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PREDMLUVA

Akreditace sniZuje riziko pro obchod a jeho zékazniky pedgokladu, Ze forméatnuznané
akreditované organy posuzujici shodu jsotsppilé provagt ¢innost pro kterou jsou akreditovany.
Od akreditanich orgaf, které jsoucleny Mezinarodniho akreditaiho féra (IAF) a/nebo
Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboifiafi AC) je poZadovano, aby jejictinnost byla ve
shod s mezinarodnimi normami a zabe&pe Ze rovreézZ jimi akreditované organizace dodrzuji jak
prislusné mezinarodni normy tykajici se posuzovéani shody, tak i IAE/IkAteria proaplikaci
téchto norem.

Akreditatni organy, které jsodleny IAF Multilateralni dohody o vzajemném uznavani (MLA)
a/nebo ILAC Dohody o vzajemném uznavani (MRA), maji rovnocennost swWmedinich
progranit uznanou progednictvim pravidelnych vzjemnych hodnoceni (evaluaci) akuedlita
orgami v ramci MLA/MRA. Tato potvrzena rovnocennostélehych akreditaci poskytuje pro
spol&nost, organizace, nebo osoby, které ziskaly certifikat a/nebo protokol odit@kaeého
organu posuzujiciho shodu v jednasti s¥ta, podklady pro uznani nebo akceptovaithto
dokumentt vSude jinde na $t, coz gispiva k usnadimi mezinarodniho obchodu.

UCEL
Ucelem tohoto dokumentu je umoznit akreditim orgafim |épe harmonizovat Agob aplikace
norem, Wici kterym organy posuzujici shodu tuto shodu posuzuiji.

Tento dokument je platny od data publikace na webovych strankach IAF a ILAC.

AUTORSTVI

Tato publikace byla vypracovana spojenou pracovni skupinou IAF/ILAC prokaepl
ISO/IEC 17011:2004 a schvélena k publikovéeny IAF a ILAC v roce 2009.

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P036-20091204
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UvoD

ISO/IEC 17011 je mezinarodni normou, ktera stanovuje obecné pozadavky prg spgavujici
akredit&ni systémy pro organy posuzujici shodu (CABs). Cilem tohoto dokumentmg&nit
akredit&nim orgamm Iépe harmonizovat své gpby aplikace norem, i kterym organy
posuzujici shodu posuzuji a musi Eeny MLA/MRA pouzit tam, kde je to vhodné. Tento
dokument niZe rovrez slouzit jako uziténa reference pro organy posuzujici shodu, zvligékud
jde o¢lanek 8, Odpogdnosti akrediténiho organu a organu posuzujiciho shodu.

Norma ISO/IEC 17011 fpdstavuje zaklad pro dohody o vzajemném uznani mezi akirgditia
organy a tento aplikai dokument je povazovan za nezbytny pro jégleddné zavedeni. Sign#ta

i Zadatelé o statut sign&éaMLA/MRA si vzajemi posuzuji implementaci normy ISO/IEC 17011.
Akreditatni orgdny musi tento aplikai dokument fijmout za sotiast svych obecnych pravidel
a tymy pro vzajemné posuzovani (peer evaluation) jej budou vyuZiyaguzovani akreditaich
organ.

Do tohoto dokumentu neni daren text normy ISO/IEC 17011. UzZivatelé si musi normu zakoupit
od pislusné organizace vydavajici normy. Pozadavky, podle kterych je glosdaovana, jsou
uvedeny v nor ISO/IEC 17011. Tento aplikai dokument Zadné dodare® poZadavky
nevytvai.

Tento dokument je rozten do dvoudasti. Cast 1 obsahuje ustanoveni povinna pro akréuiita
organy — signaté MLA/MRA, nebo Zzadatele o statut signataCast 2 obsahuje ustanoveni
nepovinna, ktera zohlédji nejlepSi zpsoby praktického upla#ni, a je zamySlena jako pomoc
akredit&nim orgamim k efektivni implementaci normy ISO/IEC 1701d4st 2 je nyni omezena
pouze na akreditaci insp&kich orgaag.

