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z dnia 13 kwietnia 2016 . o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (tj. Dz.U. 22019 r. poz. 544). Polskie CentrumAkredytacji posiada status panstwowej www f Tube I n
osoby prawne;j i jest nadzorowane przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki.

||||||||||||



Y 6

Spis tresci

Stowo wstepne Dyrektora PCA

Temat numeru: Akredytowana ocena zgodnosci wsparciem dla bezpieczenstwa

i ochrony zdrowia w czasie pandemii COVID-19
Zmiany w sposobie funkcjonowania PCA

Akredytacja laboratoriéw a wykonywanie badan na obecnos¢ koronawirusa

Badania w kierunku SARS-CoV-2 - uwarunkowania w polskich
i innych europejskich laboratoriach medycznych

Jakie standardy stosujg akredytowane laboratoria medyczne
Narzedzia zarzadzania w organizacji w dobie pandemii

Rozmowa numeru: Odpowiedzialnos¢ za wyniki badan spoczywa
na diagnoscie laboratoryjnym

Wydarzenie: Swiatowy Dziers Akredytacji 2020

Dziatania komunikacyjne

Dziatalnos¢ akredytacyjna

Nowe obszary

Certyfikacja cyberbezpieczenstwa

Plany dotyczace rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej

Zmiany w dokumentach PCA

Uwarunkowania prawne pomiarow emisji pét elektromagnetycznych
w Srodowisku

Wybrane aspekty wspétpracy miedzynarodowej

Szkolenia dla audytoréw

Akredytacja w liczbach

6

6

8

10

12

14

16

20

24

27

27

29

32

32

36

38

40

41




Szanowni Panstwo!

Zapraszam do lektury nowego wydania ,PCA Info”, kto-
re poswiecilismy tematowi bardzo aktualnemu: pandemii
COVID-19. Nie ulega watpliwosci, ze koronawirus odcisngt
swoje pietno na wszystkich aspektach naszego zycia i obsza-
rach dziatalnosci. Przekonalismy sie jednoczesnie, ze bezpie-
czenistwo stanowi wartos¢ nadrzednq i jest w sposéb bez-
posredni uzaleznione od przestrzegania standardéw oraz
skutecznego dziatania systemu oceny zgodnosci.

Dopiero w okresie pandemii zdalismy sobie sprawe, jak
wazne sq odpowiedniej jakosci Srodki ochrony indywidual-
nej. Stosowane do ochrony przed szkodliwymi czynnikami
biologicznymi, sq objete regulacjami rozporzqdzenia (UE)
2016/425. Zgodnie z art. 8, przed ich wprowadzeniem
do obrotu, producenci zobowigzani sq do przeprowadzenia
odpowiednich procedur oceny zgodnosci.

Akredytacja tworzy - dzis widac to jeszcze wyrazniej -
fundament bezpieczenstwa publicznego i stanowi podstawe
spotecznego zaufania do mechanizméw rynkowych. W trud-

nych czasach, gdy do leku o zycie dotgcza sie obawa o przy-

Stowo wstepne Dyrektora PCA

sztos¢ ekonomiczng, zaufanie staje sie najcenniejszq ,wa-
lutq” w relacjach miedzyludzkich. To jasne, ze ze skutkami
pandemii, zaréwno tymi spotecznymi, jak i ekonomicznymi,
bedziemy borykac sie jeszcze dtugo. Ale to wtasnie system
oceny zgodnosci juz teraz pomaga w niwelowaniu szkéd
i jest waznym impulsem dla gospodarki.

W zmaganiach z pandemiq akredytacja okazata sie
broniqg skuteczng. Nie przypadkiem w nowym numerze tak
wiele miejsca poswiecilismy akredytowanym laboratoriom
medycznym, ktére znalazty sie na pierwszej linii frontu walki
z COVID-19. W artykule ,Akredytacja laboratoriéw a wy-
konywanie badan w kierunku obecnosci koronawirusa” nasi
eksperci wyjasniajg, na czym polegajq testy na koronawi-
rusa, gdzie sq wykonywane i jak laboratoria mogq wykazac
swoje kompetencje do wykonywania badan tego rodzaju.
Nowa sytuacja jest dla laboratoriéw wyzwaniem, réwniez
ze wzgledu na ogromnq odpowiedzialnos¢. Od wiarygodno-
sci i rzetelnosci wynikéw badan zalezy dzis bowiem ludzkie

zdrowie i zycie. Jak w praktyce laboratoria radzq sobie z pan-

demigq, jak zmienita sie laboratoryjna rzeczywistos¢ w tym
trudnym czasie i jak akredytacja pomaga zapewnic zaréwno
bezpieczenistwo personelu, jak i rzetelnos¢ wynikéw badan,
zapytalismy w rozmowie numeru dra Jana Ziebe, Kierowni-
ka Dziatu Laboratoryjnego Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-
-Epidemiologicznej we Wroctawiu, oraz epidemiologa, wie-
loletniego audytora PCA - dr Anne Wawrzyk.

Pandemia koronawirusa zmusita wiekszos¢ instytucji
do zmiany trybu dziatania i do szczegélnej mobilizacji. Do-
tyczy to réwniez PCA. Kierujqc sie zaleceniami rzqdu i w tro-
sce o bezpieczeristwo wszystkich uczestnikéw procesu oceny
zgodnosci, wprowadzilisSmy w zycie nowe zasady realizacji
ocen akredytowanych podmiotéw. Jeszcze w marcu podieli-
smy decyzje o zawieszeniu do odwotania przeprowadzania
ocen na miejscu i od 20 kwietnia br. uruchomilismy proce-
dure ocen zdalnych, realizowanych zgodnie z normg PN-EN
ISO/IEC 17011.

Oceny zdalne to skuteczne rozwigzanie, gwarantujgce
ciggtosé¢ dziatania systemu akredytacji, gdyz anulowanie
lub opéznienie ocen w dtuzszej perspektywie mogtoby
sie odbi¢ niekorzystnie na zaufaniu do rynku ustug oce-
ny zgodnosci. O szczegétach piszemy w artykule ,Zmiany
w sposobie funkcjonowania PCA”, zapraszam tez na stro-
ne internetowg www.pca.gov.pl i media spotecznosciowe,
gdzie na biezgco publikowane sq wszystkie niezbedne in-
formacje na temat trybu dziatania PCA.

Kolejnym waznym tematem, ktéry podjelismy w tym
numerze, jest rola i znaczenie akredytacji w procesie
produkcji, przetwarzania i zapewnienia dostepu do bez-
piecznej zywnosci. ,Akredytacja: wieksze bezpieczeristwo

Zywnosci” to zarazem hasto tegorocznej edycji Swiatowe-

Stowo wstepne Dyrektora PCA ‘ E

go Dnia Akredytacji (WAD 2020), ktéry obchodzilismy
9 czerwca. Organizatorami wydarzenia sq ILAC (Internatio-
nal Laboratory Accreditation Cooperation) i IAF (Internatio-
nal Accreditation Forum). Warto podkresli¢, ze w tym roku
WAD $wietowali$my zaraz po Swiatowym Dniu Bezpiecznej
Zywnosci (7 czerwca).

Panstwa uwadze chciatabym poleci¢ réwniez blok tek-
stéw poswieconych narzedziom, jakie akredytowana certyfi-
kacja oferuje pracodawcom, pracownikom i konsumentom -
mowa o systemach zarzqdzania bezpieczenstwem infor-
macji i ciggtosciq dziatania. Pandemia pokazata, jak bardzo
jesteSmy narazeni na zagrozenia zwiqzane z cyberbezpie-
czenistwem, a to oznacza, ze coraz potrzebniejsza staje sie
akredytacja w tej dziedzinie. Piszemy o tym w artykule ,Cer-
tyfikacja cyberbezpieczenstwa”, w ktérym zawarte zostaty
takze praktyczne wskazéwki, jak zadbac np. o bezpieczen-
stwo podczas pracy zdalnej.

Jeszcze raz serdecznie zachecam do siegniecia po czerw-

cowy numer ,PCA Info” i zycze przyjemnej lektury!

Lucyna Olborska

JOholuvo_

Dyrektor
Polskiego Centrum Akredytacji
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Temat numeru: Akredytowana ocena
zgodnosci wsparciem dla bezpieczenstwa
i ochrony zdrowia w czasie pandemii COVID-

Zmiany w sposobie funkcjonowania PCA

Ogolnoswiatowa epidemia COVID-19
wywarta istotny wptyw na dziatalnosc
jednostek akredytujacych i akredytowanych
jednostek oceniajgcych zgodnosé, podobnie
jak na inne obszary funkcjonowania
gospodarki. Skutki i ograniczenia

dotykaja naszego codziennego zycia, ale
rowniez firm, organizadji i catego rynku
konsumentow. W tym szczegdlnie trudnym
dla przedsiebiorstw czasie Polskie Centrum
Akredytacji postawito sobie za cel, aby
zaufanie, ktore akredytacja zapewnia rynkowi
ustug i wynikom oceny zgodnosci, a tym
samym szeroko rozumianym certyfikowanym
wyrobom, nie zostato zachwiane.

PCA, kierujac sie wytycznymi i zaleceniami rzadu
oraz dazac do zapewnienia ogdélnego bezpieczenstwa
i zdrowia wszystkich uczestnikéw procesu oceny zgod-
nosciisystemu akredytacji, wprowadzito zmiany wdzia-
talnosci akredytacyjnej. Ustalone zostaty tymczasowe
zasady realizacji ocen akredytowanych podmiotéw
i utrzymywania akredytacji w sytuacji nadzwyczajnej,
stanowigce uzupetnienie zasad podanych w dokumen-
cie DA-01 Opis systemu akredytacji.

Zgodnie z wytycznymi, ktére zawarte sg3 w Komu-

nikacie PCAnr 312z 18 marca 2020r., realizacja ocen

“ KOMUNIKAT
e?

kompetencji jednostek oceniajacych zgodnos¢ moze
by¢ prowadzona z uwzglednieniem odstepstw doty-
czacych:

zaplanowanych terminéw ocen,

e zakresu oceny akredytowanych podmiotow,

e formy oceny i stosowanych technik oceny (przy wy-
korzystaniu ocen zdalnych z zastosowaniem tech-
nik audiowizualnych),

e czasowego zawieszenia realizacji procesow akre-
dytacji,

e czasowego zawieszenia realizacji ocen planowych
w nadzorze akredytowanych podmiotéw.

Przy czym PCA postanowito, ze wszystkie decyzje
o odstepstwach w tym zakresie bedzie podejmowa-
to, bazujac na analizie sytuacji nadzwyczajnej i przy
uwzglednieniu zalecen rzadowych oraz priorytetow
w biezacej dziatalnosci akredytowanych jednostek.
W tym celu na biezaco monitorowane sa informacje nt.
sytuacji epidemicznej kraju, a takze wnioski i uwagi prze-
kazywane do PCA bezposrednio przez akredytowane

jednostki oceniajgce zgodnos¢.
Zawieszenie ocen na miejscu

Pierwszym odstepstwem byto zawieszenie do
31 marca 2020 . - przedtuzone nastepnie do 14 kwiet-
nia 2020 r. - przeprowadzania przez PCA wszystkich
ocen na miejscu akredytowanych jednostek ocenia-
jacych zgodnosé. Wiagzato sie to bezposrednio z ogto-

szeniem przez rzad stanu epidemicznego i wprowa-

ZMIANY w sposobie funkcjonowania PCA
w zwiazku z COVID-19 iy

dzeniem ograniczen w podrézowaniu oraz kontaktach
spotecznych. Jednoczesnie PCA poinformowato zain-
teresowane strony, ze odwotane oceny na miejscu beda
realizowane w pézniejszych, uzgodnionych z akredyto-
wanymi jednostkami terminach. Z kolei zaplanowane
oceny w formie przegladu dokumentéw realizowane
byty bez zmian.

W tym samym czasie PCA przystapito do przygo-
towan formalnych i proceduralnych majacych na celu
uruchomienie ocen zdalnych, ktére mogtyby by¢ reali-
zowane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC
17011. Efektem tych prac byto opracowanie przez PCA
procedury ocen zdalnych i jej wdrozenie do stosowania
w dziatalnosci akredytacyjnej od 20 kwietnia 2020 r.
Zadanie to wigzato sie nie tylko z formalnym przygoto-
waniem i opisaniem algorytmu postepowania w ramach
ocen zdalnych, ale takze z wtgczeniem do procesu ocen
nowych technik bazujacych na wykorzystaniu techno-
logii informacyjno-komunikacyjnych, w tym wideo-ob-
serwacji. Szczegdlny nacisk musiat tez by¢ potozony
na etap przygotowaweczy, podczas ktérego w duzo szer-
szym zakresie niz w przypadku ocen na miejscu roz-

strzygane sg szczegoty planu oceny.
Oceny zdalne - skuteczne rozwiazanie

W efekcie, w ostatniej dekadzie kwietnia, PCA mogto
powréci¢ do weryfikacji kompetencji akredytowanych
podmiotéw zgodnie z harmonogramem ocen na rok
2020 w formie ocen zdalnych. Przy czym przewidziano,
ze oceny zdalne bedg obejmowac kombinacje przegla-
du dokumentéw, przegladu zapiséw oraz wywiadow
i rozmow. Ponadto bazowac¢ beda w gtéwnej mierze
na stosowaniu wideo-konferencji i wideo-obserwaciji
dziatan technicznych personelu jednostek oceniaja-
cych zgodnosé, w tym wybranych elementéw procedur
oceny zgodnosci, gdy pozwala na to dostepne narze-
dzie informacyjno-komunikacyjne. Natomiast z uwagi
na ograniczenia stosowanych technologii informatycz-

nych zakresem ocen zdalnych moga nie zosta¢ objete

wszystkie rodzaje obserwacji dziatan technicznych lub
zadania w zakresie realizacji procedur oceny zgodnosci

w rzeczywistych warunkach.

Do czasu catkowitego zniesienia ograniczen w po-
drézowaniu i kontaktach spotecznych wszystkie oceny
w nadzorze zaplanowane jako oceny na miejscu (tak-
ze w obszarze obserwacji dziatalnosci jednostek u ich
klientow oraz ocen ponownych) beda realizowane z wy-
korzystaniem, gdy to mozliwe i uzasadnione, techniki
oceny zdalnej. Wszystkie oceny zawieszone z powodu
sytuacji nadzwyczajnej s sukcesywnie realizowane
w drugim kwartale 2020 r., z uwzglednieniem prioryte-
téw jednostek oraz dostepnosci zasobéw PCA. W od-
niesieniu do ocen na miejscu w procesach akredytacji
i rozszerzenia zakresu posiadanej akredytacji oraz ocen
ponownych oceny zdalne beda stosowane tylko w uza-
sadnionych przypadkach, gdy ztozonos$¢ procesu ocen
pozwoli na skuteczne, z punktu widzenia wykazania za-
ufania do kompetencji jednostki, zastosowanie technik

stosowanych w ocenach zdalnych.




