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DOTAZNÍK PRO 
POSKYTOVATELE PROGRAMŮ ZKOUŠENÍ ZPŮSOBILOSTI

Tento dotazník Vám - žadateli o posouzení poskytovatele programů zkoušení způsobilosti - má umožnit stanovit svou vlastní míru připravenosti pro posuzování shody s požadavky ČSN EN ISO/IEC 17043:2023.
	
Otázky a jejich číslování obsažené v dotazníku vycházejí ze znění ČSN EN ISO/IEC 17043:2023.

—————————————————————————————————
Tento dotazník nesmí být dále rozmnožován ani jiným způsobem rozšiřován

4 Obecné požadavky
4.1 Nestrannost
4.1.1 Jsou činnosti PT prováděny nestranně?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:






4.1.2 Je poskytovatel PT uspořádán a řízen tak, aby byla zajištěna nestrannost?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



4.1.3 Je poskytovatel PT zodpovědný za nestrannost svých činností? Neexistují obchodní, finanční nebo jiné tlaky, které by způsobovaly ohrožení nestrannosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



4.1.4 Sleduje poskytovatel PT své činnosti a vztahy, aby rozpoznal ohrožení své nestrannosti? Zahrnuje toto sledování i vztahy pracovníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



4.1.5 Je v případě zjištění ohrožení nestrannosti daný vliv odstraněn nebo minimalizován tak, aby nestrannost nebyla ohrožena?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



4.1.6 Existuje závazek vrcholového vedení poskytovatele PT k nestrannosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


4.2 Důvěrnost
4.2.1 Je poskytovatel PT odpovědný za správu všech informací, získaných nebo vytvořených během provádění činností PT, prostřednictvím právně vymahatelných dohod? Je zákazník předem informován, které informace hodlá poskytovatel PT veřejně zpřístupnit? Jsou všechny informace kromě těch, které zákazník zveřejní, nebo na kterých se poskytovatel PT a zákazník dohodnou, považovány za soukromé a důvěrné?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





4.2.2 Pokud jsou na základě zákonných povinností či na základě smluvních ujednání uvolněny důvěrné informace o zákazníkovi, je o tom informován (pokud to není zákonem zakázáno)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:

	4.2.3 Jsou informace o účastníkovi nebo zákazníkovi, získané z jiného zdroje než od účastníka nebo zákazníka, uchovávané jako důvěrné?|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



4.2.4  Zachovávají všichni pracovníci (včetně členů pracovních skupin, smluvních partnerů, pracovníků externích subjektů nebo osob jednajících jménem poskytovatele PT) důvěrnost všech informací získaných nebo vytvořených při provádění činností PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



4.2.5 Je identita všech účastníků programu PT, kteří se nezřekli důvěrnosti, důvěrná a známa pouze osobám zapojeným do provádění programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


5 Požadavky na strukturu
5.1 Je poskytovatel PT právním subjektem, nebo jeho součástí, která je právně odpovědná za své činnosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



5.2 Je určeno vedení, které má celkovou odpovědnost za činnosti PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



5.3 Jsou programy PT, které jsou v souladu s normou, definovány a dokumentovány? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



5.4 Jsou činnosti PT (včetně činností prováděných mimo stálé prostory PT) prováděny tak, aby splňovaly požadavky normy a odpovídaly požadavkům účastníků, zákazníků, regulačních orgánů a organizací poskytujících uznávání?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



5.5 Je poskytovatelem PT:
a) určena organizační a řídící struktura, postavení v mateřské organizaci a vztahy mezi vedením, technickým provozem a podpůrnými službami?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:
	

	POZNÁMKA:
	



b) stanovena odpovědnost, pravomoci a vzájemné vztahy všech pracovníků, kteří řídí, provádějí nebo ověřují práci ovlivňující výsledky činnosti PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) zajištěna dokumentace postupů v rozsahu nezbytném pro zajištění jednotného provádění a platnosti svých činností PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



