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PCA DA-05

1. Wprowadzenie

W niniejszym dokumencie przedstawiono polityke PCA dotyczaca uwzgledniania uczestnictwa
CAB w programach badan biegtosci (PT) lub poréwnaniach miedzylaboratoryjnych (ILC)
innych niz badania biegtosci, w procesach akredytacji i nadzoru laboratoriéw badawczych
(wykonujacych badania lub pobieranie probek), wzorcujgcych i medycznych oraz jednostek
inspekcyjnych, jednostek certyfikujgcych wyroby, producentow materiatbw odniesienia,
organizatorow badan biegtosci i biobankéw, gdy prowadzg one dziatalno$¢ laboratoryjng
w ramach realizowanej oceny zgodnosci.

Wymagania niniejszego dokumentu dotyczg laboratoriow akredytowanych / wnioskujgcych
0 akredytacje w odniesieniu do PN-EN ISO/IEC 17025 oraz PN-EN ISO 15189 (dalej w tekscie
laboratoriow). Wymagania te majg réwniez zastosowanie w odniesieniu do ww. laboratoriow
i innych jednostek realizujgcych wzorcowania wewnetrzne na potrzeby wtasne, ustanowienia
i wykazania spojnosci pomiarowej lub badania w ramach prowadzonej oceny zgodnosci —
ktére wykorzystujg nieakredytowane witasne badania / wzorcowania wewnetrzne
w przeprowadzanych akredytowanych / wnioskowanych do akredytacji ocenach zgodnosci.
llekro¢ w postanowieniach niniejszego dokumentu jest mowa o =zakresie akredytaciji
laboratorium, to w przypadku wykorzystywania w ramach akredytowanej oceny zgodnosci
wiasnych nieakredytowanych badan / wzorcowan wewnetrznych, dotyczy to zakresu tych
badan / wzorcowan.

Niniejsza polityka jest zgodna z postanowieniami dokumentu ILAC-P9 Polityka ILAC
dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegfosci lub porédwnaniach miedzylaboratoryjnych
innych niz badania biegfosci oraz uwzglednia EA-4/18 G Wytyczne dotyczgce poziomu
i czestosci uczestnictwa w badaniach biegfosci, wskazujgcymi na sposob uwzgledniania
uczestnictwa laboratoriéw w PT lub ILC innych niz PT w procesach akredytacji i nadzoru.

Badania biegtosci lub ILC inne niz PT organizowane przez kompetentnych organizatorow sg
dla laboratoriow integralng czescig procesu potwierdzania waznosci wynikéw badan
i wzorcowan.

Nalezy podkresli¢, ze uczestnictwo w ILC innych niz PT powinno by¢ rozpatrywane wytgcznie
wtedy, gdy PT nie sg dostepne lub wiasciwe.

Przyktady ILC innych niz PT podano w :

1) PN-EN ISO/IEC 17043 (Wprowadzenie punkty h), i), j)), trzy rodzaje ILC sg uwazane za ILC
inne niz PT, poniewaz z wyprzedzeniem uznaje sie, ze uczestniczgce w nich laboratoria sg
kompetentne, a celem tych ILC nie jest ocena rezultatéw dziatania laboratorium.

2) PN-EN ISO 15189 (punkt 7.3.7.3, lit. f)), ILC inne niz PT to na przyktad ,udziat w wymianie
probek z innymi laboratoriami” lub ,poréwnania miedzylaboratoryjne wynikow badan
identycznych materiatow IQC (wewnetrznej kontroli jakosci)”, ktore oceniajg wyniki 1QC
poszczegoélnych laboratoriow w poréwnaniu z wynikami zbiorczymi od uczestnikdw
stosujgcych ten sam materiat IQC”.

Zgodnie z normg PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji
laboratoriow badawczych i wzorcujgcych laboratoria powinny monitorowa¢ swoje dziatania
poprzez porownanie z wynikami innych laboratoridow, uwzgledniajgc uczestnictwo w badaniach
biegtosci lub uczestnictwo w poréwnaniach miedzylaboratoryjnych innych niz badania
biegtosci, jezeli sg dostepne i wtasciwe.

