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L akredytacja swiat stoi otworem

Akredytacja przyznana przez PCA jednostkom oceniajacym zgodnos¢

jest najlepsza gwarancja, ze wykonane przez nie ustugi sa korzyscia

o duzej wartosci. Polskie Centrum Akredytacji jest sygnatariuszem
wielostronnych porozumien miedzynarodowych i dzieki temu akredytowane
wyniki badan sa respektowane na catym swiecie, zapewniajac naszym
klientom nieograniczony rynek — zapewnia Lucyna Olborska, dyrektor
Polskiego Centrum Akredytacji

i

Pierwsze certyfikaty akredytacji zostaly
wydane w okresie 1992-1993, dzi$ akre-
dytowanych jest ponad 1500 jednostek cer-
tyfikujacych, inspekcyjnych i laboratoriow.
Jak przedstawia si¢ poziom podmiotéw
ubiegajacych si¢ o akredytacje i jakie jest
aktualne zapotrzebowanie na panstwa
ustugi?

— Majac na uwadze wymagania, jakie
byly stawiane podmiotom ubiegajacym
si¢ 0 akredytacje 20 lat temu, nalezy pod-
kreslic, ze ulegly one znacznym uszczego-
fowieniom. Od tamtego okresu normy
ogOlne stosowane do akredytacji, np.
ISO/IEC 17025 dla laboratoriow badaw-
czych, byly kilkakrotnie nowelizowane.
Zmiany wymagafi og6lnych ukierunko-
wane byly na bardziej efektywne zarza-
dzanie, zapewnienie odpowiednich kom-
petencji technicznych, ale rowniez na za-
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pewnienie wlasciwego poziomu niezalez-
nosci jednostek dziatajacych jako strony
trzecie. W ostatnich latach szczegolnego
znaczenia zarGwno w ocenie zgodnosci, jak
iw akredytacji, nabrato podejScie sektoro-
we, czyli odnoszace si¢ do podmiotow dzia-
tajacych w okreSlonym obszarze gospodarki.
Podmioty te oprocz wymagan ogélnych
muszg spetnia¢ dodatkowe, sektorowe wy-
magania. Ma to zastosowanie zardwno
w obszarach regulowanych prawnie, gdzie
dodatkowe wymagania nakiadane sg na jed-
nostki oceniajace zgodnos¢ poprzez prze-
pisy prawa, jak i w obszarach dobrowol-
nych, gdzie, np. stowarzyszenia produ-
centow tworzg tzw. prywatne programy oce-
ny zgodnoSci, chocby polski program
QMP czy angielski BRC.

Rozwdj wymagan akredytacyjnych
zmusza nie tylko naszych klientow, lecz tak-
ze PCA do zatrudniania personelu o wy-
soce specjalistycznych kompetencjach.
W tym sensie niewatpliwie mozna powie-
dzie¢, ze zardwno system akredytacji, jak
i poziom podmiotdw ubiegajacych si¢
o akredytacje, ulegly znacznemu udosko-
naleniu. Personel akredytowanych pod-
miotdw wykazuje si¢ nie tylko wysokimi
kompetencjami technicznymi, lecz takze
umiejgtnosciami zarzadczymi.

Aktualne zapotrzebowanie na ustugi
PCA dotyczy w gtoéwnej mierze obszarow
regulowanych prawodawstwem unijnym.
Mam tu na mysli akredytacje do celow no-
tyfikacji, gdzie w trakcie transpozycji do pra-
wa polskiego jest 11 nowych dyrektyw, czy
tez unijny program e-Idas, dotyczacy pod-
pisu elektronicznego. W ten sposob PCA
staje si¢ niejako ustugodawca dla po-
szczegdlnych ministrow, ktorzy polegajac
na akredytacji, powierzaja Polskiemu Cen-
trum Akredytacji potwierdzanie kompetencii
jednostek oceniajacych zgodnos¢, dziata-
jacych w podlegtych im obszarach.

Jak zmienialy si¢ procedury dzialania
audytorow i ich sklad personalny na prze-
strzeni ponad 20 lat?

