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Tyto metodické pokyny (dale jen MPA) vydavéesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
a upravuje v nich zékladni pravidla postupu akreéditeo organu $ posuzovani subjekt
které jsou pednétem akreditace, zasady a postupy dozorém@osti nad akreditovanymi
subjekty a pravidla pro rozhodovani ve¢cv akreditace vychazejici z pozadavk
CSN EN ISO/IEC 17011.
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1 VSEOBECNA USTANOVENI
1.1 Nazvoslovi

1.2

13

Pro (ely tohoto dokumentu plati terminy a definice uvedené
v CSN EN ISO/IEC 17011 aterminy a definice nize uvedené. V ostattiijchdpch,
kdy terminy a definice nejsou s@sti tohoto dokumentu agiSN EN ISO/IEC 17011,
jsou pouzivany terminy a definice zCSNEN ISO/IEC 17000 nebo

z CSN EN ISO 9000.

Blok posuzovani logicky uzaveny celek posuzovani uzany ,Souhrnnou zpravou
vedouciho posuzovatele”, kterd obsahuje gasymezena doporieni tykajici
se dalSiho postupu veéai akreditace, mimi@dné dozorové akce nebo
pravidelné dozorové nadsly. Blok posuzovanicaso¥ negesahuje 15
pracovnich dni, podle dohody s posuzovanym subjektettersay skupiny
posuzovateil probih& pokud mozno ve dnech pod&pmucich.

Posouzeni dokumentace systému managementu jakogti samostatna fakultativni
sluzba, kterouesky institut pro akreditaci, 0.p.s. poskytuje na zadost zajemce
o akreditaci, ktery ma zajem identifikovat neshody ve své dokumentaci
systému managementu jakosteg zahdjenim posuzovani ghi akreditgnich
kritérii na misg.

Witness audit je swédecké posouzeni ve smyslu defini¢®N EN ISO/IEC 17011.

Dozorovy cyklus obdobi mezi déma po sob jdoucimi akreditacemi, v jehoz ramci se
realizuji na zaklagl planu dozorovych ¢innosti dozorovée navdty
v akreditovaném subjektu, fipadré dalSi dozorové aktivity; v ramci
dozorového cyklu je praen soulad vSechinnosti akreditovaného subjektu
s pozadavky akreditaich kritérii.

Plan dozorovych ¢innosti ramcovy plan dozorovych nawgt v akreditovanych
subjektech v pibéhu dozorového cyklu detré jejich zakladni obsahové
specifikace.

Dokumenty

Aktualni seznam dokumentykajicich se akreditace je uveden v MPA 00-02-....
Akreditaéni kritéria

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.sCIQ) jako Narodni akreditni organ CR

zabezpeuje v ramci akredigniho systémuCR posuzovani Zadafelo akreditaci
a piibéZny dozor nad akreditovanymi subjekihlem dozorového cyklu u:

» zkuSebnich laborat
» zdravotnickych laboratg
» kalibratnich laboratd;
» certifika¢nich orgai provadjicich certifikaci:
- vyrobki — vizPOZNAMKA 1;
- systéni managementu;
- pracovniki;
* inspeknich orgai;
» owftovateh prograni EMAS (déle ,o¢iovatel®);
e organizatol progranti zkouseni zfisobilosti.

POZNAMKA 1: Vyrobek je termin zahrnujici i proceslazbu ve smyslu normgSN EN 45011:1998.
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Pri své ¢innosti vychaziCIA z platného zsni norem obsahujicich pozadavky na
zpasobilost akrediténich orgaid, norem, normativnich dokumentnaizeni tykajicich
se pozadauk na zpisobilost orgafh posuzujicich shodu, dokumeénEA, ILAC, IAF,

a pozadavk stanovenych na éiovatele.

S ohledem na obecnou povabichto dokumerit podavaClA vyklad ke zréni, pripadre
upresiuje nebo dogiuje zreni jejich jednotlivych ustanoveni v souboru metodickych
pokyni pro akreditaci (dale jen MPA), které vydava.

Tyto MPA obsahuji zakladni pravidla akredit#ho organu P posuzovani subjekt
které jsou pednetem akreditace, detrg dalSich dlezitych informaci pro zaemce
o0 akreditaci a akreditované subjekty, tj. poStapA pii:

» ptimém sledovanéinnosti Zadateél o akreditaci a akreditovanych subjeKpocet
poZzadovanych witness autlitiz Friloha 3),

* souk¥Zzné akreditaci (floha 4),
» zkouSeni zpsobilosti (Riloha 5).

1.4 Rozsah akreditace

Rozsah akreditace musi byt oprémym zastupcem organu posuzujiciho shodu
Z&dajiciho o akreditaci (dale jen Zadatel) v Zadosti jeddazrstanoven, a to v souladu
s pozadavky fislusné normy nebo normativniho dokumetitoatizeni.

1.5 Poplatky a naklady

Naklady na akreditai fizeni nese Zadatel. Tyto ndklady se skladaji ze:
a) stanovenych poplatkCIA, tj.:

- registr&ni poplatek,

- rocni poplatek za sluzby poskytované akreditovanym sulojekt
b) nékladi na kontrolniinnost:

- spojenou s posuzovanim Zadatele,

- spojenou s dozorem nad akreditovanymi subjekty.

Jednotlivé polozky jsou uvedeny v ceniku slugib.
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2 PRAVIDLA POSTUPU PRI AKREDITACI

Zakladni kroky akreditaiho procesu jsou schematicky zndzosn v diagramu
uvedeném v floze 1.

2.1 Podani Zadosti a uzateni smlouvy o akreditaci
2.1.1 Podani zadosti

Zajemce o prvotni posouzeni v ramci akreditace / posouzeni dokumentsausys
managementu jakosti / posouzeniémnv systému jakosti (dale jen Zadatel) vypini
oficialni formul& Zadosti o akreditaci ¢etre priloh. FisluSné pilohy je mozZno
vyplnit za spoluprace s kontaktnim pracovnik€hf (elektronicka forma wetns
navodu na vypléni je na www.cai.cz; ti8ha forma je dostupna na pracovist(eia).
Zadost s flohami je mozno n&'IA zaslat i elektronicky (krom pirucky jakosti) na
adresuZadosti@cai.cz Frirucku jakosti je mozno zaslat v elektronické pogaia
prenosném mediu (CD nebo DVD) ve formatu PDF minida#orobat Reader verze
5.0 (verze PDF 1.4) se zabezpeim (povolen pouze tisk dokumentu).

Navod na bezplatny ipvod do formatu PDF naleznete na strankach
http://sourceforge.net/projects/pdfcreator/

V piipad, Ze o akreditaci pozadéa subjekt se sidlem nimskou republiku, postupuje
CIA podle pravidel stanovenych mezinarodnimi organizacemi ILAC a IAF.
Posouzeni 1ive byt provedeno téZz u dvou ZadateloulkZzré za podminek
stanovenych vifloze 4 tchto MPA.

Souasti posouzeni tize byt posouzeni flexibilniho rozsahu akreditace podle pravidel
uvedenych v MPA 30-04-... a \ibze 8 k MPA 00-01-....

VypInéni a podani zadosti neni vyZadovanoiwpadk opakovaného posuzovani
v rdmci akreditace, pokud zavedeny systém jakosti (identifikac&lla pravniho
subjektu, organizai uspdadani, personalni obsazenicklhiych funkci, pracovigt
rozsah akreditované¢innosti, ...) ma byt nadale provozovan beze ¢am
Akreditovanému subjektu je min. 150 dnfeg ukorenim platnosti stdvajiciho
oswdéeni o akreditaci zaslan dopis (zejm. formou e-mailu) s inforroatdrminu
ukorteni platnosti stavajiciho oseni o akreditaci a o zahajeni procesu opakované
akreditace. Saiasti dopisu je Zadost o tgsreni paitu pracovnik akreditovaného
subjektu. V pipact, Ze zavedeny systém jakosti ma byt nadale provozovan se
zménami, musi subjekt podat ®8A Z&dost (¢etre piiloh a dokumentace zahrnuijici
provedené zimy) nejpozdji 120 dni ged datem ukafeni platnosti stavajiciho
oswdcéeni o akreditaci, aby bylo mozno zajistit navaznost platnosti datsidceni

o akreditaci.

2.1.2 Hezkoumani zdrop, registrace zadosti
V3echny dortené vyplené zadosti, dopimé o stanovenétjpohy, CIA piezkouma
z hlediska pmeéienosti a kompletnosti informacirgoianych Zadatelem a z hlediska
své vlastni politiky, své odborné tgmbilosti, dostupnosti a vhodnosti posuzovatel
a expert a své schopnosti provést posouzenfadppsané déb
Pokud nemze CIA Zadosti vyho¥t (nag. poZadované posouzeni nespada do
predmetu ¢innosti CIA) zasle zadateli dopis seitbdnnim této skuténosti, a to do
10 dni po grezkoumani Zadosti.
Pokud neni Zadost u@ra/nebo spravhvyplnéna nebo schazeji-lichteré jeji gilohy
(nap. prirucka jakosti) je Zadateli do 10 diod prezkoumani jeho Zadosti zaslan dopis
obsahujici specifikaci zji&ych neshod a Zadatel je vyzvan k odstnantéchto
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neshod do 30 dn Tento pipadny problém odpada, pokud Zadatel vyuZije sluzby
kontaktniho pracovniké@lA pro vyplreni priloh Zadosti. Nedoplni-li a/nebo neopravi-
li zadatel svou Zadost a nevrati-li ji ve stanoveriéslapst do CIA, je ze stranyCIA
kontaktovan zadelem vyjasgni situace.

Spravié a Gplre vyplnéna zadost, které iiie CIA vyhovét, je zaregistrovana.
Stejre tak jsou pezkoumany podklady pro #mzeni do programu opakované
akreditace u vSech subjéktkteré spiuji podminky pro automatické i&zeni bez
podani Zadosti.