W normie PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne — Wymagania dotyczgce jakosci
i kompetencji znajduje sie wymaganie, aby laboratoria uczestniczyty w programach EQA
odpowiednich dla badan i interpretacji wynikéw badan (w PN-EN I1SO 15189:2023-02 termin
PT zostat zastgpiony przez EQA - zewnetrzna ocena jakosci). Gdy program EQA nie jest
dostepny lub nie jest uwazany za odpowiedni, laboratoria powinny stosowaé alternatywne
metodologie w celu monitorowania skutecznosci metody badan, w tym ILC inne niz PT.

Whioskujgce o akredytacje lub akredytowane laboratoria sg zatem zobowigzane do
planowania i monitorowania swojego uczestnictwa w PT lub ILC innych niz PT. Jednocze$nie,
laboratoria planujgc dziatania odnoszgce sie do uczestnictwa w PT lub ILC innych niz PT,

Wydania 10 z 7.01.2025 r. str. 3/10



PCA DA-05

powinny rozpatrywac¢ ryzyka i szanse zwigzane ze swoim uczestnictwem. Rozpatrywanie
ryzyka i szans powinno uwzglednia¢ ocene poziomu i czestosci uczestnictwa. Wskazowki na
ten temat mozna znalez¢ w dokumencie EA-4/18.

PCA w procesach akredytacji i nadzoru ocenia strategie laboratorium odnosnie uczestnictwa
w PT/ILC oraz jej powigzanie z dziataniami realizowanymi w laboratorium, odnoszacymi sie
do ryzyk i szans zwigzanych z tym uczestnictwem.

W uzasadnionych przypadkach, kiedy plany uczestnictwa ustanawiane przez laboratoria nie
zostang uznane za odpowiednie w odniesieniu do posiadanych przez laboratoria zakreséw
akredytacji, PCA moze ustanawia¢ wytyczne w zakresie ustalania odpowiedniego poziomu
i czestosci uczestnictwa w PT/ILC.

Jednostki akredytujgce, ktore chcg utrzymac status sygnatariusza wielostronnych porozumien
o uznawaniu ILAC MRA, IAF MLA, EA MLA, powinny wykazywa¢ kompetencje techniczne
swoich akredytowanych laboratoriow badawczych, wzorcujgcych oraz w stosownych
przypadkach, jednostek realizujgcych dziatalnosé¢ laboratoryjna.

Jednym z dziatan, na podstawie ktérego laboratoria powinny wykaza¢ waznos¢ swoich
wynikéw, jest poréwnanie z wynikami uzyskanymi przez inne laboratoria, jezeli takie
poréwnania sg dostepne i odpowiednie. Umiejetno$¢ analizy wynikéw uczestnictwa i ich
wykorzystanie przez laboratoria do kontroli swoich wynikéw jest istotnym elementem oceny
kompetencji laboratoriéw w procesach akredytacji i nadzoru.

Udziat w PT lub ILC innych niz PT - z jednej strony jest dziataniem stuzgcym do wykazania
kompetencji, z drugiej za$ - pomocg w potwierdzaniu waznosci wynikow.

Uczestnictwo laboratoriéw w PT lub ILC innych niz PT, rozumiane jako uzyskane rezultaty
wraz z ich analizg, realizowane przez laboratoria w catym cyklu akredytacji, stanowi jeden
Z elementow rozpatrywanego ryzyka zwigzanego z oceng kompetencji laboratorium
w objetymi zakresem akredytacji dziataniami laboratorium, przy opracowywaniu programow
nadzoru nad akredytowanym laboratorium oraz planowaniu zakresu oceny. Brane sg pod
uwage zaréwno wyniki uzyskane przez laboratorium jak tez isposéb ich analizowania
i wykorzystywania do kontroli i doskonalenia dziatalnosci laboratoryjne;.

