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»W tym trudnym dla przedsiebiorstw okresie bardzo istotnym jest, aby nie utraci¢ zaufania do akredytowanych ustug i wynikéw oceny
zgodnosci, w tym akredytowanej dziatalnosci laboratoryjnej.” O wptywie pandemii COVID-19 na wspétprace z laboratoriami, zdalnych
auditach, wdrazaniu znowelizowanej normy PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 oraz najblizszych wyzwaniach rozmawiamy z Panig Lucyng

Olborska, Dyrektorem Polskiego Centrum Akredytacji.

Krzysztof Wotowiec: Prosze podsumowac istotne dla laboratoriéw zmiany w sposobie funkcjonowania PCA w zwigzku z obecng sytuacja

w kraju.

Lucyna Olborska: Biorac pod uwage ograniczenia i skutki jakie pandemia COVID-19 niesie dla naszego zycia, ale rowniez funkcjonowania
przedsiebiorstw, organizacji i samych ustug oceny zgodnosci, w tym przeprowadzania badan, wzorcowan i pomiaréw, opracowalismy tak
szybko jak byto to mozliwe procedure ocen zdalnych. Nadzorowanie utrzymywania przez akredytowane podmioty kompetencji jest
bowiem podstawowym warunkiem zapewnienia zaufania do krajowego systemu oceny zgodnosci zwtaszcza w okresie walki z pandemia
— w obszarze bezpieczeristwa i zdrowia. Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC 17011 obowigzujgcymi jednostki akredytujgce,
wdrozona od 20 kwietnia br. procedura ocen zdalnych umozliwia przeprowadzanie zaplanowanych wczesniej ocen na miejscu (w tym

obserwacji), jako oceny zdalne.


https://laboratoryjnie.pl/2020/07/06/nowe-wyzwania-w-dzialalnosci-polskiego-centrum-akredytacji-rozmowa-z-lucyna-olborska-dyrektorem-polskiego-centrum-akredytacji/

Ocena zdalna akredytowanego laboratorium to weryfikacja jego kompetencji w odniesieniu do wymagan akredytacyjnych, realizowana
z zastosowaniem technologii informacyjno-komunikacyjnych bez wizyty audytoréw w lokalizacji, w ktdrej prowadzona jest dziatalnos¢
w obszarze oceny zgodnosci. Stanowi ona potaczenie przegladu dokumentow i zapisow, w tym dotyczacych np. wynikdéw uczestnictwa
w PT/ILC, wywiaddw i rozmoéw oraz wideo-obserwacji dziatalnosci laboratoryjnej i czynnosci z nig zwigzanych demonstrowanych przez
personel laboratorium. Przy czym jako technologie informacyjno-komunikacyjne rozumiemy zaréwno oprogramowanie, jak i sprzet,

np.: smartfony, iPady, laptopy, komputery stacjonarne, kamery wideo czy urzadzenia gtoSnomdwigce.

Oczywiscie koniecznos$¢ i zasadnos¢ stosowania przez PCA ocen zdalnych podlega ciggtej weryfikacji i w zaleznosci od rozwoju sytuacji,
bedg wprowadzane dalsze rozwigzania. Niepodwazalnymi priorytetami sg obecnie ochrona zdrowia i bezpieczenstwo, zaréwno

audytowanych, jak i audytoréow.
Czy te zmiany sg spdjne z polityka innych krajow europejskich? Czym kieruje sie PCA wprowadzajgc nowe rozwigzania?

Przyjeta przez PCA polityka dotyczaca realizacji ocen akredytowanych podmiotéw w czasie trwania pandemii COVID-19 jest spdjna
z podejsciem innych europejskich jednostek akredytujgcych i rekomendacjami European co-operation for Accreditation (EA). Wszystkim
nam zalezy na zminimalizowaniu negatywnych skutkéw pandemii, zardwno majgcych wptyw na ochrone zdrowia i bezpieczenstwo

obywateli, jak i oddziatywujgcych na gospodarke i jej podmioty.

