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Słowo wstępne Dyrektora PCA 

Zapraszam do lektury nowego wydania „PCA Info”, któ-

re poświęciliśmy tematowi bardzo aktualnemu: pandemii 

COVID-19. Nie ulega wątpliwości, że koronawirus odcisnął 

swoje piętno na wszystkich aspektach naszego życia i obsza-

rach działalności. Przekonaliśmy się jednocześnie, że bezpie-

czeństwo stanowi wartość nadrzędną i  jest w  sposób bez-

pośredni uzależnione od  przestrzegania standardów oraz 

skutecznego działania systemu oceny zgodności. 

Dopiero w okresie pandemii zdaliśmy sobie sprawę, jak 

ważne są odpowiedniej jakości środki ochrony indywidual-

nej. Stosowane do  ochrony przed szkodliwymi czynnikami 

biologicznymi, są objęte regulacjami rozporządzenia (UE) 

2016/425. Zgodnie z  art. 8, przed ich wprowadzeniem 

do obrotu, producenci zobowiązani są do przeprowadzenia 

odpowiednich procedur oceny zgodności.

Akredytacja tworzy – dziś widać to  jeszcze wyraźniej – 

fundament bezpieczeństwa publicznego i stanowi podstawę 

społecznego zaufania do mechanizmów rynkowych. W trud-

nych czasach, gdy do lęku o życie dołącza się obawa o przy-

szłość ekonomiczną, zaufanie staje się najcenniejszą „wa-

lutą” w  relacjach międzyludzkich. To  jasne, że ze  skutkami 

pandemii, zarówno tymi społecznymi, jak i ekonomicznymi, 

będziemy borykać się jeszcze długo. Ale to  właśnie system 

oceny zgodności już teraz pomaga w  niwelowaniu szkód 

i jest ważnym impulsem dla gospodarki.

W  zmaganiach z  pandemią akredytacja okazała się 

bronią skuteczną. Nie przypadkiem w nowym numerze tak 

wiele miejsca poświęciliśmy akredytowanym laboratoriom 

medycznym, które znalazły się na pierwszej linii frontu walki 

z  COVID-19. W  artykule „Akredytacja laboratoriów a  wy-

konywanie badań w kierunku obecności koronawirusa” nasi 

eksperci wyjaśniają, na  czym polegają testy na  koronawi-

rusa, gdzie są wykonywane i jak laboratoria mogą wykazać 

swoje kompetencje do  wykonywania badań tego rodzaju. 

Nowa sytuacja jest dla laboratoriów wyzwaniem, również 

ze względu na ogromną odpowiedzialność. Od wiarygodno-

ści i rzetelności wyników badań zależy dziś bowiem ludzkie 

zdrowie i życie. Jak w praktyce laboratoria radzą sobie z pan-

Szanowni Państwo!

demią, jak zmieniła się laboratoryjna rzeczywistość w tym 

trudnym czasie i jak akredytacja pomaga zapewnić zarówno 

bezpieczeństwo personelu, jak i rzetelność wyników badań, 

zapytaliśmy w rozmowie numeru dra Jana Ziębę, Kierowni-

ka Działu Laboratoryjnego Wojewódzkiej Stacji Sanitarno-

-Epidemiologicznej we Wrocławiu, oraz epidemiologa, wie-

loletniego audytora PCA – dr Annę Wawrzyk. 

Pandemia koronawirusa zmusiła większość instytucji 

do zmiany trybu działania i do szczególnej mobilizacji. Do-

tyczy to również PCA. Kierując się zaleceniami rządu i w tro-

sce o bezpieczeństwo wszystkich uczestników procesu oceny 

zgodności, wprowadziliśmy w  życie nowe zasady realizacji 

ocen akredytowanych podmiotów. Jeszcze w marcu podjęli-

śmy decyzję o zawieszeniu do odwołania przeprowadzania 

ocen na miejscu i od 20 kwietnia br. uruchomiliśmy proce-

durę ocen zdalnych, realizowanych zgodnie z normą PN-EN 

ISO/IEC 17011. 

Oceny zdalne to skuteczne rozwiązanie, gwarantujące 

ciągłość działania systemu akredytacji, gdyż anulowanie 

lub opóźnienie ocen w  dłuższej perspektywie mogłoby 

się odbić niekorzystnie na  zaufaniu do  rynku usług oce-

ny zgodności. O szczegółach piszemy w artykule „Zmiany 

w sposobie funkcjonowania PCA”, zapraszam też na stro-

nę internetową www.pca.gov.pl i media społecznościowe, 

gdzie na bieżąco publikowane są wszystkie niezbędne in-

formacje na temat trybu działania PCA.

Kolejnym ważnym tematem, który podjęliśmy w  tym 

numerze, jest rola i  znaczenie akredytacji w  procesie 

produkcji, przetwarzania i  zapewnienia dostępu do  bez-

piecznej żywności. „Akredytacja: większe bezpieczeństwo 

żywności” to  zarazem hasło tegorocznej edycji Światowe-

go Dnia Akredytacji (WAD 2020), który obchodziliśmy 

9 czerwca. Organizatorami wydarzenia są ILAC (Internatio-

nal Laboratory Accreditation Cooperation) i IAF (Internatio-

nal Accreditation Forum). Warto podkreślić, że w tym roku 

WAD świętowaliśmy zaraz po Światowym Dniu Bezpiecznej 

Żywności (7 czerwca). 

Państwa uwadze chciałabym polecić również blok tek-

stów poświęconych narzędziom, jakie akredytowana certyfi -

kacja oferuje pracodawcom, pracownikom i konsumentom – 

mowa o  systemach zarządzania bezpieczeństwem infor-

macji i ciągłością działania. Pandemia pokazała, jak bardzo 

jesteśmy narażeni na  zagrożenia związane z  cyberbezpie-

czeństwem, a to oznacza, że coraz potrzebniejsza staje się 

akredytacja w tej dziedzinie. Piszemy o tym w artykule „Cer-

tyfi kacja cyberbezpieczeństwa”, w którym zawarte zostały 

także praktyczne wskazówki, jak zadbać np. o bezpieczeń-

stwo podczas pracy zdalnej.

Jeszcze raz serdecznie zachęcam do sięgnięcia po czerw-

cowy numer „PCA Info” i życzę przyjemnej lektury!

Lucyna Olborska

Dyrektor 
Polskiego Centrum Akredytacji

Lucyna Olborska
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Temat numeru 

Ogólnoświatowa epidemia COVID-19 

wywarła istotny wpływ na działalność 

jednostek akredytujących i akredytowanych 

jednostek oceniających zgodność, podobnie 

jak na inne obszary funkcjonowania 

gospodarki. Skutki i ograniczenia 

dotykają naszego codziennego życia, ale 

również fi rm, organizacji i całego rynku 

konsumentów. W tym szczególnie trudnym 

dla przedsiębiorstw czasie Polskie Centrum 

Akredytacji postawiło sobie za cel, aby 

zaufanie, które akredytacja zapewnia rynkowi 

usług i wynikom oceny zgodności, a tym 

samym szeroko rozumianym certyfi kowanym 

wyrobom, nie zostało zachwiane.

PCA, kierując się wytycznymi i  zaleceniami rządu 

oraz dążąc do  zapewnienia ogólnego bezpieczeństwa 

i zdrowia wszystkich uczestników procesu oceny zgod-

ności i systemu akredytacji, wprowadziło zmiany w dzia-

łalności akredytacyjnej. Ustalone zostały tymczasowe 

zasady realizacji ocen akredytowanych podmiotów 

i  utrzymywania akredytacji w  sytuacji nadzwyczajnej, 

stanowiące uzupełnienie zasad podanych w  dokumen-

cie DA-01 Opis systemu akredytacji.

Zgodnie z wytycznymi, które zawarte są w Komu-

nikacie PCA nr 312 z 18 marca 2020 r., realizacja ocen 

kompetencji jednostek oceniających zgodność może 

być prowadzona z  uwzględnieniem odstępstw doty-

czących:

• zaplanowanych terminów ocen,

• zakresu oceny akredytowanych podmiotów,

• formy oceny i stosowanych technik oceny (przy wy-

korzystaniu ocen zdalnych z  zastosowaniem tech-

nik audiowizualnych),

• czasowego zawieszenia realizacji procesów akre-

dytacji,

• czasowego zawieszenia realizacji ocen planowych 

w nadzorze akredytowanych podmiotów.

Przy czym PCA postanowiło, że wszystkie decyzje 

o  odstępstwach w  tym zakresie będzie podejmowa-

ło, bazując na  analizie sytuacji nadzwyczajnej i  przy 

uwzględnieniu zaleceń rządowych oraz priorytetów 

w  bieżącej działalności akredytowanych jednostek. 

W tym celu na bieżąco monitorowane są informacje nt. 

sytuacji epidemicznej kraju, a także wnioski i uwagi prze-

kazywane do  PCA bezpośrednio przez akredytowane 

jednostki oceniające zgodność. 

Zawieszenie ocen na miejscu

Pierwszym odstępstwem było zawieszenie do 

31 marca 2020 r. – przedłużone następnie do 14 kwiet-

nia 2020  r. – przeprowadzania przez PCA wszystkich 

ocen na  miejscu akredytowanych jednostek ocenia-

jących zgodność. Wiązało się to  bezpośrednio z  ogło-

szeniem przez rząd stanu epidemicznego i  wprowa-

dzeniem ograniczeń w  podróżowaniu oraz kontaktach 

społecznych. Jednocześnie PCA poinformowało zain-

teresowane strony, że odwołane oceny na miejscu będą 

realizowane w późniejszych, uzgodnionych z akredyto-

wanymi jednostkami terminach. Z  kolei zaplanowane 

oceny w  formie przeglądu dokumentów realizowane 

były bez zmian. 

W  tym samym czasie PCA przystąpiło do  przygo-

towań formalnych i  proceduralnych mających na  celu 

uruchomienie ocen zdalnych, które mogłyby być reali-

zowane zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 

17011. Efektem tych prac było opracowanie przez PCA 

procedury ocen zdalnych i jej wdrożenie do stosowania 

w  działalności akredytacyjnej od  20 kwietnia 2020  r. 

Zadanie to wiązało się nie tylko z formalnym przygoto-

waniem i opisaniem algorytmu postępowania w ramach 

ocen zdalnych, ale także z włączeniem do procesu ocen 

nowych technik bazujących na  wykorzystaniu techno-

logii informacyjno-komunikacyjnych, w  tym wideo-ob-

serwacji. Szczególny nacisk musiał też być położony 

na etap przygotowawczy, podczas którego w dużo szer-

szym zakresie niż w  przypadku ocen na  miejscu roz-

strzygane są szczegóły planu oceny. 

Oceny zdalne – skuteczne rozwiązanie

W efekcie, w ostatniej dekadzie kwietnia, PCA mogło 

powrócić do  weryfi kacji kompetencji akredytowanych 

podmiotów zgodnie z  harmonogramem ocen na  rok 

2020 w formie ocen zdalnych. Przy czym przewidziano, 

że oceny zdalne będą obejmować kombinację przeglą-

du dokumentów, przeglądu zapisów oraz wywiadów 

i  rozmów. Ponadto bazować będą w  głównej mierze 

na  stosowaniu wideo-konferencji i  wideo-obserwacji 

działań technicznych personelu jednostek oceniają-

cych zgodność, w tym wybranych elementów procedur 

oceny zgodności, gdy pozwala na  to  dostępne narzę-

dzie informacyjno-komunikacyjne. Natomiast z  uwagi 

na  ograniczenia stosowanych technologii informatycz-

nych zakresem ocen zdalnych mogą nie zostać objęte 

wszystkie rodzaje obserwacji działań technicznych lub 

zadania w zakresie realizacji procedur oceny zgodności 

w rzeczywistych warunkach. 

Do  czasu całkowitego zniesienia ograniczeń w  po-

dróżowaniu i kontaktach społecznych wszystkie oceny 

w  nadzorze zaplanowane jako oceny na  miejscu (tak-

że w  obszarze obserwacji działalności jednostek u  ich 

klientów oraz ocen ponownych) będą realizowane z wy-

korzystaniem, gdy to  możliwe i  uzasadnione, techniki 

oceny zdalnej. Wszystkie oceny zawieszone z  powodu 

sytuacji nadzwyczajnej są sukcesywnie realizowane 

w drugim kwartale 2020 r., z uwzględnieniem prioryte-

tów jednostek oraz dostępności zasobów PCA. W  od-

niesieniu do  ocen na  miejscu w  procesach akredytacji 

i rozszerzenia zakresu posiadanej akredytacji oraz ocen 

ponownych oceny zdalne będą stosowane tylko w uza-

sadnionych przypadkach, gdy złożoność procesu ocen 

pozwoli na skuteczne, z punktu widzenia wykazania za-

ufania do kompetencji jednostki, zastosowanie technik 

stosowanych w ocenach zdalnych. 

Zmiany w sposobie funkcjonowania PCA

Temat numeru: Akredytowana ocena 
zgodności wsparciem dla bezpieczeństwa 
i ochrony zdrowia w czasie pandemii COVID-19
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boratoryjnych w kierunku COVID-19 w Polsce. W reko-

mendacji wskazano na obowiązek wykonywania badań 

zgodnie z  zaleceniami dobrej praktyki laboratoryjnej 

i  zaleceniami Światowej Organizacji Zdrowia („WHO 

Interim guidance: Laboratory testing for coronavirus 

disease 2019 (COVID-19) in suspected human cases”, 

19 marca 2020).

Akredytacja

Spośród 131 laboratoriów wykonujących badania 

w  kierunku SARS-CoV-2 na  potrzeby Ministerstwa 

Zdrowia 23 posiadają akredytację Polskiego Centrum 

Akredytacji udzieloną w odniesieniu do wymagań norm 

akredytacyjnych: PN-EN ISO/IEC 17025 Ogólne wyma-

gania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych 

i  wzorcujących lub PN-EN ISO 15189 Laboratoria me-

dyczne – Wymagania dotyczące jakości i  kompetencji. Są 

to: 15 laboratoriów Wojewódzkich i Powiatowych Stacji 

Sanitarno-Epidemiologicznych, NIZP-PZH, Narodowy 

Instytut Leków, Centrum Onkologii im. prof. F. Łukasz-

czyka oraz 5 prywatnych laboratoriów medycznych.

