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Akredytacji

- reakcja na potrzeby rynku

»Laboratorium - Przeglad Ogdlnopolski”: Tego-
roczny Swiatowy Dzien Akredytacji odbyt sie pod
hastem:, Akredytacja: globalne narzedzie wspiera-
jace polityke publiczng”. W jaki sposéb akredytacja
wptywa na polityke publiczng?

fot. arch. L. Olborskiej

Rozmowa z Lucyng Olborska,
dyrektor Polskiego Centrum
Akredytacji, o wptywie akredytac;ji
na polityke publiczng, procesie
ewaluacji, zmianach dotyczacych
nowelizacji normy 17025

i planach PCA na kolejne lata.

Lucyna Olborska: Swiatowy Dzier Akredytacji obcho-
dzony jest zaledwie od kilku lat. Pomyst zrodzit sie nie-
dawno i stuzy promowaniu akredytacji oraz systemow
oceny zgodnosci. Co roku swiatowa organizacja zrze-
szajgca jednostki akredytujace wybiera temat, ktéry
w danym czasie jest najbardziej aktualny. W zesztym
roku byta to akredytacja wspierajgca obszar medyczny,
w przysztym Swiatowy Dzieri Akredytacji dotyczyt
bedzie budownictwa.

Jesli mowimy o akredytacji jako narzedziu wspie-
rajgcym polityke publiczna, to trzeba wspomniec
o wykorzystaniu jej zaréwno na poziomie admini-
stracji rzadowej, jak i samorzadowej. Przez kilkanascie
lat dokonalismy ogromnego postepu w tym zakresie
- kiedys akredytacja byfa wykorzystywana gtownie
w tzw. obszarze dobrowolnym, dzisiaj w zdecydowa-
nej wiekszosci przypadkow jest to obszar regulowany.
Zgodnie z prawodawstwem polskim i europejskim
jest ona najwazniejszym narzedziem, ktére powinno
by¢ wykorzystane w celu oceny kompetencji jedno-
stek oceniajacych zgodnos¢. Mozna w tym wypadku
korzysta¢ z dwdch mozliwosci: dany regulator sam
dokonuje oceny zgodnosci lub wykorzystuje w tym
celu akredytowang jednostke oceniajgcg zgodnosc.
Aby byto to mozliwe, jednostki akredytujace zobowia-
zane s3 do przygotowania specjalnych programéw
w celu akredytacji jednostek oceniajacych zgodnosc.
Programy te w swoich wymaganiach mogg zawierac
nie tylko norme akredytacyjna, ale rowniez wytyczne
wskazywane przez roznego typu akty prawne, takie
jak unijne rozporzadzenia czy dyrektywy.

Dzi$ wspotpraca z regulatorami uktada sie bardzo
dobrze. Coraz wiecej ministrow do podjecia decyzji
administracyjnej wykorzystuje wiarygodne akredy-
towane wyniki badan. Mamy podpisane porozumie-
nia m.in.z ministrem cyfryzacji, ministrem rolnictwa
i rozwoju wsi i Gtownym Lekarzem Weterynarii,
ponadto $cisle wspodtpracujemy z prezesem Urzedu
Transportu Kolejowego. Prosze zwrdéci¢ uwage, jak
rozne s to obszary. Szerokie spektrum dziatalno-
$ci jest tym, co wyrdznia PCA na tle innych kom-
petentnych organizacji, ktore dziatajg w obszarze
technicznym. Akredytacja dotyczy wiasciwie kaz-
dego obszaru, poczawszy od zywnosci ekologicz-
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nej, przez bezpieczenstwo kolejowe, po zbiorniki
cisnieniowe i dZwigi.

Pozostaje zatem kwestia poszerzania tego obszaru,
a wydaje sie on nieskonczony...