Przy rozszerzaniu zakresu akredytacji o0 nowy obszar w zakresie badah/wzorcowan obowigzujg
takie same wymagania, jak przy udzielaniu akredytacji.

2. Definicje

Dla potrzeb niniejszego dokumentu stosuje sie definicje podane w PN-EN ISO/IEC 17043
Ocena zgodnosci - Ogodlne wymagania dotyczgce kompetencji organizatorow badania
biegtosci oraz w dokumentach: EA-4/18 i ILAC P9, w szczegdlnosci:

badanie biegtosci (PT — proficiency testing): ocena rezultatéw dziafania uczestnika
wzgledem wczes$niej ustalonego kryterium, za pomocg poréwnan miedzylaboratoryjnych;

poréwnanie miedzylaboratoryjne (ILC - interlaboratory comparison): zorganizowanie,
wykonanie i ocena pomiarow lub badan tego samego lub podobnych obiektow, przez co
najmniej dwa laboratoria, zgodnie z uprzednio okreslonymi warunkami;

zewnetrzna ocena jakosci (EQA - external quality assessment): ocena rezultatow
dziatania uczestnika wzgledem wczesniej ustalonego Kryterium, za pomocg porownan
miedzylaboratoryjnych;

poziom uczestnictwa: liczba okreslonych obszaréw kompetencji technicznych, ktére
organizacja identyfikuje w ramach swojego zakresu akredytacji, a stgd liczba okre$lonych
badan biegtosci, w ktérych uczestnictwo zaleca sie uwzglednic;

czestos¢ uczestnictwa: liczba badan biegtosci w okreslonym czasie, w ktorych laboratorium
uczestniczy w odniesieniu do dziatalnosci opisanej w jego zakresie akredytacj;

obszar kompetencji technicznych: zakres ekspertyz (dziatalno$ci laboratoryjnej)
zdefiniowany przez co najmniej jeden proces pomiaru, wfaSciwoSc¢ (wielkoS¢ mierzong /
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materiat odniesienia) i przedmiot (obiekt, grupa obiektow) badania / wzorcowania / pomiarow,
ktore sg ze sobg zwigzane (np. oznaczanie arsenu w glebie z wykorzystaniem ICP-MS).

3. Wymagania ogoélne

3.1 Uczestnictwo w PT lub ILC innych niz PT powinno by¢ uwzglednione przez laboratorium
jako jeden z podstawowych elementéw wykazania kompetencji w zakresie
monitorowania swoich dziatan oraz potwierdzania waznosci wynikow poprzez pozytywny
wynik uczestnictwa w PT lub ILC innych niz PT (np. oceny cech charakterystycznych
metody, przypisywanie wartosci dla materiatu odniesienia), zgodnie z ponizszymi
zasadami okreslonymi dla obszaru badan lub wzorcowan.

3.2 Laboratoria powinny planowac i bra¢ udziat we wtasciwych dla posiadanego zakresu
akredytacji programach PT lub ILC innych niz PT oraz dokonywaé skutecznego
przegladu danych z uczestnictwa (wtym wynikow uczestnictwa) i ich analizy w
odniesieniu do wczes$niej ustanowionych kryteriow oraz podejmowaé odpowiednie
dziatania (np. dziatania korygujgce, dziatania odnoszgce sie do ryzyk i szans) jesli to
konieczne, w celu zapobiegania umieszczania w raportach niewaznych wynikow.

3.3 Uczestnictwo w programach PT lub ILC innych niz PT powinno by¢ odpowiednie do
planéw opracowanych przez laboratorium, ktére z kolei powinny by¢ reprezentatywne
dla catego zakresu akredytacji laboratorium. Laboratorium ponosi odpowiedzialnos¢ za
wybor odpowiedniego programu PT lub ILC innego niz PT.