2.1.3 Uzaweni obchodni smlouvy
Pokud pozadované posouzeni spada thmlrmstu ¢innosti CIA a nejsou shledany

Zadné nedostatky ve vygimi Zadosti o akreditaci / posouzeni dokumentace systému
managementu jakosti, resp. pokud akreditovany subjekt ve stanowirépitbd
ukontenim platnosti ossdceni o akreditaci népdlozi Zadost o opakované posouzeni
ve ci akreditace se specifikaci pozadovanyckmzifpii opakované akreditaci), zaSle
CIA zadateli o akreditaci navrh smlouvy o kontrodiifinosti zpracovanou v souladu

s ustanovenim zékon& 513/1991 Sb., obchodni zakonik, veérdn pozajSich
piedpidi, spolu s fakturou na registrd poplatek a zalohovou fakturou na posuzovani
a to do 14 dni od vySe zmsimého pezkoumani Zadosti. Zadateli o posouzeni
dokumentace systému managementu jakosti neni zasilana faktura isteatreég

poplatek.

Po vraceni Zzadatelem podepsané smlouvy o kontr@inihosti do CIA
a prokazatelném uhrazeriglusnych faktur je zahajeno posuzovani.

Posouzeni dokumentace systému managementu jakosti jako samosta&s jproc
provadno na zakla&l samostatné smlouvy o kontrotifnnosti.

Dozorové ¢innosti jsou realizovany na zakkdsmlouvy o kontrolni ¢innosti

a poskytovani sluzeb, uzané po ukokeni procesu akreditace.rddl zahajenim
dozorovychc¢innosti (ani v pipact Zadosti o posouzeni Zm v systému jakosti) neni
zasilana faktura na registrd poplatek ani zalohova faktura na posuzovani.

V piipack, Ze Zadatel nedodrzi podminky stanovené ve sraloukontrolnic¢innosti,

je pripad, na navrh vedouciho posuzovatele, v souladu s ustanovenimi smlouvy ze
stranyCIA ukoncen.

Pripadné pisemné namitky Zadatele jsegeny podle MPA 00-03-....

2.2 Posouzeni dokumentace systému managementu jakosti

Posouzeni dokumentace systému managementu jakosti (dale jen posouzeni
dokumentace) je samostatné fakultativni sluzba, na zéktadé niize Zadatel odstranit
neshody v dokumentaci systétmu managementu jakosti, které by maltdgbitpgi
posuzovani plni akredit&nich kritérii zavazné problémy.

Posouzeni dokumentace je zahajeno vterminu stanoveném ve &miedouci
posuzovatel posoudirgdloZzenou dokumentaci z hlediska jeji kompletnosti, formalni
spravnosti a dostateosti pro dany €el. Posouzeni dokumentace musi byt wenmo ve
lhate 30 dri od data uvedeného ve smlguv

Po ukorteni posuzovani dokumentace systému managementu jakosti vypracuje vedouci
posuzovatel zpravu o posouzeni dokumentace. Tato zprdva se zpracovava ve dvou
vyhotovenich a musi obsahovat informaci o tom, zda ma Zadatel dostate
dokumentovan zjsob plreni prislusnych akreditaich kritérii.

Souwasti zpravy jsou zaznamy o z§8ych neshodach. Neshody, zjis¢ v phabehu
posuzovani dokumentace, jsou vedoucim posuzovatelem zaznamenavany do
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piislusnych formul&i, kde jsou téz klasifikovany dle stupnjejich zavaznosti
(klasifikace neshod viz MPA 00-06-...).

Nasleduje vyttovani nédklad na posouzeni dokumentace v zavislosti na rozsahu
poOsuzovani.

Zadatel m& moznost proti obsahu a/nebadm zpravy uplatnit namitku, kteroutrbe
podat v sekretariatiediteleCIA v souladu s MPA 00-03-....

Pokud po provedeném posouzeni dokumentace ma subjekt zajem o posouzeni pin
akredit@&nich kritérii, musi s zdjem oznamit n&IA s tim, Ze potvrdi platnost Udaj

7~ s

uvedenych v fivodni Zadosti, fipadre tyto Udaje upesni.
2.3 Postup ¥ posuzovani

2.3.1 Zahdjeni posuzovani

Za za&atek posuzovani je povazovano datum uvedené ve séntokentrolnicinnosti.
Posuzovani probihd az na vyjimky vaitth devadesati dn Vyjimku mohou tvdit
ptipady, kde neni mozno z praktickych, technickyckegislativnich dvodi provest
posouzeni ve stanoveném terminu. Maximalni doba posuzovéohte vyjime&nych
piipadech vak nesmigkrasit Ihtitu Sest nisial. Po celou dobu posuzovani GEA
musi vyhnout jakymkoli¥innostem, které by mohly byt chapany jako poradenstvi.

Pred zahdjenim vlastniho posuzovani na #nigtezkoumé vedouci posuzovatel

(v ptipack prvotniho posuzovani vzdy, v rAmci opakovaného posuzovani a dozorovych
¢innosti podle rozhodnuti vedouciho posuzovatele v zavislosti na rozsatru zm
v dokumentaci) formalni Uplnost dokumentace systému jakosticdStutétocasti
posouzeni rize byt navitva u zakaznika.

2.3.2 Sestaveni skupiny posuzovatel

Vedouci posuzovatel navrhne a se Zadatelem vhodnyisozpm projedna slozeni
skupiny posuzovatéla to tak, aby bylo zabezfmno, Zze odbornost posuzovitel
a/nebo expeit bude odpovidat poZadovanému rozsahu akreditace a jejich Uloze, a Ze
vSechna kritéria a postupy budou posouzeny \eé IBedesati din od terminu
stanoveného ve smlo&w kontrolnic¢innosti.

Zadatelem schvalena skupina posuzovgejmenovana proifslusné posuzovani na
mist.

Neschvali-li Zadatel sloZzeni skupiny posuzowatenusi swj nesouhlas pisenin
zdavodnit. Vyjadeeni nesouhlasu j@Seno jako namitka v souladu s MPA 00-03-....

2.3.3 Uvodni zasedani skupiny posuzovatel

Nejmére 3 dny ged zah4jenim vlastniho posuzovani na &sdstkona Gvodni zasedani
skupiny posuzovatél (v pripad prvotniho posouzeni vzdy v prostorach organu
posuzujiciho shodu, ktery jerqmstem posuzovani). Uvodni zasedani se kona za
Gcasti odbornych posuzovatehebo i expett a jeho cilem je, kroghadministrativnich
¢innosti, stanovit &el a rozsah posuzovani, fepnit jednotlivymclenim skupiny
posuzovatel akredit&ni kritéria @gisluSné normy, postupy, které budou posuzovat,
postupy, které budouiednEtem witness audit a stanovit terminy posuzovani.
Skupina posuzovatielprezkouma vSechnyateZité dokumenty a zaznamy Zadatele za
Gcelem zhodnoceni zdokumentovani jeho systému jakosti z hlediska shody
s pislusnou normou (normami). Na zakiadohoto pezkoumani mze skupina
posuzovateél navrhnoutCIA ukonéeni posuzovani. V takovén¥ipadt sva zjiséni
zaznamena do zaznano neshodach, které jsou pakilghou zapisu z Gvodniho
zasedani. V zapise je &nto zjiS€nim uveden odpovidajici komehta
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Pokud i Uvodnim zasedani skupiny posuzovatehebyly @i pirezkoumani
dokument a zdznam zjiSttny neshody branici v zahajeni posuzovani naémijet
piipraven a se zastupci obou stran projeddasovy program posuzovani, ktery
obsahuje terminy posuzovani, posuzovana kritéria a postupy a osoby, které budou
posuzovanidchto kritérii a postujp provadt.

Posouzeni vSech kritérii, postupa pozadovany pet witness audit je treba
naplanovat do lity Sedesati din od terminu stanoveného ve smiduy kontrolni
¢innosti.
Casovy program fize byt podle postupu posuzovani upraven nebiipag zjistni
neshod mze byt po projednani se Zadatelem i riseasi
Z uvodniho zasedani pruje vedouci posuzovatel zapis, jehoz kopii spolu s kopii
¢asoveho programu (nebo se zaznamy oény&th nehodach)ipdava Zadateli.
Pri opakovaném posuzovani v ramci akreditace je mozno uvodni zasedani realizova
i jinym zpisobem, ale musi byt zaj$o, aby vSechny zastrené strany rily pied
zahajenim vlastniho posuzovani vSechny informace nezbytné preéisuost.

2.3.4 Vlastni posuzovani na mist

Posuzovani na mistje zahajeno Gvodni s@kkou, na které je potvrzen program
a rozsah posuzovani, probihdasovych blocich, na konci kazdého bloku dni odborni
posuzovatelé u subjektu zpracovavaji zpravy ibgu posuzovani obsahuijici jejich
zjiSténi a nalezy, fipadré jako pilohy odborné posudky expért Vedouci
posuzovatel zpracovava souhrnnou zpravu zahrnujicirgjidtnavrh dalSiho postupu
posuzovani.

Posuzovani prové&fd jednotlivi odborni posuzovatelé podldidglenych kritérii,
zdsada za gitomnosti vedouciho posuzovatele a podle stanoveng&sového
programu.

Souwasti posuzovani je téZ posouzeni skuébo stavu a furdkosti dokumentace
systému jakosti Zadatele (mj. s vyuzitim vertikalnich praktigpsouzeni zjsobilosti
Zadatele pro poZadovany rozsafnosti a posouzeni, zdanost Zadatele je ve shod
s odpovidajici normou (normami) a ostatnimi akreditai poZzadavky. Posouzeni
odborné zpsobilosti Zadatele je prov&do formou witness audit vykonu
reprezentativniho @tu pracovnik Zadatele naf rozsahem pozadované akreditace.

Posuzovani probiha ¥ah prostorach Zadatele, ve kterych Zadatel provadi jednu nebo
vice klicovych ¢innosti — pi prvotnim posuzovani jgdba, aby skupina posuzoviitel
navstivila vSechna tato pracow¥isipii opakovaném posuzovani pracow¥istybrana
(vybér zavisi na zkuSenostedhlA ziskanych v pibéhu predchozich posuzovani)

s tim, Ze ostatni pracowSbudou pednEtem posouzeni v rdmci dozoroveho cyklu.
Skupina posuzovatielmusi provést posuzovani na niisk, aby v jeho gibéhu bylo
mozné shromazdit objektivniikazy, zda je Zadatel pro poZzadovany rozsah akreditace
zpasobily a zda je ve sheds gisluSnou normou (normami) a dalSimi akrethiani
pozadavky.

Zjistené neshody jsou zaznamenavany ve toméznanmi o neshodach. Klasifikaci
neshod a dalSi postupi pentifikaci neshod jednotlivych typviz MPA 00-06-....

