzonych po ocenie w jednostce. Czas ten
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jest uzalezniony od zakresu weryfikowanej dokumentacji/zapiséw i nie jest mniejszy niz 0,5

AD.

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

Rodzaj inspekcji / obszar dziatalnosci, to obszar objety zakresem oceny ustalony na
zasadach prébkowania dziatalnosci CAB objetej aktualnym / wnioskowanym zakresem
akredytaciji.

Dziedzina (poddziedzina) inspekcji — obszar dziatalnosci jednostki inspekcyjnej objety
aktualnym / wnioskowanym zakresem akredytacji, wediug podziatu okreslonego w Liscie
wymagan akredytacyjnych dla jednostek inspekcyjnych — Program akredytacji DAK-07
i/lub Liscie wymagan akredytacyjnych dla jednostek notyfikowanych — Program
akredytacji DA-11.

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

Uaktualnienie zakresu akredytacji, realizowane przez AT/E w ramach oceny na miejscu /
zdalnej jest rozpatrywane przy ustalaniu wartosci wspétczynnika X jako parametr liczby
dziedzin inspekcji.

W przypadku realizacji w ramach proceséw inspekcji badan / pobierania préobek,
stanowigcych integralng czes¢ procesu inspekcji, czas trwania oceny realizowanej w tym
obszarze przez AT/E jest okreslany w oparciu o zasady probkowania i zasady ustalania
czasu trwania ocen wskazanych w programie akredytacji DAB-07.
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