3.4 Laboratoria powinny okresli¢, dla catego posiadanego zakresu akredytaciji, poziom
uczestnictwa i czestos$¢ uczestnictwa w PT lub ILC innych niz PT. Czestos¢ uczestnictwa
w programach PT lub ILC innych niz PT powinna zapewnia¢ skuteczno$¢ monitorowania
waznosci wynikéw i zapobiega¢ umieszczaniu w raportach nieprawidtowych wynikow.

3.5 Przy ustalaniu poziomu i czestosci uczestnictwa Laboratorium powinno rozpatrywaé
ryzyko:

- odnoszace sie do potwierdzenia waznosci wynikow uzyskiwanych w catym zakresie
akredytacji w oparciu o probki stanowigce wybrane i planowane do uczestnictwa
programy PT lub ILC inne niz PT (reprezentatywnos¢);

- odnoszgce sie do skutecznosci monitorowania i kontroli konkretnych wynikow.

3.6 Laboratoria powinny mie¢ uzasadnione argumenty techniczne, ktére byly dla nich
podstawg do okreslenia poziomu i czestosci uczestnictwa z uwzglednieniem ryzyka
zwigzanego z reprezentatywnoscig uczestnictwa. Wytyczne na ten temat, w tym zasady
dotyczgce okreslenia poziomu uczestnictwa z zastosowaniem koncepcji ,obszaréw
kompetencji technicznych”, sg przedstawione w dokumencie EA-4/18.

3.7 Laboratoria powinny poddawa¢ okresowym przeglagdom ryzyka odnoszgce sie do
uczestnictwa w PT lub ILC innych niz PT, w celu weryfikacji ich adekwatno$ci
w odniesieniu do prowadzonej dziatalnosci laboratoryjnej i zawsze gdy:

- wprowadzajg zmiany w zakresie dziatalnosci laboratoryjnej;

- wprowadzajg zmiany w zasobach wykorzystywanych w dziatalnosci laboratoryjnej;

- stwierdzajg przypadki wskazujgce na niewaznos¢ (nieprawidtowos¢) uzyskiwanych
wynikow.

3.8 Uczestnictwo w programach PT lub ILC innych niz PT powinno by¢ nastepujace:

- przed udzieleniem akredytacji - laboratorium powinno przedstawi¢ dowody
uczestnictwa, z pozytywnym wynikiem w przynajmniej w jednym programie PT lub
ILC innym niz PT reprezentatywnym dla wnioskowanego zakresu akredytaciji,
w okresie nie dluzszym niz dwa lata przed ztozeniem wniosku o akredytacje (gdy sa

dostepne iodpowiednie oraz wspierane wynikami rozpatrywanego ryzyka) oraz
opracowac plan udziatu w PT lub ILC innych niz PT na pierwszy cykl akredytacji;

- po udzieleniu akredytacji - laboratorium jest zobowigzane przedstawia¢ dowody
dalszego uczestnictwa w programach PT lub ILC innych niz PT, gdy sg dostepne
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3.9

3.10

3.11

i odpowiednie - reprezentatywne dla posiadanego zakresu akredytacji oraz wspierane
wynikami rozpatrywanego ryzyka i opracowanym planem uczestnictwa, obejmujgcym
biezgcy cykl akredytacji.

Laboratorium powinno analizowac¢ uzyskiwane wyniki i $sledzi¢ kierunki ich zmian.
Szczegdlnej i niezwtocznej analizie nalezy poddawalé wszystkie niezadowalajace
i watpliwe wyniki oraz podejmowaé skuteczne dziatania korygujgce lub dziatania
odnoszace sie do ryzyk i szans (jezeli to zasadne).

Wyniki uczestnictwa, wyniki dokonanej analizy oraz podejmowanych dziatan powinny
by¢ dokumentowane, a zapisy zachowywane.

W przypadku dwukrotnego uzyskania wynikéw niezadowalajgcych w odniesieniu do tego
samego obszaru i jednoczesnym braku zidentyfikowania przyczyny zaistniatej sytuacji
przez laboratorium, akredytowane laboratorium powinno poinformowac o tym fakcie
PCA.