Jako neshoda je ro¥h hodnoceno, pokud Zadatel nezajisttdvedeni pdebného
poctu witness audit

V piipadt potreby a vzdy ped ukortenim posuzovani si vedouci posuzovatel vyZzada
prostor atas, aby skupina posuzovdtehohla analyzovat vSechnyildzité informace

a dikazy, projednat zjighi, stanovit dalSi postup d@ipravit zawrecné shrnuti, a to
bez gitomnosti zastupcposuzovaného subjektu.
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Na zav¥r kazdého dne posuzovani seznamuje vedouci posuzovatel zastupce Zadatele
s vysledky posuzovanijeda Zadateli zaznamy o neshodach, umozni mu klast otazky
tykajici se zji&ni skupiny posuzovatela zaznamenanych neshod a seznami jej

s dalSim moZznym postupem.

Po skoweni posuzovani na méstpreda subjekt vedoucimu posuzovateli aktualni
dokumenty uvedené viibze 6 tchto MPA (Specifikace dokumentace ukladané
v CIA).

V rédmci posuzovani ipdad vedouci posuzovatel Zadateli aktualni vzor (Sablonu)
piilohy oswdceni o akreditaci v elektronické foéma vyzada si podle vzoru
zpracovany navrh iflohy oswdéeni o akreditaci. Vedouci posuzovatel necha
odsouhlasit rozsah akreditace odbornymi posuzovateli nebo i expettypdgazovali
prislusny rozsah Zzadosti o akreditaci.

2.3.5 Zpravy z posuzovani

Zpravy vypracovavaji jednotlivi odborni posuzovatelé, resp. odborné posudky
vypracovavaji experti, a spél®& s gilohami je musi fedat vedoucimu posuzovateli

na z&¢r prislusného bloku posuzovani. Zpravy a odborné posudky musi obsahovat
konkrétni zjis&ni z piibéhu posuzovani (vizl. 2.3.4).

Souhrnnou zpravu vypracovava vedouci posuzovatel na&r zéaZzdého bloku
posuzovani. Tuto zpravu vypracovava ippd, Zze Zadatel ve stanoveném terminu
neodstranil zjidné neshody. Odpedny zastupce Zadatele je vyzvan tlppjeni
svého vyjadeni k za¢ram souhrnné zpravy.

Posledni ze souhrnnych zprav musi zahrnovat celkovénijizida Zadatel pini nebo
neplni vSechna akreditai kritéria a doporéeni, zda vydat ogdceni o akreditaci
vrozsahu fihlaSeném Zadatelem k akreditaci, zda tento rozsah omezit, nebo
oswdcéeni o akreditaci nevydat.

Po skoieni posuzovani zpracuje vedouci posuzovatel plan pravidelnych dozorovych
navstv na jednotlivé roky platnosti osgceni tak, aby v dabplatnosti osedceni byla
prowtena v ramci dozoru vSechna akregtitiakritéria a postupy nejmérjedenkrat,
piicemz kritéria tykajici se systému jakosti musi byt pfovana pi kazdé pravidelné
dozorové navst¢. S planem pravidelnych dozorovych névssou zastupci Zadatele
seznameni.

Dale zpracovava vedouci posuzovatel podklady pro vydastesvi o akreditaci, ke
kterym se vyjatliji zastupci Zadatele.

Souhrnna zprava, proti které Zadatel o akreditaci nepodal nebo jiiZ@epodat
namitky, je podkladem pro rozhodovani weiakreditace.

Nasleduje vydtovani posuzovani (zaslani faktury/dobropisu — zalezi na ke
nakladech posuzovani v porovnani se zalohovou platbou zaplacenou na zaklad
smlouvy o kontroln€innosti).

Nejdéle po provedeni vytovani vraci (zasild) vedouci posuzovatel Zzadateli
0 akreditaci jim pedloZzenou dokumentaci, pokud tato nefédoretem archivace na
CIA.

Po ukorgeni posuzovani je vetei akreditace rozhodovano podle kapéehto MPA.
Pripadné pisemné namitky Zadatele o akreditaciiisdeny podle MPA 00-03-....
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3 DOZOR NAD AKREDITOVANYMI SUBJEKTY

3.1 Zasady dozoru
Dozor provadiCIA na zéaklad smlouvy o kontrolnginnosti uzavirané s akreditovanym
subjektem v navaznosti na vydani &eni o akreditaci.
Dozor je provadn po celé obdobi platnosti asiéeni o akreditaci a je zaffen na
posuzovani souladwinnosti akreditovaného subjektu s poZadavky akré&uith
Kritérii.
Mezi dozorové ¢innosti musi byt zahrnuty witness audity v rozsahu stanoveném
v Priloze 3 tchto MPA. U zkuSebnich, zdravotnickych a kaltmigh laboraté je
v ramci dozoru posuzovana i mira zapojeni akreditovaného subjektu do zkouSeni
zpusobilosti laboratt podle pravidel uvedenych v MPA 30-03-....

Dozor zahrnuje:

e ¢innost provadnou v akreditovanych subjektech formou dozorovych wravst
v rdmci dozorového cyklu podlg¢grlem stanoveného planu po celé obdobi platnosti
oswdcéeni o akreditaci,

 mimofddné dozorové akce, prowid kEhem dozorového cyklu mimo plan
dozorovyckeinnosti,

e dalSi dozorové aktivity (n&p posuzovani zem dokumentace akreditovanych
subjekfi, sledovani &asti v programech zkouSenitmobilosti).

Intervaly mezi posouzenimi na misfdozor nebo opakované posouzeni) zavisi na
prokézané stabilita spolehlivosti zavedeného systému jakosti akreditovaného subjektu.
Pravidelné dozorové naesy provadgné vramci dozorového cyklu musi byt
uskut&nény vzdy ve stanovenych intervalech, obvykle po 1&igich, interval nesmi
piekratit 24 mesiai. Prvni pravidelna dozorova na&& po prvotnim posouzeni musi
byt realizovana nejpozf do 12 nmeésiai od data prvotniho posouzeni.

V zavislosti na vysledcich Z@dchoziho posouzeni a stalilitavedeného systému

managementu fize byt interval mezi jednotlivymi dozorovymi nad&&mi zkracen na

6 mesial.

Pro kazdy akreditovany subjekt vypracov&ua plan dozorovychkinnosti ve vazéna

piislusny dozorovy cyklus. Program pravidelnych dozorovych saaitreditovanych

subjekfi pripadajicich na fislusné obdobi (kalenttéi mésic) je pak zpracovavati t

mésice pedem s fifazenim vedouciho posuzovatele.

Pokud akreditovany subjekt nevytvopodminky pro realizaci dozorové nawst

v obdobi, na které byla planovana, pozastdai t¢innost jeho osédceni o akreditaci.

Dozorové navély se obvykle neprovél:

» v doke kratSi nez 3 ®sice ed skokenim platnosti osidéeni o akreditaci,

e Vv pripac, Ze akreditovany subjekt poZzadal o pozastavemnasti nebo zruSeni
oswdceni o akreditaci.

Mimoiadné dozorové akce provddiA v nasledujicich fipadech:

a) k prowfteni divodnosti pod#tu zpochyhiujiciho dodrZzovani akreditaich kritérii
a zavazk podmiiujicich akreditaci,

b) v ptipadt, Ze Bhem mimdadné dozorové akce v akreditovaném subjektu dle a)
bylo zjis&no nedodrzovani akredéiaich kritérii a zavazk

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs 02_03-MPA 00-01-09-20090320



MPA

3.2

3.2.1

3.2.2

vytiSténo:

00-01-09 10

c) Vv akreditovaném subjektu doSlo ke &mm ovliviiujicim plreni akredit&nich
kritérii nebo zavazk které podmiovaly akreditaci (nap zmena rozsahu
akreditace, pravni subjektivity, vedoucich pracounigrostor, postujp zaizeni
atp.),

d) akreditovany subjekt, kterému byla pozastavetianost os¥dceni o akreditaci,
Zada o obnovenicinnosti tohoto ossdceni.

Veskeré podéty smeiujici k provedeni mimi@dné dozorové akce jsou €IA
evidovany.

V piipac, Ze v obdobi, na které je planovana dozorova &éasprobiha i mimtadna
dozorova akce, je mozno, vipac dohody, provéét obé akce sotasre.

Postupy (i dozoru

Zakladni kroky dozorovych¢innosti jsou schematicky znazény v diagramu
uvedeném v floze 2.

Sestaveni skupiny posuzovatel

Vedouci posuzovatel navrhne a nejfé@d dni ged zahajenim posuzovani na raist

s odpo¥dnym zastupcem akreditovaného subjektu vhodnyrasaigem projedna
sloZeni skupiny posuzovatelpredpokladanou cenu a termin posuzovani, a to tak, aby
bylo zabezp&no, Ze odbornost posuzovéteb/nebo expeit bude odpovidat
planovanému rozsahu posuzovani a jejich Uloze, a Ze vSechna planem stanovena
kritéria a postupy budou posouzeny v ramci stanoveného obdobi (dou30ddn
zahgjeni p pravidelné dozorové naes&, do 60 did od zahajeni ip mimoradné
dozorové akci). Odpadnym zéstupcem akreditovaného subjektu schvalena skupina
posuzovatel je jmenovana proifslusné posuzovani na nést

Neschvali-li subjekt sloZeni skupiny posuzouatepredpokladanou cenu a/nebo
termin posuzovani musitgvnesouhlas pisemsrzdivodnit. Vyjadeni nesouhlasu je
feSeno jako nadmitka v souladu s MPA 00-03-....

Sowasre si vedouci posuzovatel od akreditovaného subjektu vyZzadidbpou

dokumentaci (kror materiah ulozenych \CIA), a to wetns dokumentace vztahujici
se k planovanym witness audit, potebné postupy, ffpadre i dalSi souvisejici
dokumentaci.

Hezkoumani dokumentace

Pred zahajenim vlastniho posuzovani na é&nigou vedoucim posuzovatelem
(v pripact potreby téZz dalSimicleny skupiny posuzovai@l pirezkoumany no¥
piedloZzené dokumenty a zadznamy akreditovaného subjektwetanmi zhodnoceni
zdokumentovani jeho systému jakosti z hlediska trvani shodislagmou normou
(normami).

Nejméré 3 dny ged vlastnim zahdjenim posuzovani na &njst pripraven a se
zastupci obou stran projedné&asovy program posuzovani, ktery obsahuje terminy
posuzovani, posuzovana kritéria a postupy a osoby, které budou posuzokémi t
kritérii a postufy provadkt.