CAST 1: POVINNA USTANOVENI

V norme¢ ISO/IEC 17011 vyraz ,shall“ (musi) oztige poZzadavek a vyraz ,should* (magim
by) ozn&uje navod nebo dopateni. Vyraz ,shall* je pouzit v cel€asti 1, aby oznal takova

ustanoveni, kterd musi, pro sphh poZadavik normy ISO/IEC 17011, byt spina. Vyraz

»should" je uzivan u takovych ustanoveni, kterd uvadi IAF/ILAC jako damoryzmsob pro

splréni poZzadavi. Akreditatni organy, jejichz systémy se figi ustanovenimi IAF/ILAC,
které jsou \Casti 1 oznéeny jako ,should“, musi byt schopny prokazat #fmpro vzajemné
posuzovani, Ze jejich vlastni systéemynsfil odpovidajici¢lanky normy ISO/IEC 17011
a ustanoveni IAF/ILAC rovnocennym igobem.

Povinna ustanoveni @asti 1 jsou oznmvana pismenem ,M* aislem odpovidajicim
prislusnémuclanku normy ISO/IEC 17011, ktery zahrnuje dané poZadavky. n8@/IEC
17011, ¢lanek 7.8.3 je podgen ustanovenimi M.7.8.3.1 az M.7.8.3.2 tohoto Aglikho
dokumentu. Ve vSechiipadech se odkaz v textu tohoto dokumentu glangk XXX* tyka
¢lanku normy ISO/IEC 17011, pokud neni stanoveno jinak.

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P036-20091204
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CAST 2: NEPOVINNA USTANOVENI

V Casti 2 jsou uvedena nepovinna ustanoveni tykajici se aplikace normgCSO7D11 pro
akreditaci inspe¥niho organu. Nepovinna ustanovent&sti 2 jsou ozngna pismenem ,N*
acislem, odpovidajicim fslusSnémuclanku normy ISO/IEC 17011, ktery zahrnuje dané
pozadavky, nap ISO/IEC 17011,¢lanek 7.8.3 je podgen ustanovenimi N.7.8.3.1 az
N.7.8.3.2 tohoto dokumentu. Ve vSechippdech se odkaz vtextu tohoto dokumentu na
»Clanek XXX tyka élanku normy ISO/IEC 17011, pokud neni stanoveno jinak.

Nepovinny charakter ustanovenCésti 2 znamena, Ze tymy pro vzajemné posuzovanidiesm
vystavit Neshody nebo Odchylky oéchto ustanoveni, ale mohou davat dopeni zaloZzena

na gchto ustanovenich.

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P036-20091204
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CAST 1: Povinna ustanoveni k aplikaci ISO/IEC 17011:2004
1. Predmét normy

2. Normativni odkazy

3. Terminy a definice

4. Akreditaéni organ

4.1 Pravni odpo¥dnost

M.4.1.1  Akreditatni organy, které jsou saésti viady nebo jsou viadni instituci (fiap
ministerstva), musi mit svoje postaveni a strukturu foréndln
zdokumentovanou vladou, napschvalenym z&konem, pravni Upravou,
administrativnim vynosem, Memorandem 0 poroZaim nebo jinym
pisemnym prohlaSenintiplusného organu stanoveného vladou.

M.4.1.2 Pokud je akreditmi organ samostatnou pravnickou osobou v ranst3iv
organizace, nebo je¢isi organizaci vlastm, pak se ostatniasti (ostatni
pravnické osoby) &tSi organizace stavaji spjatymi organy a pikthek 4.3.7
normy a musi byt aplikovan na celou organizaci. Pokud je aktadibagan
stejnou pravni osobou jak@téi organizace, pak platidnek 4.3.6 normy pro
celou organizaci.
Poznamka: Akreditai organ, ktery je saasti ¥tSi organizace, fize
pusobit pod jinym jménem a iwe byt na narodni Urovni i v ramci
MLA/MRA pod timto jménem uznavan.