W takich przypadkach PCA rozpatruje ryzyka w kontekscie mozliwosci utrzymania
zaufania do kompetencji laboratorium, w tym uwzglednia wyniki wcze$niejszego
uczestnictwa laboratorium w PT lub ILC innym niz PT oraz wyniki ostatnich ocen
i podejmuje dziatania, ktére mogg prowadzi¢, miedzy innymi do:

- przeprowadzenia oceny specjalnej w laboratorium, w obszarze, ktérego dotyczg
niezadowalajgce wyniki uczestnictwa w PT lub ILC innym niz PT,;

- sformutowania niezgodnosci w odniesieniu do zaufania do kompetenc;ji laboratorium
i (jezeli to zasadne) zawieszenia akredytacji w wybranym obszarze, do czasu
powtornego udziatu laboratorium w PT lub ILC innym niz PT z wynikiem
zadowalajgcym.

Uczestnictwo w PT lub ILC innym niz PT w celu potwierdzenia waznosci wynikow, moze
odbywac sie poprzez:

1. Wybdr organizatora PT, akredytowanego w odniesieniu do wymagan normy
ISO/IEC 17043 przez jednostke akredytujgcg ktora jest sygnatariuszem
porozumienia EA MLA lub ILAC MRA dla Organizatoréw PT,;

2. Wybdr organizatora PT, akredytowanego w odniesieniu do wymagan normy
ISO/IEC 17043 przez jednostke akredytujgcg ktéra nie jest sygnatariuszem
porozumienia EA MLA lub ILAC MRA dla Organizatorow PT lub wnioskujgcg
jednostke akredytujaca;

3. Wybdr kompetentnego, nieakredytowanego Organizatora PT spetniajgcego
wymagania normy ISO/IEC 17043;

4. Udziat w ILC, ktére sg organizowane w celach innych niz potwierdzenie kompetencji
laboratorium (ISO/IEC 17043:2023 Wprowadzenie - punkty h), i), j));

5. Zorganizowanie lub uczestnictwo w ILC organizowanych zgodnie z odpowiednimi
wymaganiami normy ISO/IEC 17043, w celu poréwnania swoich wynikow
z wynikami innych laboratoriéw.

Akredytowani Organizatorzy PT oferujgcy programy PT zgodnie z punktem 1, zostali
poddani stosownej ocenie w ramach EA MLA lub ILAC MRA. W przypadku pozostatych
dostawcow, nie ma formalnego uznania kompetencji dostawcéw PT i ILC w ramach EA
MLA lub ILAC MRA.

Przy planowaniu uczestnictwa w programach PT lub ILC innych niz PT laboratoria
wykonujgce dziatalnos¢ laboratoryjng na potrzeby obszaru regulowanego wymaganiami
przepisdw prawa lub postanowieniami organizacji udzielajgcych uznania w okreslonym
obszarze gospodarki lub sektorze, powinny uwzglednia¢ uwarunkowania zwigzane
z rodzajem programu PT lub ILC innych niz PT, organizatorem PT / organizacjg
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3.13

3.14

3.15

3.16

3.17

dostarczajgcg ILC inne niz PT oraz poziomem i czestoscig uczestnictwa, wynikajgce
z majgcych zastosowanie postanowien przepisow branzowych i sektorowych.

Laboratorium jest odpowiedzialne za wybdér odpowiedniego organizatora PT.
W przypadku udziatu w programach PT organizowanych przez organizatorow PT
wskazanych w ppkt. 2 i 3, w sytuacji gdy sg dostepne programy PT organizowane przez
organizatorow PT wskazanych w ppkt. 1, laboratorium powinno przedstawi¢ argumenty
uzasadniajgce dokonany wybér. Ponadto, w przypadku udzialu Ilaboratorium
w programach PT organizowanych przez organizatorow wskazanych w ppkt. 2 i 3,
laboratorium powinno posiada¢ dowody spetnienia przez organizatora przy organizaciji
programu PT majgcych zastosowanie wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17043 jako
dostawcy ustug zewnetrznych.