Akredytacja laboratoriow a wykonywanie badan na obecnos¢

koronawirusa

Realizacja ocen zdalnych jest w nadzwyczajnej sy-
tuacji spowodowanej epidemia COVID-19 jedynym
mozliwym i skutecznym rozwigzaniem do zastosowa-
nia w dziatalnosci akredytacyjnej, gdyz anulowanie lub
opdznienie ocen w diuzszej perspektywie nie zagwa-
rantuje utrzymania oczekiwanego i koniecznego pozio-
mu zaufania do rynku ustug oceny zgodnosci. Jednocze-
$nie koniecznos$¢ i zasadnos$¢ stosowania ocen zdalnych
bedzie podlegac ciaggtej weryfikacji przez PCA i w zalez-
nosci od rozwoju sytuacji podejmowane beda decyzje,
w tym ewentualnie odwotanie realizacji ocen zdalnych.

Wybuch epidemii COVID-19, ktéra dotkneta bez-
wzglednie wszystkich aspektow naszego zycia, a przede
wszystkim zmienita dziatania w obszarze bezpieczen-
stwa i zdrowia publicznego, jest szczegdlnym wyzwa-
niem dla laboratoriéow, ktére podejmujg sie badania
obecnosci koronawirusa SARS-CoV-2. Badanie, ktore
pozwala identyfikowad, monitorowac i przeciwdziataé
zagrozeniu spowodowanemu epidemia, ma dzis klu-
czowe znaczenie, a wiarygodnosc i rzetelnos¢ jego wy-
nikdw moze zadecydowac o ludzkim zyciu. Wykrycie
obecnosci koronawirusa SARS-CoV-2 w préobce mate-
riatu ludzkiego i jego charakteryzacja to skomplikowana
i wieloetapowa procedura badawcza.

Testy diagnostyczne stosowane do wykrywania

SARS-CoV-2 mozna podzieli¢ na dwie podstawowe gru-

py: testy genetyczne (polegajace na wykrywaniu mate-
riatu genetycznego wirusa) oraz testy immunologiczne
(polegajace na oznaczaniu specyficznych przeciwciat
i pozwalajace na wykrywanie odpowiedzi immunolo-
gicznej organizmu na wirusa). Charakteryzuje je rézna
wiarygodnos¢ (np. czutosc) i rézny czas oczekiwania
na wynik.

Podstawowym testem zalecanym przez WHO jest
badanie laboratoryjne technika NAAT (technika am-
plifikacji kwasu nukleinowego, ang. nucleic acid ampli-
fication techniques). Przyktadem takiego badania jest
procedura wykonana metodg RT-PCR (z ang.: real-time
polymerase chain reaction - taricuchowa reakcja poli-
merazy w czasie rzeczywistym). Jest to test genetyczny,
ktéry pozwala na wykrycie RNA wirusa w prébce po-

branej od pacjenta.
Laboratoria COVID

Badania naobecnos$¢ koronawirusa SARS-CoV-2 wy-
konuja w naszym kraju laboratoria wskazane przez Mi-
nistra Zdrowia. Od 30 marca 2020r. Ministerstwo Zdro-
wia publikuje na swojej stronie internetowej ,Wykaz
laboratoriow COVID”. Poczatkowo znajdowato siewnim
49 laboratoriéw, natomiast wykaz z 22 maja zawiera juz
131 laboratoriéw z terenu catej Polski. Laboratoria za-
interesowane wpisem do wykazu znajda na stronie re-
gulatora formalne i merytoryczne kryteria, jak rowniez
stosowny formularz wniosku.

Regulator opublikowat réwniez ,Rekomendacje
dotyczace walidacji badan molekularnych w kierunku
SARS-CoV-2 w sieci laboratoriow COVID”, wskazujac
istotna role Narodowego Instytutu Zdrowia Publiczne-
go - Panstwowego Zaktadu Higieny (NIZP-PZH), ktéry
jest krajowym laboratorium centralnym prowadzacym

zewnatrz laboratoryjng weryfikacje wynikéw badan la-

boratoryjnych w kierunku COVID-19 w Polsce. W reko-
mendacji wskazano na obowigzek wykonywania badan
zgodnie z zaleceniami dobrej praktyki laboratoryjnej
i zaleceniami Swiatowej Organizacji Zdrowia (,WHO
Interim guidance: Laboratory testing for coronavirus
disease 2019 (COVID-19) in suspected human cases”,
19 marca 2020).

Akredytacja

Sposréd 131 laboratoriow wykonujacych badania
w kierunku SARS-CoV-2 na potrzeby Ministerstwa
Zdrowia 23 posiadajg akredytacje Polskiego Centrum
Akredytacji udzielong w odniesieniu do wymagan norm
akredytacyjnych: PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wyma-
gania dotyczqce kompetencji laboratoriow badawczych
i wzorcujgcych lub PN-EN I1SO 15189 Laboratoria me-
dyczne - Wymagania dotyczqce jakosci i kompetencji. Sa
to: 15 laboratoriéw Wojewdédzkich i Powiatowych Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznych, NIZP-PZH, Narodowy
Instytut Lekéw, Centrum Onkologii im. prof. F. tukasz-
czyka oraz 5 prywatnych laboratoriow medycznych.

Nalezy jednakze podkresli¢, ze zadna z udzielo-
nych przez PCA akredytacji dla tych laboratoriéw
nie obejmuje swoim zakresem wykonywania badan
w kierunku SARS-CoV-2. Natomiast sposrdod wspo-
mnianych 23 akredytowanych laboratoriéw wiek-
szo$¢ posiada potwierdzone poprzez akredytacje
kompetencje do wykonywania badan z zastosowa-
niem techniki RT-PCR, ktéra jak wskazano powyzej,
ma réwniez zastosowanie w badaniach w kierunku
SARS-CoV-2. Taka sytuacja ma miejsce praktycznie
we wszystkich krajach EU, gdzie w ramach funkcjonu-
jacych krajowych systeméw akredytacji do chwili obec-
nej nie udzielono akredytacji na badania w kierunku
SARS-CoV-2 z zastosowaniem techniki RT-PCR.

Rola PCA

Polskie Centrum Akredytacji od poczatku wybuchu

epidemii COVID-19 uwaznie $ledzi zalecenia rzadu,

-« @
Temat num

.
-

I Akredytacja jest uznanym w skali

miedzynarodowej sposobem

potwierdzania kompetencji jednostek
oceniajacych zgodnose, w tym
laboratoriow, zaréwno w obszarze
dobrowolnym, jak i regulowanym.
Sprawozdania z badan wydane przez
akredytowane laboratoria - w obszarze
posiadanej akredytacji - wzmacniaja
zaufanie do przedstawianych wynikow,
co stanowi szczegodlng wartosc

w przypadku badan majacych znaczenie

dla zdrowia i zycia ludzi. I

dostosowujac swoje funkcjonowanie do zmieniajacej
sie sytuacji tak, aby z jednej strony utrzymac zaufanie
do wynikéw akredytowanej dziatalnosci w obszarze
oceny zgodnosci w naszym kraju, a z drugiej strony za-
pewni¢ zdrowie i bezpieczenstwo personelu akredyto-
wanych jednostek oceniajgcych zgodnos$é oraz persone-
lu PCA, wtym audytoréw. Z uwagg analizujemy réwniez
dziatania laboratoriéw wykonujacych badania w kie-
runku COVID-19 oraz wytyczne Ministerstwa Zdrowia
dla dziatalnosci laboratoriéw w tym obszarze. W zalez-
nosci od warunkdéw i potrzeb (np. wymagania przepiséw
prawa i wnioski laboratoriow) PCA jest gotowe do prze-
prowadzenia oceny kompetencji laboratoriow w ob-
szarze wykonywania badania w kierunku SARS-CoV-2
w odniesieniu do wymagan akredytacyjnych okreslo-
nych w normach PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO
15189.

Autor: Hanna Tugi, kierownik Dziatu Akredytacji Badan
i Certyfikacji Zywnosci
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Jemat numeru

Badania w kierunku SARS-CoV-2 - uwarunkowania w polskich i innych
europejskich laboratoriach medycznych

Ustugi laboratoriéw medycznych zawsze petnig niezwykle wazng role, dostarczajac
wynikéw i informacji do diagnozowania, profilaktyki, leczenia choroby czy oceny

stanu zdrowia pacjenta. Obecnie, w czasie epidemii koronawirusa SARS-CoV-2,

badania przeprowadzane na materiale ludzkim, a szczegdlnie ich jakos¢ (wiarygodnosé

i miarodajnosc), nabraty jeszcze wiekszego znaczenia, majg bowiem bezposredni

wptyw na zdrowie i bezpieczenstwo nie tylko samych pacjentéw, ale réwniez personelu
medycznego i stuzb dziatajgcych w obszarze ograniczenia oraz likwidacji skutkéw epidemii.

O badaniach w kierunku SARS-CoV-2 méwi sie dzi$
bardzo czesto pod katem logistyki, dostepnosci i szero-
kiego wykorzystania wynikoéw tych badan. Jest to row-
niez temat szeroko dyskutowany i prezentowany w sro-
dowisku akredytacyjnym, m.in. w ramach prac Grupy
Roboczejdziatajgcej przy Komitecie EAds. Laboratoriéw
(European co-operation for Accreditation (EA) Working
Group in the Health Care Sector Laboratory Medicine).
Cztonkowie Grupy dzielg sie informacjami i doswiad-
czeniami wtasnych jednostek akredytujacych na temat
zasad, wymagan i badan w kierunku SARS-CoV-2, jakie
funkcjonuja w poszczegdlnych krajach UE. Okazuje sie,
ze podobnie jak w Polsce w pozostatych krajach UE brak
jest regulacji prawnych okreslajgcych wymég posiadania
akredytacji dla laboratoriéw wykonujacych te badania.

W wiekszosci krajow UE badania w kierunku
SARS-CoV-2 s3 wykonywane przez upowaznione labo-
ratoria po spetnieniu okreslonych warunkoéw.

Zakres elastyczny

Czes¢ akredytowanych laboratoriow wykonujacych
badania w kierunku SARS-CoV-2 posiada akredytacje
w zakresie elastycznym, obejmujaca technike RT-PCR,
powszechnie stosowang w przypadku badan w kierunku
SARS-CoV-2. Akredytacja w zakresie elastycznym tyl-

ko w nielicznych krajach UE jest podstawg do wykony-
wania akredytowanych badan w kierunku SARS-CoV-2
i tylko wtedy gdy pozwalaja na to granice posiadanego
przez laboratoria zakresu elastycznego. Natomiast zde-
cydowana wiekszos¢ akredytowanych laboratoriéow
w panstwach cztonkowskich UE nie posiada akredytacji
obejmujacej metody badania SARS-CoV-2 w materiale
pobranym od pacjenta.

W Polsce 18 laboratoriéw medycznych, akredytowa-
nych przez Polskie Centrum Akredytacji w odniesieniu
do wymagan normy PN-EN ISO 15189, posiada akre-
dytacje w zakresie podstawowych dziedzin medycznej
diagnostyki laboratoryjnej: hematologii, koagulologii,
immunologii, bakteriologii, wirusologii, serologii infek-
cyjnej oraz ogélnie analityki medycznej. To mniej niz
jeden procent wszystkich laboratoriéw medycznych
w Polsce, wykonujacych badania materiatu pobranego
od pacjenta. Ten fakt wynika m.in. z braku sektorowych
wymagan posiadania przez laboratoria medyczne akre-
dytacji udzielonej przez krajowa jednostke akredytu-
jaca. Warto zaznaczy¢, ze zadna z udzielonych przez
PCA akredytacji dla laboratoriéw medycznych w odnie-
sieniu do wymagan normy PN-EN ISO 15189 nie obej-
muje swoim zakresem wykonywania badan w kierunku

SARS-CoV-2. Natomiast trzy z tych laboratoriéw posia-

daja potwierdzone poprzez akredytacje kompetencje

do wykonywania badan z zastosowaniem techniki RT-P-
CR, ktéra ma réwniez zastosowanie w badaniach w kie-
runku SARS-CoV-2.

Nalezy tez podkresli¢, ze laboratoria akredytowane
w elastycznych zakresach, ktére obejmuja takie badania
jak: matryca - wymaz z nosa; technika: RT-PCR, posia-
daja kompetencje w obszarach zblizonych dziedzinowo
i technicznie do obszaru badan w kierunku SARS-CoV-2
metodami wykorzystujgcymi technike RT-PCR. Potwier-
dzenie kompetencji w formie akredytacji w tym zakresie
wymaga przeprowadzenia i przedstawienia dowodow
zmudnego i czasochtonnego procesu walidacji metody,
co w obecnych uwarunkowaniach epidemii jest bardzo
utrudnione.

Co z oceng kompetencji?

Na forum EA trwa réwniez dyskusja dotyczaca po-
dejécia do oceny kompetencji laboratoriow do wyko-
nywania badan w kierunku SARS-CoV-2 w procesach
akredytacji, czy tez rozszerzenia posiadanych zakreséw
akredytacji udzielonej w odniesieniu do wymagan nor-
my ISO 15189. Do niektdrych jednostek akredytujacych

)
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wptywaja juz pierwsze wnioski o akredytacje w tym
zakresie, jednakze nadal brak jest jednolitego zharmo-
nizowanego podejscia do oceny kompetencji laborato-
riow, szczegdlnie w sytuacji, gdy praktycznie wszystkie
jednostki akredytujace zawiesity lub ograniczyty do mi-
nimum przeprowadzanie ocen na miejscu, ktére w przy-
padku rozpatrywania niektérych wnioskéw sg koniecz-
ne do zastosowania.

Powszechnie natomiast rozpatrywane jest ryzyko
zwigzane z oceng kompetencji laboratoriow medycz-
nych w warunkach epidemii, do wykonywania badan
w kierunku SARS-CoV-2inatejpodstawie podejmowane
sg decyzje o procedowaniu poszczegdlnych wnioskow.
Podkreslane jest w tym przypadku znaczenie akredyta-
cji udzielonej laboratoriom medycznym w zakresie ela-
stycznym, pozwalajgcym w sytuacjach nadzwyczajnych,
stosujac zweryfikowane w ramach udzielonej akredyta-
cji procesy zarzadzania, na przygotowanie i wprowadza-
nie zmian zwigzanych ze stosowaniem nowej lub zmody-
fikowanej metody badan.

Autor: Kamila Skrzypczak-Zbiciak, Koordynator w Dziale

Akredytacji Badan i Certyfikacji Zywnosci
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Jakie standardy stosujg akredytowane laboratoria medyczne

Dziatalnosc laboratoriow medycznych jest przedmiotem akredytacji udzielanej przez Polskie

Centrum Akredytacji w odniesieniu do wymagan miedzynarodowej normy zharmonizowanej

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczqce jakosci i kompetencii.

Ustugi swiadczone przez akredytowane laboratoria medyczne obejmujg m.in.: przygotowanie

pacjenta, jego identyfikacje, pobieranie probek, transport, przechowywanie i badanie prébek

medycznych, razem z pézniejsza interpretacja, wydaniem wynikow i porada. Ustugi te sa realizowane

z zastosowaniem wszystkich obowigzujacych wymagan w zakresie bezpieczenstwa oraz etyki pracy

laboratorium medycznego.