4.2 Struktura

M.4.2.2.1 Rozhodnuti o akreditaci nesmi podléhat schvaleni jinou organizaci nebo
osobou.

4.3 Nestrannost

M.4.3.6.1 Poradenskésluzby (viz ¢lanek 3.11 normy ISO/IEC 17011) sluzby
posuzovani shody provétke organy posuzujicimi shoddle ¢lanku 1 normy
ISO/IEC 17011) jsou povaZzovany za sluzby, které dviiv nestrannost
a nesnyji byt nabizeny ani poskytovamkredit&nimi organy (bez ohledu na
to, zdali akrediténi organ akredituje organ posuzujici shodu nebo ne).

Poznadmka: Akreditani organy mohou provét nag. nasledujicicinnosti,
jeZ nejsou povazovany za ohrozeni nestrannosti:

(a) Zaizovat a @astnit se jako lektor Skoleni nebo ¥Vacich kurg za
predpokladu, Ze se tyto kursy omezuji na poskytovani vSeobecnych
informaci, které jsou voln verejné dostupné, tj. nemaji poskytovat
konkrétnitreSeni orgdnu posuzujicimu shodu ve vztahu k jeho aktivitdm;

(b) B&hem posuzovani a dozorovych n&vsposkytovat fidanou hodnotu,
nag. identifikovanim pilezitosti ke zlepSeni, které se stalgjmymi
béhem posuzovani, ale bez dopayuani konkrétnickieSeni.

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P036-20091204
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M.4.3.7.1 Pokud akrediténi orgdn a organ posuzujici shodu jsou ¢asti stejné
matdské organizace {etre vliady) a je samostatnou pravnickou osobou (viz
M 4.1.2 vySe), pak orgadn posuzujici shodiedstavuje spjaty organ
s akredit&nim organem a tyto dva organy neginbyt piimo podizeny osob
nebo skupis, kterd je odposdna zatinnost obou dvou org@n¢lanek 4.3.7
a) normy]. Akreditani orgdn musi byt schopen pr@stnictvim své
zdokumentované analyzy vztahu se svymi spjatymi organy a konkrétni
implementaci svych posttiprokazat, Ze organ posuzujici shodu neni nijak
zvyhodreén a Ze je vzdy zaji8ha nestrannost akreditédho organu.

4.4 Davérnost
4.5 Zéavazky a financovani
4.6 Akredita¢ni ¢innost
5 Management
5.1 VSeobec#
5.2 Systém managementu
5.3 Rizeni dokumenti
5.4 Zaznamy
5.5 Neshody a opdeni k napravé
5.6 Preventivni opateni
5.7 Interni audity
5.8 Hrezkoumani managementu

5.9 StiZznosti

M.5.9.1  Rozhodnuti tykajici se stiznosti ma prodtacebo pezkoumévat a schvalovat
jednotlivec (jednotlivci), ktery nenifpmo aktivré zapojen do zaleZitosti,
které jsou pedneétem stiznosti.

M.5.9.2  Vysledky Seteni stiznosti musi byt 8eny stZovateli ve sho#ls poZzadavky
na zachovanitw/¢rnosti.

6. Lidské zdroje
6.1 Osoby spojené s akreditmim organem
6.2 Osoby zapojené do akredi@niho procesu

6.3 Monitorovani

M.6.3.1.1 Mezi osoby, které maji byt monitorovany, ré¢npati experti zapojeni do
posuzovani.

6.4 Zaznamy o osobéach

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P036-20091204
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7. Proces akreditace
7.1 Kiriteria akreditace a informace
7.2 Zadost o akreditaci
7.3 Hezkoumani zdroj
7.4 Subdodavky posuzovani

7.5 Hiprava na posuzovani

M.7.5.7.1 Akreditace inspekniho organu

Inspekni ¢innosti se obvykle vykonavaji v méstlienta. PoZzadavky uvedené

v tomto odstavci se tykaji umésti inspekniho organu a ne nezbytmist,

kde se realizuji inspehi aktivity. i inspekci rozhoduje&asto o vysledku

posuzovani shody inspektor na mdist subjektu a tato rozhodnuti #o

souwast vlastni inspekce. S odvolanim na Poznamkiékku 7.5.7 normy

neni nutné nav&tovat vSechna mista inspekce, kde se rozhodovani @ shod
realizuje.