Oczywiscie. Na dzien dzisiejszy PCA ma sciéle okre-
slony zakres dziatalnosci, ktory jest ogdlnodostepny.
Zasada jest, ze przyjmujemy jedynie wnioski o akredy-
tacje do obszaréw, w ktorych jestesmy kompetentni,
zatem te, ktére wpisuja sie w obszar naszej dziatalnosci.
Natomiast jest to tzw. zakres elastyczny. Zewnetrzna
niezalezna strona ocenifa pozytywnie zdolnos¢ PCA
do samodzielnego rozszerzania zakresu w oparciu
0 nasze procedury. Mamy mozliwos¢ reagowania
na potrzeby rynku i opracowywania nowych progra-
mow. Oczywiscie nie w kazdym przypadku proces
rozszerzania dziafalnosci przebiega szybko, czasem
moze trwac nawet podt roku. Wynika to z faktu, ze nie
posiadamy w swoich zasobach ekspertéw z kazdej
dziedziny, a przeciez zeby przygotowac techniczny
program i by¢ gotowym na akredytowanie, trzeba
dysponowac nie tylko wykwalifikowanym persone-
lem, ale tez audytorami, ktorzy w naszym imieniu beda
oceniac dany zakres.

Jak wyglada proces konstruowania nowego pro-
gramu akredytacji?

Budowe nowego programu rozpoczynamy od powo-
tania tzw. grupy eksperckiej. Trafiajg do niej strony zain-
teresowane programem, specjali$ci z danej dziedziny
oraz nasi pracownicy, ktorzy wiedzg, jak tego typu
program wyglada, na czym polega réznica miedzy
programem certyfikacji a akredytacji oraz w jaki sposéb
muszg sie one wzajemnie przenika¢. W wyniku wspot-
pracy powstaje nowy, juz udokumentowany program,
ktéry opiniowany jest przez wszystkie zainteresowane
strony i Rade ds. Akredytacji. Jesli zostaje utworzony
przy wspodtpracy z ktéryms z regulatorow, to po zatwier-
dzeniu przez zleceniodawce podpisywany jest przez
dyrektora centrum akredytacji i podany do informa-
cji publicznej. Nalezy tu podkresli¢, ze nie tworzymy
programéw dedykowanych jednej organizacji. Kazdy
zainteresowany moze skorzystac zdostepnego zakresu
oferty jednostki akredytujace).

Czy reaguja Panstwo na kazdy sygnat z rynku?
Na jakiej zasadzie odbywa sie selekcja?

Prosze zauwazy¢, ze przygotowanie kazdego pro-
gramu to wiele godzin pracy, a w efekcie mozemy
mie¢ tylko jednego klienta. Duzo wiecej wktadamy
niz zyskujemy, ale po to jestesmy. Naszym zadaniem
jest akredytowanie jednostek oceniajacych zgodnos¢
w odpowiedzi na zapotrzebowanie rynku. Oczywiscie
mamy mozliwos¢ odmowy po wczesniejszym prze-
prowadzeniu analizy ryzyka. Oceniamy, jak wazny jest
dany program, czy jest on niezbedny w naszym kraju
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oraz czy krajowa jednostka akredytujaca powinna
podejmowac sie danego zadania. Zgodnie z wymaga-
niamiart. 7 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
iRady (WE)765/2008, jesli PCA nie dokonuje akredytacji
w danym zakresie, wéwczas jednostka moze zwrdcic
sie do jednostki akredytujgcej funkcjonujgcej winnym
panstwie cztonkowskim.

Czy zdarzaja sie takie sytuacje?

Oczywiscie. Sg jednostki akredytujace wyspecjalizo-
wane w $cisle okreslonych obszarach. My, jako PCA,
podejmujemy odpowiednie dziatania, aby wszystkie
programy, na ktére jest zapotrzebowanie, znajdo-
waly sie w naszej ofercie. Zalezy nam na mozliwo-
$ci zaproponowania polskim jednostkom oceniaja-
cym zgodnos¢ tego, co jest im potrzebne i czego
potrzebuje nasza gospodarka. Nie chcemy dopuscic
do sytuacji, ze w miejsce naszych jednostek, ktére nie
uzyskaja akredytacji, wejdg zagraniczne. Oczywiscie
nie mozemy tego wyeliminowad, bo jednostki cer-
tyfikujgce prowadza swojg dziatalnos¢ globalnie, ale
mozemy ograniczac.