Dowody te, za wyjatkiem organizatoréw PT wskazanych w punkcie 3.11, powinny
dotyczy¢, nie ograniczajgc sie tylko do tego:

- planu realizacji programu PT;

- kompetencji technicznych organizatora PT w odniesieniu do badan, pomiaréw lub
wzorcowan wykorzystywanych w programie PT do badania jednorodnosci
i stabilnosci obiektow PT (spetnienie majgcych zastosowanie wymagahn normy
PN-EN ISO/IEC 17025 przez laboratorium wiasne organizatora PT lub laboratorium
podwykonawcy organizatora PT, jezeli dotyczy);

- modelu statystycznego i metod analizy danych wykorzystywanych do okreslenia
wartosci przypisanej i oceny rezultatow uczestnikéw;

- procedury wyznaczania wartoéci przypisanych dla wiasciwosci Ilub cech
charakterystycznych w programie PT, uwzgledniajgcej spéjnos¢é pomiarowg
i niepewnos¢ pomiaru, jesli ma to zastosowanie.

PCA podczas ocen w procesach akredytacji i nadzoru ocenia, w jaki sposéb laboratorium
dokonuje oceny spetnienia przez organizatora PT wymagan normy PN-EN ISO/IEC
17043.

Uwaga. Deklaracja organizatora PT / organizacji dostarczajgcej ILC inne niz PT innych
niz wskazano w punkcie 3.11, o spetnianiu wymagarn normy PN-EN ISO/IEC 17043 nie
jest wystarczajgcym warunkiem do uznania ich za kompetentnych.

W przypadku gdy jednostki oceniajgce zgodnos¢ uczestniczg w programach ILC
organizowanych przez Gtéwny Urzad Miar w ramach jego statutowej dziatalnosci,
wystarczajgcymi dowodami spetnienia przez organizatora majgcych zastosowanie
wymagan normy PN-EN ISO/IEC 17043, sg informacje dotyczace aspektow wskazanych
w p. 3.13 dla kazdego programu ILC, powszechnie udostepnione przez GUM
i dostarczajgce dowodow, ze ILC zostaty zorganizowane zgodnie z wymaganiami normy
PN-EN ISO/IEC 17043.

Akredytowane laboratoria przekazujg do PCA przed kazdg oceng w procesie nadzoru
oraz rozszerzenia zakresu akredytacji sprawozdanie 0 swoim uczestnictwie
w programach PT/ILC, wykorzystujgc formularz FAB-28 lub FAP-15.

Istniejg specyficzne dziedziny badan/wzorcowan, gdzie uczestnictwo w PT moze byé
nieracjonalne lub merytorycznie nieuzasadnione, badz tez odpowiednie programy PT
moga nie by¢ dostepne w kraju i zagranica.

W przypadkach, kiedy odpowiednie programy PT nie sg dostepne, PCA zaleca, by
laboratoria, ktérych to dotyczy, organizowaty lub uczestniczyty w ILC z innymi
laboratoriami we wlasnym zakresie — ILC wskazane w ppkt. 4 i 5. Poréwnania te powinny
spetnia¢ odpowiednie wymagania normy PN-EN ISO/IEC 17043. Zaleca sig, aby
laboratoria realizujgce dziatania jak powyzej wykorzystywaty zasady podane
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w dokumencie EA-4/21 INF Wytyczne dotyczgce oceny stosownosci matych porownan
miedzylaboratoryjnych w procesie akredytacji laboratoriow.

3.18 W przypadku gdy w specyficznej dziedzinie badah/wzorcowan laboratoria nie
uczestniczg w PT, ani w ILC innych niz PT, powinny one przedstawi¢ wiarygodne
i skuteczne, alternatywne metody wykazania swoich kompetencji technicznych.
Zaréwno planowane dziatania, jak i ich realizacja sg przedmiotem oceny PCA.

