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WSTEP

Akredytacja zmniejsza ryzyko dla przedsigbiorstw 1 ich klientow przez zapewnienie
formalnego uznania, ze akredytowane jednostki oceniajagce zgodnos$¢ sg kompetentne do
wykonywania dziatan, w zakresie ktorych sg akredytowane. Wymaga si¢, aby jednostki
akredytujace, ktore sg czlonkami International Accreditation Forum, Inc. (IAF) vlub
Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC) funkcjonowaly zgodnie z normami
miedzynarodowymi oraz upewniatly si¢, ze akredytowane przez nie organizacje takze stosuja
si¢ do odpowiednich norm mig¢dzynarodowych okreslajacych kompetencje oraz do kryteriow
IAF/ILAC dotyczacych stosowania tych norm.

Programy akredytacji oferowane przez jednostki akredytujace, ktéore sa czlonkami
Porozumien Wielostronnych o Wzajemnym Uznawaniu IAF i/lub ILAC (MLA/MRA), sa
uznawane jako rdwnowazne dzigki programowi systematycznych ewaluacji realizowanych
przez rownorzedne jednostki akredytujgce w ramach MLA/MRA. W oparciu o wykazang
rownowaznos$¢ udzielonych akredytacji przedsigbiorstwa, organizacje lub osoby posiadajace
certyfikat lub sprawozdanie wydane przez jednostke oceniajaca zgodnos¢, akredytowang
w jednej czesci $wiata, mogg ubiega¢ si¢ o uznawanie lub akceptacje tych dokumentéw
w innych cze$ciach §wiata, tym samym ulatwiajac handel migdzynarodowy.

CEL

Celem niniejszego dokumentu jest umozliwienie jednostkom akredytujacym dalszej
harmonizacji stosowania norm, w odniesieniu do ktorych oceniajg jednostki oceniajgce
zgodnos¢ (CAB).

AUTORSTWO

Niniejsza publikacja zostata opracowana przez wspdlng grupe robocza IAF/ILAC ds.
opracowania wytycznych dotyczacych stosowania normy ISO/IEC 17011:2004 oraz
zatwierdzona do publikacji przez czlonkow IAF 1 ILAC w 2009 roku. Wymagania
przedstawione w wydaniu [TAF/ILAC-AS5:04/2009 obowigzujg od daty publikacji, czyli od
kwietnia 2009 r.

Dodanie punktu M.7.5.7.3 zostalo przygotowane przez grupe roboczg powotanag w ramach
Komitetu Technicznego IAF (IAF TC) oraz zatwierdzone do publikacji przez cztonkow IAF
1ILAC w marcu 2011 r. Wymagania w punkcie M.7.5.7.3, wilaczone do IAF/ILAC-
A5:03/2011, podlegaja 12-miesigcznemu okresowi przejsciowemu, wiec beda obowigzywac
od marca 2012 r.

Dodanie punktow M.6.2.4.1 1 M.7.5.7.4 zostalo przygotowane przez grupe¢ robocza
(certyfikacja os6b) powolang w ramach Komitetu Technicznego IAF (IAF TC) oraz poddane
pod glosowanie. Wymagania w punktach M.6.2.4.1 1 M.7.5.7.4, wlaczone do IAF/ILAC-
A5:07/2012, podlegajal2-miesiecznemu okresowi przejsciowemu, wiec beda obowigzywac
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od lipca 2013 r.

Komitet Techniczny IAF uwzgledni kompetencje asesorow FSMS w dokumencie IAF MD.
W zwigzku z uchwaleniem rezolucji IAF 2001-30 dodano punkt M 8.1.1.e). Wymagania w
punkcie M 8.1.1.e) podlegaja 12-miesigcznemu okresowi przejsciowemu, wigc beda
obowigzywac od listopada 2014 r.
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WPROWADZENIE