Akredytacja w odniesieniu do wymagan normy
miedzynarodowej PN-EN ISO 15189 dzieki ustalo-
nemu rygoryzmowi ocen potwierdza kompetencje
techniczne laboratoriéw medycznych w wymaganym
szerokim zakresie (procesy przedanalityczne, anali-
tyczne i poanalityczne), dostarczajac zainteresowa-
nym stronom uznawanego w skali miedzynarodowej
dowodu rzetelnosci dziatan i wiarygodnosci uzyska-

nych wynikow.
Dobrowolna akredytacja

W Polsce akredytacja laboratoriéw medycznych
w odniesieniu do wymagan PN-EN ISO 15189 jest do-
browolna, co oznacza, ze nie ustanowiono prawnego
obowigzku posiadania akredytacji przez te laboratoria.
Jednakze w obszarze badan materiatu pobranego od pa-
cjenta przepisy prawa wymagaja, aby obowigzkowe ba-
dania sanitarno-epidemiologiczne byty przeprowadzane
przez akredytowane laboratoria Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej, Panstwowej Inspekcji Sanitarnej Minister-
stwa Spraw Wewnetrznych, Wojskowej Inspekcji Sani-
tarnejlub inne akredytowane w tym zakresie laboratoria,
ktére posiadajg wtasciwe umowy zawarte z wymieniony-
mi organami (zgodnie z ustawg o zapobieganiu oraz zwal-
czaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi). Jednoczes-
nie w obszarze tego postanowienia ustawodawca nie

wskazat normy akredytacyjnej, ktéra jest wtasciwa dla

oceny kompetencji laboratoridw w procesie akredytacji
(ISO 15189 czy ISO/IEC 17025).

I Akredytowane laboratoria medyczne
sg w stanie zapewniac¢ miedzynarodowg

porownywalnosg, rzetelnosé

i rownowaznos¢ wynikow badan dzieki
stosowaniu odpowiednich materiatow
odniesienia oraz metod referencyjnych,
tym samym przyczyniajg sie

do zagwarantowania i doskonalenia
opieki nad pacjentem.

Akredytowane laboratoria inspekcji sanitarnej
wnioskowaty i uzyskaty akredytacje w odniesieniu
do wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne
wymagania dotyczqce kompetencji laboratoriéw badaw-
czych i wzorcujgcych. Ponadto laboratoria medyczne sg
zobowiazane do przestrzegania dotyczacych ich dzia-
talnosci postanowien prawa, w tym m.in. standardow
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych)

oraz wymagan dla medycznych laboratoriéw diagno-

stycznych (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia

3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiadaé¢ medyczne laboratorium diagnostyczne).
Personel laboratoriéow medycznych - diagnosci wy-
konujacy czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryj-
nej - sg zobligowani do stosowania wymagan Ustawy
o diagnostyce, ktéra szczegétowo opisuje warunki wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Dlaczego ISO 15189?

Taki stan prawny dotyczy nie tylko Polski, ale takze
innych panstw cztonkowskich UE. Jednakze Zgroma-
dzenia Ogodlne EA oraz ILAC przyjety rezolucje, w ktoé-
rych postanowiono, ze akredytacja laboratoriéw me-
dycznych wykonujacych badania materiatu pobranego
od pacjenta powinna by¢ przeprowadzana w odnie-
sieniu do wymagan normy ISO 15189. Co przesadzito
o takim podejsciu?

Zakres dziatan realizowanych przez laboratoria
medyczne i przeznaczenie wynikéw tej dziatalnosci -
opieka nad pacjentem, przesadzajg o wyborze normy
ISO 15189 jako normy akredytacyjnej. Norma ta ustala
kompleksowe wymagania decydujgce o kompetencjach
do realizacji procesu obejmujacego elementy, ktérych
nie uwzgledniajg wymagania normy ISO/IEC 17025.
Okreslone w normie ISO 15189 wymagania odnosza-
ce sie do zapewnienia jakosci i wiarygodnosci wynikéw
procesu analitycznego obejmuja cate spektrum metod
analitycznych stosowanych w badaniach materiatu
ludzkiego, w szczegdlnosci w zakresie zapewnienia
spéjnosci pomiarowej czy oceny niepewnosci pomia-
réw, ktére réznig sie od podejscia wynikajacego z ade-
kwatnych wymagan normy ISO/IEC 17025.

Norma PN-EN ISO 15189 dodatkowo zawiera nie-
zwykle istotne dla specyfiki dziatalnosci laboratoriéw
medycznych wymagania dotyczace m.in.:

e ustug doradczych, w tym dotyczacych badan

(np. wymaganych do badan rodzajow probek),

wskazan medycznych czy czestosci zlecania badan,

-« @
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e wspotpracy z personelem klinicznym, w tym nato-
zenie na laboratorium odpowiedzialnos$ci za wspot-
prace z klinicystami, ktérzy zlecaja probki do ba-
dan (zaréwno w zakresie przebiegu badania, jak
i uzyskanego wyniku - np. powiadamiania o wyniku
badania znajdujacego sie w ustalonych zakresach
»2alarmowych” lub ,krytycznych”),

e profesjonalnejoceny iinterpretacji wynikéw badan
w zwigzku z diagnozg i opieka nad pacjentem,

e pobierania probek lub - jezeli laboratorium nie pobie-
ra prébek pierwotnych (od pacjentéw) - dostarczenia
informacji pozwalajacej na zapewnienie prawidtowo-
$ci pobierania i transportowania oraz postepowania
z prébkami pierwotnymi (np. dotyczacych przygoto-
wania pacjenta przed pobraniem prébki - pozyska-
nia informacji medycznych odnoszacych sie do po-
bierania lub wptywajacych na pobieranie proébek,
wykonywanie badan lub interpretacje wynikéw,
np. historia przyjmowanych lekéw, czy tez doty-
czacych samego pobierania prébek pierwotnych -
w tym instrukcje dotyczace pobierania pierwotnych
probek krwi i innych),

e etyki zawodowe;j.

Ustugi laboratorium medycznego sg niezbedne

i kluczowe w opiece nad pacjentem, dlatego tez po-

winny zaspokaja¢ potrzeby wszystkich pacjentéw
oraz personelu medycznego. Wiarygodnos$¢ i przy-
datnos¢ do zamierzonego zastosowania wynikow
dziatalnoscilaboratoriow medycznych jest zagwaran-
towana, gdy laboratoria wdroza i stosujg wszystkie
wymagania normy I1SO 15189, a potwierdzenie tego
faktu poprzez akredytacje pozwala na dostarczenie
wszystkim zainteresowanym stronom, w tym przede
wszystkim pacjentom, rzetelnych dowoddéw na prze-
strzeganie w laboratorium medycznym wymaganych

standardéw.

Autor: Kamila Skrzypczak-Zbiciak, Koordynator w Dziale
Akredytacji Badar i Certyfikacji Zywnosci
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Narzedzia zarzadzania w organizacji w dobie pandemii

System zarzadzania bezpieczeristwem
informacji (ISMS)

W dobie pandemii wiele organizacji dostrzegto ko-
nieczno$¢ prowadzenia dziatalnosci operacyjnej przy
zastosowaniu technologii teleinformatycznych. Biorac
pod uwage rosnace zagrozenie cyberatakami, szcze-
golnie istotnym aspektem staje sie ochrona wszelkich
informacji bedacych w posiadaniu organizacji i jej pra-
cownikéw. Pomocna w tym obszarze moze by¢ norma
ISO 27001, ktéra okresla wymagania w odniesieniu
do systemu zarzadzania bezpieczenstwem informacji.

Wdrozenie wymagan normy umozliwia organi-
zacjom wszelkiego rodzaju zarzadzanie bezpieczen-
stwem aktywow, takich jak informacje finansowe, wtas-
nos$¢ intelektualna, dane pracownikéow czy informacje
powierzone przez osoby trzecie. Wymagania normy kta-
da nacisk na zapewnienie ochrony informacji i zapew-
nienie jej poufnosdci, integralnosci, dostepnosci poprzez

zabezpieczenia techniczne przed naduzyciami oraz roz-

wijanie kompetencji personelu i ich $wiadomosci. ISMS
opiera sie na zarzadzaniu ryzykiem w celu minimalizacji
wystapienia incydentéw oraz wdrazaniu skutecznych za-
bezpieczen. Odpowiedni dobdér zabezpieczen fizycznych
i systemowych jest kluczowy dla ochrony informacji.
Wdrozenie systemu zarzadzania bezpieczenstwem
informacji oraz jego akredytowana certyfikacja przy-
nosza organizacji wiele korzysci, np. unikniecie kar
za naruszenie bezpieczenstwa informacji, zapewnienie
zgodnosci z wymaganiami prawnymi, zabezpieczenie
informacji w razie wystgpienia katastrof, wzrost swia-
domosci pracownikéw w zakresie ochrony informacji,
zarzadzanie ciggtosciag dziatania, wzrost zaufania do or-
ganizacji, poprawa lub utrzymanie wizerunku firmy jako

bezpiecznego i wiarygodnego partnera.

System zarzadzania ciaggtoscia dziatania
(BCMS)
Pandemia koronawirusa ujawnita tez ogromng

skale zagrozen, ktére moga mie¢ wptyw na dziatal-

nos¢ operacyjng przedsiebiorstw. Organizacje sa
narazone na incydenty, takie jak katastrofy natural-
ne, cyberataki, wtamania do systemu IT czy utarta klu-
czowych pracownikéw. System zarzadzania ciggtoscia
dziatania wdrozony w oparciu o wymagania normy 1SO
22301 moze stac sie narzedziem do szybkiego i skutecz-
nego reagowania, przetrwania i odbudowy dziatan.

Dzieki wdrozeniu systemu organizacja moze ziden-
tyfikowaé potencjalne zagrozenia, zabezpieczy¢ dziatal-
nos$¢ i reputacje w przypadku ich wystapienia. Oznacza
to redukcje kosztow i ograniczenie wptywu na wyniki
dziatalnosci w przypadku wystgpienia zagrozen. Ponad-
to atutem jest zapewnienie interesariuszy o posiadaniu
solidnego systemu i proceséw gwarantujgcych ciggtos¢
dziatania, lepsze zrozumienie organizacji poprzez anali-
ze krytycznych i wrazliwych obszaréw, poprawa odpor-
nosci organizacji.

Norma ISO 22301 pozwala spojrze¢ na organizacje
W sposéb szczegdtowy, co daje podstawy do planowania
strategicznego, zarzadzania ryzykiem, zarzadzania tan-
cuchem dostaw, transformacji biznesowej i zarzadzania
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zasobami. Nalezy podkresli¢, ze system zarzadzania
ciggtosciag dziatania moze byc¢ skuteczny tylko wtedy,
gdy najwyzsze kierownictwo traktuje go jako priorytet
i angazuje sie we wdrozenie i jego utrzymanie. Waznymi
elementami s3g: zapewnienie personelu o odpowiednich
kompetencjach, wzmocnienie proceséw i lepsza wspot-
praca miedzy jednostkami struktury organizacji.
Certyfikat ISO 22301, wydany przez akredyto-
wang jednostke certyfikujagcg systemy zarzadzania,
to potwierdzenie, ze dziatalno$¢ organizacji bedzie
prowadzona bez wzgledu na nieprzewidziane okolicz-
nosci i zaktécenia, a takze obiektywny dowdd, ktéry
organizacja moze przedstawi¢ obecnym i potencjalnym
kontrahentom, instytucjom nadzorujgcym dziatalnosc
oraz firmom ubezpieczeniowym. Zwtaszcza w trudnym
czasie pandemii certyfikat ISO 22301 buduje réwniez
pozytywny wizerunek organizacji i przewage nad kon-

kurencja.

Autor: Barbara Zengel, kierownik Dziatu Akredytacji Weryfi-
kacji i Certyfikacji Systemdéw Zarzqdzania
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laboratoryjnym

Laboratorium Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epide-
miologicznej we Wroctawiu, Oddziat Mikrobiologii -
akredytowane laboratorium badawcze jako jedno
z pierwszych w Polsce rozpoczeto wykonywanie ba-
dan w kierunku wykrywania obecnosci materiatu ge-
netycznego koronawirusa SARS-CoV-2. O to, jak bar-
dzo dodatkowe obowigzki wptynety na prace WSSE
we Wroctawiu, w jaki sposéb zapewniana jest waznos¢
uzyskiwanych wynikéw i jaka jest w tym procesie rola
akredytacji, zapytaliSmy dra Jana Ziebe, Kierownika
Dziatu Laboratoryjnego WSSE we Woroctawiu, oraz
dr Anne Wawrzyk - epidemiologa, wieloletniego pra-
cownika Inspekcji Sanitarnej i audytora PCA w ob-
szarze laboratoriéw badawczych. Wywiad przepro-
wadzita Agnieszka Tykocka-Drozdowska, Asystent
ds. Procesu w Dziale Akredytacji Badan i Certyfikacji
Zywnosci PCA.

Agnieszka Tykocka-Drozdowska: WSSE we Wro-
ctawiu znalazta sie w prowadzonym przez Minister-
stwo Zdrowia wykazie laboratoriéow wykonujacych
badania diagnostyczne w kierunku wykrywania
obecnosci materiatu genetycznego koronawirusa
SARS-CoV-2. Jak zmienit sie tryb funkcjonowania Stac;ji?

Dr Jan Zieba: Stacje sanitarno-epidemiologiczne
dziatajg na podstawie Ustawy z dnia 14 marca 1985 r.
o Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej. Naszym statuto-
wym obowigzkiem jest ochrona zdrowia ludzkiego
przed wptywem szkodliwosci i ucigzliwosci srodowi-
skowych, zapobieganie powstawaniu choréb, w tym
choréb zakaznych i zawodowych. Dlatego wybdr na-
szego laboratorium do badan diagnostycznych pod ka-
tem SARS-CoV-2 nie byt dla nas duzym zaskoczeniem.
Oczywiscie, potrzebne byty pewne zmiany w organiza-
cji pracy. Wprowadzona zostata m.in. praca w systemie
dwuzmianowym siedem dni w tygodniu. Tym samym
potrzebne byty przesuniecia kadrowe. JestesSmy w tej

dobrej sytuacji, ze mamy odpowiednig liczbe wykwali-

Rozmowa numeru: Odpowiedzialnos¢
za wyniki badan spoczywa na diagnoscie

dr Jan Zieba

fikowanego i kompetentnego personelu. Wstrzymali-
Smy réwniez przyjmowanie wszystkich innych probek
do badan w Oddziale Mikrobiologii oraz ograniczylismy
bezposrednia obstuge interesantéw do niezbednego

minimum.

AT-D.: Jak dzisiaj wyglada codziennos¢ w laborato-
rium?

