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Celizakres macierzy

Niniejszy dokument stanowi Zatgcznik C (informacyjny) do Multicert Standard MS-RABC 001:2026.
Zawiera dwie macierze:

1. Macierz wymagan x poziom certyfikatu — konkretne progi dla kazdego z 3 poziomow certyfikatu
(Essential / Advanced / Leader) dla wszystkich klauzul normatywnych MS-RABC 001:2026.
Dokument pomocniczy dla kierownictwa organizacji planujagcego docelowy poziom certyfikatu oraz
dla audytora weryfikujgcego zgodnosc¢ z progami.

2. Mapowanie na normy bazowe — cross-reference pokazujgce relacje miedzy klauzulami MS-RABC
001:2026 a powotaniami normatywnymi (EN 14065:2016 + ISO 9001:2015 + Rozp. (WE) 852/2004 +
HACCP), wraz z oznaczeniem obszaréw, w ktérych MS-RABC 001:2026 rozszerza dokumenty
bazowe.

Obie macierze sg dokumentami informacyjnymi — klauzule normatywne majg pierwszerstwo nad
zapisami macierzy w przypadku roznic interpretacyjnych.
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C.1 Macierz wymagan x poziom certyfikatu

WYMAGANIE (KLAUZULA MS-RABC

001:2026)

ESSENTIAL

ADVANCED

LEADER

§b6.1 System zarzadzania RABC

86.2 Analiza zagrozen

§5.3 Separacja stref

§5.4 Parametry procesu

§5.5 Walidacja dezynfekcji

§6.6 Kontrola srodowiska

§5.7 Kompetencje

§5.8 Logistyka

Audyt Stage 2

Audyty nadzorcze

Okres waznosci certyfikatu

Multicert - multicert.pl

Polityka + zespot +
SOP

HACCP-like dla
kat. A

Funkcjonalna

Monitoring
manualny

BI 1 x rocznie

Probki 1 x rocznie

Szkolenia wstepne
+roczne

Oznakowanie +

mycie pojazdéw

2-3 dni

1+1
mikrobiologiczny

3 lata

Strona2z4

+ integracja z ISO
9001

+ dla kat. B
Fizyczna z
barierami
Monitoring
automatyczny

BMS

BI 2 x rocznie

Prébki 4 x rocznie

+ wewnetrzny
audytor

+ traceability partii

3-4 dni

1+2
mikrobiologiczne

3 lata

+ integracja z ISO
13485 dla farmacji

+ dla kat. C +
cleanroom

Cleanroom ISO
14644 klasy 7-8

+ real-time
dashboards +
alerty

BI 4 x rocznie +
Process Indicators
w kazdym cyklu

Prébki miesieczne
+ continuous air
monitoring

+ wewnetrzny
mikrobiolog lub
konsultant

+ GPS tracking +
real-time chain of
custody

4-5 dni

2+4
mikrobiologiczne

3 lata
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C.2 Mapowanie na normy bazowe

Mapa wymagan Multicert RABC w trzech poziomach z mapowaniem na EN 14065 i powigzane normy.

KLAUZULA MS-RABC

DOKUMENT BAZOWY ROZSZERZENIE PONAD NORME BAZOWA
001:2026

EN 14065:2016 Caty program Wszystkie poziomy — baza

HACCP (Codex §b.2 Wszystkie poziomy — metodyka adaptowana

Alimentarius)

ISO 9001:2015 85.1 Advanced/Leader — zintegrowane z RABC

I1SO 14001:2015 85.4 (chemikalia, woda) Advanced/Leader — zalecane

IS0 45001:2018 86.7 Wszystkie poziomy — BHP jako minimum

I1SO 13485:2016 Caty program Leader — dla pralni cleanroom
farmaceutycznego

1SO 14644-1:2015 §5.3 (cleanroom) Leader — klasy ISO 7-8 lub ISO 5 dla aseptyki

Rozp. (WE) 852/2004 Pralnie tekstylidw Wszystkie poziomy — compliance

spozywczych

Rozp. MZ z 26.06.2012 Pralnie szpitalne Advanced/Leader — compliance z wymogami

sanitarnymi
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C.3 Instrukcja uzywania macierzy

Dla kierownictwa organizacji

Przed audytem certyfikacyjnym organizacja uzywa macierzy C.1 do: (a) wyboru docelowego poziomu
certyfikatu na podstawie biezgcego poziomu dojrzatosci; (b) identyfikacji luk (gap analysis) miedzy

stanem obecnym a wymaganiami wybranego poziomu; (c) planowania dziatan wyréwnawczych przed
audytem etapu 1.

Dla audytorawiodacego

Podczas audytu etapu 1 audytor weryfikuje gotowosé organizaciji poprzez poréwnanie ewidencji
audytowej z progami macierzy C.1 dla deklarowanego poziomu. W przypadku niespetnienia progow
audytor rekomenduje: (a) obnizenie deklarowanego poziomu do najblizszego spetnianego; (b) lub
odroczenie audytu etapu 2 do uzupetnienia luk (max 90 dni).

Dla komisji certyfikacyjnej

Komisja podejmuje decyzje certyfikacyjng na podstawie: raportu audytowego (weryfikacja klauzul
normatywnych), punktacji obszarowej (§Kryteria oceny), macierzy C.1 (spetnienie progow dla
deklarowanego poziomu). W przypadku watpliwosci interpretacyjnych pierwszenstwo ma klauzula
normatywna rozdziatu zrédtowego.

Uwagi ogolne

Macierz nie zastepuje klauzul normatywnych — w przypadku roznic pierwszernstwo ma zapis
rozdziatu zrodtowego;

Progi sg minimami dla deklarowanego poziomu — przekroczenie progéw nie wptywa na klasyfikacje,
chyba ze organizacja deklaruje wyzszy poziom;

Organizacja moze na wtasny wniosek przejs¢ audyt zakresu réznicowego (awans z Compliant na
Trusted lub z Trusted na Premium) podczas audytu nadzorczego rocznego.
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