W kazdym kraju europejskim funkcjonuje tylko jedna
jednostka akredytujaca — zgodnie zregulacjg 22008,
ktora weszta w zycie w roku 2010 i zostata zawarta
w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
Europejskiej nr 765. Dzieki temu element konkurencji
z jednostkami akredytujacymiinnych panstw na tere-
nie danego paristwa zostat wyeliminowany. Natomiast
akredytowane przez nas jednostki oceniajagce zgod-
nos$¢ konkurujg ze sobg, zaréwno na terenie Polski,
jakiza granica. Moga one dziata¢ na réznych rynkach,
dlatego tez w Polsce — oprécz rodzimych — mamy jed-
nostki austriackie, niemieckie czy holenderskie. Dzi$
obszarem nieodkrytym dla jednostek oceniajacych
zgodnosc jest rynek wschodni; warto go pozyskiwac.
Mimo ze panstwa te nie wchodza w sktad UE, to ich
producentom zalezy na akredytowanych certyfikatach,
likwidujacych bariery w handlu.

Podczas Il tury Sympozjum Klubu Pollab w Zako-
panem wspominata Pani, ze PCA nie tylko oce-
nia, ale tez jest oceniane. Obecnie jestescie Pan-
stwo po drugim etapie ewaluacji. Jakie znaczenie
ma ta ocena?

Gdy mowimy o PCA, akcentujemy, Ze jest ono sygna-
tariuszem porozumier miedzynarodowych EA MLA,
IAF MLA, ILAC MRA. Dzieki temu wyniki wydawane
przez akredytowane przez nas jednostki ocenia-
jace zgodnos¢ (zaréwno certyfikaty akredytacji, jak
i raporty z badan oraz wzorcowan) sg uznawane
w Europie i na swiecie. To jest warto$¢ ptynaca
z bycia sygnatariuszem. Stalismy sie nim w 2004 roku.
Wczesniej certyfikaty i raporty nie byty uznawane
na terenie UE, co wigzato sie z tym, ze kazdy produkt
z dofgczonym raportem z badan badano ponownie.
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Teraz, zgodnie z fundamentalng zasadg porozumie-
nia, akredytowany certyfikat akceptowany jest wsze-
dzie. To jest najwyzsza wartos¢ porozumien. Zeby
byc sygnatariuszem, trzeba poddac sie restrykcyjnej
ocenie (odbywajgcej sie raz na cztery lata). Dotyczy
ona kazdego obszaru, w ktérym dziata dana jed-
nostka akredytujgca.

PCA funkcjonuje zgodnie z ustawg o systemach
oceny zgodnosci i nadzoru rynku z 13 kwietnia 2016 r.
Nastepnym wymaganiem jest standard ISO/IEC dla
jednostek akredytujgcych nr 17 011. Ponadto dzia-
tamy zgodnie z Rozporzadzeniem nr (WE) 765/2008
i wieloma wymaganiami zawartymi w obowigzujgcych
przewodnikach wydanych przez Europejska Organi-
zacje ds. Akredytacji i organizacje swiatowe. Ocena
wystawiana przez zespot ewaluatoréw ma na celu
potwierdzenie, ze dana jednostka spetnia wymaga-
nia wszystkich powyzszych dokumentéw. Mowimy
w tym wypadku o peer-evaluation, co oznacza, ze ocena
nastepuje na tym samym poziomie — rowny ocenia
rownego. Wybrani przedstawiciele jednostek akredy-
tujacych, po uprzednim szkoleniu, zostajg uprawnieni
do przeprowadzenia oceny, czyli bycia ewaluatorem
w $cisle okreslonej dziedzinie.