Vyswvétlivky k poznamce Klanku 7.5.7 normy:

V oblasti inspekce by se Poznamk&&nku 7.5.7 nila vykladat nasledowin

() Klicové aktivity zahrnuji:

» formulovani politiky;

» vytvareni procesu a/nebo postupu;

» proces vychoziho vyiu inspektoill a tam, kde je to pi#bné;
e prezkoumani smluv;

» planovéani posuzovani shody;

* prezkoumani a schvalovani posuzovani shody.

(i) Pri zvaZzovani, zda se jedna o misto, kde se realizdjpuéi aktivity, ma
akredit&ni organ vzit v avahu aspekty, které oiuliyi vysledek
inspekce. Nkteré tyto aspekty jsou uvedenyCasti 2 (Nepovinna
ustanoveni) tohoto dokumentu.

M.7.5.7.2 Akreditace certifikéiniho organu pro vyrobky

V oblasti certifikace vyrobk by se Poznamka &anku 7.5.7 mila vykladat

nasledova:

Klicové aktivity zahrnuji:

« formulovani politiky a schvalovani;

* vytvareni procesu a/nebo postupu a jejich schvalovant;

» vychozi posouzeni #gobilosti a schvaleni odborného personalu
a subdodavatéj

» fizeni procesu monitorovani igobilosti persondlu a subdodavatel
a jejich vystupg;

o prezkoumani smluv detré odborného fezkoumani Zadosti a stanoveni
odbornych pozadawkpro certifikani aktivity v novych oblastech nebo
oblastech, kde se certifiéai aktivity vyskytuji Zidka;

* rozhodovani o certifikaci detre odborného fezkoumani Ukdi
vyplyvajicich z hodnoceni (viz. Dokument IAF GD5:2006 G.4.2.26).

wytisteno: 7.2.2012 Sve_is_jobs 01_08-P036-20091204
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Pro ugeni zgisobu vedeni a doby trvani posuzovani nadmist akreditani
organ také vzit v ivahu:

» efektivitu planovani posuzovani shody;

» dosazitelnost zaznamdokumeni a informaci, které mohou byt misto
navstvy na mist prezkoumany elektronicky, prastnictvim internetové
konference nebo jinym #Zgobem;

» dosazitelnost ipsluSnych zamstnand pro realizaci rozhovdr misto
navstvy na mis¢, prostednictvim telekonference, videokonference nebo
jinym zpisobem;

» vazby na operatory a schemata trhu tak, aby se zabranilo dupliaite,

a bylo zabezp®no efektivni vyuziti dostupnych &gobilosti.

Akreditace inspenich orgaid

Odkaz na kHbové aktivity uvedeny v kritériu M.7.5.7.1 ro¥n plati pro
ustanoveni 7.5.8 normy.
Poznamka: Program posuzovanzminény vélanku 7.5.9 normy se tyka

obsahu planu posuzovani pro konkrétni posouzeni organu posuzujiciho
shodu.

7.6 HFrezkoumani dokumentace a zaznaién

M.7.6.1.1

Tym posuzovatél musi zaznamenat vysledky tepkoumani dokumentace
a zaznan. [viz ¢lanek 7.8.1 a 7.14.3(b) normy ISO/IEC 17011].

7.7 Posuzovani na migt

M.7.7.3.1

Akreditace inspekniho organu

Vybér inspektott a inspekci pro sdecky audit (withess audit) musi pro¢éd
akredit&ni organ (a ne inspéki organ) a musi vzit v tvahu kritické faktory
(nag. novi zamistnanci, rizika a slozitost insp&ak aktivity, fyzické
schopnosti pracovnily, viz Cast 2 (Nepovinna ustanoveni) tohoto
dokumentu. Neni tim vSak zamySleno, aby bydeeky auditovan kazdy
inspektor.