Casovy program fize byt podle postupu posuzovani upraven nebiipag zjistni
neshod mMze byt po projednani s akreditovanym subjektem i feasi
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3.2.3 Vlastni posuzovani na mist

Posuzovani na mistje zahdjeno Gvodni sébkou, na které je potvrzen program

a rozsah posuzovani, probiha v blocich posuzovani, na konci kazdého bloku odborni
posuzovatelé u subjektu zpracovavaji zpravy ibgru posuzovani obsahujici jejich
zjisténi a nalezy, fipadré jako gilohy odborné posudky expért Vedouci
posuzovatel zpracovava souhrnnou zpravu zahrnujicirgjiatnavrh dalSiho postupu
posuzovani.

Posuzovani prov&d jednotlivi odborni posuzovatelé podlgidglenych kritérii,
zasady za pitomnosti vedouciho posuzovatele a podle stanoven@soveho
programu.

Sowasti posuzovani je téZz posouzeni aktualniho stavu dokumentace systému jakosti
akreditovaného subjektu a jeho fanksti (mj. s vyuzitim vertikalnich praktik),
posouzeni, zda je akreditovany subjekt nadakesdaply pro akreditovany rozsah
¢innosti, gipadreé pro rozsaktinnosti no¥ prihlaSenych k akreditaci, a zda je nadale
ve shod s odpovidajici normou (normami) a ostatnimi akreéditai poZadavky.
Posouzeni odborné agobilosti akreditovaného subjektu je pro#édd formou witness
auditi vykonu reprezentativniho p pracovnik subjektu v rozsahu odpovidajicim
stanovenému planufipadré poZzadovanému rozghi¢i zménam.

Posuzovani probihd wdh prostordch akreditovaného subjektu, ve kterych provadi
jednu nebo vice kibvych ¢innosti. Skupina posuzovalemusi v ramci dozorového
cyklu navstivit vybrana pracovist(vybér zavisi na zkuSenosteoflA ziskanych

v pribéhu predchozich posuzovani), ale tak, abyippdré byla posouzena ta
pracovist, kterd nebyla posouzen#i ppakovaném posuzovani. Skupina posuzowatel
musi provést posuzovani na niisak, aby v jeho gibéhu bylo mozné shromazdit
objektivni dikazy, zda je akreditovany subjekt proglehy rozsah akreditace nadéale
zpasobily a zda je nadale ve shkod gisluSnou normou (normami) a dalSimi
akredit&nimi pozadavky.

Zjisténé neshody jsou zaznamenavany ve toméznami o neshodéach. Klasifikace
neshod a dalSi postupi entifikaci neshod jednotlivych typviz MPA 00-06-....

Jako neshoda je ro¥h hodnoceno, pokud akreditovany subjekt nezajigtdyedeni
potrebného pétu withess audit.

V ptipact poteby a vzdy ped ukogenim posuzovani si vedouci posuzovatel vyzadéa
prostor atas, aby skupina posuzovdtehohla analyzovat vSechnyildzité informace

a dikazy, projednat zjighi, stanovit dalSi postup dipravit zawrecné shrnuti, a to

bez gitomnosti zastupcposuzovaného subjektu.

Na zav¥r kazdého dne posuzovani seznamuje vedouci posuzovatel zastupce
akreditovaného subjektu s vysledky posuzovéigd@® zaznamy o neshodach, umozni
jim Kklast otazky tykajici se zji&hi skupiny posuzovatila zaznamenanych neshod

a seznami je s dalSim moznym postupem.

Po skoreni posuzovani na méspreda subjekt vedoucimu posuzovateli aktualizované
dokumenty uvedené viitbze 6 tchto MPA (Specifikace dokumentace ukladané
v CIA).

V pripact, kdy vysledkem posuzovani je Zma rozsahu akreditacagqua vedouci
posuzovatel zastupm subjektu aktualni vzor (Sablonujlphy osvdceni o akreditaci

v elektronické form a vyZzada si podle vzoru zpracovany naviflopy oswdéeni

o akreditaci. Vedouci posuzovatel necha odsouhlasit rozsah akreditaceyoabor
posuzovateli, kté posuzovali pislusny rozsakiinnosti akreditovaného subjektu.
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3.2.4 Zpravy z posuzovani

Zpravy vypracovavaji jednotlivi odborni posuzovatelé a $péle gilohami je musi
piedat vedoucimu posuzovateli na &piislusného bloku posuzovani. Zpravy musi
obsahovat konkrétni zji&ti z pfibéhu posuzovani (vizl. 3.2.3).

Souhrnnou zprdvu vypracovava vedouci posuzovatel na&r ZéaZzdého bloku
posuzovani. Tuto zpravu vypracovava i YippE, Ze akreditovany subjekt ve
stanoveném terminu neodstranil i neshody. Odpédny zastupce
akreditovaného subjektu je vyzvan #pwjeni svého vyjéigeni k za¢rim souhrnné
Zpravy.

subjekt nadale pIni nebo neplni vSechna akr&ditkritéria a doporteni, zda
ponechat v platnosti osskceni o akreditaci, ipadre vydat nové oskdéeni

o akreditaci (pipadré jen gilohu oswdceni o akreditaci) v upraveném rozsahu
(rozSteném, omezeném) nebo zda pozastavit/obnovit platnosddes\ o akreditaci.

Po skoreni posuzovani vedouci posuzovatelifppad poteby upravi platny plan
pravidelnych dozorovych navstna zbyvajici roky platnosti o&gceni tak, aby tento
plan odraZel upraveny rozsah akreditace. Nadale musi byt zachnadada, Ze
v dok® platnosti osw¥déeni musi byt posouzena v ramci dozoru vSechna ak¥edita
kritéria a postupy nejmérjedenkrat, ficemz kritéria tykajici se systému jakosti musi
byt posuzovéana ip kazdé pravidelné dozorové nawat. S upravenym planem
pravidelnych dozorovych naestjsou zastupci akreditovaného subjektu seznameni.
Dale v gipad® zmeny oswdceni o akreditaci (nebo jen jehdilphy) zpracovava
vedouci posuzovatel podklady pro vydani akeni o akreditaci, ke kterym se
vyjadiuji zastupci akreditovaného subjektu.

Souhrnné zprava, proti které akreditovany subjekt nepodal nebo ji#Zaepodat
namitky, je podkladem pro rozhodovéani veivakreditace.

Nasleduje vydtovani posuzovani. Naklady na dozorové néwmgtprovadné podle
planu dozorovych¢innosti a miméadné dozorové akce jsou hrazengisipiSnym
akreditovanym subjektem na zalkdadzaxrené smlouvy o kontrolrinnosti.

Nejdéle po provedeni vytovani vraci (zasild) vedouci posuzovatel akreditovanému
subjektu jim pedloZenou dokumentaci, pokud tato nefeidorstem archivace n@lA.
Namitky vici zjisténim nebo zasram uvedenym ve zpréseresi podle MPA 00-03-....

Po ukorgeni pravidelné dozorové nawgy nebo mimsadné dozoroveé akce je veéov
akreditace rozhodovandgiméiens podle kap. 4¢&chto MPA.

Po skowkeni posledni pravidelné dozorové névgtv ramci dozorového cyklu zaSle
CIA akreditovanému subjektu dopis (zejm. formou e-mailu) s informacdbnostech
zarazeni do dalSiho programu akreditace (viz kap. 2¢tttd MPA).
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4 ROZHODOVANI O AKREDITACI

VSechny ukotené pipady prvotniho i opakovaného posouzeni v ramci akreditace,
mimoradnych dozorovych akci a pravidelnych dozorovych g&visou uzaveny
rozhodnutim ve &ci akreditace, tj. zda vydat/nevydat &déeni o akreditaci, v jakém
rozsahu, resp. zda ponechat v platnosti dosavadad@sy o akreditaci &etrg prilohy
nebo jeho platnost pozastavit/obnovit.

Podklady pro rozhodovani o akreditaci jsou souhrnné zpravy, zpravy odbornych
posuzovatel, vyzaddand dokumentace systému jakosti Zadatele/akreditovaného subjektu
a dalSi dokumenty obsazené ve sloZdpaulu.

4.1 Vydani / odmitnuti vydani os¥déeni o akreditaci

CIA vyda (ponecha v platnosti) oskeni o akreditaci, pokud z podkiadpro
rozhodovani vyplyva, Ze posuzovany subjekiigj@ stanovena akredéiai kritéria a ma

v dobke vydani os¥déeni vytvaeny edpoklady pro jejich trvalé péni.

PokudCIA pouziva vysledi posouzeni, které bylo jiz provedeno jinym akregtiten
organem, pak se musi ujistit, Ze tento jiny akreditaorgan pracoval dle pozadavk
prislusné mezinarodni normy.

Oswdeeni o akreditaci obsahuje identifikaci a logoA, ptipadré kombinovana loga
(ILAC MRA — CIA, IAF MLA — CIA), identifika¢ni Gdaje akreditovaného subjektu,
registr&ni ¢islo, predmet akreditace (ij. stkiny popis rozsahu akreditace), jména osob
opravrénych jednat jeho jménem a jména osob oddaych za spravnost vydavanych
vystupnich dokument (protokofi, certifikatl, zprav apod.), prohlaSeni o skiod

s odkazem na normu nebo jiné normativni dokumenty, které byly pougity p
posuzovani, datum vydani¢fanosti) a datum ukameni platnosti. Rozsah akreditace,
identifikace pracovid a osob odpasdnych za spravnost vystupnich dokunten
detailrg specifikovan v filoze os¥déeni o akreditaci, kterd je vzdy jeho nedilnou
souasti.

Oswdceni o akreditaci se vydava vipadt prvotniho posouzeni veéei akreditace

s platnosti 3 roky od ukéeni posuzovani, vifpac opakovaného posouzeni vécv
akreditace s platnosti 5 let od ukeni posuzovani. Toto ustanoveni se vztahuje na
v8echny akreditované subjekty vyjma:

- certifikatnich orgad certifikujicich vyrobky, pro ¢innost owiovateli emisi
sklenikovych plyd, ktefi provadiji ovérovani vykaz emisi sklenikovych plyin dle
zakona. 695/2004 Sb., a

- environmentalnich atovateh pasobicich v rAmci programu EMAS,

kdy se oswdéeni o akreditaci vydava s platnosti 3 roky od wemi posuzovani
i opakovaného posouzeni.