Norma ISO/IEC 17011 jest normg migdzynarodowa, w ktorej podane s3 wymagania ogdlne
dla jednostek prowadzacych systemy akredytacji jednostek oceniajacych zgodnos¢ (CAB).
Celem niniejszego dokumentu jest umozliwienie jednostkom akredytujacym dalszej
harmonizacji stosowania norm, w odniesieniu do ktorych oceniajg CAB, oraz powinien by¢
stosowany, jezeli to jest wlasciwe, w Porozumieniach Wielostronnych o Wzajemnym
Uznawaniu (MLA/MRA). Niniejszy dokument moze takze by¢ wykorzystany przez CAB
jako pozyteczne zrodlto informacji, w szczego6lnosci dotyczacych punktu 8,
Odpowiedzialnos¢ jednostki akredytujgcej i CAB.

Norma ISO/IEC 17011 jest podstawg porozumien o wzajemnym uznawaniu pomiedzy
jednostkami akredytujacymi, a niniejszy dokument jest uznawany jako niezbedny w celu
spojnego stosowania ISO/IEC 17011. Jednostki akredytujace — sygnatariusze MLA/MRA
1 jednostki wnioskujace o status sygnatariusza MLA/MRA — dokonujg wzajemnej ewaluacji
w zakresie wdrozenia ISO/IEC 17011. Niniejszy dokument powinien by¢ przyjety przez
jednostki akredytujace jako cze$¢ ogdlnych zasad funkcjonowania oraz bedzie
wykorzystywany do oceny jednostek akredytujacych przez zespoly prowadzace ewaluacje
rownorzedna.

Niniejszy dokument nie zawiera tekstu normy ISO/IEC 17011. Uzytkownicy muszg zakupi¢
te norm¢ w odpowiedniej organizacji normalizacyjnej. Wymagania, w odniesieniu do ktorych
ustalana jest zgodnos$¢, sg podane w normie ISO/IEC 17011. Niniejszy dokument nie podaje
dodatkowych wymagan.

Niniejszy dokument jest podzielony na dwie czesci. Cze$¢ 1 zawiera postanowienia do
zastosowania obowigzkowego przez jednostki akredytujace — sygnatariuszy MLA/MRA lub
jednostki wnioskujace o status sygnatariusza MLA/MRA. Czegs$¢ 2 zawiera postanowienia do
zastosowania nieobowigzkowego odzwierciedlajace najlepsza praktyke oraz jej
przeznaczeniem jest udzielenie pomocy jednostkom akredytujagcym w skutecznym
wdrazaniu normy ISO/IEC 17011. W chwili obecnej Czg$¢ 2 ma zastosowanie tylko
w akredytacji jednostek inspekcyjnych.

CZESC 1: Zastosowanie obowiazkowe

W normie ISO/IEC 17011 terminy "powinien; nalezy" oznaczaja wymagania, natomiast
termin “zaleca si¢” oznacza wytyczne lub zalecenia. Terminy ,,powinien; nalezy” sa
stosowane w calej Czes$ci 1 dla wskazania tych postanowien, ktore, odzwierciedlajac
wymagania ISO/IEC 17011, muszg by¢ speinione. Termin ,,zaleca si¢" jest stosowany
w celu wskazania tych zastosowan, ktére sg podane przez IAF/ILAC jako proponowane
sposoby spetlnienia wymagan. Jednostki akredytujace, ktérych systemy nie speiniajg
podanych w Czesci 1 postanowien IAF/ILAC wskazanych jako “zaleca si¢", muszg umiec
wykaza¢ zespotom prowadzacym ewaluacje rownorzedng, ze ich systemy w inny,
rownowazny sposob spetniaja wymagania odpowiedniego punktu normy ISO/IEC 17011
1 postanowien IAF/ILAC.