Należy jednakże podkreślić, że żadna z  udzielo-

nych przez PCA akredytacji dla tych laboratoriów 

nie obejmuje swoim zakresem wykonywania badań 

w  kierunku SARS-CoV-2. Natomiast spośród wspo-

mnianych 23 akredytowanych laboratoriów więk-

szość posiada potwierdzone poprzez akredytację 

kompetencje do  wykonywania badań z  zastosowa-

niem techniki RT-PCR, która jak wskazano powyżej, 

ma  również zastosowanie w  badaniach w  kierunku 

SARS-CoV-2. Taka sytuacja ma  miejsce praktycznie 

we  wszystkich krajach EU, gdzie w  ramach funkcjonu-

jących krajowych systemów 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 początku wybuchu 

epidemii COVID-19 uważnie śledzi zalecenia rządu, 

dostosowując swoje funkcjonowanie do  zmieniającej 

się sytuacji tak, aby z  jednej strony utrzymać zaufanie 

do  wyników akredytowanej działalności w  obszarze 

oceny zgodności w naszym kraju, a z drugiej strony za-

pewnić zdrowie i bezpieczeństwo personelu akredyto-

wanych jednostek oceniających zgodność oraz persone-

lu PCA, w tym audytorów. Z uwagą analizujemy również 

działania laboratoriów wykonujących badania w  kie-

runku COVID-19 oraz wytyczne Ministerstwa Zdrowia 

dla działalności laboratoriów w tym obszarze. W zależ-

ności od warunków i potrzeb (np. wymagania przepisów 

prawa i wnioski laboratoriów) PCA jest gotowe do prze-

prowadzenia oceny kompetencji laboratoriów w  ob-

szarze wykonywania badania w  kierunku SARS-CoV-2 

w  odniesieniu do  wymagań akredytacyjnych określo-

nych w normach PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO 

15189. 

Autor: Hanna Tugi, kierownik Działu Akredytacji Badań 

i Certyfi kacji Żywności 

Realizacja ocen zdalnych jest w  nadzwyczajnej sy-

tuacji spowodowanej epidemią COVID-19 jedynym 

możliwym i  skutecznym rozwiązaniem do  zastosowa-

nia w działalności akredytacyjnej, gdyż anulowanie lub 

opóźnienie ocen w  dłuższej perspektywie nie zagwa-

rantuje utrzymania oczekiwanego i koniecznego pozio-

mu zaufania do rynku usług oceny zgodności. Jednocze-

śnie konieczność i zasadność stosowania ocen zdalnych 

będzie podlegać ciągłej weryfi kacji przez PCA i w zależ-

ności od  rozwoju sytuacji podejmowane będą decyzje, 

w tym ewentualnie odwołanie realizacji ocen zdalnych.

Wybuch epidemii COVID-19, która dotknęła bez-

względnie wszystkich aspektów naszego życia, a przede 

wszystkim zmieniła działania w  obszarze bezpieczeń-

stwa i  zdrowia publicznego, jest szczególnym wyzwa-

niem dla laboratoriów, które podejmują się badania 

obecności koronawirusa SARS-CoV-2. Badanie, które 

pozwala identyfi kować, monitorować i  przeciwdziałać 

zagrożeniu spowodowanemu epidemią, ma  dziś klu-

czowe znaczenie, a wiarygodność i rzetelność jego wy-

ników może zadecydować o  ludzkim życiu. Wykrycie 

obecności koronawirusa SARS-CoV-2 w  próbce mate-

riału ludzkiego i jego charakteryzacja to skomplikowana 

i wieloetapowa procedura badawcza.

Testy diagnostyczne stosowane do  wykrywania 

SARS-CoV-2 można podzielić na dwie podstawowe gru-

py: testy genetyczne (polegające na wykrywaniu mate-

riału genetycznego wirusa) oraz testy immunologiczne 

(polegające na  oznaczaniu specyfi cznych przeciwciał 

i  pozwalające na  wykrywanie odpowiedzi immunolo-

gicznej organizmu na  wirusa). Charakteryzuje je  różna 

wiarygodność (np.  czułość) i  różny czas oczekiwania 

na wynik. 

Podstawowym testem zalecanym przez WHO jest 

badanie laboratoryjne techniką NAAT (technika am-

plifi kacji kwasu nukleinowego, ang. nucleic acid ampli-

fi cation techniques). Przykładem takiego badania jest 

procedura wykonana metodą RT-PCR (z ang.: real-time 

polymerase chain reaction – łańcuchowa reakcja poli-

merazy w czasie rzeczywistym). Jest to test genetyczny, 

który pozwala na  wykrycie RNA wirusa w  próbce po-

branej od pacjenta.

Laboratoria COVID

Badania na obecność koronawirusa SARS-CoV-2 wy-

konują w naszym kraju laboratoria wskazane przez Mi-

nistra Zdrowia. Od 30 marca 2020 r. Ministerstwo Zdro-

wia publikuje na  swojej stronie internetowej „Wykaz 

laboratoriów COVID”. Początkowo znajdowało się w nim 

49 laboratoriów, natomiast wykaz z 22 maja zawiera już 

131 laboratoriów z terenu całej Polski. Laboratoria za-

interesowane wpisem do wykazu znajdą na stronie re-

gulatora formalne i merytoryczne kryteria, jak również 

stosowny formularz wniosku.

Regulator opublikował również „Rekomendacje 

dotyczące walidacji badań molekularnych w  kierunku 

SARS-CoV-2 w  sieci laboratoriów COVID”, wskazując 

istotną rolę Narodowego Instytutu Zdrowia Publiczne-

go – Państwowego Zakładu Higieny (NIZP-PZH), który 

jest krajowym laboratorium centralnym prowadzącym 

zewnątrz laboratoryjną weryfi kację wyników badań la-

Akredytacja laboratoriów a wykonywanie badań na obecność 
koronawirusa Akredytacja jest uznanym w skali 

międzynarodowej sposobem 

potwierdzania kompetencji jednostek 

oceniających zgodność, w tym 

laboratoriów, zarówno w obszarze 

dobrowolnym, jak i regulowanym. 

Sprawozdania z badań wydane przez 

akredytowane laboratoria – w obszarze 

posiadanej akredytacji – wzmacniają 

zaufanie do przedstawianych wyników, 

co stanowi szczególną wartość 

w przypadku badań mających znaczenie 

dla zdrowia i życia ludzi.
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Badania w kierunku SARS-CoV-2 – uwarunkowania w polskich i innych 
europejskich laboratoriach medycznych

Usługi laboratoriów medycznych zawsze pełnią niezwykle ważną rolę, dostarczając 

wyników i informacji do diagnozowania, profi laktyki, leczenia choroby czy oceny 

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

badania przeprowadzane na materiale ludzkim, a szczególnie ich jakość (wiarygodność 

i miarodajność), nabrały jeszcze większego znaczenia, mają bowiem bezpośredni 

wpływ na zdrowie i bezpieczeństwo nie tylko samych pacjentów, ale również personelu 

medycznego i służb działających w obszarze ograniczenia oraz likwidacji skutków epidemii. 

O  badaniach w  kierunku SARS-CoV-2 mówi się dziś 

bardzo często pod kątem logistyki, dostępności i szero-

kiego wykorzystania wyników tych badań. Jest to rów-

nież temat szeroko dyskutowany i prezentowany w śro-

dowisku akredytacyjnym,  m.in. w  ramach prac Grupy 

Roboczej działającej przy Komitecie EA ds. Laboratoriów 

(European co-operation for Accreditation (EA) Working 

Group in the Health Care Sector Laboratory Medicine). 

Członkowie Grupy dzielą się informacjami i  doświad-

czeniami własnych jednostek akredytujących na  temat 

zasad, wymagań i badań w kierunku SARS-CoV-2, jakie 

funkcjonują w poszczególnych krajach UE. Okazuje się, 

że podobnie jak w Polsce w pozostałych krajach UE brak 

jest regulacji prawnych określających wymóg posiadania 

akredytacji dla laboratoriów wykonujących te badania. 

W  większości krajów UE badania w  kierunku

SARS-CoV-2 są wykonywane przez upoważnione labo-

ratoria po spełnieniu określonych warunków. 

Zakres elastyczny 

Część akredytowanych laboratoriów wykonujących 

badania w  kierunku SARS-CoV-2 posiada akredytację 

w  zakresie elastycznym, obejmującą technikę RT-PCR, 

powszechnie stosowaną w przypadku badań w kierunku 

SARS-CoV-2. Akredytacja w  zakresie elastycznym tyl-

ko w  nielicznych krajach UE jest podstawą do  wykony-

wania akredytowanych badań w  kierunku SARS-CoV-2 

i  tylko wtedy gdy pozwalają na  to  granice posiadanego 

przez laboratoria zakresu elastycznego. Natomiast zde-

cydowana większość akredytowanych laboratoriów 

w państwach członkowskich UE nie posiada akredytacji 

obejmującej metody badania SARS-CoV-2 w  materiale 

pobranym od pacjenta.

W Polsce 18 laboratoriów medycznych, akredytowa-

nych przez Polskie Centrum Akredytacji w  odniesieniu 

do  wymagań normy PN-EN ISO 15189, posiada akre-

dytację w  zakresie podstawowych dziedzin medycznej 

diagnostyki laboratoryjnej: hematologii, koagulologii, 

immunologii, bakteriologii, wirusologii, serologii infek-

cyjnej oraz ogólnie analityki medycznej. To  mniej niż 

jeden procent wszystkich laboratoriów medycznych 

w  Polsce, wykonujących badania materiału pobranego 

od pacjenta. Ten fakt wynika m.in. z braku sektorowych 

wymagań posiadania przez laboratoria medyczne akre-

dytacji udzielonej przez krajową jednostkę akredytu-

jącą. Warto zaznaczyć, że żadna z  udzielonych przez 

PCA akredytacji dla laboratoriów medycznych w odnie-

sieniu do  wymagań normy PN-EN ISO 15189 nie obej-

muje swoim zakresem wykonywania badań w kierunku 

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

dają potwierdzone poprzez akredytację kompetencje 

do wykonywania badań z zastosowaniem techniki RT-P-

CR, która ma również zastosowanie w badaniach w kie-

runku SARS-CoV-2. 

Należy też podkreślić, że laboratoria akredytowane 

w elastycznych zakresach, które obejmują takie badania 

jak: matryca – wymaz z  nosa; technika: RT-PCR, posia-

dają kompetencje w obszarach zbliżonych dziedzinowo 

i technicznie do obszaru badań w kierunku SARS-CoV-2 

metodami wykorzystującymi technikę RT-PCR. Potwier-

dzenie kompetencji w formie akredytacji w tym zakresie 

wymaga przeprowadzenia i  przedstawienia dowodów 

żmudnego i  czasochłonnego procesu walidacji metody, 

co  w  obecnych uwarunkowaniach epidemii jest bardzo 

utrudnione.

Co z oceną kompetencji?

Na  forum EA trwa również dyskusja dotycząca po-

dejścia do  oceny kompetencji laboratoriów do  wyko-

nywania badań w  kierunku SARS-CoV-2 w  procesach 

akredytacji, czy też rozszerzenia posiadanych zakresów 

akredytacji udzielonej w  odniesieniu do  wymagań nor-

my ISO 15189. Do niektórych jednostek akredytujących 

wpływają już pierwsze wnioski o  akredytację w  tym 

zakresie, jednakże nadal brak jest jednolitego zharmo-

nizowanego podejścia do  oceny kompetencji laborato-

riów, szczególnie w sytuacji, gdy praktycznie wszystkie 

jednostki akredytujące zawiesiły lub ograniczyły do mi-

nimum przeprowadzanie ocen na miejscu, które w przy-

padku rozpatrywania niektórych wniosków są koniecz-

ne do zastosowania. 

Powszechnie natomiast rozpatrywane jest ryzyko 

związane z  oceną kompetencji laboratoriów medycz-

nych w  warunkach epidemii, do  wykonywania badań 

w kierunku SARS-CoV-2 i na tej podstawie podejmowane 

są decyzje o  procedowaniu poszczególnych wniosków. 

Podkreślane jest w tym przypadku znaczenie akredyta-

cji udzielonej laboratoriom medycznym w  zakresie ela-

stycznym, pozwalającym w sytuacjach nadzwyczajnych, 

stosując zweryfi kowane w ramach udzielonej akredyta-

cji procesy zarządzania, na przygotowanie i wprowadza-

nie zmian związanych ze stosowaniem nowej lub zmody-

fi kowanej metody badań.

Autor: Kamila Skrzypczak-Zbiciak, Koordynator w  Dziale 

Akredytacji Badań i Certyfi kacji Żywności 
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Akredytacja w  odniesieniu do  wymagań normy 

międzynarodowej PN-EN ISO 15189 dzięki ustalo-

nemu rygoryzmowi ocen potwierdza kompetencje 

techniczne laboratoriów medycznych w wymaganym 

szerokim zakresie (procesy przedanalityczne, anali-

tyczne i  poanalityczne), dostarczając zainteresowa-

nym stronom uznawanego w  skali międzynarodowej 

dowodu rzetelności działań i  wiarygodności uzyska-

nych wyników. 

Dobrowolna akredytacja

W  Polsce akredytacja laboratoriów medycznych 

w  odniesieniu do  wymagań PN-EN ISO 15189 jest do-

browolna, co  oznacza, że nie ustanowiono prawnego 

obowiązku posiadania akredytacji przez te laboratoria. 

Jednakże w obszarze badań materiału pobranego od pa-

cjenta przepisy prawa wymagają, aby obowiązkowe ba-

dania sanitarno-epidemiologiczne były przeprowadzane 

przez akredytowane laboratoria Państwowej Inspekcji 

Sanitarnej, Państwowej Inspekcji Sanitarnej Minister-

stwa Spraw Wewnętrznych, Wojskowej Inspekcji Sani-

tarnej lub inne akredytowane w tym zakresie laboratoria, 

które posiadają właściwe umowy zawarte z wymieniony-

mi organami (zgodnie z ustawą o zapobieganiu oraz zwal-

czaniu zakażeń i  chorób zakaźnych u  ludzi). Jednocześ-

nie w  obszarze tego postanowienia ustawodawca nie 

wskazał normy akredytacyjnej, która jest właściwa dla 

oceny kompetencji laboratoriów w procesie akredytacji 

(ISO 15189 czy ISO/IEC 17025). 

Akredytowane laboratoria inspekcji sanitarnej 

wnioskowały i  uzyskały akredytację w  odniesieniu 

do  wymagań normy PN-EN ISO/IEC 17025 Ogólne 

wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badaw-

czych i wzorcujących. Ponadto laboratoria medyczne są 

zobowiązane do przestrzegania dotyczących ich dzia-

łalności postanowień prawa, w  tym  m.in. standardów 

jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych 

(Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 23 marca 

2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych 

laboratoriów diagnostycznych i  mikrobiologicznych) 

oraz wymagań dla medycznych laboratoriów diagno-

stycznych (Rozporządzenie Ministra Zdrowia z  dnia 

3 marca 2004  r. w  sprawie wymagań, jakim powinno 

odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne). 