Pred prevzetim os¥déeni o akreditaci se odpo¥dny zastupce subjektu musi

zavazat, Ze:

a) bude trvale pinit akreditai poZadavky akreditaiho orgdnu v oblasti, kde chce
byt nebo kde je akreditovan. To zahrnuje souhlasijikg@ni znmeén akrediténich
pozadavk,

b) poskytne takovou s@innost a spolupraci — Vi2OZNAMKA 2, které jsou nezbytné,
aby bylo akredittnimu organu umozmo posoudit plani akredit&nich
poZzadavk. To plati pro vSechny prostory, kde jsou prayrddsluzby posuzovani
shody,

POZNAMKA 2: Sowinnost a spoluprace sfiga také v pedani pozadovanych informaai. \dotaznik, anket
a jinych materiél souvisejicich sifznanym rozsahem akreditace akrethianu organu.
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c) zpristupni informace, dokumenty a zaznamy nezbytné pro posouzeni a udrZzovani
akreditace,

d) zpristupni dokumenty, které umozZni pochopit stupgeho nezavislosti
a nestrannosti na organech, se kterymi je ve vztahu,

e) umozni s¥decké potvrzeni svych sluzeb (pozorovani jak organ posuzujici shodu
provadi sluzby posuzovani shody spadajici do rozsahu jeho akreditactnesgwi
audit®),

f) zajisti pouzivani odkazu na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery muyato b
udélena (viz MPA 00-04-...),

g) nebude pouZivat svou akreditaci takovynisgbem, ktery by mohl ohrozit pést
akredit&niho organu,

h) uhradi poplatky zfisobem stanovenym akreditdm organem.

Souwasre s prevzetim osvdéeni o akreditaci ifgvezme zastupce subjektu navrh
smlouvy o kontrolni¢innosti a o poskytovani sluzeb. Smlouva specifikuje prava
a povinnosti smluvnich stran tykajici se dozorovyg@hnosti, terminy, platebni
podminky a dalSi detrg sluzeb poskytovanych akreditovanym subjekt(moznost
pouzivani pidélené akrediténi znaky, poskytovani informaci, moZnostasti na
pravidelnych semirdch pdadanychClA, atd.). Smlouvu je nutno dodat potvrzenou
statutarnim zastupcem subjektu G4A do 30 dréi ode dne fevzeti oswdeeni

o akreditaci.

Na zaklad vydaného osydceni o akreditaci rive akreditovany subjekt pozadat
o pridéleni kombinované zmky ILAC MRA a CIA (pro zkuSebni a kalibtai
laboratde) nebo IAF MLA aClIA (pro certifikatni organy certifikujici vyrobky a pro
nékteré systémy managementu — R@ZNAMKA 3). CIA zasle Zadateli o kombinovanou
znaku navrh sublicefni smlouvy. Na zaklad dorweni této smlouvy potvrzené
statutarnim zastupcem subjektu O#A je kombinovana zndka zaslana Zadateli.
Pravidla tykajici se ijdélovani a uzivani zri@k CIA a kombinovanych zn#k jsou
uvedeny v MPA 00-04-....

POZNAMKA 3: MLA IAF - dohoda o vzajemném uznavarysiedki akreditace v oblasti certifikace vyrabk
zahrnuje pouze hmotné produkty (tj. nezahrnuje ggpa@ sluzby), pro oblast certifikace sysiéjakosti
zahrnuje pouze certifikaci podle normy ISO 900&#ifikaci EMS dle 1ISO 14001,

MRA ILAC - dohoda o vzajemném uznavani vystedkreditace zkuSebnich a kalitméch laboratd.

Pokud Zadatel akreditai kritéria nespluje nebo nemaipdpoklady pro jejich trvalé
pinéni, vyda CIA dokument o odmitnuti vydani o&keni o akreditaci, ktery musi
obsahovatadné zdvodreni.

O vydani, respektive odmitnuti vydani, ésdteni o akreditaci rozhodujeeditel CIA.

Pripadné namitky &i jeho rozhodnuti s&esi podle MPA 00-03-....

Zadatel, jemuzCIA odmitl vydat os¥déeni o akreditaci, ma moZnost podat po

odstragni neshod, které bylyiasodem tohoto odmitnuti, novou Zadost o akreditaci.
4.2 Pozastaveni a obnoveniinnosti oswdéeni o akreditaci

CIA pozastavi innost os¥deeni o akreditaci vifipac, Ze:

e pii dozoru byly zjis¢ny vazné neshody v pini akredit&nich kritérii a zavaak

rvr

* 0 pozastavenidinnosti pozadal fislusny akreditovany subjekt.

rvr

O pozastavenidnnosti osedéeni o akreditaci rozhodujeditel CIA na zéklad zpravy
o vysledku dozorové nawsty, mimaradné dozorové akce nebo Zadosti akreditovaného
subjektu.

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs 02_03-MPA 00-01-09-20090320



4.3

4.4

15 MPA 00-01-09

Pripadné namitky, které akreditovany subjekt pod&i vpozastaveni dinnosti
akredit&niho os¥dceni, seesi podle MPA 00-03-....

Je-li akreditovanému subjektu pozastaver@nnost os¢dceni o akreditaci, musi
bezodklady prestat pouzivat vesSkeré materialy obsahujici odkazy na akreditaci
(viz MPA 00-04-...).

Je-li akreditovanému subjektu pozastaverinost os¥déeni o akreditaci, e
pozadat piseminCIA do 180 dni od data pozastaveni o obnoveinosti. CIA pak
nejpozaji do 30 dni od registrace Zadosti zahji v subjektu rfachwou dozorovou
akci. Pokud subjekt o obnovendidnosti v uvedeném terminu nepozad#\ po jeho
uplynuti os¥dceni o akreditaci zrusi.

Zmeény oswdceni o akreditaci

Ma-li akreditovany subjekt zdjem o provedeni jakychkolivrroswdéeni o akreditaci
nebo jeho flohy, postupuje $ podavani Zadosti podle kap. 2.1é&chHto MPA. Na
zékladt podani zadosti prébne v terminu dohodnutém meZiA a akreditovanym
subjektem posouzeni formou mirddné dozorové akce.

Pokud pozadal akreditovany subjekt o omezeni rozsahu akreditace nebo provedeni
daldich zmin v platném osidéeni o akreditaci, posoudilA nejprve vliv uvedenych

zmén na plkni akreditgnich kritérii a zavazk Na zaklad vysledku posouzeni
rozhodne, zda je mozno vydat nové &keni o akreditaci bez dalSiho posuzovani nebo
zda je nutné posoudit opranost provedeniéthto znmén v oswdceni o akreditaci
formou mimdadné dozorové akce.

V piipact provedeni mimtadné dozorové akce séi pozhodovani o vydani nebo
odmitnuti vydani nového o&keni o akreditaci postupuje podle bodu 4chto MPA.

CIA prevede akreditaci na jiny pravni subjekt, respédéeni o akreditaci vyda jinému
pravnimu subjektu, pokud bude nepochylprokazano pravni nastupnictvi tohoto
subjektu, v rozsahdinnosti, na 82 se vztahuje igvadné osedceni o akreditaci.
Pravni nastupnictvi se prokazuje dokladem o tom, ZariurdoSlo na zakladzakona
(nap. fuze, prodejcasti podniku apod.) nebo na zaklaoboustranného souhlasného
projevu \ile z(astrénych stran (smlouva, prohlaSeni), jinak pouze na zé&klad
pravomocného rozhodnutfiplusného organu (zejména soudu).

Zmeny osvdceni o akreditaci nemaji vliv na dobu jeho platnosti.

Pripadné namitky Zadatele proti provedenymeprovedenym zgmam v oswdéeni
o akreditaci séeSi podle MPA 00-03-....

ZruSeni os¥déeni o akreditaci

CIA zrusi osedeeni o akreditaci vifipadt, zZe:

* 0 to pozada akreditovany subjekt,

* neshody zji&né @i posuzovani nebyly ve stanovenych terminech odstsanebo

akreditovany subjekt neprokazal schopnost trvalého énplnstanovenych
akredit&nich kritérii a zavazk

» dojde k zaniku akreditovaného subjektu.

O zru3eni ossdéeni o akreditaci rozhodujieditel CIA. Piipadné namitky &i jeho
rozhodnuti séeSi podle MPA 00-03-....
Pokud CIA akreditovanému subjektu cskeni o akreditaci zrusi, musi tento subjekt

prestat bezodkladn pouzivat veskeré materidly odkazujici se na akreditdéi
(viz MPA 00-04-...).
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5 PRECHODNA A ZAV ERECNA USTANOVENI

Tyto MPA nabyvaji dinnosti dnem 1.4.20009.
K tomuto dni se rusi MPA 00-01-08 z 22.8.2008.

Ing. Jiri Rit Zi¢k a, MBA
reditel

Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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Priloha 1: Zakladni kroky akreditaéniho procesu

Podani zadosti (2.1.1)

Prezkoumani zdrdj,
registrace zadosti (2.1.2)

Uzaweni obchodni smlouvy
(2.1.3)

Posouzeni dokumentace systeér
managementu jakos(R.2)

Sestaveni skupiny posuzoviitel
(2.3.2)

Vypracovani zpravy

(2.2)

Uvodni zasedani skupiny
posuzovatél (2.3.3)

vytiSténo: 7.2.2012
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Posuzovani na mist(2.3.4)

Vypracovavani zprav a souhrnnych
zprav z jednotlivych blok
posuzovani(2.3.5)

Rozhodovani vedci akreditace

(4)
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Priloha 2: Zakladni kroky dozorovych ¢innosti

V zavorkach uvedendsla identifikuji¢clanek gchto MPA obsahuijici popis postupu

Podani Zadosti o provedeni gm

(2.1.1)
Prezkoumani zdrdj, registrace Plan pravidelnych dozorovych
zadosti (2.1.2) navsev (3.1)

Sestaveni skupiny posuzoviditel
(3.2.1)

Prezkoumani dokumentace (3.2.2)

Posuzovani na mist(3.2.3)

Vypracovavani zprav a souhrnnyc
zprav z jednotlivych blok
posuzovani (3.2.4)

-

Rozhodovani vedci akreditace

(4)
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Priloha 3: PostupCIA p¥i pfimém sledovaniinnosti Zadateli o akreditaci
(informace o p&tu poZzadovanych witness atigit

Nedilnou souasti posuzovani Zadaielo akreditaci (zkuSebnich labor#tovcetns
zdravotnickych, kalibrénich Ilaboraté, certifikatnich orgaf, inspeknich orgag,
environmentélnich a¥ovatefi i organizatoit prograni zkouseni zfisobilosti) i dozorovych
aktivit CIA, je piimé sledovani jejich zkuebni (resp. viSeaci), kalibrani, certifikasni,
inspekni nebo o¥rovacicinnosti.