Postanowienia do obowigzkowego zastosowania podane w Czg$ci 1 sg zidentyfikowane
literg "M", po ktérej podany jest numer z oznaczeniem punktu normy ISO/IEC 17011
zawierajacego powigzane wymagania, np. ISO/IEC 17011, punkt 7.8.3, jest wspierany przez
punkty od M.7.8.3.1 do M.7.8.3.2 niniejszego dokumentu. We wszystkich przypadkach
odwotanie w tekscie niniejszego dokumentu do ,punktu XXX dotyczy punktu ISO/IEC
17011, jezeli nie okreslono inacze;.
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CZESC 2: Zastosowanie nieobowiazkowe

W Czegsci 2 podane s3 nieobowigzkowe zastosowania normy ISO/IEC 17011 w akredytacji
uslug jednostek inspekcyjnych. Zastosowania nieobowigzkowe w CzeSci 2 s3
zidentyfikowane literg "N", po ktorej podany jest numer z oznaczeniem punktu normy
ISO/IEC 17011 zawierajagcego powigzane wymagania, np. ISO/IEC 17011, punkt 7.8.3,
jest wspierany przez punkty od N.7.8.3.1 do N.7.8.3.2 niniejszego dokumentu. We
wszystkich przypadkach odwolanie w tekscie niniejszego dokumentu do ,,punktu XXX
dotyczy punktu ISO/IEC 17011, jezeli nie okreslono inaczej.

Nieobowigzkowy charakter zastosowan podanych w Czg$ci 2 oznacza, ze zespoty prowadzace
ewaluacje rownorzedng nie powinny stwierdza¢ niezgodnosci lub spostrzezen w odniesieniu
do wymienionych punktéow zawierajacych wytyczne, lecz moga je wykorzysta¢ do
sformutowania komentarzy.
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CZESC 1: Zastosowanie obowiazkowe normy ISO/IEC 17011:2004

1.

2
3.
4

Zakres normy

Powolania normatywne

Terminy i definicje

Jednostka akredytujaca

4.1

4.2

4.3

Odpowiedzialnos¢ prawna

M.4.1.1

M.4.1.2

Struktura

Jednostki akredytujace, ktore sg czescig wladz panstwowych, lub sg
urzgdami panstwowymi, powinny mie¢ status 1 strukture formalnie
udokumentowang przez wladze panstwowe, np. w ustawie
uchwalonej przez parlament, prawodawstwie, akcie
administracyjnym, porozumieniu (Memorandum of Understanding,
MoU) lub innym o$wiadczeniu na pismie wydanym przez wlasciwy
organ wladzy panstwowej, tak jak zostato ustanowione przez wtadze
panstwowa.

W przypadku, gdy jednostka akredytujaca jest oddzielng osoba
prawng w ramach wigkszej jednostki, lub jest wlasnoscig wicksze;j
jednostki, pozostate czgsci (pozostate osoby prawne) tej wiekszej
jednostki sg jednostkami z nig zwigzanymi, dlatego wymagania
punktu 4.3.7 powinny mie¢ zastosowanie do tych pozostatych
jednostek. W przypadku, gdy jednostka akredytujaca oraz wicksza
jednostka sg tg samg osobg prawng, wymagania punktu 4.3.6
powinny mie¢ zastosowanie w odniesieniu do calej jednostki.

Uwaga: Jednostka akredytujaca, ktora jest czescig wigkszej
jednostki, moze prowadzi¢ dziatalno$¢ pod inng nazwa oraz by¢
uznawana w kraju i przez grup¢ MLA/MRA pod t3 nazwa.

M.4.2.2.1 Decyzje dotyczace akredytacji nie powinny by¢ przedmiotem

zatwierdzenia przez jakakolwiek inng organizacje lub osobg.

Bezstronnos$¢

M.4.3.6.1 Konsultacje (patrz punkt 3.11, ISO/IEC 17011) oraz ustugi

w zakresie oceny zgodnosci, ktore realizuje CAB (jak zdefiniowano
w punkcie 1, ISO/IEC 17011) sa uwazane jako ushugi, ktore moga
wplywac na bezstronno$¢ 1 nie powinny by¢ ani oferowane, ani
dostarczane przez jednostki akredytujace (niezaleznie od tego, czy
jednostka akredytujaca akredytuje lub nie w zakresie danej ustugi
oceny zgodnosci).