W tym trudnym dla przedsiebiorstw okresie bardzo istotnym jest, aby nie utraci¢ zaufania do akredytowanych ustug i wynikéw oceny
zgodnosci, w tym akredytowanej dziatalnosci laboratoryjnej. Realizacja ocen zdalnych w okresie ograniczen w podrdzowaniu
i w kontaktach spotecznych jest skutecznym rozwigzaniem, gdyz anulowanie lub opdZnianie ocen w dtuiszej perspektywie

uniemozliwitoby utrzymanie oczekiwanego poziomu zaufania do rynku ustug oceny zgodnosci, a tym samym do rynku wyrobow.

Jak wygladaja audyty prowadzone w formie zdalnej? Czy PCA ma doswiadczenie w tego typu ocenach? Co jest najwieksza trudnoscia

w takiej wspétpracy?

Oceny w formie zdalnej odbywajg sie gtdwnie przy uzyciu platformy CISCO WEBEX . )
. i ~ "Dokorica czerwca przeprowadzono 342 oceny

MEETINGS (ewentualnie podobnych). Pracownicy PCA  odpowiedzialni
za ich przygotowanie organizujg probne potaczenia, w ktérych uczestniczg zaréwno . .

preye & 1P pota y a zdalne, praktycznie we wszystkich
przedstawiciele ocenianej jednostki, jak i audytorzy. W czasie przygotowywania
do oceny ustalane sg szczegdty dotyczace przekazania przez ocenianych wymaganych programach akredytacji utrzymywanych
dokumentdw i zapiséw, wskazania osdb, ktére beda udzielaty wyjasnien w trakcie oceny,
zarowno w obszarze systemu zarzadzania, jak i w obszarze technicznym, a takzie przez PCA."

uzgadniany jest zakres mozliwego wykorzystania platformy CISCO WEBEX MEETINGS.

Moge z cata odpowiedzialnoscia stwierdzi¢, ze nasi pracownicy zdobyli juz doswiadczenie w organizacji takich ocen, a audytorzy —zaréwno
etatowi, jak i kontraktowi — w prowadzeniu ocen zdalnych. Do korica czerwca przeprowadzono 342 oceny zdalne, praktycznie
we wszystkich programach akredytacji utrzymywanych przez PCA. Musze podkresli¢, ze wszyscy sg pozytywnie nastawieni do nowych
wyzwan wynikajacych z ocen zdalnych, a to jest podstawg kazdego sukcesu. Podsumowujac ten pierwszy okres, ktéry jest juz za nami,
mozemy stwierdzié, ze nie spotkalismy sie ze szczegdlnymi problemami natury organizacyjnej lub technicznej. Oceniana jednostka musi
by¢ gotowa do udostepnienia PCA wiekszego zakresu dokumentdw i zapisdw w formie elektronicznej, np. w formie skanéw, ale staramy
sie jednoznacznie okresli¢ jaka udokumentowana informacja bedzie przedmiotem oceny. W wiekszosci przypadkéw realizacja oceny
zdalnej wymaga roztozenia zadan w czasie, czesto w okresie dtuzszym niz czas trwania adekwatnej oceny na miejscu. Jest to spowodowane
koniecznoscig sekwencyjnej realizacji zadan, liczebnoscia personelu jednostki i innymi aspektami, np. dostepnoscia w jednostce
konkretnej technologii informacyjno-komunikacyjnej. Dodam, ze jednostki wykazujg wole wspétpracy i duze zaangazowanie na etapie

przygotowania i organizacji ocen zdalnych, co wptywa na efekty koricowe tego procesu.