Akreditatni organ ma dokumentovat analyzu a/nebdvadréni pouzitého
postupu pro vzorkovani inspektiovybranych pro stdecky audit pro pokryti
daného rozsahu akreditace.

Urovré swdeckych audit mohou byt specifikovany narodnimi pravnimi
pozadavky, pedpisy, normami nebo jinymiiédnimi vyhlaSkami. VSechny
takovéto Upravy by #ly vyslovreé specifikovat rozsah auditu s odkazem na
piislusny zakon, fedpis, atd.

7.8 Analyza zjiS€ni a zprava z posuzovani

M.7.8.3.1

M.7.8.3.2

vytisténo: 7.2.2012

Dle ¢lanku 7.8.3 b) normy, mugiomentée tykajici se odborné igpobilosti
a shody obsazené ve zprévz posouzeni adekvétnpodporovat zawry
vyplyvajici z posouzeni (pémi konkrétnich pozadavukna akreditaci organu
posuzujiciho shodu) adhy by adekvatd podpdit rozhodnuti o naslednych
dozorovych aktivitach &etnost dozar nebo opakovaného posuzovani.

Pokud se zprava o vysledku posuzovatiariek 7.8.3(b) normy] liSi od
zpravy o nalezech z posuzovadliahek 7.8.3(a) normy], pak ma akredita
organ poskytnout vystieni posuzovanému organu posuzujicimu shodu.
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7.9 Rozhodovani o akreditaci a uglovani akreditace

M.7.9.4.1 Datum &innosti prvni akreditace, jak je uvedeno v 7.9.4 e) normy, se musi
rovnat datu rozhodnuti o akreditaci nebo datu nasledujicim po tomto datu.

7.10 Odvolani

7.11 Opakované posouzeni vetei akreditace a dozor

M.7.11.2.1 Akreditace certifikdniho organu
Jako sotast postup dozoru musi akreditai organy posuzovat vykon
pracovniki, zapojenych do certifikmiho procesu, a tocetrg tymi auditof
provadijicich certifikani audity.

7.12 RozSteni akreditace
7.13 Pozastaveni, oditi nebo omezeni akreditace
7.14 Zdznamy o organech posuzujicich shodu

7.15 Zkouseni zfisobilosti a jina porovnavani laboratd:i

M.7.15.2.1 Poznamka: Zapojeni jiného organge tyka kompetentnich organizaci nebo
osob mimo akreditani organ, které mohou akreditdmu organu napomahat
(Uplré nebo ¢ast&né) pri organizovani zkouseni #pobilosti. Akreditani
organ niize napiklad zorganizovat porovnanidieni pro @ely kalibrace na
konkrétnich vzorcich (calibration measurement audits) s pouZittiideh
a profesnich znalosti pracovhikarodni metrologické instituce.

M.7.15.2.2 Seznam odpovidajicich programakouseni zfsobilosti a jinych porovnani
ma v nej¥tSi mozné nie pokryvat rozsah akreditovanych labotato
Predstavuje vybr kritickych porovnani z obecné praxe a neni zamyslen jako
Uplny nebo nernny.

M.7.15.3.1 Plati dokument ILAC-P9.

8. Odpowdnosti akreditaéniho organu a odpo¥dnost organu posuzujiciho shodu
8.1 Zavazné povinnosti organu posuzujiciho shodu
8.2 Zavazné povinnosti akredité&niho organu

8.3 Odkaz na akreditaci a pouzivani akrediténich znatek

M.8.3.1.1 Poznamka: Jasné ustanoveni ke kteffanosti se akreditace vztahujpa
obsahovat napnésledujici informace:

* odkaz na akreditai normy, nap ISO/IEC 17025 (dopkné o slova
a/nebo obeahuzivané zkratky k popisu kalibrace nebo zkouseni), 1ISO
15189, ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17021 (dafia o slova a/nebo obetn
uzivané zkratky k popisu normy systému managementu), ISO/IEC Pokyn
65, ISO/IEC 17024; a/nebo