Personel laboratoriów medycznych – diagności wy-

konujący czynności z zakresu diagnostyki laboratoryj-

nej – są zobligowani do stosowania wymagań Ustawy 

o diagnostyce, która szczegółowo opisuje warunki wy-

konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Dlaczego ISO 15189? 

Taki stan prawny dotyczy nie tylko Polski, ale także 

innych państw członkowskich UE. Jednakże Zgroma-

dzenia Ogólne EA oraz ILAC przyjęły rezolucje, w któ-

rych postanowiono, że akredytacja laboratoriów me-

dycznych wykonujących badania materiału pobranego 

od  pacjenta powinna być przeprowadzana w  odnie-

sieniu do wymagań normy ISO 15189. Co przesądziło 

o takim podejściu?

Zakres działań realizowanych przez laboratoria 

medyczne i  przeznaczenie wyników tej działalności – 

opieka nad pacjentem, przesądzają o  wyborze normy 

ISO 15189 jako normy akredytacyjnej. Norma ta ustala 

kompleksowe wymagania decydujące o kompetencjach 

do  realizacji procesu obejmującego elementy, których 

nie uwzględniają wymagania normy ISO/IEC 17025. 

Określone w normie ISO 15189 wymagania odnoszą-

ce się do zapewnienia jakości i wiarygodności wyników 

procesu analitycznego obejmują całe spektrum metod 

analitycznych stosowanych w  badaniach materiału 

ludzkiego, w  szczególności w  zakresie zapewnienia 

spójności pomiarowej czy oceny niepewności pomia-

rów, które różnią się od podejścia wynikającego z ade-

kwatnych wymagań normy ISO/IEC 17025. 

Norma PN-EN ISO 15189 dodatkowo zawiera nie-

zwykle istotne dla specyfi ki działalności laboratoriów 

medycznych wymagania dotyczące m.in.: 

• usług doradczych, w  tym dotyczących badań 

(np.  wymaganych do  badań rodzajów próbek), 

wskazań medycznych czy częstości zlecania badań,

• współpracy z  personelem klinicznym, w  tym nało-

żenie na laboratorium odpowiedzialności za współ-

pracę z  klinicystami, którzy zlecają próbki do  ba-

dań (zarówno w  zakresie przebiegu badania, jak 

i uzyskanego wyniku – np. powiadamiania o wyniku 

badania znajdującego się w  ustalonych zakresach 

„alarmowych” lub „krytycznych”),

• profesjonalnej oceny i interpretacji wyników badań 

w związku z diagnozą i opieką nad pacjentem, 

• pobierania próbek lub – jeżeli laboratorium nie pobie-

ra próbek pierwotnych (od pacjentów) – dostarczenia 

informacji pozwalającej na zapewnienie prawidłowo-

ści pobierania i  transportowania oraz postępowania 

z próbkami pierwotnymi (np. dotyczących przygoto-

wania pacjenta przed pobraniem próbki – pozyska-

nia informacji medycznych odnoszących się do  po-

bierania lub wpływających na  pobieranie próbek, 

wykonywanie badań lub interpretację wyników, 

np.  historia przyjmowanych leków, czy też doty-

czących samego pobierania próbek pierwotnych – 

w tym instrukcje dotyczące pobierania pierwotnych 

próbek krwi i innych),

• etyki zawodowej.

Usługi laboratorium medycznego są niezbędne 

i  kluczowe w  opiece nad pacjentem, dlatego też po-

winny zaspokajać potrzeby wszystkich pacjentów 

oraz personelu medycznego. Wiarygodność i  przy-

datność do  zamierzonego zastosowania wyników 

działalności laboratoriów medycznych jest zagwaran-

towana, gdy laboratoria wdrożą i  stosują wszystkie 

wymagania normy ISO 15189, a  potwierdzenie tego 

faktu poprzez akredytację pozwala na  dostarczenie 

wszystkim zainteresowanym stronom, w tym przede 

wszystkim pacjentom, rzetelnych dowodów na prze-

strzeganie w  laboratorium medycznym wymaganych 

standardów. 

Autor: Kamila Skrzypczak-Zbiciak, Koordynator w  Dziale 

Akredytacji Badań i Certyfi kacji Żywności 

Jakie standardy stosują akredytowane laboratoria medyczne

Działalność laboratoriów medycznych jest przedmiotem akredytacji udzielanej przez Polskie 

Centrum Akredytacji w odniesieniu do wymagań międzynarodowej normy zharmonizowanej 

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne – Wymagania dotyczące jakości i kompetencji. 

Usługi świadczone przez akredytowane laboratoria medyczne obejmują m.in.: przygotowanie 

pacjenta, jego identyfi kację, pobieranie próbek, transport, przechowywanie i badanie próbek 

medycznych, razem z późniejszą interpretacją, wydaniem wyników i poradą. Usługi te są realizowane 

z zastosowaniem wszystkich obowiązujących wymagań w zakresie bezpieczeństwa oraz etyki pracy 

laboratorium medycznego.

Akredytowane laboratoria medyczne 

są w stanie zapewniać międzynarodową 

porównywalność, rzetelność 

i równoważność wyników badań dzięki 

stosowaniu odpowiednich materiałów 

odniesienia oraz metod referencyjnych, 

tym samym przyczyniają się 

do zagwarantowania i doskonalenia 

opieki nad pacjentem.
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System zarządzania bezpieczeństwem 
informacji (ISMS) 

W  dobie pandemii wiele organizacji dostrzegło ko-

nieczność prowadzenia działalności operacyjnej przy 

zastosowaniu technologii teleinformatycznych. Biorąc 

pod uwagę rosnące zagrożenie cyberatakami, szcze-

gólnie istotnym aspektem staje się ochrona wszelkich 

informacji będących w  posiadaniu organizacji i  jej pra-

cowników. Pomocna w  tym obszarze może być norma 

ISO 27001, która określa wymagania w  odniesieniu 

do systemu zarządzania bezpieczeństwem informacji. 

Wdrożenie wymagań normy umożliwia organi-

zacjom wszelkiego rodzaju zarządzanie bezpieczeń-

stwem aktywów, takich jak informacje fi nansowe, włas-

ność intelektualna, dane pracowników czy informacje 

powierzone przez osoby trzecie. Wymagania normy kła-

dą nacisk na  zapewnienie ochrony informacji i  zapew-

nienie jej poufności, integralności, dostępności poprzez 

zabezpieczenia techniczne przed nadużyciami oraz roz-

wijanie kompetencji personelu i  ich świadomości. ISMS 

opiera się na zarządzaniu ryzykiem w celu minimalizacji 

wystąpienia incydentów oraz wdrażaniu skutecznych za-

bezpieczeń. Odpowiedni dobór zabezpieczeń fi zycznych 

i systemowych jest kluczowy dla ochrony informacji.

Wdrożenie systemu zarządzania bezpieczeństwem 

informacji oraz jego akredytowana certyfi kacja przy-

noszą organizacji wiele korzyści, np.  uniknięcie kar 

za naruszenie bezpieczeństwa informacji, zapewnienie 

zgodności z  wymaganiami prawnymi, zabezpieczenie 

informacji w  razie wystąpienia katastrof, wzrost świa-

domości pracowników w  zakresie ochrony informacji, 

zarządzanie ciągłością działania, wzrost zaufania do or-

ganizacji, poprawa lub utrzymanie wizerunku fi rmy jako 

bezpiecznego i wiarygodnego partnera. 

System zarządzania ciągłością działania 
(BCMS) 

Pandemia koronawirusa ujawniła też ogromną 

skalę zagrożeń, które mogą mieć wpływ na  działal-

Narzędzia zarządzania w organizacji w dobie pandemii ność operacyjną przedsiębiorstw. Organizacje są 

narażone na  incydenty, takie jak katastrofy natural-

ne, cyberataki, włamania do systemu IT czy utarta klu-

czowych pracowników. System zarządzania ciągłością 

działania wdrożony w oparciu o wymagania normy ISO 

22301 może stać się narzędziem do szybkiego i skutecz-

nego reagowania, przetrwania i odbudowy działań.

Dzięki wdrożeniu systemu organizacja może ziden-

tyfi kować potencjalne zagrożenia, zabezpieczyć działal-

ność i reputację w przypadku ich wystąpienia. Oznacza 

to  redukcję kosztów i  ograniczenie wpływu na  wyniki 

działalności w przypadku wystąpienia zagrożeń. Ponad-

to atutem jest zapewnienie interesariuszy o posiadaniu 

solidnego systemu i procesów gwarantujących ciągłość 

działania, lepsze zrozumienie organizacji poprzez anali-

zę krytycznych i wrażliwych obszarów, poprawa odpor-

ności organizacji.

Norma ISO 22301 pozwala spojrzeć na  organizacje 

w sposób szczegółowy, co daje podstawy do planowania 

strategicznego, zarządzania ryzykiem, zarządzania łań-

cuchem dostaw, transformacji biznesowej i zarządzania 

zasobami. Należy podkreślić, że system zarządzania 

ciągłością działania może być skuteczny tylko wtedy, 

gdy najwyższe kierownictwo traktuje go jako priorytet 

i angażuje się we wdrożenie i jego utrzymanie. Ważnymi 

elementami są: zapewnienie personelu o odpowiednich 

kompetencjach, wzmocnienie procesów i  lepsza współ-

praca między jednostkami struktury organizacji.

Certyfi kat ISO 22301, wydany przez akredyto-

waną jednostkę certyfi kującą systemy zarządzania, 

to  potwierdzenie, że działalność organizacji będzie 

prowadzona bez względu na  nieprzewidziane okolicz-

ności i  zakłócenia, a  także obiektywny dowód, który 

organizacja może przedstawić obecnym i potencjalnym 

kontrahentom, instytucjom nadzorującym działalność 

oraz fi rmom ubezpieczeniowym. Zwłaszcza w  trudnym 

czasie pandemii certyfi kat ISO 22301 buduje również 

pozytywny wizerunek organizacji i  przewagę nad kon-

kurencją.

Autor: Barbara Zengel, kierownik Działu Akredytacji Weryfi -

kacji i Certyfi kacji Systemów Zarządzania 
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Laboratorium Wojewódzkiej Stacji Sanitarno-Epide-

miologicznej we  Wrocławiu, Oddział Mikrobiologii – 

akredytowane laboratorium badawcze jako jedno 

z  pierwszych w  Polsce rozpoczęło wykonywanie ba-

dań w  kierunku wykrywania obecności materiału ge-

netycznego koronawirusa SARS-CoV-2. O  to, jak bar-

dzo dodatkowe obowiązki wpłynęły na  pracę WSSE 

we Wrocławiu, w jaki sposób zapewniana jest ważność 

uzyskiwanych wyników i jaka jest w tym procesie rola 

akredytacji, zapytaliśmy dra Jana Ziębę, Kierownika 

Działu Laboratoryjnego WSSE we  Wrocławiu, oraz 

dr  Annę Wawrzyk – epidemiologa, wieloletniego pra-

cownika Inspekcji Sanitarnej i  audytora PCA w  ob-

szarze laboratoriów badawczych. Wywiad przepro-

wadziła Agnieszka Tykocka-Drozdowska, Asystent 

ds. Procesu w  Dziale Akredytacji Badań i  Certyfi kacji 

Żywności PCA.

Agnieszka Tykocka-Drozdowska: WSSE we  Wro-

cławiu znalazła się w  prowadzonym przez Minister-

stwo Zdrowia wykazie laboratoriów wykonujących 

badania diagnostyczne w  kierunku wykrywania 

obecności materiału genetycznego koronawirusa 

SARS-CoV-2. Jak zmienił się tryb funkcjonowania Stacji?

Dr  Jan Zięba: Stacje sanitarno-epidemiologiczne 

działają na  podstawie Ustawy z  dnia 14 marca 1985 r. 

o  Państwowej Inspekcji Sanitarnej. Naszym statuto-

wym obowiązkiem jest ochrona zdrowia ludzkiego 

przed wpływem szkodliwości i  uciążliwości środowi-

skowych, zapobieganie powstawaniu chorób, w  tym 

chorób zakaźnych i  zawodowych. Dlatego wybór na-

szego laboratorium do badań diagnostycznych pod ką-

tem SARS-CoV-2 nie był dla nas dużym zaskoczeniem. 

Oczywiście, potrzebne były pewne zmiany w organiza-

cji pracy. Wprowadzona została m.in. praca w systemie 

dwuzmianowym siedem dni w  tygodniu. Tym samym 

potrzebne były przesunięcia kadrowe. Jesteśmy w  tej 

dobrej sytuacji, że mamy odpowiednią liczbę wykwali-

fi kowanego i  kompetentnego personelu. Wstrzymali-

śmy również przyjmowanie wszystkich innych próbek 

do badań w Oddziale Mikrobiologii oraz ograniczyliśmy 

bezpośrednią obsługę interesantów do  niezbędnego 

minimum.

A.T-D.: Jak dzisiaj wygląda codzienność w laborato-

rium?

J.Z.: Obecnie w  Oddziale Mikrobiologii WSSE 

we  Wrocławiu wykonuje się głównie badania diagno-

styczne w  kierunku wykrywania obecności materiału 

genetycznego koronawirusa SARS-CoV-2. Praca w  la-

boratorium podczas epidemii nie jest pracą łatwą. Wy-

maga dużego poświęcenia i  zaangażowania ze  strony 

diagnostów. Muszą oni pracować przez kilka godzin 

w specjalnych, jednorazowych kombinezonach ochron-

nych (które – jak wiemy – nie są komfortowe), maskach 

i  rękawicach ochronnych. Dodatkowym obciążeniem 

jest też konieczność wykonywania dużej liczby badań 

i  presja czasu. Oprócz wykonywania badań konieczne 

jest także raportowanie wyników badań w określonych 

ramach czasowych.

A.T-D.: Czy napotkaliście Państwo trudności w speł-

nieniu dotychczasowych standardów pracy? Jeżeli tak, 

to jakie i jak sobie Państwo z nimi radzicie?

J.Z.: Badanie pod kątem COVID-19 nie jest objęte 

akredytacją, jednak przy jego realizacji stosujemy wy-

magania akredytacyjne, podobnie jak w przypadku ba-

dań akredytowanych realizowanych w  naszym labora-

torium. Na dzień dzisiejszy nie zauważyliśmy większych 

utrudnień w  realizacji własnych procedur systemo-

wych. Ale, oczywiście, każdy problem (czy to dotyczący 

personelu, czy np. zakupu usług i dostaw) będzie anali-

zowany pod kątem ryzyka i wpływu na działalność labo-

ratoryjną, zaś działania będą podejmowane na bieżąco 

w zależności od wyników tej analizy.