J.Z.: Obecnie w Oddziale Mikrobiologii WSSE
we Wroctawiu wykonuje sie gtéwnie badania diagno-
styczne w kierunku wykrywania obecnosci materiatu
genetycznego koronawirusa SARS-CoV-2. Praca w la-
boratorium podczas epidemii nie jest praca tatwa. Wy-
maga duzego poswiecenia i zaangazowania ze strony
diagnostow. Musza oni pracowac przez kilka godzin

w specjalnych, jednorazowych kombinezonach ochron-
nych (ktore - jak wiemy - nie sg komfortowe), maskach
i rekawicach ochronnych. Dodatkowym obcigzeniem
jest tez koniecznos¢ wykonywania duzej liczby badan
i presja czasu. Oprocz wykonywania badan konieczne
jest takze raportowanie wynikéw badan w okreslonych

ramach czasowych.

rPraca w laboratorium
podczas epidemii nie jest
pracqg tatwqg. Wymaga
duzego poswiecenia
i zaangazowania ze strony

diagnostow. _I

A.T-D.: Czy napotkaliscie Paristwo trudnosci w spet-
nieniu dotychczasowych standardéw pracy? Jezeli tak,
to jakie i jak sobie Panstwo z nimi radzicie?

J.Z.: Badanie pod katem COVID-19 nie jest objete
akredytacja, jednak przy jego realizacji stosujemy wy-
magania akredytacyjne, podobnie jak w przypadku ba-
dan akredytowanych realizowanych w naszym labora-
torium. Na dzien dzisiejszy nie zauwazylismy wiekszych
utrudnien w realizacji wtasnych procedur systemo-
wych. Ale, oczywiscie, kazdy problem (czy to dotyczacy
personelu, czy np. zakupu ustug i dostaw) bedzie anali-
zowany pod katem ryzyka i wptywu na dziatalnos¢ labo-
ratoryjna, zas dziatania beda podejmowane na biezaco

w zaleznosci od wynikow tej analizy.

AT-D.: Jak wyglada przeprowadzanie testu w kie-
runku wykrywania obecnosci materiatu genetycznego
koronawirusa SARS-CoV-2?

J.Z.: Pierwszym krokiem jest pobranie wymazu z no-
sogardzieli od osoby podejrzanej o zakazenie wirusem
SARS-CoV-2. Wymazy pobierajg m.in. zespoty pogotowia
ratunkowego oraz lekarze i pielegniarki na oddziatach
szpitalnych. Nastepnie prébki, odpowiednio zabezpie-
czone, w szczelnie zamknietych opakowaniach przewo-
zone s3 transportem medycznym do naszego Oddziatu
Mikrobiologii. W pierwszym etapie prébki sg rejestro-
wane zgodnie z obowigzujgcymi procedurami. Nastepnie
przenoszone sg do specjalnej komory, w ktorej sa rozpa-
kowywane i przygotowywane do badan. Na tym etapie
niezmiernie wazna jest osobista ochrona personelu pra-
cujgcego z materiatem zakaznym. Przygotowane proébki,
w odpowiednich pojemnikach, przekazywane sg do labo-
ratorium, w ktérym wykonuje sie badanie. Badania w na-
szym laboratorium wykonywane sg metodg Real Time rt
RT PCR. W pierwszym etapie przeprowadzana jest izo-
lacja, po ktorej wirusowe RNA poddawane jest detekgiji.
Uzywa sie do tego odpowiednich testéw genetycznych.
Posiadamy odpowiednio przygotowane i wyposazone
pracownie, ktére pozwalajg na realizacje tego typu ba-
dan. Naszym pracownikom zapewniamy jednorazowe
stroje ochronne, maski, rekawiczki, ptyny dezynfekujace.

Dr Anna Wawrzyk: Aby zapewni¢ pracownikom
bezpieczenstwo podczas badan z zywym koronawi-
rusem SARS-CoV-2, nalezy wykonywac je w laborato-
riach o trzecim stopniu bezpieczenstwa biologicznego,
tzw. BSL-3. W Polsce jest niewiele takich laboratoriéw,
zatem w laboratoriach BSL-2 zabezpieczenie pracow-
nikéw powinno by¢ bardzo rygorystycznie przestrze-
gane. Na pewno dostosowanie warunkéw lokalowych
laboratoriow BSL-2 do wykonywania tego typu badan
stanowi duze wyzwanie. Posiadanie akredytacji na ba-
dania wykrywania obecnosci specyficznego RNA wiru-
sa grypy technikg Real Time rt RT PCR, jak w przypad-
ku Laboratorium WSSE we Wroctawiu, z pewnoscia
utatwia wdrozenie metody badania obecnosci mate-
riatu genetycznego SARS-CoV-2. Kompetencje La-
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dr Anna Wawrzyk

boratorium sg potwierdzane corocznie przez Polskie
Centrum Akredytacji, a to daje pewnos$¢, ze etap ana-
lityczny jest przeprowadzony na wtasciwym i wymaga-
nym poziomie.

AT-D.:Nie manadzien dzisiejszy obowigzku praw-
nego, aby badania wirusa SARS-CoV-2 wykonywaty
laboratoria akredytowane, jednak posiadanie cer-
tyfikatu akredytacji zobowigzuje do utrzymywania
wymagan systemowych. W jaki sposéb zapewniana
jest w laboratorium wiarygodnos¢ otrzymywanych
wynikéw?

J.Z.: Posiadanie akredytacji daje nam pewne usys-
tematyzowanie. Czynnosci sktadajace sie na realiza-
cje procesu badania wykonywane sg wedtug okreslo-
nych zasad, obowigzujg m.in. procedury postepowania
z prébkami do badan, uwzgledniajgce takie elemen-
ty, jak pobieranie, transport, przyjmowanie czy tez
przechowywanie materiatu do badan. Praca wedtug
okreslonych procedur minimalizuje tez liczbe btedéw
i zwieksza wiarygodnosc¢ wynikoéw badan. Ponadto sto-
sujemy procedury monitorowania waznosci wynikow.

Niezmiernie waznym elementem s3 réwniez kompe-

tencje i doswiadczenie personelu - w trakcie wyko-
nywania badan pod katem COVID-19 to na diagnoscie

laboratoryjnym spoczywa odpowiedzialnosc za wyniki.

AW.: Akredytacja, szczegdlnie wieloletnia, zapew-
nia lepsza organizacje pracy laboratorium, pozwala
réwniez otrzymac wazny, tzn. miarodajny i wiarygodny
wynik w procesie analitycznym. Jednak przy badaniach
diagnostycznych m.in. na obecno$¢ SARS-CoV-2 réw-
nie wazny jest etap przedanalityczny, w tym pobranie
prébki, na ktéry laboratorium nie ma bezposredniego
wptywu, jezeli pobieranie jest realizowane przez pra-
cownikow spoza tej placéwki. Pobieranie probek, w tym
przypadku wymazu z nosogardta, powinno odbywacd
sie w odpowiedni sposdb, ale rowniez we wtasciwym
czasie u pacjenta podejrzanego o zakazenie. Réwniez
transport prébki wymaga zapewnienia odpowiednich
warunkéw. Caty etap przedanalityczny ma ogromny
wptyw na wynik. Zatem bardzo istotne jest, aby diagno-
sci laboratoryjni wspétpracowali z prébkobiorcami oraz
przekazywaliim swoja wiedze i uwagi na biezaco, ponie-

waz posiadajg wysokie kompetencje w tym zakresie.

AT-D.: Badania w kierunku wykrywania obecnosci
materiatu genetycznego koronawirusa SARS-CoV-2,
jak wynika z wykazu MZ opublikowanego 22 maja
2020r.,wykonywane saw 131 laboratoriach, zktérych
czes¢ posiada akredytacje Polskiego Centrum Akre-
dytacji. Czy posiadanie potwierdzonych kompetencji
przez instytucje zewnetrzna (jak PCA) daje wieksza
pewnos¢ co do wiarygodnosci wyniku i rzetelnosci wy-
konanego badania?

J.Z.: Biorac pod uwage nasze dotychczasowe, pozy-
tywne doswiadczenie z akredytacja (akredytacje posia-
damy od 2004 r.), z catym przekonaniem moge powie-
dzie¢, ze uzyskanie potwierdzenia kompetencji przez
PCA wymagato i wymaga od nas spetnienia okreslonych
standardéw akredytacyjnych, ktére systematyzuja, jak

rowniez usprawniajg prace w laboratorium, jednoczes-
nie zmniejszajgc ryzyko otrzymania nieprawidtowych
wynikéw badan. Zatem posiadana akredytacja jest
obiektywnym dowodem, ze dziatamy zgodnie z najlep-
szg praktyka i zapewniamy wiarygodne oraz precyzyjne

wyniki badan wykonywanych w naszych laboratoriach.

m)mpetencje

laboratorium sq
potwierdzane corocznie
przez Polskie Centrum
Akredytacji, a to daje
pewnosc, ze etap analityczny
Jest przeprowadzony

na wtasciwym i wymaganym

poziomie. I

AW.: Corocznie przeprowadzana ocena W pro-
cesie nadzoru PCA w laboratorium akredytowanym
nie pozwala na obnizanie kompetencji. Akredytacja
naktada na laboratoria obowigzek uzyskiwania pozy-
tywnych wynikéw w poréwnaniach z innymi laborato-
riami na $wiecie, co dodatkowo potwierdza wiarygod-
nos¢ wynikéw. Wymagania akredytacyjne wymuszaja
tez ciggte samodoskonalenie laboratorium. Szczegé-
towa analiza wszystkich aspektéw pracy oraz wska-
zywanie przez audytoréw podczas audytéw obszarow
do doskonalenia wptywa pozytywnie i poprawia ja-
ko$¢ wykonywanych badan. Z doswiadczenia wiem, ze
kazdy, kto raz pracowat w laboratorium akredytowa-
nym, ma ogromne trudnosci z przyzwyczajeniem sie
do innych warunkéw pracy. Nadzorowanie przez PCA
wszystkich aspektéw pracy laboratorium akredyto-

- o °
Rozmowa numeru
.

wanego wymusza rzetelne wykonywanie badan przez

caty czas trwania akredytacji.

A.T-D.: W kraju powstaje coraz wiecej laboratoriéw,
w ktérych wykonywane sg badania obecnosci mate-
riatu genetycznego koronawirusa SARS-CoV-2. Dys-
ponujac zdobytym juz doswiadczeniem, czy mieliby
Panstwo jakies rady dla diagnostéw dopiero rozpoczy-
najacych prace w tym obszarze? Na co powinni zwrécié

szczegoblng uwage?

J.Z.: Praca w laboratorium przy badaniach zwiaza-
nych z SARS-CoV-2 wymaga postepowania zgodnego
ze Scisle okreslonymi procedurami. Niezmiernie wazne
jest zachowanie bezpieczenstwa, w tym przestrzeganie

standardéw podwyzszonej ochrony osobiste;j.

AW.: W sytuacji, kiedy od diagnosty laboratoryjnego
oraz prawidtowo przeprowadzonego badania zalezy de-
cyzja, czy uznac cztowieka za zakazonego koronawiru-
sem, czy nie, niezwykle wazne jest, aby wyniki badan byty
wiarygodne. Do tego potrzebna jest wykwalifikowana,
kompetentna kadra. Kazda osoba pracujaca w laborato-
rium mikrobiologicznym wie, ze do prawidtowego wyko-
nania badan diagnostycznych potrzebne jest ogromne
doswiadczenie. Diagnosci wykonujacy badania obecno-
$ci SARS-Cov-2 powinni by¢ dobrze merytorycznie przy-
gotowani do pracy i to wtasnie oceny PCA w procesach
nadzoru pozwalajg potwierdzi¢ kompetencje persone-
lu. Mamy juz w Polsce kilka przypadkéw laboratoridw,
ktére wprawdzie nie posiadaty akredytacji PCA, a ktére
utracity mozliwos¢ wykonywania badann SARS-CoV-2,
poniewaz uzyskiwane wyniki byty fatszywie dodatnie
lub fatszywie ujemne. Mozliwe, ze powodem byty zte od-
czynniki, wykorzystywane do przeprowadzania badan
(w akredytowanym laboratorium dostawca i dostawy
sg oceniane i monitorowane pod wzgledem spetnienia
okreslonych wymagan), Zle pobrane probki lub wtasnie

niekompetentny personel.
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Wydarzenie: Swiatowy Dzien
Akredytacji 2020

Co roku 9 czerwca obchodzimy World Accreditation Day - Swiatowy Dzier Akredytacji.
Hasto tegorocznej edycji to ,Akredytacja: wieksze bezpieczenstwo zywnosci’”.
Organizatorami wydarzenia sg ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation)

i IAF (International Accreditation Forum).

Poprzez potwierdzanie w sposéb bezstronny kompe-
tencji jednostek certyfikujacych, inspekcyjnych i labora-
toriow akredytacja buduje spoteczne zaufanie do syste-
mu oceny zgodnosci, tworzy warunki do rozwoju handlu
i gospodarki, chroni interesy publiczne, w szczegélnosci
zdrowie i bezpieczenstwo. Swiatowy Dzierr Akredyta-
cji 2020 jest okazjg do pokazania, w jaki sposéb system
oceny zgodnosSci wptywa na poprawe bezpieczenstwa
ZyWnosci.

Akredytacja moze pomdc w ograniczeniu rosnacej
liczby zgonéw spowodowanych chorobami przeno-
szonymi przez zywnos$¢. Kazdego roku z tej przyczyny
umiera przedwczesnie 420 tysiecy ludzi, a prawie 600
milionéw choruje - jak wynika z raportu opublikowane-
go w kwietniu 2019 r. przez Organizacje Narodow Zjed-
noczonych ds. Wyzywienia i Rolnictwa (FAO), Swiatowa
Organizacje Zdrowia (WHO) i Swiatowa Organizacje
Handlu (WTO).

Kluczowa rola akredytacji w zapewnieniu bezpie-
czenstwa zywnosci dotyczy catego tancucha dostaw -
od produkgcji, przez przetwarzanie i pakowanie, prze-
chowywanie i transport, az po sprzedaz detaliczng
i gastronomie. Akredytacja jednostek oceniajgcych
zgodnos$¢ prowadzona jest w odniesieniu do norm
opracowanych przez Miedzynarodowa Organizacje
Normalizacyjng (International Organization for Stan-
dardization, ISO) i Miedzynarodowg Komisje Elektro-
techniczng (International Electrotechnical Commis-
sion, IEC).

Proces oceny zgodnosci obejmuje obszary takie

jak inspekcja, certyfikacja i badania. Oznacza to, ze

akredytowane jednostki inspekcyjne i certyfikujace
oraz laboratoria zostaty niezaleznie ocenione pod
katem zapewnienia kompetentnych i bezstronnych
ustug inspekcyjnych, certyfikacyjnych i badawczych,
oferowanych w tancuchu dostaw zywnosci, zarow-
no na etapie lokalnym, krajowym, jak i w skali mie-
dzynarodowej. Usprawniajgc handel i gwarantujac
bezpieczenstwo zywnosci, akredytacja przyczynia
sie do osiggniecia wielu celéw zréwnowazonego roz-
woju, zwtaszcza tych zwigzanych z eliminacja gtodu
i ubdstwa, a takze promowaniem zdrowia i dobrego

samopoczucia.
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Swiatowy Dzien Akredytacji 2020
jest okazjg do pokazania,

w jaki sposob system oceny
zgodnosci wptywa na poprawe
bezpieczenstwa zywnosci.
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Wiecej informacji o Swiatowym Dniu Akredytacji
2020 na stronach organizatoréw: www.iaf.nu

i www.ilac.org. Promocje wydarzenia wspiera
kampania w mediach spotecznosciowych: #WAD2020.