Uwaga: Jednostki akredytujace moga wykonywac, na przyktad,
nastepujace obowigzki, ktore nie s3 uwazane jako zagrozenie dla
bezstronnosci:

(a) Organizowanie szkolen i uczestnictwo w charakterze
wyktadowcy w szkoleniach, kursach wprowadzajacych lub
edukacyjnych, pod warunkiem, ze kursy te ograniczaja si¢ do
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M.4.3.7.1

dostarczania informacji ogolnych, ktore sa swobodnie
dostgpne w domenie publicznej, tj. zaleca si¢, aby nie
dostarczaty CAB specyficznych rozwigzan odnoszacych si¢
do dziatan prowadzonych przez t¢ organizacje;

(b) Dodawanie wartosci podczas ocen 1 wizyt w nadzorze, np.
przez identyfikowanie mozliwosci doskonalenia, jezeli zostang
dostrzezone podczas oceny, bez podawania specyficznych
rozwigzan.

Jezeli jednostka akredytujaca i CAB sg czeScig tej samej organizacji
macierzystej (w tym rzadu) oraz sg oddzielnymi osobami prawnymi
(patrz M.4.1.2 powyzej), CAB jest jednostkg zwigzang z jednostka
akredytujaca, wigc te dwie jednostki nie powinny bezposrednio
podlegac osobie lub grupie 0sob odpowiedzialnej pod wzgledem
operacyjnym za obie jednostki [punkt 4.3.7 a)]. Jednostka
akredytujaca powinna umie¢ wykazaé, poprzez udokumentowang
analize powigzan z jednostkami zwigzanymi 1 specjalne wdrozenie
procedur, ze CAB nie odnosi korzysci, oraz, ze bezstronnos¢
jednostki akredytujace;j jest stale zapewniona.

44  Poufnos¢
4.5 Zobowigzania i finansowanie
4.6  Dzialalnos¢ akredytacyjna
5. Zarzadzanie
5.1 Postanowienia ogélne
5.2 System zarzadzania
53 Nadzor nad dokumentami
54 Zapisy
5.5  Niezgodnosci i dzialania korygujace
5.6  Dzialania zapobiegawcze
5.7  Audity wewnetrzne
5.8 Przeglady zarzadzania
5.9  Skargi
M.5.9.1 Zaleca sig, aby decyzje w odpowiedzi na skarge byty podjete, lub

M.5.9.2

6. Zasoby ludzkie

6.1
6.2

poddane przegladowi 1 zatwierdzone, przez osobeg(-y), ktora(-e) nie
jest (sa) bezposrednio zaangazowana(-e) w sprawy, ktére sg
przedmiotem skargi.

Ustalenia w wyniku rozpatrzenia skargi powinny by¢
zakomunikowane wnoszacemu skarge, pod warunkiem zachowania
wymagan dotyczacych poufnosci.

Personel zwigzany z jednostka akredytujaca

Personel zaangazowany w procesy akredytacji
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6.3

6.4

7.1
7.2
7.3
7.4
7.5

M.6.2.4.1 Dodatkowe kompetencje asesorow/zespotow oceniajacych
w zakresie certyfikacji osob:

e Wiedza dotyczaca procesu walidacji programow
certyfikacji os6b

e Wiedza dotyczaca pisemnego, ustnego 1 praktycznego
egzaminowania 0sOb

e Wiedza dotyczaca procesu ponownej certyfikacji osob
Monitorowanie

M.6.3.1.1 Personel, ktory jest monitorowany, obejmuje takze ekspertow
zaangazowanych do oceny.

