Akredytacja laboratoriow medycznych jako narzedzie do oceny jakosci

i kompetencji
Rola Polskiego Centrum Akredytacji w systemie oceny zgodnosci
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Podstawa prawna i zakres odpowiedzialnosci

Polskie Centrum Akredytacji (PCA) jest krajowg jednostkg akredytujgcg upowazniong
do akredytacji jednostek oceniajgcych zgodnos¢ oraz sprawowania nadzoru nad
akredytowanymi podmiotami w zakresie przestrzegania przez nie warunkoéw akredytacji na
podstawie ustawy o systemach oceny zgodnosci i nadzoru rynku (tj. Dz.U.2022 poz. 1954).
PCA posiada status panstwowej osoby prawnej i jest nadzorowane przez ministra wtasciwego
do spraw gospodarki. Zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
765/2008 z 9 lipca 2008 r. ustanawiajgcym wymagania w zakresie akredytacji i nadzoru rynku
odnoszgcym sie do warunkoéw wprowadzania produktow do obrotu i uchylajgcym
rozporzgdzenie (EWG) nr 339/93 PCA jest jedyng uznang krajowg jednostkg akredytujgca,
ktéra zostata upowazniona do realizacji dziatalnosci akredytacyjnej w kraju i reprezentowania

Polski w organizacjach regionalnych i miedzynarodowych w tej dziedzinie.

Do najwazniejszych zadan PCA nalezy prowadzenie proceséw akredytacji i
sprawowanie nadzoru nad jednostkami oceniajgcymi zgodnosé, tj.: laboratoriami badawczymi,
laboratoriami wzorcujgcymi, laboratoriami medycznymi, organizatorami badanh biegtosci,
producentami materiatdéw odniesienia, jednostkami inspekcyjnymi, jednostkami certyfikujgcymi
wyroby (w tym dziatajgcymi w specyficznych obszarach, takich jak: rolnictwo ekologiczne,
ochrona przeciwpozarowa, BRC, produkty tradycyjne i regionalne, weryfikacja swiadectw
pochodzenia z kogeneracji), jednostkami certyfikujgcymi systemy zarzgdzania, jednostkami
certyfikujgcymi osoby (w tym dziatajgcymi w specyficznym obszarze, takim jak rzeczoznawcy
samochodowi), weryfikatorami EMAS i weryfikatorami rocznych raportéw emisji gazéw

cieplarnianych oraz biobankami.
Czym jest ocena zgodnosci oraz czym jest akredytacja i kogo te zagadnienia dotyczg?

Ocena zgodnosci odnosi sie do obiektéw, dla ktérych funkcjonuja wyspecyfikowane
wymagania i ma na celu wykazanie przez jednostki oceniajgce zgodnosc¢, ze wymagania te sg
spetnione. Akredytacja udzielana przez PCA jest oceng stuzgcg formalnemu wykazaniu
kompetencji podmiotéw do wykonywania okreslonych zadan. Akredytacja stanowi integralng

czes¢ ogodlnoswiatowego systemu obejmujgcego ocene zgodnosci i nadzér rynku. PCA, tak



jak kazda inna jednostka akredytujgca dziata w procesie jako strona trzecia. Jest niezalezna i
bezstronna, a oceny sg prowadzone zgodnie z wymaganiami miedzynarodowej normy
ISO/IEC 17011 w odniesieniu do wymagan ustalonych i powszechnie przyjetych
miedzynarodowych norm akredytacyjnych. Akredytacje udzielane przez PCA sg powszechnie
uznawane w Europie i na $wiecie. Jest to zwigzane z porozumieniami o wzajemnym
uznawaniu wynikoéw akredytowanej dziatalnosci w ramach: EA (European co-operation for
Accreditation) oraz dwéch organizacji o zasiegu swiatowym: ILAC (International Laboratory
Accrediation Cooperation) i IAF (International Accreditation Forum), ktérych PCA jest
sygnatariuszem. Dzieki podpisanym porozumieniom certyfikat PCA jest uznawany praktycznie
na catym swiecie i likwiduje bariery w handlu zagranicznym. Funkcjonujgcy system akredytacji
przyczynia sie do wzmochnienia zaufania do kompetenciji jednostek oceniajgcych zgodnosé i w

konsekwencji do wydawanych przez nie certyfikatow i raportow z badan.
Wiarygodnosé¢ przede wszystkim

Akredytacja i system oceny zgodnosci réznig sie zasadniczo od innych funkcjonujgcych
systemoéw autoryzacji, licencjonowania lub innych form upowaznien. Istotg akredytacji nie jest
wytgcznie spetnienie okreslonych wymagan kompetencyjnych podczas procesu oceny
akredytacyjnej. Podstawg systemu oceny zgodnosci jest staly nadzér nad akredytowanymi
podmiotami poprzez coroczne oceny w nadzorze i nadzor biezacy. Takie podejscie do
akredytacji prowadzi do statego doskonalenia akredytowanych podmiotéw i stanowi

zapewnienie wiarygodnosci dziatah technicznych akredytowanych organizacji.
Akredytacja laboratoriéw

W obszarze badan Polskie Centrum Akredytacji potwierdza kompetencije laboratoriéw
badawczych i medycznych. Akredytacja dla laboratoriow badawczych udzielana jest w
odniesieniu do wymagan normy zharmonizowanej PN-EN ISO/IEC 17025 ,0gdélne wymagania
dotyczgce kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych”. W odniesieniu do
laboratoriow medycznych jest to norma PN-EN ISO 15189 ,.Laboratoria medyczne.
Wymagania dotyczgce jakosci i kompetencji”. Norma I1SO 15189 stanowi wymaganie
akredytacyjne dla laboratoriow medycznych w akredytacji realizowanej przez Polskie Centrum
Akredytaciji oraz wszystkie jednostki akredytujgce bedgce czionkami ILAC. W procesie
akredytacji laboratoridw medycznych oprécz normy PN-EN ISO 15189 zastosowanie majg
jako wymagania akredytacyjne polityki PCA: DA-05 ,Polityka dotyczgca uczestnictwa w
badaniach biegtosci” i DA-06 ,Polityka dotyczgca spojnosci pomiarowej wynikow pomiaréw”.
Ogolne zasady, jakimi kieruje sie PCA udzielajgc lub nadzorujgc akredytowane podmioty
przedstawione sg w aktualnym dokumencie DA-01 ,Opis systemu akredytacji’. Wiecej

informaciji na stronie: www.pca.gov.pl



http://www.pca.gov.pl/

Korzysci z akredytacji PCA — dla kredytowanych organizacji

o certyfikaty, sprawozdania z badan, swiadectwa wzorcowania i raporty z kontroli
wydawane przez akredytowane przez PCA jednostki certyfikujgce, inspekcyjne i
laboratoria mogg by¢ uznawane przez zainteresowane instytucje w krajach bedacych
sygnatariuszami wielostronnych porozumien (MLA/ MRA),

e akredytacja jest obiektywnym dowodem na to, ze organizacje dziatajg zgodnie z
najlepszg praktyka,

o akredytacja jest istotnym argumentem przy wyborze dostawcéw na rynku krajowym i

miedzynarodowym.