Swiatowy Dziers Akredytacji ‘ @

Akredytacja:

wieksze bezpieczenstwo zywnosci

Swiatowy Dzien Akredytac;ji
9 czerwca 2020 .
#WAD2020
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Produkcjaroslinnai zwierzeca

e Badania (ISO/IEC 17025)
Laboratoria przeprowadzaja badania chemiczne i mikrobiologiczne, ktére m.in. zapewniaja jakos¢
i bezpieczenstwo surowcoéw oraz pasz, pozwalaja wykry¢ pozostatosci pestycydéw i antybiotykow
w zywnosci, utatwiaja utrzymanie zdrowia roslin i kontrole pod katem wystepowania
chordéb oraz kontrole produktéw ubocznych pochodzacych od zwierzat.

o Inspekcja (ISO/IEC 17020)
Inspekcje gospodarstw rolnych sprawdzaja zgodnos¢ z normami higienicznymi,
kontrolujg dobrostan zwierzat i wystepowanie choréb.

e Certyfikacja (ISO/IEC 17065)
Jednostki certyfikujace sprawdzaja zgodnos$¢ z wymaganiami programu
zywnosciowego, np. standardami dla zywnosci ekologicznej.

Akredytacja
w tancuchu dostaw zywnosci

Produkcja zywnosci obejmuje ztozone tancuchy
dostaw i procesy wymagajace réznych dziatan

w ramach akredytowanej oceny zgodnosci.

Na certyfikacji opiera sie wiele programéw
zywnosciowych obejmujacych produkcje roslin,

pasz czy hodowle zwierzat.

Przemyst i organy regulacyjne oczekuja inspekcji

i badania probek takze w innych obszarach, takich jak
obrébka, przetwarzanie oraz pakowanie

i dystrybucja zywnosci.

Rowniez przechowywanie i sprzedaz produktéw
spozywczych na rynku detalicznym wymaga
certyfikacji ustug, proceséw i systemoéw zarzadzania.

Transport

e Inspekcja (ISO/IEC 17020)
Inspekcja ocenia przydatnos¢ do transportu, zapewnia ochrone zwierzat.

Przetwarzanie i pakowanie

e Badania (ISO/IEC 17025)
Laboratoria przeprowadzajg badania chemiczne
i mikrobiologiczne surowcéw i wyrobéw gotowych.

e Certyfikacja (ISO/IEC 17065)
Jednostki certyfikujgce sprawdzajg zgodnos¢ ze
standardami dotyczacymi zywnosci i opakowan.

e Certyfikacja (ISO/IEC 17021-1)
Organizacje zewnetrzne audytujg
i certyfikujg systemy zarzadzania
w zaktadach produkujgcych

” Zywnosé.
2

Sprzedaz detaliczna

N e Badania (ISO/IEC 17025)
Caterl ng Badanie sktadnikéw i dodatkow
pod wzgledem bezpieczenstwa
norm higienicznych.

oraz wartosci odzywczej.
e Certyfikacja (ISO/IEC 17021-1)

Systemy zarzadzania placéwek Tra nSpO rt e Certyfikacja (ISO/IEC 17021-1)

e Inspekcja (ISO/IEC 17020)
Inspekcja postepowania
Z zywnoscia i przestrzegania

Dystrybucja
e Inspekcja (ISO/IEC 17020)

Przedwysytkowa inspekcja towarow,
inspekcja pojazdéw i statkdéw powietrznych.

Dystrybucja

gastronomicznych sa certyfikowane Organizacje zewnetrzne certyfikuja f—
zgodnie z norma 1SO 9001 coeooeseenee systemy zarzadzania jakoscia H ﬁ -—- x
i wymaganiami programu ¢ Badania (ISO/IEC 17025) o ) stosowane przez dostawcéw _——
jakogci zywnosci. Oprogramowanie do przechowywania i bezpiecznego 7ywnoéci, zgodnie z normami .
transportu zywnosci jest badane i zatwierdzane przez 1SO 9001, 1SO 2200 itp. PrZGChowywanle
wyspecjalizowane laboratoria. 000600000000000006060e

e Inspekcja (ISO/IEC 17020)

o Certyfikacja (ISO/IEC 17065) Inspekcja obiektéw magazynowych.

Ustugi dostarczania zywnosci s certyfikowane pod
wzgledem bezpiecznego transportu i dostaw.
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Strona internetowai Social Media - komunikacja w czasie pandemii

Dostep do rzetelnej i petnej informacji, na biezaco uzu-
petnianej i aktualizowanej - to warunek skutecznej ko-
munikacji, zwtaszcza w sytuacji kryzysowej. Pandemia
koronawirusa praktycznie z dnia na dzien odmienita
takze i te sfere funkcjonowania firm, zmuszajac je z jed-
nej strony do ograniczania niektorych dziatan, takich jak
szkolenia stacjonarne, z drugiej zas - do maksymalnego
wykorzystania narzedzi komunikacji cyfrowej i siegniecia

po nowe rozwiazania.

‘ ‘ WO AT
-

PCA od poczatku kryzysu spowodowanego COVID-19
stawia na intensywna komunikacje we wszystkich dostep-
nych (i gwarantujacych bezpieczenstwo) kanatach, przede
wszystkim - na stronie internetowej i w mediach spotecz-

nosciowych. Dlatego uruchomiliémy specjalng zaktadke
»+Zmiany w funkcjonowaniu PCA w zwigzku z COVID-19”,
w ktorej regularnie umieszczane sg komunikaty i wszelkie
niezbedne, aktualizowane na biezaco informacje, dotycza-
ce m.in. trybu pracy PCA, w tym - ocen zdalnych, a takze
nowych regulacji i dokumentow.

Kolejnym waznym kanatem dotarcia z aktualng
informacja do naszych Klientow i opinii publicznej
sg media spotecznosciowe. Od wybuchu pandemii
na Twitterze, Facebooku i LinkedInie kilka razy dziennie
publikujemy posty, udostepniamy i retweetujemy do-
kumenty, wytyczne oraz newslettery m.in. ISO, IAF, EA
czy ILAC. PCA wtaczyto sie tez w kampanie informacyj-
ng Ministerstwa Rozwoju w zwigzku z uruchomieniem
wideoinfolinii o COVID 19 dla niestyszacych oraz akcje
Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi promujaca pol-
ska zywnos¢: ,PRODUKT POLSKI - Kupuj $wiadomie”.

Kampania informacyjna o korzysciach z akredytacji

Na poczatku maja PCA zainaugurowato w mediach
spotecznosciowych swojg nowa kampanie o korzysciach
z akredytacji. Przez caty miesigc na wszystkich naszych
kanatach spotecznosciowych publikowane byty po-
sty i atrakcyjne infografiki. Kampania adresowana jest
do szerokiego odbiorcy, a jej cel to popularyzacja zagad-
nien zwiazanych z akredytacja i edukacja na temat roli
PCA w systemie oceny zgodnosci.

Publikowane dwa razy w tygodniu posty w sposéb
przystepny wyjasniajg m.in., na czym polega akredytacja
i jak funkcjonuje system oceny zgodnosci, jakie sg korzy-
$ci z akredytacji i kto jest jej beneficjentem, a takze - ja-
kie sg obszary akredytacji. Kampania szczegdlny nacisk
ktadzie na kwestie bezpieczenstwa i ochrony zdrowia,
wpisujac sie tym samym w najbardziej aktualny temat

debaty publicznej w zwigzku z pandemia.

vicwwarnih JEDNDSTEK
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Akredytacja w obszarze bezzatogowych systeméw powietrznych

Seria filméw promocyjnych, w ktérej prezentuje-
my wybrane obszary dziatalnosci akredytacyjnej PCA,
wzbogacita sie w styczniu o kolejny tytut: ,Akredytacja
W obszarze bezzatogowych systeméw powietrznych -
nowe regulacje”.

W listopadzie ub. roku PCA otworzyto nowga Sciezke
akredytacyjna dla bezzatogowych systeméw powietrz-
nych. To odpowiedZ na rosnace zainteresowanie rynku
tym obszarem, a takze efekt zmian w prawie: w lipcu
2019 r.weszto w zycie unijne Rozporzadzenie 2019/945
(w sprawie bezzatogowych systemoéw powietrznychiich
operatoréw). Reguluje ono sprawy zwigzane z wprowa-
dzeniem do obrotu bezzatogowych systeméw powietrz-
nych oraz wymagania dla operatorow takich systemoéw.

Krzysztof Wozniak, Kierownik Dziatu Akredytacji In-
spekcji, Certyfikacji Wyrobow i Oséb w PCA, wyjasnia:
- Nowa regulacja europejska wymaga od dostawcy, pro-
ducenta bezzatogowych systeméw powietrznych zaanga-
zowania jednostek notyfikowanych, ktére - aby uzyskac
taki status - musza mie¢ stosowng akredytacje. W intere-
sie jednostek oceniajacych zgodnos¢, ale réwniez gospo-
darki polskiej i unijnej jest, aby takie jednostki pojawity sie
na rynku. Do dzi$ w zadnym kraju europejskim nie powo-
tano jednostek notyfikowanych do tego rozporzadzenia.

Przewaga konkurencyjna, wynikajaca z powotania pierw-

szych jednostek notyfikowanych w tym obszarze, moze
by¢ postrzegane jako atut w dziatalnosci gospodarczej.

O nowychregulacjach, procedurach akredytacyjnych
w obszarze bezzatogowych systemoéw powietrznych
i korzysciach wynikajacych z akredytacji méwig w fil-
mie eksperci z PCA, a takze Urzedu Lotnictwa Cywilne-
go, Urzedu Dozoru Technicznego i Instytutu Technologii
Wojsk Lotniczych. Materiat jest dostepny na stronie in-
ternetowej www.pca.gov.pl i na naszych kanatach spo-

tecznosciowych.

AKREDYTACJA W OBSZARZE

BEZZALOGOWYCH SYSTEMOW
POWIETRZNYCH

NOWE REGULACIE

-3 ;'

Wspétpraca z czasopismami branzowymi

Od poczatku roku prowadzimy owocng wspotpra-
ce z wydawnictwami i mediami branzowymi z sekto-
ra medyczno-laboratoryjnego. W lutym na tamach
kwartalnika ,Laboratorium - Przeglad Ogdlnopolski”
ukazata sie rozmowa z Dyrektor PCA. W wywiadzie
Lucyna Olborska moéwi m.in. o wymaganiach wynika-
jacych z wdrozenia w akredytowanych laboratoriach
badawczych i wzorcujgcych normy PN-EN ISO/IEC

17025:2018-02, a takze o nowych mozliwosciach,
jakie daje uruchomienie przez PCA programu akre-
dytacji producentéw materiatéw odniesienia zgodnie
znorma ISO 17034.

- Z naszej analizy wynika, ze najwiecej problemow
stwarza laboratoriom spetnienie nowych wymagan
dotyczacych dziatan odnoszacych sie do ryzyk i szans,

a takze tych zwigzanych z przedstawianiem stwierdzen
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zgodnosci - uwaza Lucyna Olborska. - Kolejnym pro-
blematycznym aspektem sg kompetencje personelu.
Nie zawsze sa okreslane przez laboratoria wtasciwe
wymagania kompetencyjne i kryteria, np. zwigzane
Z upowaznieniami personelu. Nowe wydanie normy
oczekuje bowiem konkretnych upowaznien dla per-
sonelu realizujagcego czynnosci, ktére w szczegdlny
sposdb moga wptywad na waznos¢ wynikéw przeka-
zywanych klientowi.

Z mysla o szerokim odbiorcy eksperci PCA przy-
gotowali artykut ,Akredytacja laboratoriéw a wyko-
nywanie badan w kierunku obecnos$ci koronawirusa
SARS-CoV-2” - kompendium wiedzy na temat rodza-
jow testéw na COVID-19, laboratoriéw, w ktérych
te badania sg wykonywane, a takze obowigzujacych
laboratoria wymagan akredytacyjnych. Materiat zo-
stat opublikowany pod koniec kwietnia na stronie
internetowej i na kanatach spotecznosciowych PCA,
a takze w mediach i na portalach branzowych, m.in.
Laboratoryjnie.pl oraz ,Laboratorium - Przeglad
Ogoblnopolski”.

W maju w dwumiesieczniku branzowym ,Chemia
i Biznes” ukazat sie artykut ,Zaufanie potwierdzone
akredytacjg” autorstwa Anny Kesik, koordynatora
w Dziale Akredytacji Badan Chemicznych w Polskim
Centrum Akredytacji.

Autorka pisze: ,Akredytacja jest obiektywnym
dowodem na to, ze organizacje dziatajg zgodnie
z najlepsza praktyka, a takze stanowi istotny argu-
ment przy wyborze dostawcéow na rynku krajowym
i miedzynarodowym. Podnosi wiarygodnos$¢ wyni-
kow certyfikacji wyrobdéw, wptywa na wysoka ja-
ko$¢ wyrobow i ustug oraz kompetencji personelu,
jest niezbednym narzedziem w procesie podejmo-
wania decyzji - rzecz jasna takze w przemysle che-

micznym”.

Wszystkie publikacje dostepne sg na naszej stronie

internetowej www.pca.gov.pl

Nowe obszary

Akredytacja jednostek certyfikujacych wyroby
wg standardu IFS Logistics Standard

A
b O O

Wraz z opublikowaniem komunikatu nr 309
z 17 stycznia 2020 r. PCA rozszerzyto zakres dziatal-
nosci akredytacyjnej o akredytacje jednostek certy-
fikujacych ustugi wg standardu IFS Logistics Standard
do auditowania ustug logistycznych w odniesieniu do ja-
kosci i bezpieczenstwa produktu, wydanie 2.2. Rozsze-
rzenie poprzedzita ewaluacja programu zgodnie z pro-
cedurg DA-09 Polityka dotyczqca zakresu dziatalnosci
akredytacyjnej PCA.

Warunkiem ubiegania sie o akredytacje lub rozsze-
rzenie zakresu akredytacji jest spetnienie wymagan
normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 oraz wymagan
standardu IFS Logistics wraz z powigzanymi dokumen-
tami. Program oceny zgodnosci odnosi sie do dziatalno-
sci logistycznej, takiej jak np.: roztadunek, zatadunek,
magazynowanie, dystrybucja, transportowanie produk-
tow spozyweczych, jak i niespozywczych (z wytgczeniem
substancji niebezpiecznych, lekéw, odpaddw, zasobéw
naturalnych) wszystkimi rodzajami transportu w kon-
trolowanych warunkach temperatury lub w temperatu-
rze otoczenia. Jednostka certyfikujaca moze realizowac
oceny poprzez audity zapowiedziane, jak i niezapowie-
dziane (IFS Logistics nalezy do grupy programow uzna-
nych w ramach benchmarku przez GFSI).