Zapisy dotyczace personelu

Proces akredytacji

Kryteria akredytacji i informacje
Whiosek o akredytacje

Przeglad zasobow
Podwykonawstwo oceny
Przygotowanie do oceny

M.7.5.7.1 Akredytacja jednostek inspekcyjnych

Dziatania inspekcyjne zazwyczaj sa wykonywane w lokalizacji
klienta. Wymagania niniejszego punktu odnoszg si¢ do lokalizacji
jednostki inspekcyjnej, oraz niekoniecznie do lokalizacji w ktorej
wykonywane sg dziatania inspekcyjne. W inspekeji, decyzje
dotyczace wyniku oceny zgodnosci czesto sg podejmowane przez
inspektora na miejscu oraz sg czescig samej inspekcji. Odnosnie
Uwagi do punktu 7.5.7, nie jest konieczne przeprowadzenie wizyty
w kazdej lokalizacji jednostki inspekcyjnej, w ktorej podejmowana
jest decyzja dotyczaca zgodnosci.

Wytyczne do Uwagi do punktu 7.5.7:

Zaleca si¢, aby w obszarze inspekcji Uwaga do punktu 7.5.7 byta
rozumiana w sposob nastepujacy:

(1) Kluczowa dziatalnos$¢ obejmuje:

¢ formulowanie polityki;

¢ rozwoj procesu i/lub procedur;

¢ proces wstepnego wyboru inspektorow, oraz, jesli to
wlasciwe;

¢ przeglad umowy;

¢ planowanie ocen zgodnosci,

¢ przeglad i zatwierdzenie ocen zgodnosci.

(11) Zaleca si¢, aby przy rozpatrywaniu tego, czy w lokalizacji
wykonywane sg kluczowe dzialalno$ci jednostka
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akredytujaca uwzglednita kwestie, ktore majg wpltyw na
wyniki inspekcji. Niektore z tych kwestii sg przedstawione
w Czgsci 2 (nieobowigzkowej) niniejszego dokumentu.

M.7.5.7.2 Akredytacija jednostek certyfikujacych wyroby

M.7.5.7.3

Zaleca si¢, aby w obszarze certyfikacji wyrobow Uwaga do punktu
7.5.7 byla rozumiana w sposob nastepujacy:

Kluczowe dziatalnosci obejmuja:

¢
¢
¢

formutowanie 1 zatwierdzenie polityki;

rozwoj 1 zatwierdzenie proceséOw 1/lub procedur;

oceng poczatkowa kompetencji oraz zatwierdzenie personelu
technicznego 1 podwykonawcow;

nadzor nad procesem monitorowania kompetencji personelu
1 podwykonawcow oraz jego wyniki;

przeglad umowy, w tym przeglad techniczny wniosku

1 ustalenie wymagan technicznych dla dziatalnosci
certyfikacyjnej w nowych dziedzinach technicznych lub
dziedzinach, w ktérych prowadzona jest ograniczona,
sporadyczna dziatalnos$¢;

decyzje dotyczace certyfikacji, w tym przeglad techniczny
zadan zwigzanych z oceng (patrz IAF GD5:2006, G.4.2.26).

Zaleca si¢, aby w ustalaniu potrzeby przeprowadzenia dziatan na
miejscu, oraz czasu ich trwania, jednostka akredytujaca uwzglednita
takze:

¢
¢

skuteczno$¢ planowania ocen zgodnosci;

dostepnos¢ zapisow, dokumentow 1 informacji, ktére moga
by¢ poddawane przegladowi elektronicznemu poprzez
wykorzystanie konferencji internetowych lub w inny sposob,
zamiast podczas wizyty;

dostepnos¢ odpowiedniego personelu w celu przeprowadzenia
rozmowy z zastosowaniem telekonferencji, wideokonferencji
lub w inny sposob, zamiast podczas wizyty;

wspOlprace z operatorami rynku 1 wlascicielami programow,
aby unikng¢ powielania pracy 1 zapewni¢ efektywne
wykorzystanie dostepnych kompetenciji.