5.6 Má poskytovatel PT pracovníky, kteří bez ohledu na své další závazky mají pravomoci a zdroje potřebné k plnění svých povinností? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


Zahrnují tyto povinnosti:
a) zavedení, udržování a zlepšování systému managementu? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



b) zjišťování odchylek od systému managementu nebo od postupů při provádění činností PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) iniciaci opatření k prevenci nebo minimalizaci takových odchylek?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) podávání zpráv o výkonnosti systému managementu a o jakékoliv potřebě zlepšování svému vedení? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:






e) zajištění efektivnosti činností PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



5.7 Je vedením poskytovatele PT zajištěno, aby:
a) probíhala komunikace ohledně efektivnosti systému managementu a důležitosti respektování požadavků účastníků, zákazníků, regulačních orgánů a organizací poskytujících uznávání?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



b) byla zachována integrita systému managementu při plánování a zavádění jeho změn? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


6 Požadavky na zdroje
6.1 Obecně
6.1.1 Má poskytovatel PT přístup k pracovníkům, zařízení, vybavení, systémům a podpůrným službám nezbytným k řízení a provádění svých činností?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



6.1.2 Jsou měření nebo zkoušky prováděné v rámci odpovědnosti poskytovatele PT, týkající se charakterizace položky PT nebo posouzení homogenity a stability, provedeny v souladu s příslušnými požadavky normy ISO/IEC 17025 (případně normy ISO 15189 v oblasti zdravotnictví)? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


6.1.3 Je položka PT, pokud je materiálem splňujícím definici „referenčního materiálu“, vyrobena za podmínek, které splňují příslušné požadavky ISO 17034?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


6.2 Pracovníci
6.2.1 Má poskytovatel PT k dispozici dostatečný počet kompetentních pracovníků k provádění svých činností?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:







6.2.2 Je poskytovatelem PT zajištěno, aby byli pracovníci kompetentní k:
a) vykonávání činností PT, za které odpovídají?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



 b) vyhodnocení závažnosti odchylek? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



6.2.3 Má poskytovatel PT proces pro řízení kompetence svých pracovníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



6.2.4 Jednají všichni pracovníci (interní i externí) poskytovatele PT, kteří by mohli ovlivnit činnosti PT, nestranně?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



6.2.5 Má poskytovatel PT dokumentované informace, které prokazují kompetenci jeho pracovníků, kteří mohou ovlivnit výsledky jeho činností PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



6.2.6 Jsou v případě potřeby poskytovatelem PT pověřeni pracovníci k provádění specifických činností v rámci programů PT?  
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


Patří mezi tyto specifické činnosti:
a) plánování programů PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) posuzování dat/informací pro stanovení stability a homogenity, je-li to použitelné, a rovněž vztažných hodnot a přidružených nejistot vlastností nebo charakteristik položky PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) vyhodnocování výkonnosti účastníků PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


d) poskytování stanovisek a interpretací, jakož i rad účastníkům?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


	 POZNÁMKA:


e) schvalování a přezkoumávání zpráv o PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


	POZNÁMKA:


6.2.7  Jsou všichni pracovníci informováni vedením poskytovatele PT o svých povinnostech, odpovědnostech a pravomocích?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


     POZNÁMKA:

6.3 Prostory a podmínky prostředí
6.3.1 Jsou poskytovatelem PT zajištěny vhodné prostory pro provádění programu PT tak, ab byla zajištěna platnost činností PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


	   POZNÁMKA:


6.3.2 Je poskytovatelem PT zajištěno, aby podmínky prostředí (včetně činností prováděných na místech mimo stálé prostory poskytovatele PT nebo prováděných externími poskytovateli služeb) neohrožovaly činnosti PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


	    POZNÁMKA:


6.3.3 Jsou poskytovatelem PT dokumentovány podmínky prostředí, které mohou ovlivnit platnost položek PT a veškerých provedených měření nebo zkoušek, včetně podmínek, které jsou vyžadovány příslušnými specifikacemi a měřícími nebo zkušebními metodami? Jsou tyto podmínky řízeny, monitorovány a periodicky přezkoumávány? Jsou veškeré monitorovací činnosti zaznamenávány?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