W ramach oceny kompetencji jednostka certyfiku-
jaca moze wykonaé¢ maksymalnie pie¢ auditéw przed
uzyskaniem akredytacji w tym obszarze, a co najmniej

jeden z nich podlega obserwacji w procesie akredytacji

Dziatalnos¢ akredytacyjna

lub rozszerzenia zakresu akredytacji. Podczas trwania
cyklu akredytacyjnego jednostka akredytujaca prze-
prowadza minimum jedna ocene w roku w siedzibie
jednostki oraz minimum jedna obserwacje co dwa lata.
Wymagania szczegbétowe dla jednostek akredytujacych
dotyczg takze liczby pobranych prébek auditowych
podczas oceny w siedzibie (minimum dwa procesy cer-
tyfikacji oraz ocena kompetencji minimum dwaéch oséb
uczestniczacych w procesie certyfikacji). Innym specy-
ficznym wymaganiem ustanowionym w programie IFS
Logistics sa terminy wskazane jako obowiazujace jed-
nostke certyfikujaca w przypadku rozpatrywania skarg
i odwotan.

Wtasciciel programu w ramach prowadzonego przez
siebie nadzoru wtascicielskiego informuje wtasciwe
jednostki akredytujace o niezgodnosciach i podjetych
przez jednostki certyfikujgce dziataniach korygujacych.

Akredytacja w obszarze oceny zgodnosci realizowanej

7

przez weryfikatoréw GHG

000

W lipcu 2019 r. zostata opublikowana Ustawa o sys-
temie rekompensat dla sektoréw i podsektoréw ener-
gochtonnych (Dz.U. 2019 poz. 1532), ktéra wskazata
nowy obszar dziatania dla weryfikatoréw akredytowa-
nych wedtug rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2018/2067 z 19 grudnia 2018 r. w sprawie weryfi-
kacji danych oraz akredytacji weryfikatoréw na podsta-
wie dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady.
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Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Przedsiebior-
czosci i Technologii z 7 listopada 2019 r. w sprawie
whniosku o przyznanie rekompensat oraz zakresu opi-
nii sporzadzanej przez weryfikatora (Dz.U. 2019 poz.
2285), ustawa definiuje zadania, jakie weryfikator GHG
musi zrealizowac, aby w przypadku konkretnej insta-
lacji mozna byto starac sie o rekompensate. Zadania te
moga by¢ wykonywane przez weryfikatoréw, ktérzy
w zakresie akredytacji majg potwierdzone kompetencje
do rodzaju dziatania 98 - Inne dziatania na podstawie
art. 10a dyrektywy 2003/87/WE. PCA uaktualnito Liste
wymagan akredytacyjnych dla weryfikatoréw GHG i poin-
formowato o objeciu tego obszaru akredytacjg w Komu-
nikacie nr 311z 17 marca 2020r.

Akredytacja jednostek inspekcyjnych w obszarze

wyrobow i urzadzen w elektroenergetyce
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W odpowiedzi na wnioski zainteresowanych pod-
miotéw PCA rozszerzyto zakres dziatalnosci akredy-
tacyjnej o nowy obszar - inspekcje wyrobéw do za-
stosowania w elektroenergetyce w ramach inspekcji
odbiorczych i dozorowych. Celem akredytowanych
dziatan inspekcyjnych jest ocena stanu technicznego
wyrobu oraz bezpieczenstwa jego uzytkowania, jak
réwniez potwierdzenie poprawnosci i skutecznosci
jego dziatania zgodnie z zatozonymi kryteriami.

Inspekcji moga by¢ poddawane takie wyroby i urza-
dzenia, jak kable i przewody, izolatory, bezpieczniki,
transformatory. Zaktada sie, ze elementem procesu in-

spekcji moga by¢ réwniez pomiary wybranych wielko-

28

$ci fizycznych i parametréw technicznych wtasciwych
dla celéw elektroenergetyki.

Akredytacja jednostek inspekcyjnych w obszarze

systemow ochrony przeciwpozarowej

C(;g%

PCA przygotowato takze oferte dotyczaca akre-

dytacji w obszarze inspekcji systemdéw ochrony prze-
ciwpozarowej w ramach inspekcji odbiorczych i dozo-
rowych. Kontroli poddawane mogg by¢ m.in. srodki
techniczne ochrony przeciwpozarowej (np. state urza-
dzenia gasnicze, systemy sygnalizacji pozarowej),
rozwigzania architektoniczne (np. strefy pozarowe,
odpornosc¢ ogniowa materiatéw budowlanych) czy or-
ganizacyjne (np. oznakowanie, planowanie drég ewa-
kuacyjnych).

Dzieki mozliwosci skorzystania z ustug akredyto-
wanych jednostek inspekcyjnych, strony zaintereso-
wane (np. zarzadcy obiektow budowlanych) zyskuja
dostep do ustugi Swiadczonej przez podmioty o po-
twierdzonych kompetencjach oraz mozliwosé wiary-
godnego wykazania, ze utrzymujg pozostajace pod
ich nadzorem urzadzenia we wtasciwym stanie tech-
nicznym.

Rozszerzenie zakresu dziatalnosci akredytacyjnej,
a co za tym idzie mozliwos¢ aplikowania do PCA o akre-
dytacje w obszarze inspekcji wyrobéw do zastosowania
w elektroenergetyce oraz inspekcji systeméw ochrony
przeciwpozarowej, nastapito na mocy Komunikatu 318
z7 maja2020r.

Certyfikacja cyberbezpieczenstwa

Dziatalnosc¢ akredytacyjna ‘ D]

W zwigzku z epidemig koronawirusa i zaleceniami rzgdowymi wiele oséb przechodzi
na prace zdalng. Dla firm wazna staje sie wiec kwestia cyberbezpieczenstwa - zasoby
muszg by¢ dostepne dla pracujacych z domu, ale jednoczesnie dobrze chronione.
Ryzyko wzrasta, gdy brakuje zabezpieczen, ale tez gdy te istniejace sg niedopasowane.
Ze wzgledu na narastajace ryzyka w cyberprzestrzeni i wyzwania w zakresie
cyberbezpieczenstwa wazne jest wprowadzenie rozwigzan dostosowanych

do zasobow i mozliwosci firmy.

Sieci i systemy informatyczne oraz sieci i ustugi tacz-
nosci elektronicznej odgrywaja niezwykle waznga role
w spoteczenstwie. Technologie informacyjno-komuni-
kacyjne (ICT) stanowig podstawe ztozonych systemow
wspierajacych codzienne dziatania spoteczne, zapew-
niajg funkcjonowanie naszej gospodarki w kluczowych
sektorach, takich jak opieka zdrowotna, energetyka, fi-
nanse czy transport.

W okresie epidemii koronawirusa cyberataki nasilaja
sie, a incydenty na duzg skale moga zaktdcac swiadcze-
nie kluczowych ustug. Zeby lepiej chroni¢ gospodarke
i spoteczenstwo, potrzebne sg dodatkowe dziatania
edukacyjne na temat cyberbezpieczenstwa i odbudowa
zaufania do dostawcéw ustug cyfrowych oraz do samego
jednolitego rynku cyfrowego. Pomoze w tym przejrzysta
informacja o poziomie bezpieczenstwa produktow ICT,
ustug ICT i procesow ICT. Wzrost zaufania moze uta-
twiac¢ certyfikacja na poziomie unijnym, ustanawiajaca
wspoélne wymogi cyberbezpieczenstwa i kryteria oceny
na wszystkich krajowych rynkach i we wszystkich sek-
torach.

Cyberbezpieczenstwo to nie tylko kwestia techno-
logii, ale réwniez ludzkich zachowan. Dlatego tez nale-
zy propagowac ,cyberhigiene”, czyli proste, rutynowe
czynnosci, ktérych wdrozenie i regularne wykonywa-

nie przez obywateli, organizacje i przedsiebiorstwa mi-

nimalizuje ich narazenie na ryzyka zwigzane z cyberza-

grozeniami. Wybuch epidemii koronawirusa wptynat

na sposob, w jaki firmy prowadzg dziatalnos¢. W rze-

czywistosci stanety one przed nowym wyzwaniem po-

legajacym na zorganizowaniu pracy zdalnej w sposdb,

ktory zapewni nie tylko skutecznosc tej pracy, ale i bez-

pieczenstwo.

Co jest niezbedne do zapewnienia bezpieczenstwa cy-

bernetycznego podczas pracy zdalnej?

Bezpieczne potaczenie systemow Wi-Fiw domu -
przy niepewnym potaczeniu osoby w poblizu moga
podstuchiwac ruch.

W petni zaktualizowany system antywirusowy.
Najnowsze oprogramowanie zabezpieczajace
narzedzia do ochrony prywatnosci - dodatki

do przegladarek itp. muszg by¢ aktualne, poziomy
tatek powinny by¢ regularnie sprawdzane.
Okresowe tworzenie kopii zapasowych -
wszystkie wazne pliki powinny by¢ regularnie
archiwizowane.

Blokada ekranu podczas pracy we wspdlnej
przestrzeni.

Korzystanie z bezpiecznego potaczenia ze
srodowiskiem pracy.

Zainstalowanie narzedzia szyfrujacego.
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Co moze zrobic¢ pracodawca?

e Przekazywac pracownikom wstepne, a nastepnie
regularne informacje zwrotne na temat sposobu
reagowania w przypadku probleméw (do kogo
zadzwonic, godziny pracy, procedury awaryjne).

e Zapewni¢ odpowiedni priorytet dla obstugi rozwigzan
dostepu zdalnego - przynajmniej uwierzytelnianie
i bezpieczne funkcje sesji (szyfrowanie).

e Dostarczad wirtualne rozwigzania.

e Zapewni¢ odpowiednie wsparcie w przypadku
problemoéw - moze to wymagac zaplanowania
specjalnych dyzuréw dla personelu.

e Opracowac jasne procedury postepowania
w przypadku incydentéw bezpieczenstwa.

e Rozwazy¢ ograniczenie dostepu do wrazliwych

systemow.
Covid-19 a ataki phishingowe

Od momentu wybuchu epidemii zaobserwowano
wzrost liczby atakéw phishingowych. Dlatego wazne jest,
aby nie uzywad tego samego urzadzenia do czynnosci
zwigzanych z pracg i tych, ktére stuzg rozrywce. Nalezy
tez zachowac szczegblng ostroznos¢ w przypadku wszel-
kich wiadomosci e-mail odwotujacych sie do koronawiru-
sa, poniewaz atakujgcy wykorzystuja takie wtasnie hasta.

W obecnej sytuacji podejrzane moga by¢ wszelkie
wiadomosci e-mail z prosba o sprawdzenie lub odno-
wienie poswiadczen, nawet jesli wydaje sie, ze pochodzg
one z zaufanego zrédfa. Istotne jest, zeby zweryfikowad
autentycznos¢ zadania w inny sposdb, nie korzystac z po-
dejrzanych taczy i nie otwierac niepewnych zatacznikow.
Nalezy tez uwazaé na wiadomosci e-mail od nieznanych
0s6b - zwtaszcza jesli prosza o potaczenie z linkami lub
otwarcie pliku (w razie watpliwosci nalezy skontaktowaé
sie z pracownikiem odpowiedzialnym za bezpieczenstwo
informacji). Wiadomosci e-mail od znajomych, ale pytaja-
cych o nietypowe rzeczy, sg réwniez podejrzane - jesli to

mozliwe, powinny by¢ one zweryfikowane telefonicznie.

=

Zeby lepiej chroni¢ gospodarke

i spoteczenstwo, potrzebne sg
dodatkowe dziatania edukacyjne

na temat cyberbezpieczenstwa

i odbudowa zaufania do dostawcow
ustug cyfrowych oraz do samego

jednolitego rynku cyfrowego.

Wskazowki dotyczace cyberbezpieczenstwa podczas
kupowania online

e Bezpieczne potaczenie - pojawienie sie pieczeci
bezpieczenstwa (matej zielonej ktédki) na pasku
adresu kazdej przegladanej witryny oznacza,
ze potaczenie jest ustanawiane za posrednictwem
bezpiecznego kanatu.

e E-maile phishingowe i fatszywe strony internetowe
Covid-19 - obecnie wzrosta rejestracja
domen zawierajacych stowo ,Corona”, ktére
sg wykorzystywane przez cyberprzestepcow.
Woysytane s3 z nich e-maile rzekomo bedace fakturg
za zakup, ktéry w rzeczywistosci
nie zostat dokonany.

e Oszustwa zwigzane z ptatnosciami - nalezy
regularnie sprawdzac swoje konta internetowe
i wyciagi bankowe, a wszelkie podejrzane
dziatania zgtasza¢ swojemu bankowi. Pomocne
jest tez dwusktadnikowe uwierzytelnianie dla
ptatnosci.

e Zaktualizowane systemy - wazne jest, aby system
operacyjny i uzywane aplikacje byty aktualne,
atakze zainstalowany program antywirusowy
i antymalware.

e Ochrona prywatnosci - zaktadajac konto u dostawcy,
istotne jest uzycie silnych haset, ktérych nie mozna
tatwo przewidzie¢. Warto pamietaé¢ o nieudostep-
nianiu danych osobowych w mediach spotecznoscio-
wych nieznanym osobom oraz uzyciu narzedzi do
ochrony prywatnosci, np. do sledzenia i bezpieczne-
go przesytania wiadomosci, do ochrony online i urza-

dzen mobilnych.
Certyfikacja produktéw ICT, ustug ICT i proceséw ICT

Certyfikacja cyberbezpieczenstwa odgrywa wazna
role, jezeli chodzi o zwiekszanie zaufania do produktéw
ICT, ustug ICT i proceséw ICT oraz ich bezpieczehstwa.
Jednolity rynek cyfrowy, a w szczegdlnosci gospodarka
oparta na danychiinternet rzeczy moga sie prawidtowo
rozwija¢ jedynie w atmosferze ogdlnego publicznego
zaufania, ze takie produkty, ustugi i procesy spetniaja
konkretne normy. Potaczone z siecia i zautomatyzowa-
ne pojazdy, elektroniczne wyroby medyczne, systemy
sterowania automatyki przemystowej oraz inteligentne
sieci stanowig tylko niektére przyktady sektoréw, w kté-
rych certyfikacja jest juz szeroko stosowana lub bedzie
stosowana w najblizszej przysztosci.

Aktualnie Komisja Europejska oficjalnie
zgtosita trzy projekty europejskiego pro-
gramu certyfikacji i przekazata je do ENISA
(Agencja Unii Europejskiej ds. Cyberbezpie-
czenstwa):

e European Common Criteria ACT - ECCA,
e program certyfikacji dotyczacy

dostawcow ustug

z obszaru chmur

obliczeniowych,

e program certyfikacji

dotyczacy

przemystowych

systeméw

sterowania.

Dziatalnosc¢ akredytacyjna ‘ D]

Po przyjeciu europejskiego programu certyfikacji
cyberbezpieczenstwa wytwércy lub dostawcy produk-
téw ICT, ustug ICT lub proceséow ICT beda mogli sktadac
whnioski o certyfikacje swoich produktéw ICT lub ustug
ICT do wybranej jednostki oceniajacej zgodnos$¢ na te-
rytorium catej Unii. Jednostki oceniajgce zgodnos¢ po-
winny by¢ akredytowane przez krajowg jednostke akre-
dytujaca, jesli spetniajg okreslone szczegdtowe wymogi
ustanowione w Rozporzadzeniu Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r.
w sprawie ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyber-
bezpieczenstwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych
oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 526/2013 (akt
o cyberbezpieczenstwie).