Moznost posouzeniifslusnych postupformou witness auditza dale uvedenych podminek
je nezbytnou podminkou pro vydani edfeni o akreditaci, nelfo je jednou
z nejvyznamyjSich forem prokazani #gobilosti prova#t zkousky, kalibrace, certifikaci,
inspekci nebo arovani environmentélnich prohlaSeni v rozsahu poZzadované akreditace.

Zadatel o akreditaci musi mit proto jiZz ve fazi podani Zadasthled o zabezgeni
potrebného p&u witness audit, tj. zajiS&ny podminky, za kterych fie akrediténimu
organu pedvést v pibéhu posuzovani svou épobilost.

Informace o witness auditech jsou uvedenyancich 2.3.3 a 3.2.3¢hto MPA, jejich vyksr
a konkrétni terminyigdvedeni musi projednat se Zadatelem o akreditaci vedouci posuzovatel
nejpozdji na tvodnim zasedani.

Vybér withess audit musi byt dostate¢ reprezentativni. Jejich nejmensi poZzadovansepo
vychazi z rozsahu poZzadované akreditace a je pro jednotlivé @Mesditace stanoven podle
nasledujicich pravidel.

A) ZkuSebni (zdravotnické) /kalibra¢ni laboratore

Predva@né zkuSebni (vyS&ivaci), kalibréni postupy musi byt podmnoZinou mnoziny
vSech zkuSebnich (vy$evacich) / kalibranich postup, které jsou pedmétem akreditace
a musi byt zvoleny tak, aby dokumentovaly, Ze i osttnSebni (vySeébvaci) / kalibrani
postupy by ze strany pracoviilaboratde nebylo problémem takégquvést. Nejmensi pet
witness audit zkuSebnich (vysaivacich) / kalibrénich, resp. vzorkovacich postygkteré
jsou grednEtem posuzovani ze strany jednoho odborného poseteyveychazi z celkového
poctu zkuSebnich (vySiivacich) / kalibrénich, resp. vzorkovacich postipkteré jsou
tomuto odbornému posuzovateliidéleny k posouzeni v rdmci akreditacé& prvotnim
posuzovani / opakovaném posuzovani / pravidelné dozo@x&tveé / mimaradné dozorove

akci.
Patet zkuSebnich (vySetvacich), Nejmensf peet witness audit
kalibratnich a vzorkovacich postiip ‘o - . : .
R . zkuSebnich (vyS&vacich), kalibranich
pridélenych jednomu odbornému a vzorkovacich postiip
posuzovateli b
5ameg vSechny
6 az 10 5
11 az 25 6
26 az 100 7
vice nez 100 8
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B) Certifika éni organy certifikujici vyrobky

Nejmensi
Pa. ¢. Certifikace vyrobki / proces / sluzeb pocet
witness audit
1 | Vyrobky 1t
2 Certifikace procesu syavani (nap. dleCSN EN ISO 1
3834:2006)
3 | Systém certifikovanych stavebnich dodawvatel 1?
4 | Systém certifikovanych dodavabedle Relsie i
5 Certifikace systému spi@bitelskéhaetézce lesnich 1
produkt
6 | Oveérovani vykas emisi sklenikovych plyinv ramci 1
systému EU-ETS
7 Certifikace spravné zefuélské praxe podle standard 1°
GLOBALGAP IFA
Owtovani environmentalniho prohlaSeni o produktu EPD 1
Certifikace pekladatelskych sluzeb 1
10 | Certifikace proceésa sluzeb nespecifikovanych vySe 1
Vysvétlivky:

1

plati pro vyrobky, kdy sataisti certifik&niho schématu je posuzovani systé&faeni vyroby
2

celkovy pa@et witness audit mize byt upraven s ohledem na rizikovost a slozitshosti dle
nomenklatury stavebniatinnosti ve smysluiflohy ¢.3 zakona.137/2006 Sh., o ¥ejnych zakazkach.
celkovy pd@et witness audit mize byt upraven s ohledem na rizikovost a slozitshosti dle
nomenklaturyinnosti v ramci SCD Relsie v rozsahu zakeér87/2006 Sb., o ¥ejnych zakazkach
minimalni p@et witness audit které musi byt f@dveden je 1 witness audit pro emise ze spalovacich
zaizeni (1a, 1b, 6 dleffpohy F dokumentu EA-6/03) a 1 witness audit proisenz ostatnich typ
zaizeni (2, 3, 4, 5 dletflohy F dokumentu EA-6/03).

minimalni pd&et witness audit zavisi na rozsahu Zadosti o akreditace, pro kazddast (rostlinnd,
ZivotiSna a akvakulturni vyroba) je pozadovan min. 1nds audit zahrnujici ®bvarianty

a) certifikace jednotlivce b) skupiny produceftiz. General Regulations — option 1, option 2).

3

Uvedené péty withess audit jsou gedepsany pro akreditaci/opakovanou akreditaci.
V rdmci pravidelnych dozorovych néawétje pozadovan 1 witness audit pro kazdou
akreditovanouwinnost dle pa ¢. 1, 2, 5, 6, 9, 10 wiletém dozorovém cyklu, 2 witness
audity pro kazdou akreditovanginnost dle pé. ¢. 1, 2, 5, 9, 10 vdiletém dozorovém
cyklu. V ramci pravidelnych dozorovych na#étje pozadovan 1 witness audit pro
kazdou akreditovanodinnost dle pé ¢. 3, 4, 8 vtiletém, resp. giletém dozorovém
cyklu.V ramci pravidelnych dozorovych na#étjsou pozadovany witness audity pro
akreditovanowinnost dle pé. ¢. 7, které pokryvaji abvarianty a) certifikace jednotlivce
b) certifikace skupiny producdnfdle General Regulations - option 1, option Z)pada-li

to v uvahu.
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C) Certifika &ni organy certifikujici systémy managementu

MPA 00-01-09

PG & Typ certifikace (schématu certifikace) Nejnjensn
a. ¢. " pocet
— certifikace dle norem .
witness audit
1 |CSNEN ISO 9001:2001/ISO 9001:2008
la |rizikové obory — skupinal obor 11 "1
obor 13 1
obor 21 1
obor 38 1
1b | vyrobni obory —skupina2 (1+7, 10, 12, 14+20, 22+28) 1
1c | sluzby —skupina3 (8,9, 24, 29+37, 39) 11
2 |CSN EN ISO 9001:2001 ve spojeni GSN EN I1SO 3834+ 1
2:2006/1SO 9001:2008 ve spojeni s ISO 3834:2005
CSN EN ISO 13485:2003 12
4 | CSN EN ISO 14001:2005
4a | skupina 1 — obory s nejslag#imi environmentalnimi dopady: | % z p@tu
2,4(13.3),5(15.11), 7 (17.11), 10, 11, 12, 13, posuzovanych
15 (23.2,3,4), 16, 17 (24 vyjma 24.46), 25, 28, 39 obor
(nejmért 1)
4b | skupina 2 — ostatni vyrobni obory:
1, 3,4 (13 vyjma 13.3, 14), 5 (15 vyjma 15.11), 6, 7 (17 vyjma
17.11), 1
14, 15 (23.1,7,9), 17 (25 vyjma 25.4, 33.11), 18, 19, 20, 21, 22,
23, 26, 27
4c | skupina 3 — ostatni sluzby: 1
8,9, 24, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39 (O 91,92,93)
5 | "VSeobecné poZzadavky na systém kritickychtb@tiACCP)
a podminky pro jeho certifikacj"Véstnik MZe1/2001¢ast 1-4 1
6 | CFCS 1002:2006 a CFCS 1006:2006 (dokumenty Narodnfho
certifikacniho stediska Ustavu pro hospdgéou upravu les
(UHUL) pro certifikaci trvale udrzitelného hospddai 1
v lesich)
7 | CSN OHSAS 18001:2008 23
8 | CSN EN ISO/IEC 27001:2006 1
9 | CSN EN ISO 22000:2006 24
10 | CSN ISO/IEC 20000-1:2006 1

Obory uvedené v fo¢. 1 a 4 jsou obory uvedené ¥ilBze¢.1 MPA 50-01-...
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MozZnosti snizeni piiu witness audit
V piipact opakované akreditace je mozno vyuzit vysteditness audit provedenych

v minulém dozorovém cyklu za posledni 2 roky. Pokud je poZadovana akreditace

k certifikaci QMS v oborecktinnosti ze dvou, fipadré vSech tti uvedenych skupin
(poradovéacisla la az 1c), pak wipadt, Ze witness audit byl proveden pro vyrobni
¢innost spadajici do skupiny pa@isla 1a, je dostataym prokazanim zisobilosti i pro
obory ve skupia 1b a analogicky, pokud byl witness audit proveden pro sluzbu spadajici
do skupiny pé ¢isla 1a, je dostataym prokazanim zisobilosti i pro obory ve skupin
por. ¢isla 1c.

Vysvétlivky:
oy ptipadt provedeni witness auditu podlerp& 2, neprovadi se witness auditivgtusné skupitpodle
CSN EN I1SO 9001:2001/1ISO 9001:2008,
witness audit se provadi u nejsléit kategorie z rozsahu akreditace. SloZitost laiedge od
nejsloZigjSi k nejjednodussi: diagnostika in vitro, aktivimiplantabilni zdr. progedky, ostatni zdr.
prostedky.
provedeni 1 witness auditu (2.stiip@e akceptovano vifpads:
a) akreditace pouze pro 1 obatfiznosti uvedenych vitoze .1 MPA 50-01-... nebo
b) opakované akreditace.
4 vyZzaduje se jeden witness audit z oboru s vysokgikem (kategorie A, C, G, L dlefflohy A CSN P
ISO/TS 22003:2008) a jeden z oboru s nizkym rizikkategorie B, E, D, F, H, I, J, K, M dlgifhy
A CSN P ISO/TS 22003:2008) provedeni 1 witness a\@isiupé) je akceptovano vifpack:

a) akreditace pouze pro obory s nizkym stupnizika,

b) akreditace certifikmiho organu, ktery jiz byl akreditovan k certifikaystému HACCP,

c) opakované akreditace.