A.T-D.: Jak wygląda przeprowadzanie testu w  kie-

runku wykrywania obecności materiału genetycznego 

koronawirusa SARS-CoV-2?

J.Z.: Pierwszym krokiem jest pobranie wymazu z no-

sogardzieli od  osoby podejrzanej o  zakażenie wirusem 

SARS-CoV-2. Wymazy pobierają m.in. zespoły pogotowia 

ratunkowego oraz lekarze i  pielęgniarki na  oddziałach 

szpitalnych. Następnie próbki, odpowiednio zabezpie-

czone, w  szczelnie zamkniętych opakowaniach przewo-

żone są transportem medycznym do  naszego Oddziału 

Mikrobiologii. W  pierwszym etapie próbki są rejestro-

wane zgodnie z obowiązującymi procedurami. Następnie 

przenoszone są do specjalnej komory, w której są rozpa-

kowywane i  przygotowywane do  badań. Na  tym etapie 

niezmiernie ważna jest osobista ochrona personelu pra-

cującego z materiałem zakaźnym. Przygotowane próbki, 

w odpowiednich pojemnikach, przekazywane są do labo-

ratorium, w którym wykonuje się badanie. Badania w na-

szym laboratorium wykonywane są metodą Real Time rt 

RT PCR. W pierwszym etapie przeprowadzana jest izo-

lacja, po której wirusowe RNA poddawane jest detekcji. 

Używa się do  tego odpowiednich testów genetycznych. 

Posiadamy odpowiednio przygotowane i  wyposażone 

pracownie, które pozwalają na  realizację tego typu ba-

dań. Naszym pracownikom zapewniamy jednorazowe 

stroje ochronne, maski, rękawiczki, płyny dezynfekujące.

Dr  Anna Wawrzyk: Aby zapewnić pracownikom 

bezpieczeństwo podczas badań z  żywym koronawi-

rusem SARS-CoV-2, należy wykonywać je w laborato-

riach o trzecim stopniu bezpieczeństwa biologicznego, 

tzw. BSL-3. W Polsce jest niewiele takich laboratoriów, 

zatem w laboratoriach BSL-2 zabezpieczenie pracow-

ników powinno być bardzo rygorystycznie przestrze-

gane. Na pewno dostosowanie warunków lokalowych 

laboratoriów BSL-2 do wykonywania tego typu badań 

stanowi duże wyzwanie. Posiadanie akredytacji na ba-

dania wykrywania obecności specyfi cznego RNA wiru-

sa grypy techniką Real Time rt RT PCR, jak w przypad-

ku Laboratorium WSSE we  Wrocławiu, z  pewnością 

ułatwia wdrożenie metody badania obecności mate-

riału genetycznego SARS-CoV-2. Kompetencje La-

Rozmowa numeru: Odpowiedzialność 
za wyniki badań spoczywa na diagnoście 
laboratoryjnym

dr Jan Zięba

Praca w laboratorium 
podczas epidemii nie jest 
pracą łatwą. Wymaga 
dużego poświęcenia 
i zaangażowania ze strony 
diagnostów.
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boratorium są potwierdzane corocznie przez Polskie 

Centrum Akredytacji, a to daje pewność, że etap ana-

lityczny jest przeprowadzony na właściwym i wymaga-

nym poziomie. 

A.T-D.: Nie ma na dzień dzisiejszy obowiązku praw-

nego, aby badania wirusa SARS-CoV-2 wykonywały 

laboratoria akredytowane, jednak posiadanie cer-

tyfi katu akredytacji zobowiązuje do  utrzymywania 

wymagań systemowych. W  jaki sposób zapewniana 

jest w  laboratorium wiarygodność otrzymywanych 

wyników?

J.Z.: Posiadanie akredytacji daje nam pewne usys-

tematyzowanie. Czynności składające się na  realiza-

cję procesu badania wykonywane są według określo-

nych zasad, obowiązują m.in. procedury postępowania 

z  próbkami do  badań, uwzględniające takie elemen-

ty, jak pobieranie, transport, przyjmowanie czy też 

przechowywanie materiału do  badań. Praca według 

określonych procedur minimalizuje też liczbę błędów 

i zwiększa wiarygodność wyników badań. Ponadto sto-

sujemy procedury monitorowania ważności wyników. 

Niezmiernie ważnym elementem są również kompe-

tencje i  doświadczenie personelu – w  trakcie wyko-

nywania badań pod kątem COVID-19 to na diagnoście 

laboratoryjnym spoczywa odpowiedzialność za wyniki.

A.W.: Akredytacja, szczególnie wieloletnia, zapew-

nia lepszą organizacje pracy laboratorium, pozwala 

również otrzymać ważny, tzn. miarodajny i wiarygodny 

wynik w procesie analitycznym. Jednak przy badaniach 

diagnostycznych  m.in. na  obecność SARS-CoV-2 rów-

nie ważny jest etap przedanalityczny, w  tym pobranie 

próbki, na  który laboratorium nie ma  bezpośredniego 

wpływu, jeżeli pobieranie jest realizowane przez pra-

cowników spoza tej placówki. Pobieranie próbek, w tym 

przypadku wymazu z  nosogardła, powinno odbywać 

się w  odpowiedni sposób, ale również we  właściwym 

czasie u  pacjenta podejrzanego o  zakażenie. Również 

transport próbki wymaga zapewnienia odpowiednich 

warunków. Cały etap przedanalityczny ma  ogromny 

wpływ na wynik. Zatem bardzo istotne jest, aby diagno-

ści laboratoryjni współpracowali z próbkobiorcami oraz 

przekazywali im swoją wiedzę i uwagi na bieżąco, ponie-

waż posiadają wysokie kompetencje w tym zakresie.

A.T-D.: Badania w kierunku wykrywania obecności 

materiału genetycznego koronawirusa SARS-CoV-2, 

jak wynika z  wykazu MZ opublikowanego 22 maja 

2020 r., wykonywane są w 131 laboratoriach, z których 

część posiada akredytację Polskiego Centrum Akre-

dytacji. Czy posiadanie potwierdzonych kompetencji 

przez instytucję zewnętrzną (jak PCA) daje większą 

pewność co do wiarygodności wyniku i rzetelności wy-

konanego badania?

J.Z.: Biorąc pod uwagę nasze dotychczasowe, pozy-

tywne doświadczenie z akredytacją (akredytację posia-

damy od  2004  r.), z  całym przekonaniem mogę powie-

dzieć, że uzyskanie potwierdzenia kompetencji przez 

PCA wymagało i wymaga od nas spełnienia określonych 

standardów akredytacyjnych, które systematyzują, jak 

również usprawniają pracę w  laboratorium, jednocześ-

nie zmniejszając ryzyko otrzymania nieprawidłowych 

wyników badań. Zatem posiadana akredytacja jest 

obiektywnym dowodem, że działamy zgodnie z  najlep-

szą praktyką i zapewniamy wiarygodne oraz precyzyjne 

wyniki badań wykonywanych w naszych laboratoriach.

A.W.: Corocznie przeprowadzana ocena w  pro-

cesie nadzoru PCA w  laboratorium akredytowanym 

nie pozwala na  obniżanie kompetencji. Akredytacja 

nakłada na  laboratoria obowiązek uzyskiwania pozy-

tywnych wyników w porównaniach z innymi laborato-

riami na świecie, co dodatkowo potwierdza wiarygod-

ność wyników. Wymagania akredytacyjne wymuszają 

też ciągłe samodoskonalenie laboratorium. Szczegó-

łowa analiza wszystkich aspektów pracy oraz wska-

zywanie przez audytorów podczas audytów obszarów 

do  doskonalenia wpływa pozytywnie i  poprawia ja-

kość wykonywanych badań. Z doświadczenia wiem, że 

każdy, kto raz pracował w laboratorium akredytowa-

nym, ma  ogromne trudności z  przyzwyczajeniem się 

do innych warunków pracy. Nadzorowanie przez PCA 

wszystkich aspektów pracy laboratorium akredyto-

wanego wymusza rzetelne wykonywanie badań przez 

cały czas trwania akredytacji.

A.T-D.: W kraju powstaje coraz więcej laboratoriów, 

w  których wykonywane są badania obecności mate-

riału genetycznego koronawirusa SARS-CoV-2. Dys-

ponując zdobytym już doświadczeniem, czy mieliby 

Państwo jakieś rady dla diagnostów dopiero rozpoczy-

nających pracę w tym obszarze? Na co powinni zwrócić 

szczególną uwagę?

J.Z.: Praca w  laboratorium przy badaniach związa-

nych z  SARS-CoV-2 wymaga postępowania zgodnego 

ze  ściśle określonymi procedurami. Niezmiernie ważne 

jest zachowanie bezpieczeństwa, w tym przestrzeganie 

standardów podwyższonej ochrony osobistej.

A.W.: W sytuacji, kiedy od diagnosty laboratoryjnego 

oraz prawidłowo przeprowadzonego badania zależy de-

cyzja, czy uznać człowieka za  zakażonego koronawiru-

sem, czy nie, niezwykle ważne jest, aby wyniki badań były 

wiarygodne. Do  tego potrzebna jest wykwalifi kowana, 

kompetentna kadra. Każda osoba pracująca w laborato-

rium mikrobiologicznym wie, że do prawidłowego wyko-

nania badań diagnostycznych potrzebne jest ogromne 

doświadczenie. Diagności wykonujący badania obecno-

ści SARS-Cov-2 powinni być dobrze merytorycznie przy-

gotowani do pracy i to właśnie oceny PCA w procesach 

nadzoru pozwalają potwierdzić kompetencje persone-

lu. Mamy już w  Polsce kilka przypadków laboratoriów, 

które wprawdzie nie posiadały akredytacji PCA, a które 

utraciły możliwość wykonywania badań SARS-CoV-2, 

ponieważ uzyskiwane wyniki były fałszywie dodatnie 

lub fałszywie ujemne. Możliwe, że powodem były złe od-

czynniki, wykorzystywane do  przeprowadzania badań 

(w  akredytowanym laboratorium dostawca i  dostawy 

są oceniane i  monitorowane pod względem spełnienia 

określonych wymagań), źle pobrane próbki lub właśnie 

niekompetentny personel. 

dr Anna Wawrzyk

Kompetencje
laboratorium są 
potwierdzane corocznie 
przez Polskie Centrum 
Akredytacji, a to daje 
pewność, że etap analityczny 
jest przeprowadzony 
na właściwym i wymaganym 
poziomie.
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Światowy Dzień Akredytacji 

Wydarzenie: Światowy Dzień 
Akredytacji 2020

Akredytacja:
większe bezpieczeństwo żywności

Światowy Dzień Akredytacji
9 czerwca 2020 r.

#WAD2020

Poprzez potwierdzanie w sposób bezstronny kompe-

tencji jednostek certyfi kujących, inspekcyjnych i labora-

toriów akredytacja buduje społeczne zaufanie do syste-

mu oceny zgodności, tworzy warunki do rozwoju handlu 

i gospodarki, chroni interesy publiczne, w szczególności 

zdrowie i  bezpieczeństwo. Światowy Dzień Akredyta-

cji 2020 jest okazją do pokazania, w jaki sposób system 

oceny zgodności wpływa na  poprawę bezpieczeństwa 

żywności. 

Akredytacja może pomóc w  ograniczeniu rosnącej 

liczby zgonów spowodowanych chorobami przeno-

szonymi przez żywność. Każdego roku z  tej przyczyny 

umiera przedwcześnie 420 tysięcy ludzi, a  prawie 600 

milionów choruje – jak wynika z raportu opublikowane-

go w kwietniu 2019 r. przez Organizację Narodów Zjed-

noczonych ds. Wyżywienia i Rolnictwa (FAO), Światową 

Organizację Zdrowia (WHO) i  Światową Organizację 

Handlu (WTO).

Kluczowa rola akredytacji w  zapewnieniu bezpie-

czeństwa żywności dotyczy całego łańcucha dostaw – 

od produkcji, przez przetwarzanie i pakowanie, prze-

chowywanie i  transport, aż po  sprzedaż detaliczną 

i  gastronomię. Akredytacja jednostek oceniających 

zgodność prowadzona jest w  odniesieniu do  norm 

opracowanych przez Międzynarodową Organizację 

Normalizacyjną (International Organization for Stan-

dardization, ISO) i Międzynarodową Komisję Elektro-

techniczną (International Electrotechnical Commis-

sion, IEC). 

Proces oceny zgodności obejmuje obszary takie 

jak inspekcja, certyfikacja i  badania. Oznacza to, że 

akredytowane jednostki inspekcyjne i  certyfikujące 

oraz laboratoria zostały niezależnie ocenione pod 

kątem zapewnienia kompetentnych i  bezstronnych 

usług inspekcyjnych, certyfikacyjnych i badawczych, 

oferowanych w  łańcuchu dostaw żywności, zarów-

no na  etapie lokalnym, krajowym, jak i  w  skali mię-

dzynarodowej. Usprawniając handel i  gwarantując 

bezpieczeństwo żywności, akredytacja przyczynia 

się do osiągniecia wielu celów zrównoważonego roz-

woju, zwłaszcza tych związanych z  eliminacją głodu 

i  ubóstwa, a  także promowaniem zdrowia i  dobrego 

samopoczucia. 

Więcej informacji o Światowym Dniu Akredytacji 

2020 na stronach organizatorów: www.iaf.nu

i www.ilac.org. Promocję wydarzenia wspiera 

kampania w mediach społecznościowych: #WAD2020.

Światowy Dzień Akredytacji 2020 

jest okazją do pokazania, 

w jaki sposób system oceny 

zgodności wpływa na poprawę 

bezpieczeństwa żywności.

Co roku 9 czerwca obchodzimy World Accreditation Day – Światowy Dzień Akredytacji. 

Hasło tegorocznej edycji to „Akredytacja: większe bezpieczeństwo żywności”. 

Organizatorami wydarzenia są ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation) 

i IAF (International Accreditation Forum). 



9

•  Badania (ISO/IEC 17025)
Laboratoria przeprowadzają badania chemiczne i mikrobiologiczne,  które m.in. zapewniają jakość 
i bezpieczeństwo surowców oraz pasz, pozwalają wykryć pozostałości pestycydów i antybiotyków 

w żywności, ułatwiają utrzymanie zdrowia roślin i kontrolę pod kątem występowania 
chorób oraz kontrolę produktów ubocznych pochodzących od zwierząt.

•  Inspekcja (ISO/IEC 17020)
Inspekcje gospodarstw rolnych sprawdzają zgodność z  normami higienicznymi, 
kontrolują dobrostan zwierząt i występowanie chorób.

•  Certyfi kacja (ISO/IEC 17065) 
Jednostki certyfi kujące sprawdzają zgodność z wymaganiami programu 
żywnościowego, np. standardami dla żywności ekologicznej.