Akredytacija jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania

Zaleca sig, aby w obszarze certyfikacji systeméw zarzadzania
Uwaga do punktu 7.5.7 byla rozumiana w sposob nastgpujacy:

Kluczowe dziatalnosci obejmuja:

¢
¢
¢

formutowanie polityki;

rozwoj procesoéw 1/lub procedur;

wstepne zatwierdzenie personelu auditujagcego lub nadzér nad
jego szkoleniem,;

biezace monitorowanie personelu auditujacego;

przeglad wniosku;
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7.6

7.7

M.7.5.7.4

M.7.5.8.1

M.7.5.9.1

¢  wyznaczenie personelu auditujacego;

nadzér nad auditami w nadzorze lub ponownej oceny;

¢ przeglad raportu koncowego lub decyzje o certyfikacji lub
zatwierdzenie.

L 4

Akredyvtacija jednostek certyfikujacych osoby

Kluczowe dziatalno$ci obejmuja:

¢ formulowanie 1 zatwierdzenie polityki;

¢ rozwdj 1 zatwierdzenie procesow i procedur koniecznych dla
funkcjonowania systemow certyfikacji osob, w tym
wymagania dotyczace wyboru 1 wyznaczania egzaminatorow;

¢ przeglad wnioskow 1 ustalen kontraktowych zwigzanych z
oceng 1 certyfikacja osob;

¢ rozwdj, ewaluacje 1 utrzymywanie egzaminu(-6w) i
ponownej certyfikacji;

¢ decyzje o udzieleniu certyfikacji os6b, w tym podpisanie lub
autoryzowanie certyfikatow;

¢ rozwdj 1 zatwierdzenie polityk, proceséw i procedur
zalatwiania odwotan i skarg otrzymanych od
wnioskodawcow, kandydatow, certyfikowanych osob i ich
pracodawcdw oraz innych stron dotyczacych procesu 1
kryteriow certyfikacji;

¢  ostateczne decyzje w sprawie odwotan i skarg.

Akredytacija jednostek inspekcyijnych

Odniesienie do kluczowych dziatalnosci w kryteriach M.7.5.7.1
powyzej ma zastosowanie takze do punktu 7.5.8.

Uwaga: Program, jak podano w punkcie 7.5.9, odnosi si¢ do
zawartosci planu okreslonej oceny CAB.

Przeglad dokumentow i zapisow

M.7.6.1.1

Zesp6t oceniajacy powinien zapisywacé wyniki swojego przegladu
dokumentow 1 zapisOw [patrz punkty 7.8.1 oraz 7.14.3 b), ISO/IEC
17011].

Ocena na miejscu

M.7.7.3.1

Akredytacja jednostek inspekcyjnych

Wybdr inspektorow i inspekcji do obserwacji prowadzonej przez
jednostke akredytujaca powinien by¢ dokonany przez jednostke
akredytujaca (a nie jednostke inspekcyjng), oraz powinien
uwzgledni¢ czynniki krytyczne (np. nowi pracownicy, ryzyko

1 ztozonos$¢ dzialalnosci inspekcyjnej, fizyczne zdolnosci
personelu). Patrz Czgs¢ 2 (nieobowigzkowa) w niniejszym
dokumencie. Jednakze nie jest zamiarem, aby kazdy inspektor byt
obserwowany.

Zaleca si¢, aby jednostka akredytujaca udokumentowata analize
1/lub racjonalne uzasadnienie zastosowane w probkowaniu
inspektorow w celu ich obserwacji, aby pokry¢ zakres akredytacji.
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7.8

7.9

7.10
7.11

7.12
7.13
7.14
7.15

Krajowe wymagania prawne, przepisy, normy lub wtasciwe organy
wiladzy mogg okresla¢ poziom obserwacji. Zaleca si¢, aby kazda
taka regulacja zostata jednoznacznie wskazana w zakresie poprzez
odniesienie do odpowiedniego prawa, przepisu, itd.

Analiza ustalen i raport z oceny

M.7.8.3.1 W punkcie 7.8.3 b), komentarze odnosnie kompetencji i zgodnosci
zawarte w raporcie z oceny powinny by¢ odpowiednie dla wsparcia
wnioskéw z oceny (spetnianie przez CAB okreslonych wymagan
akredytacyjnych), oraz zaleca si¢, aby byly odpowiednie dla
wsparcia 0sgdu odnoszacego si¢ do przyszitych dziatan nadzoru
1 czestosci nadzoru/ponownej oceny.