3.19 Przy ustalaniu kryteridow dostepnosci programéw PT lub ILC innych niz PT zaleca sie
wzig¢ pod uwage nastepujgce kwestie. Program PT uznaje sie za dostepny, jesli:

- jest oferowany przez kompetentnego organizatora PT, a wymagane dokumenty sg
dostarczone w jezyku narodowym uczestniczgcego laboratorium lub w jezyku
zrozumiatym dla laboratorium;

- nie musi by¢ opracowywany przez organizatora PT, a wyniki mogg by¢ dostarczone
w krotkim czasie w odniesieniu do potrzeb laboratorium uwzglednionych w jego
planie uczestnictwa w PT.

4. Szczego6lowe wymagania dotyczace uczestnictwa laboratoriow badawczych w PT
lub ILC innych niz PT

Laboratoria badawcze zobowigzane sg do uczestniczenia w PT lub ILC innych niz PT na
zasadach ogolnych, opisanych powyzej. W przypadku uczestnictwa w PT lub ILC innych niz
PT z wlasnego wyboru, gdy uczestnictwo nie jest np. wymagane i okreslone (rodzaj programu,
organizator itp.) w majgcych zastosowanie przepisach prawa, powinny uwzgledni¢ ponizsze:

- obiekty badan biegtosci - powinny by¢ mozliwie najbardziej zblizone do tych, ktore
laboratorium bada/mierzy w swojej codziennej praktyce;

- mierzone cechy - okreslone do wyznaczenia w badanych/mierzonych prébkach, powinny
by¢ mozliwie najbardziej zblizone do tych, ktére laboratorium bada/mierzy w tego typu
prébkach w swojej codziennej praktyce;

- wartosci mierzonych cech - powinny znajdowacC sie w zakresie, ktore laboratorium
bada/mierzy w tego typu prébkach, w swojej codziennej praktyce;

- opracowanie statystyczne - techniki statystyczne wykorzystywane do oceny osiggnietych
rezultatéw powinny by¢ odpowiednie do mierzonych cech i metod badan objetych
programem, a kryteria dotyczace akceptacji osiggnietych rezultatow powinny by¢
jednoznacznie okreslone i statystycznie uzasadnione.

5. Szczegoétowe wymagania dotyczace uczestnictwa laboratoriow wzorcujagcych w PT
lub ILC innych niz PT

Laboratoria wzorcujgce zobowigzane sg do uczestniczenia w PT lub ILC innych niz PT na
zasadach ogdlnych, opisanych powyzej. W przypadku organizowania ILC we wilasnym
zakresie lub uczestnictwa laboratorium w takim ILC, laboratorium dodatkowo powinno
weryfikowa¢ odpowiednio$¢ ILC z punktu widzenia posiadanych zdolnosci pomiarowych
(CMC), w szczegdlnosci:

- rodzaj wzorcowanych/mierzonych obiektow, materiatéw odniesienia;
- wielkosci mierzone;

- zakres pomiaru;

- wartosci niepewnosci pomiaru.

Laboratoria wzorcujgce wykonujgce pomiary dla materiatdw odniesienia powinny uczestniczy¢
w odpowiednich programach PT lub ILC innych niz PT dotyczgcych pomiarow. Jako wiasciwe
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uznaje sie rowniez programy PT lub ILC inne niz PT, w ktérych uczestniczg laboratoria
badawcze, w tym programy realizowane na potrzeby produkcji materiatéw odniesienia.

6. Wytyczne dotyczace uczestnictwa w PT lub ILC innych niz PT

6.1 PCA nie organizuje samodzielnie badan biegtosci. W celu utatwienia laboratoriom wyboru
wiasciwego dla zakresu wykonywanych badan/wzorcowan programu PT, odpowiednie
informacje o programach PT realizowanych w kraju lub poza jego granicami, sg
publikowane na stronie internetowej PCA jako ogdélnodostepne. Miedzynarodowa baza
danych EPTIS jest zalecana jako zrédto, w wyszukiwaniu odpowiednich programoéw PT:
www.eptis.bam.de

6.2 Informacja o organizowanym programie PT moze by¢ opublikowana na stronie
internetowej PCA na wniosek organizatora, jezeli ma on akredytacje w odniesieniu do
wymagan normy ISO/IEC 17043 udzielong przez jednostke akredytujgcg bedaca
sygnatariuszem porozumienia EA MLA lub ILAC MRA dla Organizatorow PT, albo na
wniosek organu bedgcego regulatorem lub GUM.