Ewaluacja byta podzielona na dwa etapy?
Zgadza sie. W czerwcu odbyta sie u nas pierwsza jej
czes¢. Goscilismy w PCA osmiu ewaluatoréw, ktorzy
przez tydzien obserwowali zardbwno zasady systemu
PCA, jak i przygladali sie ocenom, ktére prowadzimy
u naszych klientoéw. W pierwszej turze oceniane byty
jednostki certyfikujace systemy zarzadzania, jednostki
certyfikujgce osoby, jednostki certyfikujace wyroby,
jednostkiinspekcyjne, weryfikatorzy emisji gazow cie-
plarnianych, laboratoria wzorcujgce oraz — w ramach
FALB (red. Forum of Accreditation and Licencing Bodies)
- weryfikatorzy EMAS.

Druga tura przypadta na ostatni tydzien wrzesnia.
Do PCA przyjechat zespdt uzupetniajacy. Tym razem
ocenie podlegaty laboratoria badawcze i medyczne
oraz organizatorzy badan biegtosci.

Wyniki oceny PCA sg pozytywne. Zespot ocenia-
jacy nie sformutowat niezgodnosci w odniesieniu
do dziatalnosci akredytacyjnej realizowanej przez
PCA, co jest duzym sukcesem i niecodzienng sytu-
acjg w funkcjonowaniu porozumienia EA MLA. Fakt
ten zostat szczegdélnie podkreslony w podsumowaniu
ewaluacji, przedstawionym na jej zakonczenie przez
kierujgcq zespotem oceniajgcym EA, Nicole Meurée-
-Vanlaethem z Belgii. Zespdt oceniajacy, w wyniku
oceny, zebrat tez wystarczajace dowody potwier-
dzajace kompetencje PCA w obszarze dziatalnosci
akredytacyjnej dotychczas objetej porozumieniem
EA MLA oraz w obszarze akredytacji organizatoréw
badan biegtosci (PTP) i bedzie wnioskowat o utrzyma-
nie dla PCA dotychczasowego zakresu porozumienia

EA MLA, a takze rozszerzenie zakresu o obszar akre-
dytacji PTP —jako jednej z pierwszych w Europie jed-
nostek akredytujacych posiadajgcych uznanie w tym
obszarze w ramach EA MLA.

Dzi$ w Polsce mamy ok. 1200 laboratoriéw badaw-
czych jako jednostek oceniajacych zgodnosc. Jest
to najwieksza grupa naszych klientow.

Po ewaluacji otrzymuja Panstwo raport. Jakie ele-
menty on zawiera?

Raport z ewaluacji polega na potwierdzeniu, ze nasz
poziom dziatania, a przez to kompetencje jednostek
oceniajacych zgodnos¢, spetniajag odpowiednie stan-
dardy. Oceny sg podstawg akceptowalnosci akredyto-
wanych certyfikatow wydanych przez inne jednostki
akredytujace. Ewaluatorzy, dokonujac oceny, w sposob
niezwykle szczegdtowy zapisujg wszelkie niezgodno-
$ci i spostrzezenia.

Jezeli zesp6t ewaluatoréw wskazuje, ze sg obszary,
ktére nalezatoby poprawi¢, to Panistwo jako PCA
macie okreslony czas na odpowiedz i wdrozenie
zmian?

Oczywiscie. Przede wszystkim nie musimy zgadzac sie
ze wszystkimi zastrzezeniami. Zresztg tak byto podczas
pierwszej czesci oceny, gdy przedstawilismy nasze
wyjasnienia i dowody takiego wiasnie stanowiska.

Jaka jest roznica pomiedzy niezgodnoscia a spo-
strzezeniem?

Przede wszystkim dotyczy ona wagi problemu; nie-
zgodnos¢ oznacza niespetnienie wymagan, nato-
miast spostrzezenie jest to zidentyfikowanie obszaru
do poprawy. Do kazdej niezgodnosci zagdane sa dowody
wykonania dziatan korygujacych, a w przypadku spo-
strzezen wystarczaja plany i deklaracje, ze takie dzia-
fania zostang podjete.