Produkcja roślinna i zwierzęca

 Dystrybucja

•  Inspekcja (ISO/IEC 17020) 
Przedwysyłkowa inspekcja towarów, 
inspekcja pojazdów i statków powietrznych.

Przechowywanie

•  Badania (ISO/IEC 17025)  
Oprogramowanie do przechowywania i bezpiecznego 
transportu żywności jest badane i zatwierdzane przez 
wyspecjalizowane laboratoria.

•  Certyfi kacja (ISO/IEC 17065)  
Usługi dostarczania żywności są certyfi kowane pod 
względem bezpiecznego transportu i dostaw.

Sprzedaż detaliczna

•  Badania (ISO/IEC 17025)  
Badanie składników i dodatków 
pod względem bezpieczeństwa
oraz wartości odżywczej. 

Catering

•  Inspekcja (ISO/IEC 17020)
Inspekcja postępowania 
z żywnością i przestrzegania 
norm higienicznych. 

•  Certyfi kacja (ISO/IEC 17021-1) 
Systemy zarządzania placówek 
gastronomicznych są certyfi kowane 
zgodnie z normą ISO 9001 
i wymaganiami programu 
jakości żywności.

Przetwarzanie i pakowanie
•  Badania (ISO/IEC 17025) 

Laboratoria przeprowadzają badania chemiczne 
i mikrobiologiczne surowców i wyrobów gotowych.

•  Certyfi kacja (ISO/IEC 17065)  
Jednostki certyfi kujące sprawdzają zgodność ze 

standardami dotyczącymi żywności i opakowań.

•  Certyfi kacja (ISO/IEC 17021-1)  
Organizacje zewnętrzne audytują 

i certyfi kują systemy zarządzania 
w zakładach produkujących

 żywność.

1

Transport

•    Inspekcja (ISO/IEC 17020)  
Inspekcja ocenia przydatność do transportu, zapewnia ochronę zwierząt.

2

4

3

•  Inspekcja (ISO/IEC 17020)  
Inspekcja obiektów magazynowych.

5

 Dystrybucja

6

•     Certyfi kacja (ISO/IEC 17021-1) 
Organizacje zewnętrzne certyfi kują 
systemy zarządzania jakością 
stosowane przez dostawców 
żywności, zgodnie z normami 
ISO 9001, ISO 2200 itp.

 Transport

7

8

Produkcja żywności obejmuje złożone łańcuchy 
dostaw i procesy wymagające różnych działań 

w ramach akredytowanej oceny zgodności. 
Na certyfikacji opiera się wiele programów 

żywnościowych obejmujących produkcję roślin,
pasz czy hodowlę zwierząt. 

Przemysł i organy regulacyjne oczekują inspekcji 
i badania próbek także w innych obszarach, takich jak 

obróbka, przetwarzanie oraz pakowanie 
i dystrybucja żywności.

Również przechowywanie i sprzedaż produktów 
spożywczych na rynku detalicznym wymaga 

certyfikacji usług, procesów i systemów zarządzania.

Akredytacja 
w łańcuchu dostaw żywności

Światowy Dzień AkredytacjiŚwiatowy Dzień Akredytacji 
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Dostęp do rzetelnej i pełnej informacji, na bieżąco uzu-

pełnianej i  aktualizowanej – to  warunek skutecznej ko-

munikacji, zwłaszcza w  sytuacji kryzysowej. Pandemia 

koronawirusa praktycznie z  dnia na  dzień odmieniła 

także i tę sferę funkcjonowania firm, zmuszając je z jed-

nej strony do ograniczania niektórych działań, takich jak 

szkolenia stacjonarne, z drugiej zaś – do maksymalnego 

wykorzystania narzędzi komunikacji cyfrowej i sięgnięcia 

po nowe rozwiązania. 

PCA od początku kryzysu spowodowanego COVID-19 

stawia na intensywną komunikację we wszystkich dostęp-

nych (i gwarantujących bezpieczeństwo) kanałach, przede 

wszystkim – na stronie internetowej i w mediach społecz-

nościowych. Dlatego uruchomiliśmy specjalną zakładkę 

„Zmiany w funkcjonowaniu PCA w związku z COVID-19”, 

w której regularnie umieszczane są komunikaty i wszelkie 

niezbędne, aktualizowane na bieżąco informacje, dotyczą-

ce m.in. trybu pracy PCA, w tym – ocen zdalnych, a także 

nowych regulacji i dokumentów. 

Kolejnym ważnym kanałem dotarcia z  aktualną 

informacją do  naszych Klientów i  opinii publicznej 

są media społecznościowe. Od  wybuchu pandemii 

na Twitterze, Facebooku i LinkedInie kilka razy dziennie 

publikujemy posty, udostępniamy i  retweetujemy do-

kumenty, wytyczne oraz newslettery m.in. ISO, IAF, EA 

czy ILAC. PCA włączyło się też w kampanię informacyj-

ną Ministerstwa Rozwoju w związku z uruchomieniem 

wideoinfolinii o COVID 19 dla niesłyszących oraz akcję 

Ministerstwa Rolnictwa i Rozwoju Wsi promującą pol-

ską żywność: „PRODUKT POLSKI – Kupuj świadomie”.

Strona internetowa i Social Media – komunikacja w czasie pandemii

Na  początku maja PCA zainaugurowało w  mediach 

społecznościowych swoją nową kampanię o korzyściach 

z akredytacji. Przez cały miesiąc na wszystkich naszych 

kanałach społecznościowych publikowane były po-

sty i  atrakcyjne infografiki. Kampania adresowana jest 

do szerokiego odbiorcy, a jej cel to popularyzacja zagad-

nień związanych z  akredytacją i  edukacja na  temat roli 

PCA w systemie oceny zgodności.

Publikowane dwa razy w  tygodniu posty w  sposób 

przystępny wyjaśniają m.in., na czym polega akredytacja 

i jak funkcjonuje system oceny zgodności, jakie są korzy-

ści z akredytacji i kto jest jej beneficjentem, a także – ja-

kie są obszary akredytacji. Kampania szczególny nacisk 

kładzie na  kwestie bezpieczeństwa i  ochrony zdrowia, 

wpisując się tym samym w  najbardziej aktualny temat 

debaty publicznej w związku z pandemią.

Kampania informacyjna o korzyściach z akredytacji 

Od początku roku prowadzimy owocną współpra-

cę z  wydawnictwami i  mediami branżowymi z  sekto-

ra medyczno-laboratoryjnego. W  lutym na  łamach 

kwartalnika „Laboratorium – Przegląd Ogólnopolski” 

ukazała się rozmowa z  Dyrektor PCA. W  wywiadzie 

Lucyna Olborska mówi  m.in. o  wymaganiach wynika-

jących z  wdrożenia w  akredytowanych laboratoriach 

badawczych i  wzorcujących normy PN-EN ISO/IEC 

17025:2018-02, a  także o  nowych możliwościach, 

jakie daje uruchomienie przez PCA programu akre-

dytacji producentów materiałów odniesienia zgodnie 

z normą ISO 17034.

– Z  naszej analizy wynika, że najwięcej problemów 

stwarza laboratoriom spełnienie nowych wymagań 

dotyczących działań odnoszących się do ryzyk i szans, 

a także tych związanych z przedstawianiem stwierdzeń 

Akredytacja w obszarze bezzałogowych systemów powietrznych 

Seria filmów promocyjnych, w  której prezentuje-

my wybrane obszary działalności akredytacyjnej PCA, 

wzbogaciła się w styczniu o kolejny tytuł: „Akredytacja 

w  obszarze bezzałogowych systemów powietrznych – 

nowe regulacje”. 

W listopadzie ub. roku PCA otworzyło nową ścieżkę 

akredytacyjną dla bezzałogowych systemów powietrz-

nych. To  odpowiedź na  rosnące zainteresowanie rynku 

tym obszarem, a  także efekt zmian w  prawie: w  lipcu 

2019 r. weszło w życie unijne Rozporządzenie 2019/945 

(w sprawie bezzałogowych systemów powietrznych i ich 

operatorów). Reguluje ono sprawy związane z wprowa-

dzeniem do obrotu bezzałogowych systemów powietrz-

nych oraz wymagania dla operatorów takich systemów.

Krzysztof Woźniak, Kierownik Działu Akredytacji In-

spekcji, Certyfikacji Wyrobów i  Osób w  PCA, wyjaśnia: 

– Nowa regulacja europejska wymaga od dostawcy, pro-

ducenta bezzałogowych systemów powietrznych zaanga-

żowania jednostek notyfikowanych, które – aby uzyskać 

taki status – muszą mieć stosowną akredytację. W intere-

sie jednostek oceniających zgodność, ale również gospo-

darki polskiej i unijnej jest, aby takie jednostki pojawiły się 

na rynku. Do dziś w żadnym kraju europejskim nie powo-

łano jednostek notyfikowanych do tego rozporządzenia. 

Przewaga konkurencyjna, wynikająca z powołania pierw-

szych jednostek notyfikowanych w  tym obszarze, może 

być postrzegane jako atut w działalności gospodarczej.

O nowych regulacjach, procedurach akredytacyjnych 

w  obszarze bezzałogowych systemów powietrznych 

i  korzyściach wynikających z  akredytacji mówią w  fil-

mie eksperci z  PCA, a  także Urzędu Lotnictwa Cywilne-

go, Urzędu Dozoru Technicznego i  Instytutu Technologii 

Wojsk Lotniczych. Materiał jest dostępny na  stronie in-

ternetowej www.pca.gov.pl i  na  naszych kanałach spo-

łecznościowych. 

Współpraca z czasopismami branżowymi 
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zgodności – uważa Lucyna Olborska. – Kolejnym pro-

blematycznym aspektem są kompetencje personelu. 

Nie zawsze są określane przez laboratoria właściwe 

wymagania kompetencyjne i  kryteria, np.  związane 

z  upoważnieniami personelu. Nowe wydanie normy 

oczekuje bowiem konkretnych upoważnień dla per-

sonelu realizującego czynności, które w  szczególny 

sposób mogą wpływać na ważność wyników przeka-

zywanych klientowi.

Z  myślą o  szerokim odbiorcy eksperci PCA przy-

gotowali artykuł „Akredytacja laboratoriów a wyko-

nywanie badań w  kierunku obecności koronawirusa 

SARS-CoV-2” – kompendium wiedzy na temat rodza-

jów testów na  COVID-19, laboratoriów, w  których 

te badania są wykonywane, a  także obowiązujących 

laboratoria wymagań akredytacyjnych. Materiał zo-

stał opublikowany pod koniec kwietnia na  stronie 

internetowej i na kanałach społecznościowych PCA, 

a  także w  mediach i  na  portalach branżowych,  m.in. 

Laboratoryjnie.pl oraz „Laboratorium – Przegląd 

Ogólnopolski”. 

W  maju w  dwumiesięczniku branżowym „Chemia 

i  Biznes” ukazał się artykuł „Zaufanie potwierdzone 

akredytacją” autorstwa Anny Kęsik, koordynatora 

w  Dziale Akredytacji Badań Chemicznych w  Polskim 

Centrum Akredytacji.

Autorka pisze: „Akredytacja jest obiektywnym 

dowodem na  to, że organizacje działają zgodnie 

z  najlepszą praktyką, a  także stanowi istotny argu-

ment przy wyborze dostawców na rynku krajowym 

i  międzynarodowym. Podnosi wiarygodność wyni-

ków certyfikacji wyrobów, wpływa na  wysoką ja-

kość wyrobów i  usług oraz kompetencji personelu, 

jest niezbędnym narzędziem w  procesie podejmo-

wania decyzji – rzecz jasna także w przemyśle che-

micznym”.

Wszystkie publikacje dostępne są na naszej stronie 

internetowej www.pca.gov.pl

laboratoria wymagań akredytacyjnych. Materiał zo-

stał opublikowany pod koniec kwietnia na  stronie 

internetowej i na kanałach społecznościowych PCA, 

a  także w  mediach i  na  portalach branżowych,  m.in. 

Laboratoryjnie.pl oraz „Laboratorium – Przegląd 

Ogólnopolski”. 

laboratoria wymagań akredytacyjnych. Materiał zo-

stał opublikowany pod koniec kwietnia na  stronie 

internetowej i na kanałach społecznościowych PCA, 

a  także w  mediach i  na  portalach branżowych,  m.in. 

Laboratoryjnie.pl oraz „Laboratorium – Przegląd 

Ogólnopolski”. 

Nowe obszary

Akredytacja jednostek certyfi kujących wyroby 

wg standardu IFS Logistics Standard 

Wraz z  opublikowaniem komunikatu nr 309 

z  17 stycznia 2020  r. PCA rozszerzyło zakres działal-

ności akredytacyjnej o  akredytację jednostek certy-

fi kujących usługi wg standardu IFS Logistics Standard 

do  auditowania usług logistycznych w  odniesieniu do  ja-

kości i  bezpieczeństwa produktu, wydanie 2.2. Rozsze-

rzenie poprzedziła ewaluacja programu zgodnie z pro-

cedurą DA-09 Polityka dotycząca zakresu działalności 

akredytacyjnej PCA. 

Warunkiem ubiegania się o akredytację lub rozsze-

rzenie zakresu akredytacji jest spełnienie wymagań 

normy PN-EN ISO/IEC 17065:2013-03 oraz wymagań 

standardu IFS Logistics wraz z powiązanymi dokumen-

tami. Program oceny zgodności odnosi się do działalno-

ści logistycznej, takiej jak np.:  rozładunek, załadunek, 

magazynowanie, dystrybucja, transportowanie produk-

tów spożywczych, jak i niespożywczych (z wyłączeniem 

substancji niebezpiecznych, leków, odpadów, zasobów 

naturalnych) wszystkimi rodzajami transportu w  kon-

trolowanych warunkach temperatury lub w temperatu-

rze otoczenia. Jednostka certyfi kująca może realizować 

oceny poprzez audity zapowiedziane, jak i niezapowie-

dziane (IFS Logistics należy do grupy programów uzna-

nych w ramach benchmarku przez GFSI). 

W  ramach oceny kompetencji jednostka certyfi ku-

jąca może wykonać maksymalnie pięć auditów przed 

uzyskaniem akredytacji w  tym obszarze, a  co  najmniej 

jeden z nich podlega obserwacji w procesie akredytacji 

lub rozszerzenia zakresu akredytacji. Podczas trwania 

cyklu akredytacyjnego jednostka akredytująca prze-

prowadza minimum jedną ocenę w  roku w  siedzibie 

jednostki oraz minimum jedną obserwację co dwa lata. 