Pokud je realizovdndnem posuzovéni (plati pro pism. b) a c)) pouzenjedtess audit, provadi

se pednosté v oboru s vysokym rizikem.
Uvedené péty witness audit jsou gedepsény ip akreditaci/opakované akreditaci.
V ramci pravidelnych dozorovych nawgtje poZadovan 1 witness audit u ISO 9001
i ISO 14001 vitiletém dozorovém cyklu, 2 witness audity jak u ISO 9001 tak iQu IS
14001 v gtiletém dozorovém cyklu, v ramci pravidelnych dozorovych rdwv&e
neplanuji witness audity pro certifikace uvedené pad®p@ az 3 a 5 az 10).

Ve skupindch 4b a 4c neni pro ¥ybwitness audit stanoven poZzadavek sloZitosti
environmentalnich aspeékt Pokud lze vSak pro witness audit vybirat v danapisk
vyrobnich ¢innosti z vice organizaci, jéeba volit organizace s takovymi obatynosti,
které maji environmentalni aspekty s nejvyznggimi dopady na Zivotni prasdi.

Pokud je pozadovana akreditace k certifikaci EMS v oboteuiosti ze dvou, fipadre
vSech ti uvedenych skupin, pak ¥ipac, Ze witness audit byl proveden pro vyrobni
¢innost spadajici do skupiny 1, je dostaten prokazanim Zjsobilosti i pro obory ve
skupirg 2 a analogicky, pokud byl withess audit proveden pribsispadajici do skupiny
1, je dostatgnym prokézanim Zysobilosti i pro obory ve skupir8.

D) Certifika éni organy certifikujici pracovniky

Pcatet kategorii funkchn Tv?i?eigéégggt
1+2 1
3+5 2
6 +10 3
> 10 \n, nejméss vsak 4
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Uvedené péty witness audit jsou gedepsany ifp akreditaci / opakované akreditaci.
V ramci pravidelnych dozorovych na#&te pozadovana realizace nejradnwitness auditu
v tiiletém dozorovém cyklu a 2 witness atiditptiletém dozorovém cyklu.

Inspekéni organy

Patet inspeknich postuf n Nejmensi peet
witness audit
1+5 vSechny
6 +25 2+Vn, nejmén vSak 5
> 25 \n, nejméss vsak 10

Uvedené p&ty witness audit jsou gedepséany ib akreditaci / opakované akreditacii P
pravidelnych dozorovych naéstich je pozadovano vramci celého dozorového cyklu
predvedeni celkayvstejného p&tu witness audit

Environmentélni ovérovatelé (EMAS)

V ramci posuzovani (prvotniho i opakovaného) \ei\vakreditace musi byt proveden
nejmérk 1 witness audit aovani environmentalniho prohlaSeni subjekttinsosti
spadajici do rozsahu akreditace environmentélnitimeatele.

Organizéatori programi zkouseni zgsobilosti

V rdmci posuzovani (prvotniho i opakovaného) vei\akreditace musi byt realizovan
witness audit alespojednoho programu zkouSenitugpbilosti v kazdé vyznamné oblasti
zkouSek, vySéeni nebo kalibraci, resp. pro kazdy typ matrice radlmr ngfenych vekin.
Pri pravidelnych dozorovych na¥stich je poZzadovana v rdmci dozorového cyklu readiza
witness audit v celém rozsahu akreditace.
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Ptiloha 4: Soul¥znéa akreditace

Soul¥Zzna akreditace je sluzbdllA, o kterou niize pozadat subjekt s vice orgaiziani
jednotkami. Zadatel o so&#nou akreditaci musi smivat omezujici podminky, které
vychazeji z definice sowbné akreditaceSoubézna akreditace je realizace posuzovani
u dvou organizanich jednotek v rdmci jednoho subjektu ve stejnéntase podle stejnych
nebo pribuznych normativnich dokumenti v ramci dvou harmonizovanych proceé
posuzovani

Zadatel o soutnou akreditaci za3I€IA Zadost o posouzeni dvou organiméch jednotek
(pisemr nebo elektronicky - viz kap. 2.1.1 tohoto MPA), u ktgryma byt proveden so&ip
posuzovani. Registtai komise posoudi @bzadosti, zda spuji vSechny nalezZitosti kipeti

Z&dosti. Pokud komise jednu ze Zadosti odmitne, bude subjekt osloven dopisem vedouciho
Useku akreditace, ve kterém mu bude poloZena otazka, zda trva rdnsoakreditaci —

pokud ano, sloZka schvalené orgatidgednotky bude uloZzena do doby, nez bude schvélena
druhd slozka organizai jednotky v souéhu; pokud nebude subjekt trvat na s@ine
akreditaci — pro organizai jednotku, u které byla Zadost schvalenanegposuzovani ihned,

u druhé organizai jednotky aZz po schvéaleni upravené Zadosti — v torfipag jiz nepijde

0 souléznou akreditaci.

Pokud jsou ob Zadosti fijaty, je olma organizénim jednotkam piazen jeden vedouci
posuzovatel pl& zodpoedny za cely proces provedeni semhé akreditace. Terminy,
postupy a dalSi pravidla sot#mé akreditace se shoduji ustanovenigchto MPA s tim

rozdilem, Ze &ktera kritéria pouzivanych noreni posuzovani obou organig@ch jednotek

jsou posouzena So&dre.

V rdmci soubzné akreditace Ize posuzovat &asré vzdy pouze d¥ organizé&ni jednotky
subjektu. Souw¥né posuzovani je prové@ab s vyuZzitim parovych porovnaniigluSnych
norem.

PAROVA KOMBINACE
ORGANIZA CNICH JEDNOTEK NOREM
KL — ZL CSN EN ISO/IEC 17025 €SN EN ISO/IEC 17025
ZL — ML CSN EN ISO/IEC 17025 SN EN ISO 15189
COV - ZL CSN EN 45011 —-CSN EN ISO/IEC 17025
10 - ZL CSN EN ISO/IEC 17020 SN EN ISO/IEC 17025
IO — CoVv CSN EN ISO/IEC 17020 SN EN 45011
COSM — EMAS CSN EN ISO/IEC 17021 — Nizeni ES 761/2001
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Priloha 5: ZkouSeni zmsobilosti

ZkouSeni zpsobilosti (PT) povazujeClIA za jeden z &innych nastraj fizeni jakosti.
Minimalni pozadavky na&etnost @asti akreditovanych subjekipro poteby monitorovani
jejich ¢innosti red udlenim akreditace a po dobu platnosti @keni o akreditaci jsou
specifikovany v MPA 30-03-....

V akredit&nim systému’R se mohou laborate z(&astnit €chto program PT:

- progranit PT za&azenych do Narodniho programu zkouSenisppilosti. Do Narodniho
programu zkouSeni gpobilosti jsou zéazovany programy akreditovanych organizater,
a takové programy PT, které 8pji poZzadavky MPA 30-01-...;

- progrant, které jsou nabizer§lA v ramci mezinarodni spoluprace, tiafMEP, APLAC;

- prograni PT organizovanych jinymi organizatory dle f&dt laboratdi. V téchto gipadech
CIA negarantuje odbornou Urav@rogrant PT.

CIA neuriuje, jakého konkrétniho programu zkouSenisgbilosti se ma laborata(&astnit.

CIA uznava @ast laboratti v takovych programech PT, které jsou co nejvice harmonizovany
s mezinarodnimi pozadavky (ISO Guide 43-1 a/nebo ILAC G13). Blib&brmace

o dostupnosti prograimPT jsou uvedeny na internetové stra@ea (http://www.cai.cz).

Laboratde jsou povinny jedenkrat ¢éo¢ v pisemné nebo elektronické farr{specifikovana

v kap. 2.1.1 tohoto MPA) informovaflA o své @asti a o vysledcich v programech PT.
Zprava musi obsahovatighled prograrmn PT, kterych se laboratolcastnila, jména
organizatoit, identifikaci oblasti, vysledky dasti a popis fipadnych pjatych napravnych
opateni/specifikaci zaznaino fizeni neshod. V ffjpadt akreditace je tato zprava podéana
souwasre se zadosti o posouzeni. ¥gac dozorové akce subjekt zaSle zpravu zahrnujici
poZzadované Udaje za obdobi od posledniho posouzeni, a to ggjpondsic ged terminem
dozorové akce. V ramci pravidelnych dozorovych nfw$é posuzovanadast ve vSech
vyznamnych oblastectinnosti laboratee, tzn. i v oblastech, které nejsou v planu dozorové
navstvy. Neltast laboratte v programech PT dle MPA 30-03-..15e byt tolerovana pouze

v pripadt, Ze ji mize laboratd zdavodnit vaznymi pekazkami (nap nedostupnost vhodnych
programi PT nebo porucha technického vybaveni v &ébnani programu PT) a tyto
skute&nosti mize dolozit.

Pokud vhodné programy PT existuji, a labarage jich nedastnila, je tato skude@ost
dokumentovana ve zpravach posuzovatekast laboratte (Wetné vysledki) musi byt
nasleds posouzenaipnejbliz§im posuzovani na misV pripad potreby mize byt navrzena
i mimoradna dozorova akce k posouzertiasii (Wetre vysledki). Opakovana neiast
v dostupnych programech zkouSeniiggbilosti je hodnocena jako nepini akredit&nich
Kritérii.