Podczas konferencji zorganizowanej przez PCA
w czasie targéw EUROLAB omawiali Panstwo nowe-
lizacje normy ISO/IEC 17025 wzbudzajgca ogromne
zainteresowanie wsréd pracownikow laboratoridw.
Ktére z jej zapiséw okazg sie, wedtug Pani, naj-
istotniejsze - wprowadza najwazniejsze zmiany?
To, ze zainteresowanie tg nowelizacjg jest tak duze,
zupetnie nie dziwi. Jest to kolejna bardzo wazna
zmiana dla laboratoriéw. W ostatnich latach wszyst-
kie normy z obszaru oceny zgodnosci byty znoweli-
zowane. Rozpoczeto ten proces od normy ISO/IEC
17021 w2008 r.Norma 17025 jest jedna z ostatnich,
ktora wchodzi w nowa strukture i nowe podejscie
opisane w standardzie. Dla laboratoriéw oznacza
ona wprowadzenie wielu zmian. Norma jest cig-
gle w procesie zmian. Warto natomiast podkresli¢,
7e od momentu wydania normy laboratoria beda
miaty trzy lata okresu przejsciowego, podczas kto-
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rego nalezy wprowadzi¢ zmiane systemu zarzadzania
i poddac sie ocenie PCA.

Wiadomo, ze wszystko, co nowe, budzi niepokdj,
7e pojawia sie wiele pytan. Rozpoczelismy cykl szkoler
w zakresie tej normy, mimo ze ostateczna jej tres¢ nie
jest jeszcze znana. Naszym celem jest, aby po szkole-
niu osoby, ktére braty w nim udziat, wrécity do swo-
jego laboratorium i miaty umiejetnos¢ wdrozenia tych
najwazniejszych zmian. Olbrzymie znaczenie ma tu nie
tyle wiedza teoretyczna, co praktyka. Chcemy wyelimi-
nowac pojawiajacy sie niepokdj — przeciez to, o czym
mowimy, te nowe wymagania, w wielu wypadkach
funkcjonuja w laboratoriach.

Zmiany wiaza sie w zasadzie z innym spojrzeniem
na system zarzadzania (jak chociazby mniej restrykcyjne
nizw poprzednim standardzie wymogi w sprawie doku-
mentacji). Zawsze bytam zwolenniczka podejscia, ze sys-
tem w laboratorium powinien by¢ wdrozony, a zapisy
maja by¢ dowodami, ktore potwierdzajg, ze ten system
funkcjonuje. Mniej wazne sg dokumenty opisujgce sys-
tem, tj. procedury i instrukcje. Oczywiscie ostatecznie
to do kierownictwa laboratorium nalezy decyzja, jak bar-
dzo potrzebne jest udokumentowanie postepowania.

Podkresla sie tez znaczenie podejscia proceso-
wego...

Rzeczywiscie, jest to kolejny wazny element. Kazde
laboratorium musi te kwestie przemysle¢, trzeba tez
zdac sobie sprawe z tego, ze tak naprawde w kazdej
jednostce te procesy sa obecne. Przywotajmy chociazby
gtéwny proces: przyjecie zlecenia, jego analiza, okresle-
nie warunkéw wspotpracy z klientem, przyjmsowanie
prébek, przeprowadzenie badan, wydanie wynikéw.
Wspomnie¢ mozna réwniez o procesach wspomaga-
jacych, jak na przyktad szkolenia personelu. Uwazam,
ze wymog zidentyfikowania proceséw w laboratoriach
jest korzystna ilogiczng zmiang — przeciez funkcjono-
wanie tego typu jednostek to nie dziatanie wg punk-
téw, tylko ztozony proces.

Chciatabym zwrdéci¢ uwage na jeszcze jedng istotng
sprawe, czyli podejscie oparte na analizie ryzyka. Jest
ono niezwykle racjonalne, poniewaz powoduje skon-
centrowanie sie na obszarach, ktére niosg za sobg wiek-
sze ryzyko; zatem nalezy poswieci¢ im wiecej uwagi.
Trzeba zidentyfikowac wystepujace ryzyka, a nastepnie
minimalizowac je. Norma z pewnoscia to sprecyzuje.