M.7.8.3.2 Jezeli raport dotyczacy wynikdéw oceny [punkt 7.8.3 b)] r6zni si¢ od
raportu odnos$nie ustalen z oceny [punkt 7.8.3 a)], zaleca si¢, aby
jednostka akredytujaca dostarczyla wyjasnien ocenianej CAB.

Podejmowanie decyzji i udzielanie akredytacji

M.7.9.4.1 Data udzielenia akredytacji, jak okreslono w 7.9.4 €), powinna by¢
datg podjecia decyzji dotyczacej akredytacji lub datg pdzniejsza.

Odwolania
Ocena ponowna i nadzor

M.7.11.2.1 Akredyvtacja jednostek certyfikujacych

Jednostki akredytujace powinny oceniaé, jako czg$¢ procedur
nadzoru, wyniki dziatania personelu zaangazowanego w procesie
certyfikacji, w tym zespoltow auditujgcych w procesach certyfikacji.

Rozszerzenie akredytacji

Zawieszenie, cofniecie lub ograniczenie akredytacji
Zapisy dotyczace CAB

Badania bieglosci i inne poréwnania dla laboratoriow

M.7.15.2.1 Uwaga: Zaangazowanie innej jednostki odnosi si¢ do
kompetentnych organizacji lub ekspertéw dziatajagcych poza
jednostka akredytujaca, ktorzy moga pomdc jednostce
akredytujacej w zorganizowaniu (w catosci lub czesci) badania
bieglosci. Na przyktad, jednostka akredytujaca moze zorganizowac
audity pomiarowe wykonywane w zakresie wzorcowan
wykorzystujac obiekty 1 wiedze eksperckg krajowego instytutu
metrologicznego.

M.7.15.2.2 Zaleca si¢, aby wykaz odpowiednich programow badan bieglosci
i innych porownan obejmowat, na ile to jest mozliwe, zakres
w jakim akredytowane sg laboratoria. Wykaz stanowi zestawienie
ogolnej praktyki oraz nie planuje si¢, aby byt wyczerpujacy lub
niezmienny.

M.7.15.3.1 ILAC-P9 ma zastosowanie.
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8. Odpowiedzialnos¢ jednostki akredytujacej i CAB
8.1 Zobowigzania CAB

M 8.1.1.e)  Jednostki akredytujace powinny wymagac, jezeli ma to zastosowanie,

aby akredytowane CAB mialy ze swoimi klientami prawnie umocowane
uzgodnienia, ktore ich zobowigzuja do zapewnienia, na zadanie, dostepu zespotom
oceniajagcym jednostek akredytujacych celem przeprowadzenia oceny wynikow
uzyskiwanych przez CAB wykonujace dziatania oceny zgodno$ci w lokalizacjach
klientow.

8.2 Zobowigzania jednostki akredytujacej
83 Powolywanie si¢ na akredytacje i poslugiwanie si¢ symbolami

M.8.3.1.1 Uwaga: Jasne oznaczenie, do ktorej dziatlalnosci odnosi sie
akredytacja moze by¢ zrealizowane przez zastosowanie srodkow
takich, jak:

¢ Odniesienie do normy stosowanej w akredytacji, np. ISO/IEC
17025 (uzupetione sformutowaniami i/lub powszechnie
zrozumialymi skrotami w celu opisania wzorcowania albo
badania), ISO 15189, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17021
(uzupetione sformutowaniami i/lub powszechnie
zrozumiatymi skrétami w celu opisania normy dotyczace;j
systemu zarzadzania), ISO/IEC Guide 65, ISO/IEC 17024;
i/lub

¢ Stowa 1/lub powszechnie zrozumiale skroty, np. badanie
(laboratorium badawcze), wzorcowanie (laboratorium
wzorcujace), inspekcja (jednostka inspekcyjna), certyfikacja
(jednostka certyfikujaca) (QMS/EMS/wyroby/osoby); i/lub

¢ Odwotanie do niepowtarzalnego numeru akredytacji
akredytowanej CAB (umozliwiajace powigzanie
z opublikowanym zakresem akredytacji).