Wymagania szczegółowe dla jednostek akredytujących 

dotyczą także liczby pobranych próbek auditowych 

podczas oceny w siedzibie (minimum dwa procesy cer-

tyfi kacji oraz ocena kompetencji minimum dwóch osób 

uczestniczących w  procesie certyfi kacji). Innym specy-

fi cznym wymaganiem ustanowionym w  programie IFS 

Logistics są terminy wskazane jako obowiązujące jed-

nostkę certyfi kującą w przypadku rozpatrywania skarg 

i odwołań. 

Właściciel programu w ramach prowadzonego przez 

siebie nadzoru właścicielskiego informuje właściwe 

jednostki akredytujące o  niezgodnościach i  podjętych 

przez jednostki certyfi kujące działaniach korygujących. 

Akredytacja w obszarze oceny zgodności realizowanej 

przez weryfi katorów GHG 

W lipcu 2019 r. została opublikowana Ustawa o sys-

temie rekompensat dla sektorów i  podsektorów ener-

gochłonnych (Dz.U. 2019 poz. 1532), która wskazała 

nowy obszar działania dla weryfi katorów akredytowa-

nych według rozporządzenia wykonawczego Komisji 

(UE) 2018/2067 z 19 grudnia 2018 r. w sprawie weryfi -

kacji danych oraz akredytacji weryfi katorów na podsta-

wie dyrektywy 2003/87/WE Parlamentu Europejskie-

go i Rady. 

Działalność akredytacyjna
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Zgodnie z  rozporządzeniem Ministra Przedsiębior-

czości i  Technologii z  7 listopada 2019  r. w  sprawie 

wniosku o  przyznanie rekompensat oraz zakresu opi-

nii sporządzanej przez weryfikatora (Dz.U. 2019 poz. 

2285), ustawa definiuje zadania, jakie weryfikator GHG 

musi zrealizować, aby w  przypadku konkretnej insta-

lacji można było starać się o rekompensatę. Zadania te 

mogą być wykonywane przez weryfikatorów, którzy 

w zakresie akredytacji mają potwierdzone kompetencje 

do  rodzaju działania 98 – Inne działania na  podstawie 

art. 10a dyrektywy 2003/87/WE. PCA uaktualniło Listę 

wymagań akredytacyjnych dla weryfikatorów GHG i poin-

formowało o objęciu tego obszaru akredytacją w Komu-

nikacie nr 311 z 17 marca 2020 r. 

Akredytacja jednostek inspekcyjnych w obszarze  

wyrobów i urządzeń w elektroenergetyce

W  odpowiedzi na  wnioski zainteresowanych pod-

miotów PCA rozszerzyło zakres działalności akredy-

tacyjnej o  nowy obszar – inspekcję wyrobów do  za-

stosowania w  elektroenergetyce w  ramach inspekcji 

odbiorczych i  dozorowych. Celem akredytowanych 

działań inspekcyjnych jest ocena stanu technicznego 

wyrobu oraz bezpieczeństwa jego użytkowania, jak 

również potwierdzenie poprawności i  skuteczności 

jego działania zgodnie z założonymi kryteriami. 

Inspekcji mogą być poddawane takie wyroby i urzą-

dzenia, jak kable i  przewody, izolatory, bezpieczniki, 

transformatory. Zakłada się, że elementem procesu in-

spekcji mogą być również pomiary wybranych wielko-

ści fizycznych i  parametrów technicznych właściwych 

dla celów elektroenergetyki. 

Akredytacja jednostek inspekcyjnych w obszarze 

systemów ochrony przeciwpożarowej

PCA przygotowało także ofertę dotyczącą akre-

dytacji w  obszarze inspekcji systemów ochrony prze-

ciwpożarowej w ramach inspekcji odbiorczych i dozo-

rowych. Kontroli poddawane mogą być  m.in. środki 

techniczne ochrony przeciwpożarowej (np. stałe urzą-

dzenia gaśnicze, systemy sygnalizacji pożarowej), 

rozwiązania architektoniczne (np.  strefy pożarowe, 

odporność ogniowa materiałów budowlanych) czy or-

ganizacyjne (np.  oznakowanie, planowanie dróg ewa-

kuacyjnych). 

Dzięki możliwości skorzystania z  usług akredyto-

wanych jednostek inspekcyjnych, strony zaintereso-

wane (np.  zarządcy obiektów budowlanych) zyskują 

dostęp do  usługi świadczonej przez podmioty o  po-

twierdzonych kompetencjach oraz możliwość wiary-

godnego wykazania, że utrzymują pozostające pod 

ich nadzorem urządzenia we właściwym stanie tech-

nicznym. 

Rozszerzenie zakresu działalności akredytacyjnej, 

a co za tym idzie możliwość aplikowania do PCA o akre-

dytację w obszarze inspekcji wyrobów do zastosowania 

w elektroenergetyce oraz inspekcji systemów ochrony 

przeciwpożarowej, nastąpiło na mocy Komunikatu 318 

z 7 maja 2020 r. 

Certyfikacja cyberbezpieczeństwa 

Sieci i systemy informatyczne oraz sieci i usługi łącz-

ności elektronicznej odgrywają niezwykle ważną rolę 

w  społeczeństwie. Technologie informacyjno-komuni-

kacyjne (ICT) stanowią podstawę złożonych systemów 

wspierających codzienne działania społeczne, zapew-

niają funkcjonowanie naszej gospodarki w  kluczowych 

sektorach, takich jak opieka zdrowotna, energetyka, fi-

nanse czy  transport. 

W okresie epidemii koronawirusa cyberataki nasilają 

się, a incydenty na dużą skalę mogą zakłócać świadcze-

nie kluczowych usług. Żeby lepiej chronić gospodarkę 

i  społeczeństwo, potrzebne są dodatkowe działania 

edukacyjne na temat cyberbezpieczeństwa i odbudowa 

zaufania do dostawców usług cyfrowych oraz do samego 

jednolitego rynku cyfrowego. Pomoże w tym przejrzysta 

informacja o  poziomie bezpieczeństwa produktów ICT, 

usług ICT i  procesów ICT. Wzrost zaufania może uła-

twiać certyfikacja na poziomie unijnym, ustanawiająca 

wspólne wymogi cyberbezpieczeństwa i kryteria oceny 

na wszystkich krajowych rynkach i  we wszystkich sek-

torach. 

Cyberbezpieczeństwo to nie tylko kwestia techno-

logii, ale również ludzkich zachowań. Dlatego też nale-

ży propagować „cyberhigienę”, czyli proste, rutynowe 

czynności, których wdrożenie i  regularne wykonywa-

nie przez obywateli, organizacje i przedsiębiorstwa mi-

nimalizuje ich narażenie na ryzyka związane z cyberza-

grożeniami. Wybuch epidemii koronawirusa wpłynął 

na sposób, w  jaki firmy prowadzą działalność. W  rze-

czywistości stanęły one przed nowym wyzwaniem po-

legającym na zorganizowaniu pracy zdalnej w  sposób, 

który zapewni nie tylko skuteczność tej pracy, ale i bez-

pieczeństwo. 

Co jest niezbędne do zapewnienia bezpieczeństwa cy-

bernetycznego podczas pracy zdalnej?

•	 Bezpieczne połączenie systemów Wi-Fi w domu – 

przy niepewnym połączeniu osoby w pobliżu mogą 

podsłuchiwać ruch.

•	 W pełni zaktualizowany system antywirusowy.

•	 Najnowsze oprogramowanie zabezpieczające 

narzędzia do ochrony prywatności – dodatki 

do przeglądarek itp. muszą być aktualne, poziomy  

łatek powinny być regularnie sprawdzane.

•	 Okresowe tworzenie kopii zapasowych – 

wszystkie ważne pliki powinny być regularnie 

archiwizowane.

•	 Blokada ekranu podczas pracy we wspólnej 

przestrzeni.

•	 Korzystanie z bezpiecznego połączenia ze 

środowiskiem pracy.

•	 Zainstalowanie narzędzia szyfrującego.

W związku z epidemią koronawirusa i zaleceniami rządowymi wiele osób przechodzi 

na pracę zdalną. Dla firm ważna staje się więc kwestia cyberbezpieczeństwa – zasoby 

muszą być dostępne dla pracujących z domu, ale jednocześnie dobrze chronione. 

Ryzyko wzrasta, gdy brakuje zabezpieczeń, ale też gdy te istniejące są niedopasowane. 

Ze względu na narastające ryzyka w cyberprzestrzeni i wyzwania w zakresie 

cyberbezpieczeństwa ważne jest wprowadzenie rozwiązań dostosowanych 

do zasobów i możliwości firmy. 
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Co może zrobić pracodawca?

• Przekazywać pracownikom wstępne, a następnie 

regularne informacje zwrotne na temat sposobu 

reagowania w przypadku problemów (do kogo 

zadzwonić, godziny pracy, procedury awaryjne).

• Zapewnić odpowiedni priorytet dla obsługi rozwiązań 

dostępu zdalnego – przynajmniej uwierzytelnianie 

i bezpieczne funkcje sesji (szyfrowanie).

• Dostarczać wirtualne rozwiązania.

• Zapewnić odpowiednie wsparcie w przypadku 

problemów – może to wymagać zaplanowania 

specjalnych dyżurów dla personelu.

• Opracować jasne procedury postępowania 

w przypadku incydentów bezpieczeństwa.

• Rozważyć ograniczenie dostępu do wrażliwych 

systemów.

Covid-19 a ataki phishingowe

Od momentu wybuchu epidemii zaobserwowano 

wzrost liczby ataków phishingowych. Dlatego ważne jest, 

aby nie używać tego samego urządzenia do czynności 

związanych z  pracą i  tych, które służą rozrywce. Należy 

też zachować szczególną ostrożność w przypadku wszel-

kich wiadomości e-mail odwołujących się do koronawiru-

sa, ponieważ atakujący wykorzystują takie właśnie hasła.

W  obecnej sytuacji podejrzane mogą być wszelkie 

wiadomości e-mail z  prośbą o  sprawdzenie lub odno-

wienie poświadczeń, nawet jeśli wydaje się, że pochodzą 

one z  zaufanego źródła. Istotne jest, żeby zweryfi kować 

autentyczność żądania w inny sposób, nie korzystać z po-

dejrzanych łączy i nie otwierać niepewnych załączników. 

Należy też uważać na wiadomości e-mail od nieznanych 

osób – zwłaszcza jeśli proszą o  połączenie z  linkami lub 

otwarcie pliku (w razie wątpliwości należy skontaktować 

się z pracownikiem odpowiedzialnym za bezpieczeństwo 

informacji). Wiadomości e-mail od znajomych, ale pytają-

cych o nietypowe rzeczy, są również podejrzane – jeśli to 

możliwe, powinny być one zweryfi kowane telefonicznie.

Wskazówki dotyczące cyberbezpieczeństwa podczas 

kupowania online

• Bezpieczne połączenie –  pojawienie się pieczęci 

bezpieczeństwa (małej zielonej kłódki) na pasku 

adresu każdej przeglądanej witryny oznacza,

że połączenie jest ustanawiane za pośrednictwem 

bezpiecznego kanału.  

• E-maile phishingowe i fałszywe strony internetowe 

Covid-19 – obecnie wzrosła rejestracja 

domen zawierających słowo „Corona”, które 

są wykorzystywane przez cyberprzestępców. 

Wysyłane są z nich e-maile rzekomo będące fakturą 

za zakup, który w rzeczywistości 

nie został dokonany.

• Oszustwa związane z płatnościami – należy 

regularnie sprawdzać swoje konta internetowe 

i wyciągi bankowe, a wszelkie podejrzane 

działania zgłaszać swojemu bankowi. Pomocne 

jest też dwuskładnikowe uwierzytelnianie dla 

płatności.

• Zaktualizowane systemy – ważne jest, aby system 

operacyjny i używane aplikacje były aktualne, 

a także zainstalowany program antywirusowy 

i antymalware.

Żeby lepiej chronić gospodarkę 

i społeczeństwo, potrzebne są 

dodatkowe działania edukacyjne 

na temat cyberbezpieczeństwa 

i odbudowa zaufania do dostawców 

usług cyfrowych oraz do samego 

jednolitego rynku cyfrowego.

• Ochrona prywatności – zakładając konto u dostawcy, 

istotne jest użycie silnych haseł, których nie można 

łatwo przewidzieć. Warto pamiętać o  nieudostęp-

nianiu danych osobowych w mediach społecznościo-

wych nieznanym osobom oraz użyciu narzędzi do 

ochrony prywatności, np. do śledzenia i bezpieczne-

go przesyłania wiadomości, do ochrony online i urzą-

dzeń mobilnych.

Certyfi kacja produktów ICT, usług ICT i procesów ICT

Certyfi kacja cyberbezpieczeństwa odgrywa ważną 

rolę, jeżeli chodzi o zwiększanie zaufania do produktów 

ICT, usług ICT i procesów ICT oraz ich bezpieczeństwa. 

Jednolity rynek cyfrowy, a w szczególności gospodarka 

oparta na danych i internet rzeczy mogą się prawidłowo 

rozwijać jedynie w  atmosferze ogólnego publicznego 

zaufania, że takie produkty, usługi i  procesy spełniają 

konkretne normy. Połączone z siecią i zautomatyzowa-

ne pojazdy, elektroniczne wyroby medyczne, systemy 

sterowania automatyki przemysłowej oraz inteligentne 

sieci stanowią tylko niektóre przykłady sektorów, w któ-

rych certyfi kacja jest już szeroko stosowana lub będzie 

stosowana w najbliższej przyszłości. 

Aktualnie Komisja Europejska ofi cjalnie 

zgłosiła trzy projekty europejskiego pro-

gramu certyfi kacji i  przekazała je do ENISA 

(Agencja Unii Europejskiej ds. Cyberbezpie-

czeństwa):

• European Common Criteria ACT – ECCA,

• program certyfi kacji dotyczący

 dostawców usług 

z obszaru chmur 

obliczeniowych,

• program certyfi kacji 

dotyczący 

przemysłowych 

systemów 

sterowania. 

Po przyjęciu europejskiego programu certyfi kacji 

cyberbezpieczeństwa wytwórcy lub dostawcy produk-

tów ICT, usług ICT lub procesów ICT będą mogli składać 

wnioski o certyfi kację swoich produktów ICT lub usług 

ICT do wybranej jednostki oceniającej zgodność na te-

rytorium całej Unii. Jednostki oceniające zgodność po-

winny być akredytowane przez krajową jednostkę akre-

dytującą, jeśli spełniają określone szczegółowe wymogi 

ustanowione w  Rozporządzeniu Parlamentu Europej-

skiego i Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r. 

w  sprawie ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyber-

bezpieczeństwa) oraz certyfi kacji cyberbezpieczeństwa 

w  zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych 

oraz uchylenia rozporządzenia (UE) nr 526/2013 (akt 

o cyberbezpieczeństwie). 