6.3 Zadowalajacy wynik uczestnictwa laboratorium w programach PT organizowanych przez
akredytowanych organizatoréw PT wymienionych w ppk. 1 jest uwzgledniany przez PCA
w prowadzonych procesach nadzoru akredytowanych laboratoriow. W przypadku
regularnego udziatu laboratorium w programach PT organizowanych przez ww.
organizatorow PT oraz uzyskiwania zadowalajgcych rezultatow, PCA moze uwzglednic¢
ten fakt stosujac jako forme oceny w nadzorze, przeglad dowodéw uczestnictwa w PT
w obszarze dziatalnosci laboratoryjnej, dla ktorej program PT jest reprezentatywny.

6.4 W przypadku stosowania przez PCA przeglagdu dowodéw uczestnictwa w PT jako techniki
oceny, laboratorium jest zobowigzane do przestania catej dokumentacji dotyczgcej
uczestnictwa w okreslonych programach PT (zapewnia sie zwrot tej dokumentaciji
niezwtocznie po wykorzystaniu).

7. Postanowienia koncowe

Spetnienie wymagan przedstawionych w niniejszym dokumencie jest obowigzkowe jako
warunek uzyskania / utrzymania akredytacji. Spetnianie tych wymagan jest przedmiotem
oceny w procesach akredytacji i nadzoru.

Niniejsze wydanie dokumentu zastepuje wydanie 9 z 12.04.2023 r. Dokument zostat
wprowadzony Komunikatem nr 446 z dnia 7.01.2025 r. i obowigzuje od 7.03.2025 r. Istotne
zmiany w odniesieniu do wydania poprzedniego zostaty oznaczone kolorem czerwonym.

8. Dokumenty zwigzane

PN-EN ISO/IEC 17025 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji laboratoriéw badawczych
i wzorcujacych

PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne - Wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji

PN-EN ISO/IEC 17043 Ocena zgodnosci - Ogodlne wymagania dotyczgce kompetencii
organizatorow badania biegtosci

PN-EN ISO/IEC 17020 Ocena zgodnosci - Wymagania dotyczgce dziatania réznych rodzajow
jednostek przeprowadzajgcych inspekcje

PN-EN ISO/IEC 17065 Ocena zgodnosci - Wymagania dla jednostek certyfikujacych wyroby,
procesy i ustugi

PN-EN I1SO 17034 Ogdlne wymagania dotyczgce kompetencji producentdéw materiatéw
odniesienia

PN-EN ISO 20387 Biotechnologia - Biobankowanie - Ogoélne wymagania dotyczgce
biobankowania

ILAC-P9 Polityka ILAC dotyczgca uczestnictwa w badaniach biegtosci lub poréwnaniach
miedzylaboratoryjnych innych niz badania biegtosci

EA-4/18 G Wytyczne dotyczgce poziomu i czestosci uczestnictwa w badaniach biegtosci
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EA-4/21 INF  Wytyczne dotyczgce oceny  stosownosci matych porownan
miedzylaboratoryjnych w procesie akredytacji laboratoriow
DAB-07 Akredytacja laboratoriéw badawczych
DAM-01 Akredytacja laboratoriéw medycznych
DAP-04 Akredytacja laboratoriéw wzorcujgcych
DAK-07 Akredytacja jednostek inspekcyjnych
DACW-01 Akredytacja jednostek certyfikujgcych wyroby
DARM-01 Akredytacja producentéw materiatdbw odniesienia
DAPT-01 Akredytacja organizatorow badan biegtosci
DABB-01 Akredytacja biobankéw
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