» slova a/nebo obe¢ruzivané zkratky napzkouseni (laboratp kalibrace
(laboratd), inspekce (inspeki organ), certifikace
QMS/EMS/vyrobki/osob (certifik&ni organ certifikujici
QMS/EMS/vyrobky /osoby); a/nebo
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 odkaz na jednozitaou akreditéani zna&ku akreditovaného organu
posuzujiciho shodu (umidjici vazbu na zvejnény rozsah akreditace).

M.8.3.2.1 Akreditace certifikéniho organu

vytisténo: 7.2.2012

Odreti akreditace ma zavaznésiedky pro zakazniky certifikaiho organu.

Efektivni opateni pozZadovan&lankem 8.3.2d) normy musi obsahovat
zpasob zabezpeni oditi certifikath vydanych certifikénimi organy
vrozsahu jejich akreditace. Akreditdk organ musi poZadovat, aby
certifikacni organ posuzujici shodu, informoval zakazniky o éddsve
akreditace a z toho vyplyvajicicligledi.
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CAST 2: Nepovinna ustanoveni k aplikaci normy ISO/IEC 17011:2004:
Akreditace inspekénich organi

7.5 Hiprava na posuzovani

N.7.5.7.1 S odvolanim na ustanoveni M.7.5.7.1, j@ mzhodovani, zda se jedna
o lokalitu, kde se realizuji Klové aktivity, mozné zvazit m.j.:

» odctleni plezkoumani smluv od hlavniho sidla firmy;

* udrzovani zaznainmimo hlavni sidlo;

e udrZovani dokumentace systému managementu mimo hlavni sidlo;
» udrzovani a kalibrace specifickéhaizani oddlen¢ od hlavniho sidlo.

7.7 Posuzovani na migt

viN s

N.7.7.3.1 Vzhledem ktomu, Ze inspektor je n&lit¢jSim prvkem pi inspekinim
rozhodovani, je s odvolanim na ustanoveni M.7.7.3ejm#, Zec¢innost
nékterych inspektar vykonavajicich inspekci, musi byt podrobena
swdeckému auditu. Sdecky audit inspektérmusi byt realizovan tak, aby
bylo mozné owvtit jak innost systén, tak shodu odborné #pobilosti
jednotlivych inspektar s vlastnimi zaznamy inspé&ikiho organu.

Hlavnim (elem posuzovani je ¢&kit, Ze inspekni organ ma zavedeny

stabilni systém kvality se zaznamy provedenyaldsekych auditech svych

vlastnich inspektai

Nasledujici body maji byt vzaty v Gvahii ptanovovani odpovidajici aro¥n

swédeckého auditu. Tento seznam v3ak netéxgavajici a v kazdéntipade

plati, Ze akreditni organ pi svém rozhodovani nemusi vyuzit vSechny tyto

body.

» rozsah oblasti vyZadované akreditace;

» Site oblasti, ve které je na inspektorech vyZzadovan profesni Usudek;

» celkovy pa@et inspektai;

» ¢etnost jednotlivych typinspekce;

* pocet lokalit inspekniho organu;

» vysledky gedchozich sledovani vykonu inspekithem prvého a/nebo
opakovaného posuzovani;

» certifikat nebo jiny doklad o kvalifikaci inspektor

» systém Skoleni v insp&kim organu;

» efektivita interniho monitoringu inspektor

» stabilita organizéni struktury inspeéniho organu a p@domi o existenci
rizik;

» jakeékoliv poZzadavky vyplyvajici ze zakinn

Ma& byt rovréZz vzato v Uvahu, Ze v souladu s tim, jak se zvySuji praktické

znalosti a zkuSenosti pracoviiknspekiniho organu a jak jsou vedeny

zadznamy o jejich vykonech, se faktory owilijici Urover swdeckého auditu

mohou ptibézné menit.
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