Ograniczenia w funkcjonowaniu gospodarki bedace wynikiem wprowadzenia stanu epidemii to dla laboratoriéw wiele potencjalnych
trudnosci, takich jak ograniczony dostep do personelu, dostaw materiatéw, ustug serwisowych czy szkolen. Czy i w jaki sposéb PCA

uwzglednia ten stan w planowaniu nadzoréw?
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Podczas ocen realizowanych obecnie przez PCA bierzemy pod uwage rézne ograniczenia wynikajgce z pandemii COVID-19, ktére dotycza
bezposrednio akredytowanej dziatalnosci w obszarze oceny zgodnosci. Oceny sg planowane w czasie, z uwzglednieniem dostepnosci
wiasciwego i wymaganego do oceny personelu. W samej ocenie kompetencji wazne jest, aby jednostki utrzymywaty wtasciwe zasoby w
stopniu pozwalajagcym na prowadzenie akredytowanej dziatalnosci, ktéra moze by¢ realizowana w czasie pandemii z zastosowaniem
odstepstw bazujacych na rozpatrywaniu ryzyka w odniesieniu do waznosci (wiarygodnosci, rzetelnosci) wynikéow oceny zgodnosci.
Jednostki moga stosowaé, a PCA uwzglednia w swoim podejsciu do prowadzonych ocen wytyczne i zalecenia organizacji
miedzynarodowych, takich jak: International Accreditation Forum (lAF), International Laboratory Accredittaion Cooperation (ILAC)

i European co-operation for Accreditation (EA), dotyczace sytuacji nadzwyczajnych, do ktérych nalezy stan epidemii COVID-19.

Czy planowany jest rowniez rozwdj szkolen on-line?

W naszych planach bierzemy réwniez pod uwage organizacje szkolen on-line. Do przygotowania i prowadzenia szkolen zewnetrznych dla
klientéw PCA bedziemy sie starali wykorzysta¢ nasze doswiadczenia z prowadzenia ocen zdalnych w trybie on-line, a takze doswiadczenia
z wczesniejszych takich spotkan i szkolern z audytorami kontraktowymi. Planujemy wykorzystanie w nich platformy CISCO WEBEX
MEETINGS. W pierwsze] kolejnosci odniesiemy sie do tematdw cieszacych sie szczegdlnym zainteresowaniem, do ktérych nalezg
zagadnienia normy ISO/IEC 17025. Bedziemy dgzy¢ do tego, aby szkolenia on-line zaistniaty na state w ofercie PCA i stanowity alternatywe

dla szkolen realizowanych w trybie stacjonarnym.

Czy spodziewa sie Pani zmniejszenia liczby akredytowanych podmiotéw ze wzgledu na ich problemy finansowe?

Obecnie nie widze przestanek wskazujgcych na zmniejszanie sie liczby akredytowanych podmiotéw w naszym kraju z powodu epidemii
COVID-19. Tak jak wczesniej, PCA regularnie otrzymuje nowe wnioski o udzielenie akredytacji. Dotyczg one zaréwno juz akredytowanych
obszaréw oceny zgodnosci, jak i nowej akredytowanej dziatalnosci. W poréwnaniu do poprzednich lat, nie zwiekszyta sie liczba wnioskow
dotyczacych zawieszenia akredytacji lub jej cofniecia. W moim przekonaniu rola i zadania akredytowanej oceny zgodnosci ulegaja
wzmochieniu w sytuacji nadzwyczajnej jaka jest epidemia, gdy rosnie potrzeba petnego zaufania do oferowanych wyrobdw i ustug,
szczegolnie tych, ktére majg wptyw na bezpieczenstwo i zdrowie ludzi. Trudnosci, na ktore wszyscy obecnie napotykamy, réwniez
te finansowe, s3 dla akredytowanych podmiotéw chwilowe. W dalszej perspektywie, w ktérej bedzie nastepowat powrdét do normalnego
funkcjonowania gospodarki, ocena zgodnosci nadal bedzie podstawa wszystkich procesdw zwigzanych z konkurencyjnoscia
przedsiebiorstw i wzrost zapotrzebowania na te ustugi bedzie ksztattowany przez nieuchronny wzrost gospodarczy. Obserwowane
aktualnie zmiany w obszarze funkcjonowania akredytowanych podmiotdw w naszym kraju potwierdzajg te teze. W rezultacie

nie przewidujemy w najblizszej perspektywie zmniejszenia sie ogdlnej liczby akredytowanych podmiotow.