M.8.3.2.1 Akredytacja jednostek certyfikujacych

Cofniecie akredytacji ma konsekwencje dla klientow jednostki
certyfikujacej. Skuteczne srodki, ktore s3 wymagane w punkcie
8.3.2 d), powinny obejmowac postanowienia dotyczace cotnigcia
certyfikatow wydanych przez jednostki certyfikujace w zakresie
akredytacji. Jednostka akredytujaca powinna wymagac, aby CAB
dostarczyla swoim klientom informacje dotyczace cofnigcia
akredytacji 1 jego konsekwencji.
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CZESC 2: Zastosowanie nieobowiazkowe normy ISO/IEC 17011:2004: akredytacja
jednostek inspekcyjnych

7.5  Przygotowanie do oceny

N.7.5.7.1 W odniesieniu do M.7.5.7.1, kwestie, ktore sg brane pod uwage przy
rozpatrywaniu tego, czy w lokalizacji prowadzone s3 kluczowe dziatalnosci
moga obejmowac:

¢ Przeglad umowy prowadzony oddzielnie od siedziby giownej;

¢ Utrzymywanie zapisOw nie przechowywanych w siedzibie gtdwne;j;

¢  Utrzymywanie dokumentacji systemu zarzadzania nie
przechowywanej w siedzibie gtownej;

¢ Utrzymywanie 1 wzorcowanie okreslonego wyposazenia
przechowywanego oddzielnie od siedziby glowne;.

7.7  Ocena na miejscu

N.7.7.3.1 W odniesieniu do M.7.7.3.1 wynika, ze niektorzy inspektorzy muszg by¢
rowniez obserwowani w trakcie wykonywania inspekcji, poniewaz
inspektor ma najbardziej znaczacy udzial w decyzji podejmowanej w
wyniku inspekcji. Obserwacja inspektorow musi by¢ taka, aby mogta by¢
zweryfikowana skuteczno$¢ systemoéw oraz zgodnos$¢ kompetencji
poszczegbdlnych inspektoréw z wlasnymi zapisami jednostki inspekcyjne;.

Podstawowym celem oceny jest weryfikacja tego, ze jednostka inspekcyjna
ma solidny system jakos$ci oraz ma zapisy dowodzace podejmowania przez
nig dzialan obserwacji swoich inspektorow.

Zaleca si¢, aby przy ustalaniu wlasciwego poziomu obserwacji uwzglednic
nizej wymienione punkty. Wykaz nie jest wyczerpujacy oraz, w okreslonym
przypadku, jednostka akredytujaca moze nie wykorzysta¢ wszystkich
ponizszych punktow przy podejmowaniu decyzji.

¢  Wnhnioskowany zakres akredytacji;

¢ Zakres, w ktorym wymaga si¢ od inspektorow zastosowania osagdu
zawodowego;

Calkowita liczba inspektorow;

Czestos¢ kazdego rodzaju inspekc;ji;

Liczba lokalizacji jednostki inspekcyjne;j;

Wyniki dziatan wykonanych podczas wczesniejszych (ponownych)
ocen;

Certyfikaty osob lub inne formalne kwalifikacje posiadane przez
inspektorow;

System szkolen jednostki inspekcyjnej;

Skuteczno$¢ wewngtrznego monitorowania inspektoréw;
Stabilnos¢ organizacyjna 1 $Swiadomos$¢ ryzyka jednostki inspekcyjne;j;
Wszelkie wymagania ustawowe.

* & o o

<

¢
¢
¢
¢
Poniewaz wiedza jednostki inspekcyjnej przyrasta oraz ustalone sg zapisy

dotyczace dziatalnosci, zaleca si¢ przyjac, ze czynniki majace wpltyw na
poziom obserwacji moga z biegiem czasu ulec zmianie.
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