Po publikacji przez Komisje aktu wykonawczego
ustanawiajacego europejski program certyfikacji PCA
planuje rozszerzy¢ dziatalno$é w obszarze cyberbezpie-
czenstwa o akredytacje jednostek prowadzacych certy-
fikacje produktow ICT, ustug ICT lub proceséw ICT.

Autor: Przemystaw Gatkowski, koordynator w Dziale Akredy-
tacji Inspekcji, Certyfikacji Wyrobéw i Oséb
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Plany dotyczace rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej

Akredytacja w obszarze biobankowania materiatu
biologicznego

Opublikowanie normy ISO 20387:2018(E) Biotech-
nology - Biobanking - General requirements for biobanking
i przyjecie przez Zgromadzenie Ogdlne EA oraz ILAC
rezolucji dotyczacych zastosowania w akredytacji tej
normy, a takze rosnace zainteresowanie akredytacja
w tym obszarze daty PCA mozliwos$¢ rozpoczecia pro-
cesu rozszerzenia dziatalnosci akredytacyjnej.

Biobankowanie jest procesem pozyskiwania i prze-
chowywania wraz z innymi czynnosciami zwigzanymi
z pobieraniem, przygotowaniem, konserwacja, ba-
daniem, analizg i dystrybucjg okreslonego materiatu
biologicznego (w tym pochodzenia ludzkiego, zwierze-
cego czy roslinnego), a takze powigzanych informacji
i danych.

Norma ISO 20387:2018(E), ktéra bedzie stanowi-
ta podstawowe wymaganie akredytacyjne stosowane
przez jednostki akredytujgce w ocenie kompetencji
biobankéw, posiada podobng strukture jak pozostate
normy akredytacyjne dotyczace tego obszaru, mozliwe
zatem jest wdrozenie systemu zarzadzania z zastoso-
waniem ISO 9001.

Aktualnie PCA we wspbdtpracy z ekspertami z branzy
biobankowania opracowuje program akredytacji, ktéry
bedzie okresla¢ zasady i procesy zwigzane z akredytacja
biobankéw i pozwoli zastosowac zharmonizowane wyma-
gania. PCA planuje m.in. szkolenie audytoréw i ekspertow
oraz spotkania informacyjne z podmiotami zaintereso-
wanymi akredytacja w tym obszarze. Pierwsze z takich
spotkan odbyto sie 26 listopada 2019 r. z udziatem przed-
stawicieli Polskiej Sieci Biobankéw, ktéra realizuje projekt

zwigzany z budowa infrastruktury badawczej biobankow.

Zmiany w dokumentach PCA

Polityka dotyczaca uczestnictwa w badaniach
biegtosci (DA-05)

25 maja 2020 r. PCA opublikowato 7. wydanie do-
kumentu DA-05 Polityka dotyczqgca uczestnictwa w bada-
niach biegtosci, ktore obowigzywac bedzie od 25 lipca
2020 r. Zgodnie z przyjetymi zasadami, projekt wydania
7. udostepniony byt na stronie internetowej PCA w celu
zebrania opinii zainteresowanych stron. Najwazniejsze

zmiany wprowadzone w dokumencie wynikaja z dosto-
sowania do wymagan znowelizowanej normy PN-EN
ISO/IEC 17011:2018-02, uwzglednienia wymagan zno-
welizowanej normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
oraz wymagan aktualizowanego dokumentu ILAC-P9
ILAC Policy for particiation in proficiency testing activities,
nad ktérym konczy prace komitet akredytacyjny ILAC.
Czego dotycza kluczowe zmiany w znowelizowa-
nym dokumencie DA-05? Otéz rozszerzono zakres
stosowania polityki o organizatoréw badan biegtosci
i producentéw materiatéw odniesienia, gdy realizujg
oni dziatalnos¢ laboratoryjng w ramach prowadzonej
oceny zgodnosci - wykorzystujg nieakredytowane
wtasne badania/wzorcowania w przeprowadzanych
ocenach zgodnosci. Wprowadzono koncepcje rozpa-

trywania przez laboratoria ryzyk i szans zwigzanych

z uczestnictwem w badaniach biegtosci (PT), a tym
samym zrezygnowano ze wskazania przez PCA mi-
nimalnej czestosci uczestnictwa laboratoriow w PT
w cyklu akredytacji oraz zmieniono uwarunkowania
dlainformowania PCA o uzyskaniu wynikéw niezado-
walajacych. Funkcjonujgca w aktualnym 6. wydaniu
polityki koncepcja ,poddyscyplin” przy okreslaniu po-
ziomu uczestnictwa w PT, w 7. wydaniu jest juz mozli-
woscig, a nie obowigzkiem.

Korzystajac z szans, jakie daje znowelizowana nor-
ma PN-EN [SO/IEC 17011:2018-02, wprowadzono
przeglad rezultatéw (dowoddéw) uczestnictwa w PT
jako technike oceny w nadzorze, w sytuacji regular-
nego udziatu laboratorium w programach PT organi-
zowanych przez akredytowanych organizatoréw PT
oraz uzyskiwania zadowalajgcych rezultatéw. Jedno-
czes$nie wprowadzono wymaganie posiadania przez
laboratorium dowodoéw spetnienia przez organizatora
PT majacych zastosowanie wymagan normy PN-EN
ISO / IEC 17043 jako dostawcy ustug zewnetrznych,
w sytuacji udziatu laboratorium w programach PT or-
ganizowanych przez nieakredytowanych organizato-
réw. Zmieniono réwniez termin przekazywania przez
laboratoria sprawozdania o uczestnictwie w PT/ILC:
przed kazdg oceng w procesie nadzoru albo rozszerze-

nia zakresu akredytacji.

Akredytacja laboratoriow w zakresach elastycznych
(DA-10)

Kolejnym nowelizowanym dokumentem, ktéry zo-
stat opublikowany przez PCA takze 25 maja 2020r., jest
DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych. Najwazniej-
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sze zmiany podyktowane sg koniecznoscia dostosowa-
nia do wymagan znowelizowanej normy PN-EN [SO/
IEC 17011:2018-02. Norma ta wprowadza definicje
elastycznego zakresu akredytacji i wymaganie posiada-
nia przez jednostke akredytujaca stosownych udoku-
mentowanych procedur, w przypadku gdy stosuje ona
elastyczny zakres akredytacji.

Dotychczas wymaganie to wynikato zdokumentu EA
obowigzujacego jednostki akredytujace EA-2/15 M Wy-
magania EA dotyczqce akredytacji w zakresach elastycz-
nych. Dokument ten zostat zaktualizowany, a zawarte
W nim nowe i zmienione postanowienia uwzgledniono
w drugim wydaniu dokumentu DA-10. Odpowiadajac
na zainteresowanie ze strony klientow, PCA rozsze-
rzyto zakres stosowania tej polityki o jednostki cer-
tyfikujace wyroby, jednostki certyfikujace osoby, jed-
nostki inspekcyjne i organizatoréw badan biegtosci.
Przyktady opiséw zakresu elastycznego i mozliwych
granic elastycznosdci, ktére utatwiag rozumienie kon-
cepcji elastycznego zakresu akredytacji oraz formu-
towanie jego granic, zostaty ujete w Zataczniku nr 1
do dokumentu DA-10. Nowe wydanie polityki bedzie
obowigzywac od 25 lipca 2020r.

Polityka dotyczaca spojnosci pomiarowej wynikéw
pomiaréw (DA-06)

ol

20 kwietnia 2020 r. zostato opublikowane wydanie

7. dokumentu DA-06 Polityka dotyczgca spéjnosci pomia-
rowej wynikéw pomiaréw, ktérego nowelizacja wigze sie
ze zmianami postanowien polityki ILAC P10 Polityka
ILAC dotyczqgca spdjnosci pomiarowej wynikéw pomiaréw,
dokumentu obowiazkowego ILAC.
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Nowe wydanie Polityki DA-06 uwzglednia takze aktu-
alne wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02
Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujgcych w obszarze ustanowienia
i utrzymania spéjnosci pomiarowej wynikéw. Zawarte
w znowelizowanym dokumencie wymagania i wytycz-
ne dotycza spdjnosci pomiarowej w badaniach i wzor-
cowaniach, przy czym majg one réwniez zastosowanie
w dziataniach w obszarze oceny zgodnosci, w ktérych
wykonywane sg pomiary (np. inspekcji, produkcji mate-
riatéw odniesienia, organizacji badan biegtosci).

W dokumencie szczegblng uwage poswiecono usta-
nowieniu i wykazaniu spdéjnosci pomiarowej wynikow
poprzez zastosowanie certyfikowanych materiatéw od-
niesienia (CRM). Dokument stanowi, ze w przypadkach,
gdy przy zastosowaniu certyfikowanych materiatéw od-
niesienia ustanowienie spéjnosci pomiarowej wynikéw
w powigzaniu z Miedzynarodowym Uktadem Jednostek
Miar (Sl) jest technicznie mozliwe, jednostka oceniajaca
zgodnos¢ powinna stosowacé w metodach badawczych/
pomiarach certyfikowane materiaty odniesienia, kté-
rych certyfikowana wartos$¢ ma wykazang spojnosc¢ z S.

Polityka okresla, ze certyfikowane wartosci przypisane
CRM s3 uznawane jako posiadajace potwierdzong (ustano-
wiong) spdéjnos$¢ pomiarowa w nastepujacych przypadkach:

e CRM sgwyprodukowane przez Krajowe Instytuty

Metrologiczne oraz Instytuty Desygnowane i sg

zarejestrowane w bazie BIPM KCDB,

e CRM sgwyprodukowane przez akredytowanych
producentéw materiatéw odniesienia (RMP) przy
zastosowaniu wymagan normy PN-EN [SO 17034
Ogdlne wymagania dotyczqgce kompetencji producentéw
materiatéw odniesienia, w ramach posiadanego
zakresu akredytacji, a jednostka akredytujaca jest
sygnatariuszem porozumien EA MLA i/lub ILAC
MRA,

e certyfikowane wartosci przypisane CRM s3
opublikowane w bazie JCTLM (Joint Committee
for Traceability in Laboratory Medicine).

W szczegodlnych przypadkach, uzasadnionych wzgle-
dami technicznymi, jednostka oceniajaca zgodnos¢ moze
ustanowi¢ spdjnos¢ pomiarowa, stosujac:

e CRM wyprodukowane przez kompetentnych
producentéw materiatéw odniesienia,
spetniajgcych wymagania normy PN-EN ISO
17034,

e CRM wytworzone przez jednostke oceniajaca
zgodnos¢ na potrzeby wewnetrznego zapewnienia
spéjnosci pomiarowej (w ramach tzw. produkgji
in-house) zgodnie z majacymi zastosowanie
wymaganiami normy PN-EN ISO 17034.
Ustanawiajac spdjnos$é pomiarowg dla tych tzw.

Jtrudnych przypadkéw”, jednostka oceniajgca zgod-
nos¢ powinna dysponowaé¢ miarodajnymi dowodami

potwierdzajgcymi spetnienie przy produkcji (wytwa-

rzaniu) CRM majacych zastosowanie wymagan normy
PN-EN ISO 17034. Odnoszac sie do tych przypadkéw,
dokument DA-06 jednoznacznie wskazuje, czego po-
winny dotyczy¢ dowody (m.in. planu produkcji CRM,
walidacji metod pomiarowych, strategii i metody cha-
rakteryzowania CRM, przypisywania wartosci wtasci-
wosci CRM oraz ich niepewnosci).

Znowelizowana polityka DA-06 porusza takze
istotng kwestie stosowania CRM dla ustanowienia
spéjnosci pomiarowej w okresie przejsciowym, ma-
jacym zwiagzek z terminem waznosci CRM zakupio-
nych przed 30 listopada 2019 r., tj. przed uptywem
okresu przejsciowego dla wdrozenia normy PN-EN
ISO 17034, a wyprodukowanych przez producen-
téw CRM zgodnie z postanowieniami Przewodnika
ISO Guide 34 lub wytworzonych i wywzorcowanych
przez laboratorium akredytowane wg normy PN-EN
ISO/IEC 17025 w ramach posiadanej akredytacji. Dla
takich przypadkéw wymagane jest, aby jednostka
oceniajaca zgodnos¢ dysponowata odpowiednimi do-
wodami weryfikacji utrzymania przypisanej wartosci
certyfikowanej CRM.

Polityka DA-06 skierowana jest takze do laborato-
riow mikrobiologicznych ustanawiajgcych spojnos¢ po-
miarowa wynikéw z zastosowaniem organizméw testo-
wych, dla ktérych dokument okresla zasady stosowania.
Zaleca sie korzystanie przez takie jednostki z organi-
zmow testowych pozyskanych od kompetentnych pro-
ducentéw materiatéw odniesienia.

Istotnym elementem Polityki DA-06 jest takze in-
formacja o zasadach dotyczacych oceny kompetencji
jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ w przypadku usta-
nowienia spdéjnosci pomiarowej poprzez wzorcowa-
nia nieobjete porozumieniem EA MLA lub ILAC MRA,
a takze wzorcowania wewnetrzne oraz stosowanie
CRM wyprodukowanych przez nieakredytowanych
producentéw CRM lub w ramach tzw. produkcji in-
-house. W takich przypadkach Polityka DA-06 ustala, ze
PCA dodatkowo ocenia kompetencje jednostki ocenia-

jacej zgodnos¢ odpowiednio do nabywania i wykorzy-
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stania ustug zewnetrznych nieobjetych akredytacja lub
wtasnych dziatan podejmowanych w celu ustanowie-
nia i wykazania spéjnosci pomiarowej. W dokumencie
wskazana jest tez konieczno$¢ zaangazowania do ze-
spotu oceniajacego dodatkowych audytoréw technicz-
nych oraz okreslony zostat zakres wymaganych zapiséw
zwigzanych z ustanowieniem i wykazaniem spdéjnosci

pomiarowej.

Wydanie 5. standardu System Gwarantowanej Jakosci
Zywnosci QAFP

Zgodnie z decyzjg wtasciciela programu QAFP - Unii
Producentéw i Pracodawcéw Przemystu Miesnego
(UPEMI), od 1 marca 2020 r. obowigzuje nowe wydanie
5. standardu System Gwarantowanej Jakosci Zywnosci
QAFP.

Zasady w sprawie okresu przej$ciowego zosta-
ty opisane w Komunikacie PCA nr 307 z 13 stycznia
2020 r. Akredytowane jednostki certyfikujgce w za-
kresie programu QAFP wskazaty uczestnikom syste-
mu plan przejscia na nowe wymagania dla wyrobéw
okreslonych w zeszytach branzowych (wedliny, ku-
linarne mieso wieprzowe, tuszki, elementy i mieso
z kurczaka i indyka; program nie obejmuje juz mtodej
polskiej gesi owsianej).