— Polskie Centrum Akredytacji ma na
celu miedzy innymi aktywne reagowanie na
zapotrzebowanie dotyczace rozszerzania
dziatalnoSci akredytacyjnej o nowe ob-
szary w zwiazku z rozwojem Swiatowego,
a w Slad za nim krajowego systemu oceny
zgodnosci. Liczne wnioski o rozszerzenie
zakresdw akredytacji wymagaja ciaglego po-
zyskiwania audytorow i ekspertow do oce-
ny obecnych i nowych obszaréw akredytacii.
W latach 2001-2015 liczba audytorow
wykorzystywanych przez PCA w procesach
akredytacji i nadzoru wzrosta z 460 do 660
0s0b. Wiaze si¢ to jednak z koniecznoscia
podwyzszania i uzupetniania kwalifikacji au-
dytoréw pod katem doskonalenia, ujed-
nolicenia procesow prowadzenia ocen w la-
boratoriach i jednostkach oraz rozszerze-
nia zakresu akredytacji. Dlatego tez PCA
organizuje szkolenia wewngtrzne persone-
lu. Ich liczba w stosunku do 2002 roku
wzrosta ze 129 przeszkolonych 0sob w ra-
mach 6 szkolefi do 509 0sob przeszkolonych
tylko w 2014 roku.

Dodatkowo praca audytorow PCA
podlega regularnemu monitoringowi, be-
dacemu punktem wyjScia do procesu ich
doskonalenia. Zrodiem, wskazujacym ob-
szary do poprawy, sa m.in. ankiety wy-
petniane przez Klientow czy karty oceny au-
dytora, uzupetniane po kazdej ocenie
przez odpowiednich cztonkow zespotu. Co
kwartat przeprowadzana jest analiza naj-
stabszych ocen audytorow. W celu po-
prawy jakosci wykonywanej pracy wdra-
zane sa odpowiednie dziatania koryguja-
ce. Wszystkie uzyskane informacje, anali-
zy oraz wnioski, wykorzystywane sg jako
material roboczy wiaczany do materiatu
szkoleniowego, dedykowanego audyto-
rom i ekspertom.



Na ile akredytacja wplywa na jakos¢
badan i analiz prowadzonych w laborato-
riach oraz ocen¢ zgodnos$ci?

— Jakos¢ jako cecha produktu, w tym
ustugi, moze by¢ charakteryzowana w r6z-
ny sposob. Akredytacja laboratoriow ba-
dawczych w odniesieniu do wymaga nor-
my PN-EN ISO/IEC 17025 zapewnia, 7e
wyniki akredytowanych badan — ekspery-
mentéw fizycznych, pomiaréw i analiz
- s3 miarodajne, co w rozumieniu normy
PN-EN ISO/IEC 17025 oznacza wiary-
godnos¢, rzetelnos¢ 1 uzytecznos¢ wynikow.
Cechy te stanowig o jakoSci wynikow ba-
dan i analiz. Wiarygodnos¢ wynikow ba-
dan oznacza, ze laboratorium, wyznacza-
jac warto$¢ badanej cechy, okresla jedno-
czeSnie niepewnoSC tej wartosci, szcze-
g6lnie gdy wartosS¢ badanej cechy jest wy-
nikiem pomiaru — laboratorium szacuje nie-
pewnos¢ pomiarow zgodnie ze zharmoni-
zowanymi, mi¢dzynarodowymi zasada-
mi. Rzetelny wynik badania to wynik uzy-
skany przez laboratorium, ktdre przy re-
alizacji badania postepowato zgodnie z Do-
brg Praktyka Profesjonalna, spetniajac jed-
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konalo, i miejsca, w ktdrym prowadzi
dzialalnos¢ akredytowane laboratorium.
Poréwnywalno$¢ miarodajnych wynikow
akredytowanych badat jest kluczem dla po-
rownywalnosci wynikow oceny certyfika-
cji czy inspekgji realizowanych w oparciu
o te wyniki i tym samym dla powszechnej
uznawalnoSci wynikow akredytowanej for-
my oceny zgodnosci.

Czy akredytacja pomaga réwniez bu-
dowac zaufanie i wiarygodno$¢ w oczach
konsumentdow i kontrahent6w?

— Oczywiscie. Konsumentdw i kontra-
hent6w nie sta¢ na nabywanie i Swiadcze-
nie ustug bezwartosciowych. Certyfikat
akredytacji udzielony jednostce oceniajacej
zgodnos¢ przez PCA potwierdza, ze jej sys-
tem zarzadzania, ktory przesadza o wartoSci
ustugi, jest na najwyzszym poziomie. Ry-
zyko zwiazane z funkcjonowaniem jednostki
na rynku — postrzegane w kontekscie moz-
liwosci wydania pienigdzy na ,,ustugi bez-
wartoSciowe” — w przypadku podmiotow
posiadajacych naszg akredytacj¢ jest zre-
dukowane prawie do zera. Akredytacja
przyznana przez PCA jednostkom oce-

Konsumentow i kontrahentow nie sta¢ na nabywanie

i Swiadczenie ustug bezwartosciowych. Certyfikat akre-
dytacji udzielony jednostce oceniajacej zgodnosS¢ przez
PCA potwierdza, ze jej system zarzadzania, ktory prze-
sadza o wartosci ustugi, jest na najwyzszym poziomie

noczeSnie wszystkie wymagania normy
PN-EN ISO/IEC 17025 odnoszace si¢ do
dziatan technicznych.