Pod koniec maja zostata Pani ponownie wybrana
na cztonka Komitetu Wykonawczego EA. Jakie
cele stojace przed ta organizacjg oraz przed PCA
uznataby Pani za najwazniejsze?

Rzeczywiscie, podczas majowego spotkania Zgro-
madzenia Ogdélnego European co-operation for
Accreditation (EA GA) cztonkowie GA podjeli decyzje
0 ponownym wyborze mojej osoby na cztonka Komi-
tetu Wykonawczego EA.
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Komitet ten jest najwyzszym organem dorad-
czym EA. Jego sktad zapewnia wiasciwy dostep
do technicznej wiedzy eksperckiej oraz wiedzy
7 zakresu zarzadzania i wdrazania polityk. Do jego
najwazniejszych zadan nalezg m.in.: nadzorowanie
dziatalnosci EA pomiedzy posiedzeniami Zgroma-
dzenia Ogdlnego, wdrazanie podjetych decyzji oraz
zapewnienie bezposredniego kontaktu z poszcze-
golnymi dyrektoriatami (DG) Komisji Europejskiej
w zakresie wykorzystania akredytacji w obszarach
regulowanych.

Sposrod wielu aktualnie podejmowanych tematéw
warto wspomnie¢, ze najbardziej polityczna i najwyzej
umiejscowiona dyskusja dotyczy zaleznosci miedzy
EA i Komisjg Europejska. Jej przedmiotem sg oczywi-
Scie finanse, gdyz im wieksze bedzie wsparcie ze strony
Komisji, tym wieksze uzaleznienie organizacji, ale i wie-
cej dziatan podejmowanych przez EA.

Na zakonczenie chciatabym powréci¢ do wyko-
rzystania akredytacji i systemu oceny zgodno-
sci w obszarze ochrony zdrowia. Jak wyglada
to w Europie i w Polsce?

Dla spoteczenstwa wykorzystanie akredytacji w stuz-
bie zdrowia jest niezwykle istotne. Od kilku lat
Komisja Europejska tworzy program, ktéry bytby
wykorzystany w leczeniu raka piersi. Akredytacja
i system oceny zgodnosci dotyczytyby kazdego
etapu procesu leczenia, poczawszy od wykrycia
choroby, czyli diagnostyki obrazowej, przez badania
laboratoryjne, leczenie szpitalne, az do rehabilitacji.
Zakoriczenie i wykorzystanie programu jest przewi-
dziane w 2017 roku.

Ponownie nawigzujgc do zesztorocznego Swia-
towego Dnia Akredytacji, ktéry dotyczyt stuzby
zdrowia, mozna stwierdzi¢, ze my nie mielismy sie
czym pochwali¢, poniewaz w Polsce nie ma wyma-
gan prawnych dotyczacych obowigzkowej akredy-
tacji np. laboratoriow medycznych. Mamy zaledwie
10 akredytowanych jednostek! Jako przyktad podam,
7e w Rumunii jest ich az 800. W wypadku laborato-
riow medycznych moéwimy o innych rozwiagzaniach
systemowych oraz wymaganiach zwigzanych z prze-
targami. Punkty za akredytacje maja tu znaczenie.
Oczywiscie wierze, ze system zarzadzania w polskich
laboratoriach medycznych funkcjonuje, nalezatoby
go jedynie opisac i poddac ocenie jednostki akredy-
tujacej. Z pewnoscia trzeba nad tym pracowac. Moim
marzeniem jest zaciesnienie wspotpracy z regulato-
rem w obszarze ochrony zdrowia, ktérej efekt spo-
wodowatby wzrost akredytowanych laboratoriow
medycznych. Przeciez gdy mowimy o ogdlnej licz-
bie akredytacji, to jestesmy w europejskiej czotdwce.
W kwestii laboratoriow medycznych nie mozemy zaj-
mowac koricowych miejsc. Wzmocnienie tej pozycji
to teraz jedno z najwazniejszych wyzwan. a
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