Ponadto jednostki certyfikujace zapewnity szko-
lenie personelu w zakresie zmienionych wymagan dla
wyroboéw oraz zaktualizowaty dokumentacje syste-
mu zarzadzania - zgodnie ze zmienionymi metodami
dziatania. Przygotowanie jednostek certyfikujacych
do zmienionych wymagan programu oceny zgodnosci
zostato ocenione przez PCA w ramach uaktualnienia
zakreséw akredytacji.
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Uwarunkowania prawne pomiarow emis;ji pol elektromagnetycznych

w Srodowisku

18 lutego 2020 r. ogtoszono w Dzienniku Ustaw tekst rozporzadzenia Ministra
Klimatu z 17 lutego 2020 r. w sprawie sposobow sprawdzania dotrzymania
dopuszczalnych poziomow pol elektromagnetycznych w srodowisku (Dz.U. 2020
poz. 258). Rozporzadzenie to opisuje metode referencyjng pomiaréw pola
elektromagnetycznego w srodowisku i jest stosowane tacznie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 17 grudnia 2019 r. w sprawie dopuszczalnych poziomow pol
elektromagnetycznych w Srodowisku (Dz.U. z 2019 r. poz. 2448).

Rozporzadzenia te weszty w zycie dzien po ich
opublikowaniu, przy jednoczesnym uchyleniu do-
tychczas obowigzujgcego rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z 30 pazdziernika 2003 r. w sprawie do-
puszczalnych pozioméw pél elektromagnetycznych
w srodowisku oraz sposobdw sprawdzania dotrzyma-
nia tych pozioméw (Dz.U. z 2003 Nr 192 poz. 1883).

Zmiana przepisébw prawa w obszarze pomiaréow
emisji pola elektromagnetycznego w srodowisku wpro-
wadzita Polske do grupy panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej, ktére opierajg swoje rozwigzania praw-
ne w odniesieniu do dopuszczalnych limitéw emisji
na Rekomendacji Komisji Unii Europejskiej z 12 lipca
1999 r. w sprawie ograniczenia narazenia ogoétu spote-
czenstwa na pola elektromagnetyczne o czestotliwo-
$ciach od 0 Hz do 300 GHz (Dz.Urz. UE nr L 199 z dnia
30.07.1999 r.). Oznacza to, ze aktualne limity emisji zo-
staty znacznie podwyzszone w stosunku do dotychczas
obowigzujacych.

Zgodnie z przepisem art. 147a ust. 1 Ustawy
z dnia 27 kwietnia 2001 r. Prawo ochrony srodowiska
(tekst jednolity Dz.U.z 2019 r. poz. 1396 z p6zn. zm.)
pomiary wielkosci emisji pola elektromagnetyczne-
go z instalacji wykonujg laboratoria akredytowane

w tym zakresie. Polskie Centrum Akredytacji od wie-
lu lat udziela akredytacji dla pomiaréw realizowanych
w tym obszarze. Aktualnie w wykazie akredytowa-
nych podmiotéw dostepnym na stronie www.pca.gov.pl
sg 64 laboratoria majace w swoich zakresach akredy-
tacji wyszczegolnione pomiary pola elektromagne-
tycznego w Srodowisku. Laboratoria te dotychczas
wykonywaty swoje pomiary zgodnie z metodg okres-
lona w ww. rozporzadzeniu Ministra Srodowiska
z2003r.

Systemy zarzadzania funkcjonujace w akredy-
towanych laboratoriach badawczych, zgodne z wy-
maganiami normy PN-EN [ISO/IEC 17025:2018-02
Ogdlne wymagania funkcjonowania laboratoriéw ba-
dawczych i wzorcujgcych, ustalajg Scisle okreslony tok
postepowania w przypadku zmiany stosowanej meto-
dy badania. Dziatania zwigzane z wdrozeniem nowej
metody obejmuja szereg zagadnien zwigzanych m.in.
z analizg zasobdéw laboratorium, weryfikacjg mozli-
wosci realizacji znowelizowanej metody, weryfikacja
i potwierdzeniem kompetencji personelu. Wszystkie
te dziatania wymagaja czasu i problem ten uwzgled-
nit regulator, miedzy innymi na wniosek Polskiego
Centrum Akredytacji. W tresci przepisu § 3 rozporza-

dzenia Ministra Klimatu z 17 lutego 2020 r. ustalony
zostat okres przejsciowy (do 31 lipca 2020 r.), zgod-
nie z ktérym laboratoria badawcze posiadajace przed
1 stycznia 2020 r. akredytacje do badan pola elektro-
magnetycznego w $rodowisku metodg okreslong
W Ww. rozporzadzeniu Ministra Srodowiska z 2003 .
moga wykonywaé pomiary metoda szerokopasmowa
wedtug pkt. 25 ppkt 1 zatacznika do rozporzadzenia
Ministra Klimatu z 17 lutego 2020 r.

W Komunikacie nr 310 z 3 marca 2020 r. PCA
poinformowato, ze akredytowane laboratoria ba-
dawcze, spetniajgce warunek okreslony w przepi-
sie prawa, mogg powotywac sie na posiadang akre-
dytacje w sprawozdaniach z badan zawierajgcych
wyniki pomiaréw zrealizowanych zgodnie z pkt. 25
ppkt. 1 zatagcznika do rozporzadzenia Ministra Kli-
matu z 17 lutego 2020 r., pod warunkiem zweryfi-
kowania i wdrozenia do stosowania przedmiotowe;j
metody referencyjnej i niezwtocznego przestania
do PCA dowodéw wdrozenia potwierdzajacych
realizacje wtasciwego algorytmu postepowania,
zgodnego z wymaganiami akredytacyjnymi. Jedno-
czes$nie PCA rozpoczeto przyjmowanie wnioskéw
o uaktualnienie posiadanych przez te laboratoria
zakreséw akredytacji w zwigzku z wdrozeniem me-
tody referencyjnej.

21 kwietnia 2020 r. PCA podjeto decyzje o uak-
tualnieniu pierwszego zakresu w obszarze badania
pola elektromagnetycznego w $rodowisku, realizo-
wanego z zastosowaniem metody opisanej w rozpo-
rzadzeniu Ministra Klimatu z 17 lutego 2020 r. Ak-
tualnie wiele laboratoriéw jest w trakcie procesow
uaktualniania swoich zakreséw akredytacji. Wybuch
epidemii koronawirusa nie wptynat w istotny sposéb
na terminowos¢ prowadzonych dziatan w PCA, po-
niewaz oceny zwigzane z uaktualnieniem zakresu
akredytacji w tym obszarze sg prowadzone w opar-
ciu o przeglad udokumentowanej informacji, a nie
jako oceny na miejscu.

Dziatalnosc¢ akredytacyjna ‘ D]

£
B

37




38

Nowe wydanie dokumentu EA dotyczacego akredytacji

do celéw notyfikacji

17 kwietnia 2020 r. zostato opublikowane kolejne
wydanie dokumentu EA-2/17 M:2020 dotyczacego
akredytacji do celéow notyfikacji. Zmiany wprowadzone
w nowym wydaniu miaty na celu uczynienie go bardziej
zrozumiatym i tatwiejszym do zastosowania w poréw-
naniu zwydaniem z 2016 .

Wydanie dokumentu obowigzkowego EA-2/17
M:2020 zostato poprzedzone opracowaniem i opubli-
kowaniem Raportu EA Accreditation for Notification (AfN)
Project, ktory jest dostepny na stronie internetowej EA.

Dokument naktada obowigzek stosowania norm
akredytacyjnych przyjetych w tym dokumencie, chyba
ze organy notyfikujace w kraju cztonkowskim opubliko-
waty inne wymagania. Preferowane normy odniesiono
do procedur oceny zgodnosci, tj. kazdego z modutéw
nowych ram prawnych (NLF), jak rowniez w odniesieniu
do modutéw przyjetych w przepisach niedostosowanych
do tych ram, na przyktad do Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) Nr 305/2011 z dnia 9 marca
2011r.(CPR).

Wybrane aspekty wspotpracy
miedzynarodowej

EA-2/17 okresla, jakie elementy powinny by¢
uwzglednione w zakresach akredytacji do celéw noty-
fikacji. W obowigzkowym do stosowania Zataczniku C
podano kryteria wyboru dziatan do obserwacji w mo-
dutach okreslonych w Decyzji 768/2008/WE oraz
w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) Nr 305/2011 zdnia 9 marca 2011 r. (CPR). W cia-
gu roku od daty publikacji wszystkie krajowe jednostki
akredytujgce bedace cztonkami EA powinny dyspo-
nowac procedurami wdrazajacymi wymagania doku-
mentu EA-2/17 M:2020, a w ciggu trzech lat wszystkie
jednostki oceniajace zgodnos¢ akredytowane do ce-
6w notyfikacji powinny zostac¢ ocenione zgodnie z tym

dokumentem.
Nowe ustalenia w obszarze inspekgcji

10 marca 2020 r. odbyto sie 39. posiedzenie Komi-
tetu EA ds. Inspekcji (EA IC), zorganizowane w formule
zdalnej. Jednym z tematow spotkania byta mozliwos$¢
wykorzystania technologii informacyjno-komunika-
cyjnych (ICT) do prowadzenia ocen w kontekscie m.in.

bezpieczenstwa informacji. Oméwiona zostata kwestia

nowelizacji dokumentu ILAC-P15 Zastosowanie SO/

Woybrane aspekty wspotpracy miedzynarodowej ‘ @

IEC 17020:2012 w akredytacji jednostek inspekcyjnych,

dla ktérego zakonczyt sie proces opiniowania i sktada-

nia uwag. W zwiazku z tym, ze jest to dokument obli-
gatoryjny do stosowania przez jednostki akredytujace
i akredytowane jednostki inspekcyjne, ma on szczegél-
ne znaczenie z punktu widzenia jednoznacznosci za-
wartych w nim dyspozycji.

Przedmiotem analizy byt takze przewodnik EA 5/02
Guidance on the Application of ISO/IEC 17020 in Periodic
Inspection of the Roadworthiness of Motor Vehicles and
their Trailers, dotyczacy okresowej kontroli stacji pojaz-
déw. Komitet zajat sie réwniez odpowiedziami na py-
tania zgtoszone przez przedstawicieli jednostek akre-
dytujacych dot. interpretacji wybranych przypadkéw
i wymagan normy EN ISO/IEC 17020:2012. Zwrd6cono
uwage m.in. na problem dotyczacy rzeczywistego ob-
szaru dziatan inspekcyjnych zgodnie z definicjg zawartg
w normie odniesienia i identyfikacji potencjalnych przy-

padkéw wystapienia braku jej zgodnosci.

Spotkanie benchmarkingowe w Berlinie

W 2019 r. PCA przystapito do projektu prowadzo-
nego przez Bundesanstalt flir Materialforschung und
-prufung (BAM), obejmujacego badanie poréwnawcze
funkcjonowania jednostek akredytujgcych w Europie:
»,Comparison of the Operation of Accreditation Bodies
in Europe”.

Celem jest poréwnanie dziatania jednostek akre-
dytujacych w Europie poprzez zastosowanie narzedzia
The Process Maturity Benchmarking Tool (PMBT) -
opartego na mierzalnych kryteriach i wskaznikach,
ktére mozna wykorzysta¢ do analizy dziatalnosci orga-
nizacji. Wyniki zostana wykorzystane do identyfikacji
i poznania najlepszych praktyk, a w konsekwencji do po-
prawy wydajnosci i skutecznosci funkcjonowania PCA.

W ramach projektu zgromadzono dane i przygoto-
wano wstepne opracowanie poréwnawcze, natomiast
wstepna analiza zostata przeprowadzona w styczniu
tego roku, podczas warsztatéow z udziatem przedstawi-
cieli wszystkich jednostek akredytujacych zaangazowa-
nych w projekcie. W 2020 roku planowane jest opubli-

kowanie wynikéw benchmarkingu.
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01 Szkolenia dla audytorow

W lutym 2020 r. w PCA rozpoczat sie cykl szkolen dla audytoréw oceniajgcych
kompetencje laboratoriow badawczych. Szkolenia te miaty charakter warsztatow

i dotyczyty wybranych wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, aich
gtownym celem byta harmonizacja podejscia do ocen poszczegolnych punktow normy.

Tematem szkolen byty m.in. wymagania normy akre-
dytacyjnej dotyczace bezstronnosci, zakresu dziatalno-
$ci laboratoryjnej, personelu, wyroboéw i ustug dostar-
czanych z zewnatrz, dziatarn odnoszacych sie do ryzyk
i szans oraz przedstawiania stwierdzen zgodnosci. Dla
kazdego z wymagan normy omawiano zakres udoku-
mentowania w systemie zarzadzania, zakres niezbed-
nych zapiséw, wybrane techniki oceny oraz zapewnie-
nie reprezentatywnosci pobranej prébki audytowej
z uwzglednieniem analizy ryzyka zgodnej z wymagania-
mi normy PN-EN ISO/IEC 17011:2018-02.

Z uwagi na epidemie PCA musiato czasowo zawiesic¢
organizacje warsztatéw dla audytoréw. Gdy tylko sy-

tuacja w kraju na to pozwoli, warsztaty zostang wzno-

wione i bedg prowadzone regularnie w poszczegdlnych
dziatach zajmujacych sie akredytacjg laboratoriéow.
Jednoczesnie w zwigzku z przygotowaniem przez
PCA procedury przeprowadzania ocen zdalnych w akre-
dytowanych podmiotach i planowanym jej wdroze-
niem w okresie ograniczen wynikajacych z epidemii
COVID-19 PCA uruchomito szkolenia instruktazowe
dla personelu dziatéw akredytacji oraz audytoréw. Szko-
lenia te prowadzone s réwniez w trybie zdalnym, z za-
stosowaniem technologii online, aich tematem sg przede
wszystkim kluczowe zasady przeprowadzania ocen zdal-
nych i ich logistyk, a takze uwarunkowania i sposoby wy-
korzystania technologii informacyjno-komunikacyjnych

w ocenach zdalnych.

Al

) Akredytacja w liczbach

Zgodnie ze stanem na 31 maja 2020 .
zarejestrowanych byto

1608

aktywnych akredytowanych jednostek

o—

oceniajacych zgodnosé

W okresie od 1 stycznia do 31 maja 2020r.

udzielono

— .18

nowych akredytacji

w tym:
15 dla laboratoriéw badawczych,
1 dla laboratorium wzorcujacego,
1 dla organizatora badan biegtosci,
1 dla producenta materiatéw odniesienia
w nastepujacych zakresach:
e laboratoria badawcze:
I badania dotyczace inzynierii Srodowiska
l (Srodowiskowe i klimatyczne);
badania wtasciwosci fizycznych;
cofnieto 12 akredytacji badania chemiczne; badania mikrobiologiczne;
badania mechaniczne;
) 8 B badania metalograficzne; badania biologiczne
zawieszono € akredytacji o .
i biochemiczne;
badania elektryczne i elektroniczne;
e laboratorium wzorcujace:
napiecie DC; prad DC; napiecie AC;
e organizator badan biegtosci:
badania dotyczace inzynierii Srodowiska (Sro-
dowiskowe i klimatyczne) - srodowisko pracy;
e producent materiatéw odniesienia:
nieorganiczne materiaty odniesienia;
organiczne materiaty odniesienia; wtasciwosci

fizykochemiczne.
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