Niemniej istotng wiasciwoScig wyniku
akredytowanego badania jest jego ,,uzy-
teczno$¢” — przydatnoS¢ wyniku do za-
mierzonego zastosowania, w tym oceny
zgodnoSci wyniku z wymaganiem lub spe-
cyfikacja. Ocena zgodnosci wyrobu jest
w wigkszoSci przypadkow realizowana
w oparciu o wyniki badan reprezentatyw-
nej probki wyrobu — miarodajny wynik ba-
dania oznacza wiec miarodajny wynik
oceny zgodnosci lub procesu decyzyjnego,
w ktorym wykorzystywany jest wynik ba-
dania. O jakosci oceny zgodnoSci Swiadczy
rowniez uznawalnosc jej wynikow i tym sa-
mym tworzenie podstawy do znoszenia ba-
rier dla swobodnego przeptywu towarow
1 ustug. Akredytowane wyniki badan wy-
konane z zastosowaniem okreslonych me-
tod przydatnych do zamierzonego zasto-
sowania sa wynikami poréwnywalnymi,
niezaleznie od laboratorium, ktore je wy-

niajacym zgodnoS¢ jest najlepsza gwa-
rancja, ze wykonane przez nie ustugi sa ko-
rzyScia o duzej wartoSci. Polskie Centrum
Akredytacji jest sygnatariuszem wielo-
stronnych porozumiefi migdzynarodowych
idzieki temu akredytowane wyniki badan s
respektowane na calym Swiecie, zapewnia-
jac naszym klientom nieograniczony rynek.
Globalizacja umozliwia korzystanie z sze-
rokiej gamy ustug i towardw praktycznie ze
wszystkich panstw naszego globu. Rosna-
ce wymagania konsumentow, przedsie-
biorcow i regulatorow powoduja, ze we
wszystkich krajach i we wszystkich sektorach
rynku nastepuje wzrost liczby dobrowolnych
1 obowiazkowych wymagan technicznych,
norm oraz procedur w zakresie badan, in-
spekgji 1 certyfikacji.

Czy wybor akredytowanej jednostki
jest réwnoznaczny z mniejszym ryzykiem
biznesowym?

— Zdecydowanie tak. Do PCA wplywaja
wcigz nowe wnioski o akredytacje lub o roz-
szerzenie posiadanego zakresu akredytacji.

Spegjalisci pracujacy w polskich jednostkach
oceniajacych zgodnos¢ doskonale zdaja so-
bie sprawe, ze tylko wiarygodne, czyli akre-
dytowane wyniki badan i ustug maja war-
toS¢ dla klientow i daja szans¢ utrzymania
si¢ na rynku. Stad tez tak duze zaintereso-
wanie szkoleniami i seminariami organi-
zowanymi przez Polskie Centrum Akredy-
tacji. Akredytacja oparta na bezstronnej oce-
nie spelniania norm migdzynarodowych
daje gwarancje, ze dostawca ustugi czy to-
wardw jest wiarygodny, dlatego posiadanie
jej moze by¢ czynnikiem przesadzajacym
0 jego wyborze przez zagranicznego kon-
trahenta. Coraz cz¢sciej akredytacja jest
rowniez niezbednym warunkiem przy ubie-
ganiu si¢ o kontrakty zamawiane w proce-
sie przetargdw. Poprzez harmonizacje wy-
magan w skali migdzynarodowej akredy-
tacja umozliwia jednolita interpretacje
norm i przepisow, by nie stanowily one ba-
rier utrudniajacych Swiatowy obrot towa-
row i uslug. Gospodarka wymaga od
wszystkich jednostek systemu oceny zgod-
nosci, a zwlaszcza od PCA, zwigkszenia
skutecznosci dzialania w celu likwidowania
barier w dostepie do rynkow: europejskie-
go i Swiatowego. Dzigki wielostronnym po-
rozumieniom mi¢dzynarodowym akredy-
tacja stafa si¢ swoistym katalizatorem dla
gospodarek krajowych, ufatwiajac rodzi-
mym firmom wejScie na rynki obce i funk-
cjonowanie za granica.

Tematem przewodnim tegorocznego
Swiatowego Dnia Akredytacji bylo wspar-
cie, jakie akredytacja zapewnia opiece
zdrowotnej i spolecznej. Co decyduje o wa-
dze akredytacji w tych obszarach i jakie sq
glowne aspekty jej oddzialywania na sek-
tor opieki?