Po publikacji przez Komisję aktu wykonawczego 

ustanawiającego europejski program certyfi kacji PCA 

planuje rozszerzyć działalność w obszarze cyberbezpie-

czeństwa o akredytację jednostek prowadzących certy-

fi kację produktów ICT, usług ICT lub procesów ICT.

Autor: Przemysław Gałkowski, koordynator w Dziale Akredy-

tacji Inspekcji, Certyfi kacji Wyrobów i Osób

program certyfi kacji dotyczący
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Akredytacja w  obszarze biobankowania materiału 

biologicznego 

Opublikowanie normy ISO 20387:2018(E) Biotech-

nology – Biobanking – General requirements for biobanking 

i  przyjęcie przez Zgromadzenie Ogólne EA oraz ILAC 

rezolucji dotyczących zastosowania w  akredytacji tej 

normy, a  także rosnące zainteresowanie akredytacją 

w  tym obszarze dały PCA możliwość rozpoczęcia pro-

cesu rozszerzenia działalności akredytacyjnej. 

Biobankowanie jest procesem pozyskiwania i prze-

chowywania wraz z  innymi czynnościami związanymi 

z  pobieraniem, przygotowaniem, konserwacją, ba-

daniem, analizą i  dystrybucją określonego materiału 

biologicznego (w tym pochodzenia ludzkiego, zwierzę-

cego czy roślinnego), a  także powiązanych informacji 

i danych. 

Norma ISO 20387:2018(E), która będzie stanowi-

ła podstawowe wymaganie akredytacyjne stosowane 

przez jednostki akredytujące w  ocenie kompetencji 

biobanków, posiada podobną strukturę jak pozostałe 

normy akredytacyjne dotyczące tego obszaru, możliwe 

zatem jest wdrożenie systemu zarządzania z  zastoso-

waniem ISO 9001. 

Aktualnie PCA we współpracy z ekspertami z branży 

biobankowania opracowuje program akredytacji, który 

będzie określać zasady i procesy związane z akredytacją 

biobanków i pozwoli zastosować zharmonizowane wyma-

gania. PCA planuje m.in. szkolenie audytorów i ekspertów 

oraz spotkania informacyjne z  podmiotami zaintereso-

wanymi akredytacją w  tym obszarze. Pierwsze z  takich 

spotkań odbyło się 26 listopada 2019 r. z udziałem przed-

stawicieli Polskiej Sieci Biobanków, która realizuje projekt 

związany z budową infrastruktury badawczej biobanków.

Polityka dotycząca uczestnictwa w badaniach 

biegłości (DA-05)

25 maja 2020  r. PCA opublikowało 7. wydanie do-

kumentu DA-05 Polityka dotycząca uczestnictwa w bada-

niach biegłości, które obowiązywać będzie od  25 lipca 

2020 r. Zgodnie z przyjętymi zasadami, projekt wydania 

7. udostępniony był na stronie internetowej PCA w celu 

zebrania opinii zainteresowanych stron. Najważniejsze 

zmiany wprowadzone w dokumencie wynikają z dosto-

sowania do  wymagań znowelizowanej normy PN-EN 

ISO/IEC 17011:2018-02, uwzględnienia wymagań zno-

welizowanej normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 

oraz wymagań aktualizowanego dokumentu ILAC-P9 

ILAC Policy for particiation in proficiency testing activities, 

nad którym kończy prace komitet akredytacyjny ILAC. 

Czego dotyczą kluczowe zmiany w  znowelizowa-

nym dokumencie DA-05? Otóż rozszerzono zakres 

stosowania polityki o  organizatorów badań biegłości 

i  producentów materiałów odniesienia, gdy realizują 

oni działalność laboratoryjną w ramach prowadzonej 

oceny zgodności – wykorzystują nieakredytowane 

własne badania/wzorcowania w  przeprowadzanych 

ocenach zgodności. Wprowadzono koncepcję rozpa-

trywania przez laboratoria ryzyk i  szans związanych 

z  uczestnictwem w  badaniach biegłości (PT), a  tym 

samym zrezygnowano ze  wskazania przez PCA mi-

nimalnej częstości uczestnictwa laboratoriów w  PT 

w  cyklu akredytacji oraz zmieniono uwarunkowania 

dla informowania PCA o uzyskaniu wyników niezado-

walających. Funkcjonująca w  aktualnym 6. wydaniu 

polityki koncepcja „poddyscyplin” przy określaniu po-

ziomu uczestnictwa w PT, w 7. wydaniu jest już możli-

wością, a nie obowiązkiem. 

Korzystając z szans, jakie daje znowelizowana nor-

ma PN-EN ISO/IEC 17011:2018-02, wprowadzono 

przegląd rezultatów (dowodów) uczestnictwa w  PT 

jako technikę oceny w  nadzorze, w  sytuacji regular-

nego udziału laboratorium w  programach PT organi-

zowanych przez akredytowanych organizatorów PT 

oraz uzyskiwania zadowalających rezultatów. Jedno-

cześnie wprowadzono wymaganie posiadania przez 

laboratorium dowodów spełnienia przez organizatora 

PT mających zastosowanie wymagań normy PN-EN 

ISO / IEC 17043 jako dostawcy usług zewnętrznych, 

w sytuacji udziału laboratorium w programach PT or-

ganizowanych przez nieakredytowanych organizato-

rów. Zmieniono również termin przekazywania przez 

laboratoria sprawozdania o  uczestnictwie w  PT/ILC: 

przed każdą oceną w procesie nadzoru albo rozszerze-

nia zakresu akredytacji. 

Akredytacja laboratoriów w  zakresach elastycznych 

(DA-10)

Kolejnym nowelizowanym dokumentem, który zo-

stał opublikowany przez PCA także 25 maja 2020 r., jest 

DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych. Najważniej-

sze zmiany podyktowane są koniecznością dostosowa-

nia do  wymagań znowelizowanej normy PN-EN ISO/

IEC 17011:2018-02. Norma ta  wprowadza definicję 

elastycznego zakresu akredytacji i wymaganie posiada-

nia przez jednostkę akredytującą stosownych udoku-

mentowanych procedur, w  przypadku gdy stosuje ona 

elastyczny zakres akredytacji. 

Dotychczas wymaganie to wynikało z dokumentu EA 

obowiązującego jednostki akredytujące EA-2/15 M Wy-

magania EA dotyczące akredytacji w  zakresach elastycz-

nych. Dokument ten został zaktualizowany, a zawarte 

w nim nowe i zmienione postanowienia uwzględniono 

w  drugim wydaniu dokumentu DA-10. Odpowiadając 

na  zainteresowanie ze  strony klientów, PCA rozsze-

rzyło zakres stosowania tej polityki o  jednostki cer-

tyfikujące wyroby, jednostki certyfikujące osoby, jed-

nostki inspekcyjne i  organizatorów badań biegłości. 

Przykłady opisów zakresu elastycznego i  możliwych 

granic elastyczności, które ułatwią rozumienie kon-

cepcji elastycznego zakresu akredytacji oraz formu-

łowanie jego granic, zostały ujęte w  Załączniku nr 1 

do  dokumentu DA-10. Nowe wydanie polityki będzie 

obowiązywać od 25 lipca 2020 r.

Polityka dotycząca spójności pomiarowej wyników 

pomiarów (DA-06) 

20 kwietnia 2020 r. zostało opublikowane wydanie 

7. dokumentu DA-06 Polityka dotycząca spójności pomia-

rowej wyników pomiarów, którego nowelizacja wiąże się 

ze  zmianami postanowień polityki ILAC P10 Polityka 

ILAC dotycząca spójności pomiarowej wyników pomiarów, 

dokumentu obowiązkowego ILAC.

Plany dotyczące rozszerzenia działalności akredytacyjnej

Zmiany w dokumentach PCA
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Nowe wydanie Polityki DA-06 uwzględnia także aktu-

alne wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 

Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów 

badawczych i  wzorcujących w  obszarze ustanowienia 

i  utrzymania spójności pomiarowej wyników. Zawarte 

w  znowelizowanym dokumencie wymagania i  wytycz-

ne dotyczą spójności pomiarowej w  badaniach i  wzor-

cowaniach, przy czym mają one również zastosowanie 

w  działaniach w  obszarze oceny zgodności, w  których 

wykonywane są pomiary (np. inspekcji, produkcji mate-

riałów odniesienia, organizacji badań biegłości).

W dokumencie szczególną uwagę poświęcono usta-

nowieniu i  wykazaniu spójności pomiarowej wyników 

poprzez zastosowanie certyfikowanych materiałów od-

niesienia (CRM). Dokument stanowi, że w przypadkach, 

gdy przy zastosowaniu certyfikowanych materiałów od-

niesienia ustanowienie spójności pomiarowej wyników 

w powiązaniu z Międzynarodowym Układem Jednostek 

Miar (SI) jest technicznie możliwe, jednostka oceniająca 

zgodność powinna stosować w metodach badawczych/

pomiarach certyfikowane materiały odniesienia, któ-

rych certyfikowana wartość ma wykazaną spójność z SI.

Polityka określa, że certyfikowane wartości przypisane 

CRM są uznawane jako posiadające potwierdzoną (ustano-

wioną) spójność pomiarową w następujących przypadkach:

•	 CRM są wyprodukowane przez Krajowe Instytuty 

Metrologiczne oraz Instytuty Desygnowane i są 

zarejestrowane w bazie BIPM KCDB,

•	 CRM są wyprodukowane przez akredytowanych 

producentów materiałów odniesienia (RMP) przy 

zastosowaniu wymagań normy PN-EN ISO 17034 

Ogólne wymagania dotyczące kompetencji producentów 

materiałów odniesienia, w ramach posiadanego 

zakresu akredytacji, a jednostka akredytująca jest 

sygnatariuszem porozumień EA MLA i/lub ILAC 

MRA,

•	 certyfikowane wartości przypisane CRM są 

opublikowane w bazie JCTLM (Joint Committee 

for Traceability in Laboratory Medicine).

W szczególnych przypadkach, uzasadnionych wzglę-

dami technicznymi, jednostka oceniająca zgodność może 

ustanowić spójność pomiarową, stosując: 

•	 CRM wyprodukowane przez kompetentnych 

producentów materiałów odniesienia, 

spełniających wymagania normy PN-EN ISO 

17034, 

•	 CRM wytworzone przez jednostkę oceniającą 

zgodność na potrzeby wewnętrznego zapewnienia 

spójności pomiarowej (w ramach tzw. produkcji 

in-house) zgodnie z mającymi zastosowanie 

wymaganiami normy PN-EN ISO 17034.

Ustanawiając spójność pomiarową dla tych tzw. 

„trudnych przypadków”, jednostka oceniająca zgod-

ność powinna dysponować miarodajnymi dowodami 

potwierdzającymi spełnienie przy produkcji (wytwa-

rzaniu) CRM mających zastosowanie wymagań normy  

PN-EN ISO 17034. Odnosząc się do  tych przypadków, 

dokument DA-06 jednoznacznie wskazuje, czego po-

winny dotyczyć dowody (m.in. planu produkcji CRM, 

walidacji metod pomiarowych, strategii i  metody cha-

rakteryzowania CRM, przypisywania wartości właści-

wości CRM oraz ich niepewności).

Znowelizowana polityka DA-06 porusza także 

istotną kwestię stosowania CRM dla ustanowienia 

spójności pomiarowej w  okresie przejściowym, ma-

jącym związek z  terminem ważności CRM zakupio-

nych przed 30 listopada 2019  r., tj. przed upływem 

okresu przejściowego dla wdrożenia normy PN-EN 

ISO 17034, a  wyprodukowanych przez producen-

tów 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 przypadków wymagane jest, aby jednostka 

oceniająca zgodność dysponowała odpowiednimi do-

wodami weryfikacji utrzymania przypisanej wartości 

certyfikowanej CRM.

Polityka DA-06 skierowana jest także do  laborato-

riów mikrobiologicznych ustanawiających spójność po-

miarową wyników z zastosowaniem organizmów testo-

wych, dla których dokument określa zasady stosowania. 

Zaleca się korzystanie przez takie jednostki z  organi-

zmów testowych pozyskanych od  kompetentnych pro-

ducentów materiałów odniesienia.

Istotnym elementem Polityki DA-06 jest także in-

formacja o  zasadach dotyczących oceny kompetencji 

jednostek oceniających zgodność w  przypadku usta-

nowienia spójności pomiarowej poprzez wzorcowa-

nia nieobjęte porozumieniem EA MLA lub ILAC MRA, 

a  także wzorcowania wewnętrzne oraz stosowanie 

CRM wyprodukowanych przez nieakredytowanych 

producentów CRM lub w  ramach tzw. produkcji in- 

-house. W takich przypadkach Polityka DA-06 ustala, że 

PCA dodatkowo ocenia kompetencje jednostki ocenia-

jącej zgodność odpowiednio do  nabywania i  wykorzy-

stania usług zewnętrznych nieobjętych akredytacją lub 

własnych działań podejmowanych w  celu ustanowie-

nia i  wykazania spójności pomiarowej. W  dokumencie 

wskazana jest też konieczność zaangażowania do  ze-

społu oceniającego dodatkowych audytorów technicz-

nych oraz określony został zakres wymaganych zapisów 

związanych z  ustanowieniem i  wykazaniem spójności 

pomiarowej.

Wydanie 5. standardu System Gwarantowanej Jakości 

Żywności QAFP 

Zgodnie z decyzją właściciela programu QAFP – Unii 

Producentów i  Pracodawców Przemysłu Mięsnego 

(UPEMI), od 1 marca 2020 r. obowiązuje nowe wydanie 

5. standardu System Gwarantowanej Jakości Żywności 

QAFP. 

Zasady w  sprawie okresu przejściowego zosta-

ły opisane w  Komunikacie PCA nr 307 z  13 stycznia 

2020  r. Akredytowane jednostki certyfikujące w  za-

kresie programu QAFP wskazały uczestnikom syste-

mu plan przejścia na  nowe wymagania dla wyrobów 

określonych w  zeszytach branżowych (wędliny, ku-

linarne mięso wieprzowe, tuszki, elementy i  mięso 

z kurczaka i indyka; program nie obejmuje już młodej 

polskiej gęsi owsianej). 

Ponadto jednostki certyfikujące zapewniły szko-

lenie personelu w  zakresie zmienionych wymagań dla 

wyrobów oraz zaktualizowały dokumentację syste-

mu zarządzania – zgodnie ze  zmienionymi metodami 

działania. Przygotowanie jednostek certyfikujących 

do  zmienionych wymagań programu oceny zgodności 

zostało ocenione przez PCA w  ramach uaktualnienia 

zakresów akredytacji.