A co w sytuacji rozszerzenia zakresu akredytacji lub udzielenia nowej? Czy takie wnioski s3 przyjmowane? Jesli tak, to jak wyglada
realizacja tego procesu?

Whioski dotyczace udzielenia akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji s3 przyjmowane, ale mozliwos¢ ich rozpatrzenia jest
analizowana w kazdym przypadku indywidualnie. Oceny zdalne mogg nie gwarantowac dostatecznej skutecznosci weryfikacji kompetencji
w procesie akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji o nowe obszary oceny zgodnosci. W kazdym przypadku rozpatrujemy ryzyko
odnoszace sie do mozliwosci sformutowania w wyniku oceny zdalnej wnioskdw o zaufanie do kompetencji jednostki. Ma to wtasnie
miejsce w sytuacji, gdy brak jest mozliwosci wizyty audytoréw w siedzibie, w ktdrej prowadzona jest dziatalnos¢ i gdy brak jest fizycznej
mozliwosci obserwacji realizacji przez jednostke procedur oceny zgodnosci. W takich przypadkach duze znaczenie ma mozliwosc¢ petnego
wykorzystania technologii informacyjno-komunikacyjnej w zakresie gwarantujagcym waznos$é wynikéw oceny, w tym: mozliwosc
prowadzenia wideo-konferencji z zaangazowaniem catego personelu, mozliwos¢ obserwacji wykonywania procedur oceny zgodnosci
przez rézny personel jednostki, czy petny dostep do elektronicznych wersji zapisow i udokumentowanej informacji. W niektérych
przypadkach proponujemy jednostkom przeprowadzenie oceny w procesie akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji, ktéra tgczy

w sobie kombinacje oceny na miejscu w lokalizacji, w ktorej prowadzona jest dziatalnos¢ jednostki i oceny realizowanej zdalnie.

Ocena w lokalizacji jest wowczas ograniczona do niezbednego minimum gwarantujgcego skuteczno$¢ potwierdzenia zaufania
do kompetencji akredytowanego podmiotu w okreslonym zakresie obszaru oceny zgodnosci i jest prowadzona zazwyczaj przez audytora
technicznego. Pozostate zadania oceny s3g realizowane on-line, tak jak przy ocenie zdalnej. W ten sposdéb uzyskuje sie kompromis
pozwalajacy z jednej strony zagwarantowac skutecznos¢ oceny, a z drugiej zminimalizowad ryzyko dla bezpieczenstwa i zdrowia personelu

jednostki i audytorow PCA.



Jak obecna sytuacja wptywa na okres przejSciowy, jaki miaty laboratoria na wdrozenie do stosowania wymagan znowelizowanej normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02, ktéry pierwotnie ustalony byt na 30 listopada?

Po wznowieniu przez PCA ocen, wszystkie — niezaleznie czy sg w catosci zdalne, czy tez s3 ocenami na miejscu, w ktérych w ramach
kombinacji réznych technik stosuje sie techniki oceny zdalnej — sg planowane i przeprowadzane w odniesieniu do wymagan normy PN-
EN ISO/IEC 17025 z roku 2018. Zmiany termindéw ocen w laboratoriach zwigzane ze skutkami epidemii COVID-19, wprowadzane s3 tylko
w uzasadnionych przez laboratoria sytuacjach, z uwzglednieniem tego czy laboratoria majg juz potwierdzone kompetencje w odniesieniu
do nowego wydania normy akredytacyjnej, czy tez jeszcze nie byty oceniane w o tym obszarze. PCA nie widzi zagrozenia dla dotrzymania
ustalonego terminu okresu przejsciowego dla wdrozenia w akredytowanych laboratoriach nowego wydania normy i potwierdzenia tego
faktu w oparciu o przeprowadzone oceny. Jednoczesnie miedzynarodowe organizacje, tj. ILAC i EA analizujg wptyw epidemii COVID-19
na stan wdrozenia normy w réznych rejonach swiata i rozpatrujg koniecznos¢ wprowadzenia zmiany — wydtuzenia okresu przejSciowego.