— Swiadczenie skutecznej opieki zdro-
wotnej i spolecznej jest jednym z najwick-
szych wyzwan wspolczesnego Swiata, a jej
rola i zloZono$¢ weiaz rosnie. W zwigzku
z dynamicznym wzrostem liczby miesz-
kaficow Swiata oraz zwickszong Srednig diu-
goScia zycia, potrzeba zapewnienia po-
wszechnej i efektywnej ekonomicznie opie-
ki zdrowotnej i spolecznej z dnia na dzien
staje sie coraz bardziej istotna. O wadze
akredytacji decyduije jej rola w budowaniu
i wspieraniu zaufania do opieki zdrowot-
nej i spoleczne;.

Akredytacja oznacza, ze jednostki cer-
tyfikujace podmioty Swiadczace ustugi w za-
kresie opieki zdrowotnej i spotecznej, sto-
sujac wymagania norm dotyczacych sys-
temoOw zarzadzania jakoscig — ISO 9001 dla
zapewnienia jakoSci ustug czy ISO 13485
dla zapewniania wymaganej jakosci wyro-
bow medycznych - dzialaja na rzecz osia-
gania globalnego poziomu bezpieczefi-
stwa. Akredytacja laboratoriow medycznych

prowadzona w odniesieniu do normy mie-
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1

dzynarodowej ISO 15189 dzigki ustalonym
i miarodajnym kryteriom ocen potwierdza
ich kompetencje techniczne, dajac wszyst-
kim zainteresowanym stronom uznawany
w skali migdzynarodowej dowod ich wia-
rygodnosci. Dzigki stosowaniu odpowied-
nich materialow odniesienia oraz metod re-

przetwarzajacych ich dane osobowe, co sta-
nowi niezbedny element Swiadczenia opie-
ki zdrowotnej i spolecznej. Natomiast
akredytowana dziatalno$¢ inspekcyjna
w opiece spotecznej podnosi standardy oraz
daje pacjentom i opinii publicznej zaufanie,
ze podmiot Swiadczacy specyficzne ustugi,

Ryzyko zwigzane z funkcjonowaniem jednostki na
rynku — postrzegane w kontekscie mozliwosci wydania
pieniedzy na ,,ustugi bezwartosciowe” — w przypadku
podmiotow posiadajacych nasza akredytacje jest zre-

dukowane prawie do zera

ferencyjnych akredytowane laboratoria
medyczne sa w stanie zapewniaC miedzy-
narodowa pordéwnywalnos¢, rzetelnos¢
i rownowazno$¢ wynikdw badan, a tym sa-
mym przyczyniaja si¢ do poprawy opieki
nad pacjentem.

Z kolei akredytowana certyfikacja sys-
temu zarzadzania bezpieczefistwem in-
formacji wedtug normy ISO/IEC 27001
daje pacjentom zaufanie do organizacji

np. dotyczgce opieki pielegniarskiej, zostat
poddany niezaleznej ocenie i dziala zgod-
nie z wymaganiami normy wlasciwej dla
akredytowanej jednostki inspekcyjne;j.
Warto podkreslic, iz nadrzedng rolg
w opiece nad pacjentem petnig ustugi la-
boratorium medycznego, dlatego powinny
one zaspokajac potrzeby wszystkich pa-
cjentow oraz personelu medycznego od-
powiedzialnego za opiek¢ nad pacjentami.

Dziafalno$¢ laboratoriow diagnostycznych
jest przedmiotem akredytacji udzielanej
przez Polskie Centrum Akredytacji w od-
niesieniu do wymagan mi¢dzynarodowej
normy zharmonizowanej PN-EN ISO
15189 Laboratoria medyczne — Wymaga-
nia dotyczgce jakoSci i kompetencji. Ustu-
gi Swiadczone przez laboratoria medyczne
akredytowane, zgodnie z ta normg obej-
muja: przygotowanie do zlecenia badania,
przygotowanie pacjenta do badan, identy-
fikacje pacjenta, pobieranie probek, trans-
port, przechowywanie i badanie probek me-
dycznych, Tacznie z pdzniejsza interpreta-
¢ja, wydawaniem wynikow i porada. W ca-
tym tym procesie uwzgledniane jest do-
datkowo bezpieczefistwa oraz etyka pracy
laboratorium medycznego. Nalezy przy tym
zaznaczyc, ze laboratoria medyczne akre-
dytowane w odniesieniu do wymagan nor-
my PN-EN ISO 15189 - obecnie jest to 10
laboratoriow akredytowanych przez PCA
— to podmioty o wysokich i potwierdzonych
kompetencjach technicznych do Swiad-
czenia szerokiego kompleksu ustug w za-
kresie opieki nad pacjentem, kompetentne,
by szybko reagowac na zmieniajace si¢ po-
trzeby.

Rozmawiata Magdalena Szczygielska
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