QAFPQAFP
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Uwarunkowania prawne pomiarów emisji pól elektromagnetycznych 
w środowisku

18 lutego 2020 r. ogłoszono w Dzienniku Ustaw tekst rozporządzenia Ministra 

Klimatu z 17 lutego 2020 r. w sprawie sposobów sprawdzania dotrzymania 

dopuszczalnych poziomów pól elektromagnetycznych w środowisku (Dz.U. 2020 

poz. 258). Rozporządzenie to opisuje metodę referencyjną pomiarów pola 

elektromagnetycznego w środowisku i jest stosowane łącznie z rozporządzeniem 

Ministra Zdrowia z 17 grudnia 2019 r. w sprawie dopuszczalnych poziomów pól 

elektromagnetycznych w środowisku (Dz.U. z 2019 r. poz. 2448). 

Rozporządzenia te weszły w  życie dzień po  ich 

opublikowaniu, przy jednoczesnym uchyleniu do-

tychczas obowiązującego rozporządzenia Ministra 

Środowiska z  30 października 2003  r. w  sprawie do-

puszczalnych poziomów pól elektromagnetycznych 

w środowisku oraz sposobów sprawdzania dotrzyma-

nia tych poziomów (Dz.U. z 2003 Nr 192 poz. 1883). 

Zmiana przepisów prawa w  obszarze pomiarów 

emisji pola elektromagnetycznego w środowisku wpro-

wadziła Polskę do  grupy państw członkowskich Unii 

Europejskiej, które opierają swoje rozwiązania praw-

ne w  odniesieniu do  dopuszczalnych limitów emisji 

na  Rekomendacji Komisji Unii Europejskiej z  12 lipca 

1999 r. w sprawie ograniczenia narażenia ogółu społe-

czeństwa na  pola elektromagnetyczne o  częstotliwo-

ściach od 0 Hz do 300 GHz (Dz.Urz. UE nr L 199 z dnia 

30.07.1999 r.). Oznacza to, że aktualne limity emisji zo-

stały znacznie podwyższone w stosunku do dotychczas 

obowiązujących. 

Zgodnie z  przepisem art. 147a ust. 1 Ustawy 

z  dnia 27 kwietnia 2001  r. Prawo ochrony środowiska 

(tekst jednolity Dz.U. z 2019 r. poz. 1396 z późn. zm.) 

pomiary wielkości emisji pola elektromagnetyczne-

go z  instalacji wykonują laboratoria akredytowane 

w tym zakresie. Polskie Centrum Akredytacji od wie-

lu lat udziela akredytacji dla pomiarów realizowanych 

w  tym obszarze. Aktualnie w  wykazie akredytowa-

nych podmiotów dostępnym na stronie www.pca.gov.pl 

są 64 laboratoria mające w swoich zakresach akredy-

tacji wyszczególnione pomiary pola elektromagne-

tycznego w  środowisku. Laboratoria te dotychczas 

wykonywały swoje pomiary zgodnie z metodą okreś- 

loną w  ww. rozporządzeniu Ministra Środowiska 

z 2003 r. 

Systemy zarządzania funkcjonujące w  akredy-

towanych laboratoriach badawczych, zgodne z  wy-

maganiami normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 

Ogólne wymagania funkcjonowania laboratoriów ba-

dawczych i wzorcujących, ustalają ściśle określony tok 

postępowania w przypadku zmiany stosowanej meto-

dy badania. Działania związane z wdrożeniem nowej 

metody obejmują szereg zagadnień związanych m.in. 

z  analizą zasobów laboratorium, weryfikacją możli-

wości realizacji znowelizowanej metody, weryfikacją 

i  potwierdzeniem kompetencji personelu. Wszystkie 

te działania wymagają czasu i  problem ten uwzględ-

nił regulator, między innymi na  wniosek Polskiego 

Centrum Akredytacji. W treści przepisu § 3 rozporzą-

dzenia Ministra Klimatu z 17 lutego 2020 r. ustalony 

został okres przejściowy (do  31 lipca 2020  r.), zgod-

nie z którym laboratoria badawcze posiadające przed  

1 stycznia 2020 r. akredytację do badań pola elektro- 

magnetycznego w  środowisku metodą określoną 

w ww. rozporządzeniu Ministra Środowiska z 2003 r. 

mogą wykonywać pomiary metodą szerokopasmową 

według pkt. 25 ppkt 1 załącznika do rozporządzenia 

Ministra Klimatu z 17 lutego 2020 r. 

W  Komunikacie nr 310 z  3 marca 2020  r. PCA 

poinformowało, że akredytowane laboratoria ba-

dawcze, spełniające warunek określony w  przepi-

sie prawa, mogą powoływać się na posiadaną akre-

dytację w  sprawozdaniach z  badań zawierających 

wyniki pomiarów zrealizowanych zgodnie z pkt. 25 

ppkt. 1 załącznika do  rozporządzenia Ministra Kli-

matu z  17 lutego 2020  r., pod warunkiem zweryfi-

kowania i wdrożenia do stosowania przedmiotowej 

metody referencyjnej i  niezwłocznego przesłania 

do  PCA dowodów wdrożenia potwierdzających 

realizację właściwego algorytmu postępowania, 

zgodnego z wymaganiami akredytacyjnymi. Jedno-

cześnie PCA rozpoczęło przyjmowanie wniosków 

o  uaktualnienie posiadanych przez te laboratoria 

zakresów akredytacji w związku z wdrożeniem me-

tody referencyjnej.

21 kwietnia 2020  r. PCA podjęło decyzję o  uak-

tualnieniu pierwszego zakresu w  obszarze badania 

pola elektromagnetycznego w  środowisku, realizo-

wanego z zastosowaniem metody opisanej w rozpo-

rządzeniu Ministra Klimatu z  17 lutego 2020  r. Ak-

tualnie wiele laboratoriów jest w  trakcie procesów 

uaktualniania swoich zakresów akredytacji. Wybuch 

epidemii koronawirusa nie wpłynął w istotny sposób 

na  terminowość prowadzonych działań w  PCA, po-

nieważ oceny związane z  uaktualnieniem zakresu 

akredytacji w tym obszarze są prowadzone w opar-

ciu o  przegląd udokumentowanej informacji, a  nie 

jako oceny na miejscu. 
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Nowe wydanie dokumentu EA dotyczącego akredytacji 

do celów notyfikacji

17 kwietnia 2020  r. zostało opublikowane kolejne 

wydanie dokumentu EA-2/17 M:2020 dotyczącego 

akredytacji do celów notyfikacji. Zmiany wprowadzone 

w nowym wydaniu miały na celu uczynienie go bardziej 

zrozumiałym i  łatwiejszym do  zastosowania w  porów-

naniu z wydaniem z 2016 r. 

Wydanie dokumentu obowiązkowego EA-2/17 

M:2020 zostało poprzedzone opracowaniem i  opubli-

kowaniem Raportu EA Accreditation for Notification (AfN) 

Project, który jest dostępny na stronie internetowej EA.

Dokument nakłada obowiązek stosowania norm 

akredytacyjnych przyjętych w  tym dokumencie, chyba 

że organy notyfikujące w kraju członkowskim opubliko-

wały inne wymagania. Preferowane normy odniesiono 

do  procedur oceny zgodności, tj. każdego z  modułów 

nowych ram prawnych (NLF), jak również w odniesieniu 

do modułów przyjętych w przepisach niedostosowanych 

do tych ram, na przykład do Rozporządzenia Parlamentu 

Europejskiego i Rady (UE) Nr 305/2011 z dnia 9 marca 

2011 r. (CPR).

EA-2/17 określa, jakie elementy powinny być 

uwzględnione w zakresach akredytacji do celów noty-

fikacji. W obowiązkowym do stosowania Załączniku C 

podano kryteria wyboru działań do obserwacji w mo-

dułach określonych w  Decyzji 768/2008/WE oraz 

w  Rozporządzeniu Parlamentu Europejskiego i  Rady 

(UE) Nr 305/2011 z dnia 9 marca 2011 r. (CPR). W cią-

gu roku od daty publikacji wszystkie krajowe jednostki 

akredytujące będące członkami EA powinny dyspo-

nować procedurami wdrażającymi wymagania doku-

mentu EA-2/17 M:2020, a w ciągu trzech lat wszystkie 

jednostki oceniające zgodność akredytowane do  ce-

lów notyfikacji powinny zostać ocenione zgodnie z tym 

dokumentem. 

Nowe ustalenia w obszarze inspekcji

10 marca 2020 r. odbyło się 39. posiedzenie Komi-

tetu EA ds. Inspekcji (EA IC), zorganizowane w formule 

zdalnej. Jednym z tematów spotkania była możliwość 

wykorzystania technologii informacyjno-komunika-

cyjnych (ICT) do prowadzenia ocen w kontekście m.in. 

bezpieczeństwa informacji. Omówiona została kwestia 

nowelizacji dokumentu ILAC-P15 Zastosowanie ISO/

Wybrane aspekty współpracy  
międzynarodowej 

IEC 17020:2012 w  akredytacji jednostek inspekcyjnych, 

dla którego zakończył się proces opiniowania i składa-

nia uwag. W związku z tym, że jest to dokument obli-

gatoryjny do stosowania przez jednostki akredytujące 

i akredytowane jednostki inspekcyjne, ma on szczegól-

ne znaczenie z  punktu widzenia jednoznaczności za-

wartych w nim dyspozycji. 

Przedmiotem analizy był także przewodnik EA 5/02 

Guidance on the Application of ISO/IEC 17020 in Periodic 

Inspection of the Roadworthiness of Motor Vehicles and 

their Trailers, dotyczący okresowej kontroli stacji pojaz-

dów. Komitet zajął się również odpowiedziami na  py-

tania zgłoszone przez przedstawicieli jednostek akre-

dytujących dot. interpretacji wybranych przypadków 

i wymagań normy EN ISO/IEC 17020:2012. Zwrócono 

uwagę  m.in. na  problem dotyczący rzeczywistego ob-

szaru działań inspekcyjnych zgodnie z definicją zawartą 

w normie odniesienia i identyfikacji potencjalnych przy-

padków wystąpienia braku jej zgodności. 

Spotkanie benchmarkingowe w Berlinie 

W  2019  r. PCA przystąpiło do  projektu prowadzo-

nego przez Bundesanstalt für Materialforschung und 

-prüfung (BAM), obejmującego badanie porównawcze 

funkcjonowania jednostek akredytujących w  Europie: 

„Comparison of the Operation of Accreditation Bodies 

in Europe”. 

Celem jest porównanie działania jednostek akre-

dytujących w Europie poprzez zastosowanie narzędzia 

The Process Maturity Benchmarking Tool (PMBT) –  

opartego na  mierzalnych kryteriach i  wskaźnikach, 

które można wykorzystać do analizy działalności orga-

nizacji. Wyniki zostaną wykorzystane do  identyfikacji 

i poznania najlepszych praktyk, a w konsekwencji do po-

prawy wydajności i skuteczności funkcjonowania PCA. 

W  ramach projektu zgromadzono dane i  przygoto-

wano wstępne opracowanie porównawcze, natomiast 

wstępna analiza została przeprowadzona w  styczniu 

tego roku, podczas warsztatów z udziałem przedstawi-

cieli wszystkich jednostek akredytujących zaangażowa-

nych w projekcie. W 2020 roku planowane jest opubli-

kowanie wyników benchmarkingu. 
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Akredytacja w liczbachSzkolenia dla audytorów

Tematem szkoleń były m.in. wymagania normy akre-

dytacyjnej dotyczące bezstronności, zakresu działalno-

ści laboratoryjnej, personelu, wyrobów i  usług dostar-

czanych z  zewnątrz, działań odnoszących się do  ryzyk 

i  szans oraz przedstawiania stwierdzeń zgodności. Dla 

każdego z  wymagań normy omawiano zakres udoku-

mentowania w  systemie zarządzania, zakres niezbęd-

nych zapisów, wybrane techniki oceny oraz zapewnie-

nie reprezentatywności pobranej próbki audytowej 

z uwzględnieniem analizy ryzyka zgodnej z wymagania-

mi normy PN-EN ISO/IEC 17011:2018-02. 

Z uwagi na epidemię PCA musiało czasowo zawiesić 

organizację warsztatów dla audytorów. Gdy tylko sy-

tuacja w kraju na to pozwoli, warsztaty zostaną wzno-

wione i będą prowadzone regularnie w poszczególnych 

działach zajmujących się akredytacją laboratoriów.

Jednocześnie w  związku z  przygotowaniem przez 

PCA procedury przeprowadzania ocen zdalnych w akre-

dytowanych podmiotach i  planowanym jej wdroże-

niem w  okresie ograniczeń wynikających z  epidemii  

COVID-19 PCA uruchomiło szkolenia instruktażowe 

dla personelu działów akredytacji oraz audytorów. Szko-

lenia te prowadzone są również w trybie zdalnym, z za-

stosowaniem technologii online, a ich tematem są przede 

wszystkim kluczowe zasady przeprowadzania ocen zdal-

nych i ich logistyk, a także uwarunkowania i sposoby wy-

korzystania technologii informacyjno-komunikacyjnych 

w ocenach zdalnych. 

W lutym 2020 r. w PCA rozpoczął się cykl szkoleń dla audytorów oceniających 

kompetencje laboratoriów badawczych. Szkolenia te miały charakter warsztatów 

i dotyczyły wybranych wymagań normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, a ich 

głównym celem była harmonizacja podejścia do ocen poszczególnych punktów normy. 

Zgodnie ze stanem na 31 maja 2020 r. 

zarejestrowanych było 

cofnięto  12 akredytacji  

zawieszono 8 akredytacji   

1 608   

� aktywnych akredytowanych jednostek  

oceniających zgodność

18
�nowych akredytacji

�w tym:  

15 dla laboratoriów badawczych,  

1 dla laboratorium wzorcującego,  

1 dla organizatora badań biegłości,  

1 dla producenta materiałów odniesienia 

w następujących zakresach:

•	 laboratoria badawcze:

badania dotyczące inżynierii środowiska  

(środowiskowe i klimatyczne); 

badania właściwości fizycznych; 

badania chemiczne; badania mikrobiologiczne; 

badania mechaniczne; 

badania metalograficzne; badania biologiczne 

i biochemiczne;  

badania elektryczne i elektroniczne;

•	 laboratorium wzorcujące: 

napięcie DC; prąd DC; napięcie AC;

•	 organizator badań biegłości: 

badania dotyczące inżynierii środowiska (śro-

dowiskowe i klimatyczne) – środowisko pracy;

•	 producent materiałów odniesienia:

nieorganiczne materiały odniesienia;  

organiczne materiały odniesienia; właściwości 

fizykochemiczne.

W okresie od 1 stycznia do 31 maja 2020 r. 

udzielono
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