W przypadku podjecia odpowiednich rezolucji przez te organizacje PCA dostosuje swoje podejscie do nowych uwarunkowan.

lle laboratoriéw juz potwierdzito wdrozenie nowej normy, a ile jeszcze oczekuje na ocene?

Z prowadzonego na biezgco monitoringu akredytacji laboratoriéw udzielonych przez PCA wynika, ze w chwili obecnej ok. 900 laboratoridow
z blisko 1500 akredytowanych podmiotéw posiada juz akredytacje w odniesieniu do wymagarn normy PN-EN ISO/IEC 17025 z roku 2018.
W czesci z pozostatej liczby laboratoriow, PCA przeprowadzito rowniez oceny i ich wyniki oczekujg na rozpatrzenie i podjecie pozytywnej
decyzji. Pragne w tym miejscu podkresli¢, ze proces oceny kompetencji akredytowanych w naszym kraju laboratoriéw, z uwzglednieniem
wymagan nowej normy akredytacyjnej przebiega wyjatkowo sprawnie, a skutecznie, dzieki dobremu i terminowemu przygotowaniu sie

naszych laboratoriéw do tego procesu.

Co bedzie najwiekszym wyzwaniem dla Paristwa w tym roku?

Osiggniecie postawionego celu, ktory obecnie stawia sobie PCA — mianowicie zapewnienie zaufania do krajowego systemu oceny
zgodnosci w uwarunkowaniach pandemii COVID-19 niesie ze sobg szereg wyzwan. Trudno jednoznacznie okresli¢ co w tym kontekscie
jest najwiekszym wyzwaniem. Zdecydowanie bardzo trudnym zadaniem w tej sytuacji jest sprostanie coraz to nowym wymaganiom
zwigzanym z wykonywaniem ocen. Mam na mysli przede wszystkim dostosowywanie terminéw i zakreséw ocen do bardzo szybko
zmieniajacych sie oczekiwan akredytowanych jednostek, spowodowanych ich biezgcg sytuacjg zaréwno organizacyjno-kadrowg,
jak i finansowg. Pewne ograniczenia w dziatalnosci akredytacyjnej PCA wystepujg rowniez w odniesieniu do dostepnosci audytorow,
w sytuacji, gdy nastepujg chwilowe spietrzenia ocen, gdy pozytywnie odpowiadamy na wnioski jednostek dotyczgce zmian terminéw
ocen. Generalnie PCA w tym roku musi wyjatkowo koncentrowaé sie na utrzymaniu ciaggtosci i ptynnosci dziatan w odpowiedzi
na uzasadnione oczekiwania akredytowanych jednostek, a to rodzi zupetnie nowe zadania i konieczno$¢ angazowania wsparcia w obszarze
planowania i monitorowania proceséw akredytacji i nadzoru jednostek oceniajgcych zgodnosé. Temu wyzwaniu rownolegle towarzyszy
szereg zadan statutowych, takich jak dostosowywanie dziatalnosci akredytacyjnej do zmieniajgcych sie wymagan dotyczacych zaréwno
akredytowanych jednostek, jak i samej jednostki akredytujacej, czy tez rozszerzenie dziatalnosci akredytacyjnej
0 nowe programy akredytacji. Sg to m.in.: akredytacja biobankéw, akredytacja dziatalnosci w obszarze walidacji i weryfikacji, certyfikacji

drondw (bezzatogowych statkéw powietrznych), czy tez akredytacja w obszarze szeroko rozumianego cyberbezpieczenstwa.