V piipac nevyhovujicich vysledklaboratde v programech PT musi byt labotaszhopna
pisem@ dolozit (daje o analyze figin neshod a zjighich, o pijatych
napravnych/preventivnich oganich a kontrole jejichdinnosti, o internich auditech kvality
zangienych na posouzentianosti realizovanych opani, o vyhovujicich vysledcichtasti

v v

Realizace a dinnost napravnych op@ni @i nevyhovujicich vysledcich v programech PT je
posuzovana vzdyip nejblizSim posuzovani na mistOpakovas nevyhovujici vysledky
v programech PT bez fijatelného vys¥tleni jsou hodnoceny jako trvalé neghi
akredit&nich kritérii a/nebo neschopnost laboratposkytnout tkaz o zfsobilosti provadt
akreditované zkousky/vy&eni nebo neschopnost labot@t@ajistit deklarovanouipsnost
méteni.

vytisténo: 7.2.2012 Svc_is_jobs 02_03-MPA 00-01-09-20090320



MPA 00-01-09 26

P¥iloha 6: Specifikace dokumentace ukladané ¢IA

U vSech akreditoanych subjékimusi byt nejméh po celou dobu platnosti asleni
o akreditaci uloZzena ¢IA nasledujici dokumentace (pni ve ¥ci fizeni dokumentace Ize
nalézt vCSN ISO/TR 10013:2002):

» Prirucka jakosti,
piipadré nasledujici dokumentace, pokud nenicéati fFirucky jakosti:

» doklad o pravni subjektivit

» formulde vSech typ vystupnich doklail subjektu (zkuSebni nebo kalilbra
protokoly, certifikaty, environmentélni prohlaseni, insfjekzpravy, atd. v rozsahu
akreditace),

» vyplnéné vzory vydavanych vystupnich dokiadubjektu (tzn. ve forgh predavané
zakaznikim) podle specifikace vedoucich posuzovatel

» seznam osob opradmych k podepisovani vystupnich dokieslibjektu,
» seznam pracovniks funkcemi, které vykonavaji {gtre zastupitelnosti),
» rozsah fsobnosti pracovnik subjektu ve vztahu k akreditovanyrinnostem
(postumim zkousSek, kalibraci, certifikaci, inspekci, atd.),
u laborat®i, resp. inspetnich orgai navic i:
» zprava o dasti a vysledcich v programech zkouSenisppilosti / mezilaboratornich
porovnanich / externim hodnoceni kvality,
u kalibranich laboraté navic i:
» priklad vypatu nejistot ngteni pro zakladni valiny méireni z rozsahu akreditace,

u laboratei, kterym byla piznana flexibilita navic i:

» informace souvisejici se 2mami zkuSebnich/kalibéaich postup (norem)
provedenych v ramcitiznaného typu flexibility a dalSi informace s tim souvisejici
v rozsahu vySe uvedenéhaottty (viz Friloha 8 €chto MPA),

u certifikanich orgaid certifikujicich systémy managementu, kterym byl&zmAna
zpisobilost pro aplikaci postipASRFP (dle Filohy & 5 MPA 50-01-...), navic i:
» seznam certifikovanych organizaci, u kterych certtfikaorgan uplatuje ASRP
(informaci o zndnach seznamu je nutné zaslat nejgpaitb 1 mésice od zavedeni),

u certifikatnich orgai certifikujicich systémy managementu, resp. vyrobky:

> zprava o vydanych/pozastavenych certifikatech za katehdsk (zprava musi byt za
uplynuly kalend#&ni rok zaslana naClIA nejpozcji do 31. ledna nasledujiciho
kalenddniho roku).

Veskera tato dokumentace podléhacémovému fizeni ze strany subjektu a aktualizaci
dokument uloZenych \CIA.

Uvedené dokumentyrnnadn: jejich zmeny sphujici prawdlarlzene dokumentadgravidla
Ize nalézt VCSN ISO/TR 10013:2002), je mozno %A zasilat i elektronicky na mailovou
adresu vedoucimuriglusného Gtvaru nebo n&éeposném mediu (CD nebo DVD) ve formétu
PDF minimal Acrobat Reader verze 5.0 (verze PDF 1.4) se zabeafre (povolen pouze
tisk dokumentu).

! ASRP Advanced Surveillance and Reassessment Riesed postupy pokidého dozoru a opakovaného
posuzovani
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Priloha 7: Pravidla ,aktualizace rozsahu akreditace* certifikatnich  organa
certifikujicich vyrobky

1 Podani zadosti:

Aktualizace rozsahu akreditace (viz MPA 40-01-...)nezn& u certifikénich organ, které
jsou akreditovanyCIA minimalné jeden akrediténi cyklus a v minulosti prokéazaly svou
zpasobilost fadre aktualizovat, pop zavést nové normativni dokumenty do svého
certifikacniho schématu.

Projevi-li certifikatni organ zjem o aktualizaci rozsahu akreditacde posouzena jeho
zpasobilost k zavedeni a udrZzeni aktualizovaného hozsa zaklagl podani pisemné nebo
elektronické Z&dosti (viz kap. 2.1.1 tohoto MPApsBuzeni mize byt realizovano jak
Vv ramci procesu opakované akreditace, tak i v r@oobrov&innosti.

Priznand moznost aktualizace rozsahu akreditace bytigednoznané uvedena v filoze
oswdcéeni o akreditaci (hszdickou u pdadovehaiisla islusného postupu certifikace).

2 Povinnosti certifika¢niho organu:

Kazdou znénu normativnich dokumeint provedenou v ramciffznané aktualizace
rozsahu akreditace, musi certifiké organ neprodlenpisemg oznamitCIA. Sousasré
musi zaslatCIA seznam v3ech normativnich dokumenkteré byly aktualizovany,
revidovany anebo neévzaazeny, v pisemné nebo elektronické férfspecifikovano
v kap. 2.1.1 tohoto MPA), smljici pravidlaiizené dokumentacgravidla Ize nalézt
v CSN ISO/TR 10013:2002).

CIA ma pravo si kdykoliv od certifikaniho organu sifznanym aktualizovanym rozsahem
akreditace, v pib¢hu platnosti jeho ogdéeni o akreditaci, vyzadatiplusné dokumenty,
zaznamy a materialy pro pr&geni plreni kritérii MPA 40-01-... a tohoto MPA.

JestlizeCIA zjisti, Ze certifik&ni organ neplni pozadavky MPA 40-01-... a tohoto MPA,
anebo Ze systém aktualizace rozsahu akreditaces mentifikatnim organu efektivni, fize
CIA na zaklad vyznamnosti zji#nych neshod dinit prislusna opdéeni, ktera mohou
zahrnovat:

a) omezeni rozsahu akreditace — odejmuti moZnosti aktualizovat rozsediitade
certifikatniho organu a vyjmuti igsluSnych aktualizovanych norem ze seznamu
akreditovanych normativnich dokuméntV takovém pipact muze subjekt podat
novou Zadost oiffznani aktualizace rozsahu akreditace az po dvou letech;

b) pozastavenidinnosti os¥déeni o akreditaci.
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Priloha 8: Posouzeni skupinou posuzovatel pro priznani flexibilniho rozsahu
akreditace zkuSebnich/zdravotnickych/kalibranich laboratofi:

Posuzovani bude za&teno zejména na:

a) Typ 1 (zaazeni aktualni normalizované a/nebo technicky elentni zkuSebni

metody/vySeteni/kalibr&niho postupu)

- kvalifikaci a zgisobilost odpo¥dnych pracovnik pro grezkoumavani nay
zarazovanych norem a zkuSebnich metod/kadibieh postup,

- zaznamy o aktualizaci a reviiiplusnych norem,

- dikazy o zaSkoleni/seznameni a zvladnuti nové metostypu provagicim
pracovnikem fed prvnim pouZzitim (v ramci akreditace),

- fizeni zmén dokumentace,detné seznamu zkouSek/metod/kalibraci.

b) Typ 2 (modifikace existujicich zkuSebnich metod/vy8et/kalibr&niho postupu,

norem ivlastnich vyvinutych postap rozsteni rozsahu zkouSenych

parameti/méiené velkkiny a rozsahu wfeni, zlepSeni BMC u jiz

akreditovanych metod)

- posouzeni stejnych pritkako u typu 1 a déle,

- kvalifikaci a zmsobilost odpowdnych pracovnik za modifikaci
a optimalizaci metod/postip obzvlas jejich schopnost validovat
upravenou metodu a vyhodnotit vliv slozek nejistot,

- zdokumentovani procesu modifikatierozSieni metody/postupu, validace
metody/postupu a nového odhadu nejistotyeni (gedlozeni podklail pro
stanoveni nejistoty #fieni @i uplatreni zmenéné metody),

POZNAMKA 1: rozsah pozadované validace zavisi narakteru zrn, které provazeji zavedeni

metody. Uity stupei validace/verifikace je vSak vZzdieba, i kdyZ se jedna o zdarlimalé

odchylky od fivodni zavedené metody.

- zaji¥ovani kvality vysledi (ve smysluél. 5.9 CSN EN ISO/IEC 17025
a¢l. 5.6 CSN EN ISO 15189) u zkousek/vyEati/kalibraci (opakované
vzorky, slepé vzorky, PT/MPZ/EHK, ...).

c) Typ 3 (vyvoj dalSich zkuSebnich metod/vy&eti v ramci akreditovanych zkousek)

vytiSténo: 7.2.2012

(netyka se kalibrnich laborat#)

- posouzeni stejnych pritkako u typu 2, a déle,

- posouzeni zjsobilosti odpo¥dnych pracovnik k zavadni a vyvijeni
novych metod,

- posouzeni, zda prdsti, zd#izeni a technické vybaveni labonaoje
odpovidajicinnostem laborate v oblasti vyvoje novych metod,

- posouzeni postdpa zdrofi (odborné a technické vybaveni, kvalifikace
a zkuSenosti pracovnik dostupnost p#éebnych informaci v dané
problematice, vhodnost RM/CRM, ...), které umoj fidit a planovat
VyVOj metod,

- dokumentovani procesu vyvoje a validace metatktn odpowdnych
pracovniki za jednotlivé etapy vyvoje a validace,

- posouzeni usgné @asti v PT/MPZ/EHK v minulych letech v dané oblasti
zkouSeni/kalibraci/vyS&ni, pro no¥ zavedenou metodu a&ast tam kde
PT/MPZ/EHK existuji,
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- posouzeni uUplného procesu vyvoje a zavedeni nové metody u tahodn
vybranych zkouSek, zahrnujicitgulvedeni metody na mist(obzvIast
zaneieno na zpsobilost pracovnik - zkuSenosti s vyvojem metod v dané
oblasti zkouSeni, praxe, yRzné vzdlavani v dané oblasti, pap
publikace, dostatmé znalosti a uplaémi valida&nich dat a nejistot ip
reSeni problému zakaznika, vhodnositzani a vybaveni laborat ...).

Pokud laboratbZzada o fiznani flexibility typu 3, je pdtba zvlas dukladre

posoudit splani poZadavik na prokazani Zisobilosti laboratie v piipadech,

kdy laborat® flexibilitu typu 2 kEhem uplynulého obdobiibec neuplatnila.

V takovém pipadt by mela posuzovatéim predvést modelovyijklad, jak by

flexibilitu uplatnila — se vSemi vzory zaznéam
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