	POZNÁMKA:
	
	
	



6.3.4 Je přístup do prostor ovlivňujících činnosti PT a jejich využívání řízeno? Je poskytovatelem PT stanoven rozsah tohoto řízení na základě svých konkrétních podmínek?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



	POZNÁMKA: prostor ovlivňujících činnosti PT a jejich využívání řízeno? Je poskytovatelem PT stanoven rozsah tohoto řízení na základě svých konkrétních podmínek?
	
	
	







6.3.5 Jsou sousední prostory, v nichž probíhají neslučitelné činnosti PT, vhodně odděleny? Jsou přijata opatření zabraňující křížové kontaminaci, rušení nebo nepříznivým vlivům na činnosti PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


	    POZNÁMKA:

6.4 Externě poskytované produkty a služby
6.4.1 Je zajištěno, že poskytovatelem PT nejsou využíváni externí poskytovatelé služeb pro následující činnosti:
a) navrhování a plánování programů PT,
b) vyhodnocení výkonnosti,
c) schvalování zpráv?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


 	    POZNÁMKA:


6.4.2 Má poskytovatel PT postupy, zajišťující, že zkušenosti a technická kompetence poskytovatelů externích produktů a služeb jsou dostatečné pro jim přidělené úkoly, a že splňují relevantní články normy a dalších příslušných dokumentů?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



    POZNÁMKA:


6.4.3 Jsou účastníci a zákazníci předem písemně informováni o produktech a službách, které jsou nebo mohou být poskytovány externě, pokud ovlivňují platnost činností PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



     POZNÁMKA:


6.4.4 Má poskytovatel PT postup a uchovává záznamy o:
a) definování, přezkoumání a schválení požadavků poskytovatele PT na externě poskytované produkty a služby?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



    POZNÁMKA:


b) definování kritérií pro výběr externích poskytovatelů a pro hodnocení a monitorování jejich výkonnosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:


c) zajištění toho, že externě poskytované produkty a služby odpovídají stanoveným požadavkům poskytovatele PT a případně příslušným požadavkům normy, a to před jejich použitím nebo přímým poskytnutím účastníkovi nebo zákazníkovi?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:


d) provádění jakýchkoliv opatření vyplývajících ze sledování výkonnosti a hodnocení externích poskytovatelů?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:



6.4.5 Sděluje externím poskytovatelům poskytovatel PT své požadavky na:
a) produkty a služby, které mají být poskytnuty? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:



b) kritéria pro převzetí?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:


c) kompetenci, včetně požadované kvalifikace organizace nebo zúčastněných pracovníků? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:


d) činnosti PT, které má poskytovatel PT nebo jeho zákazník v úmyslu vykonávat v prostorách externího poskytovatele?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:


6.4.6 Je poskytovatel PT odpovědný za externě poskytované produkty a služby?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



   POZNÁMKA:

7 Požadavky na proces
7.1 Tvorba, uzavírání smluv a sdělování cílů programu PT
7.1.1 Přezkoumání poptávek, nabídek a smluv
7.1.1.1 Má poskytovatel PT postup pro přezkoumání poptávek, nabídek a smluv? Zaručuje takový postup, že:
a) cíle programu PT jsou dostatečně definovány a jsou v souladu s potřebami zákazníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:



    POZNÁMKA:


b) požadavky jsou dostatečně definovány, dokumentovány a pochopeny? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) poskytovatel PT je schopen plnit tyto požadavky a má k tomu potřebné zdroje?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) program PT je odborně vhodný s ohledem na potřeby dané aplikace nebo oblasti použití?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:


    POZNÁMKA:

7.1.1.2 Zahrnuje přezkoumání všechny aspekty poptávky, včetně všech externě poskytovaných produktů a služeb?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.1.1.3 Jsou záznamy o těchto přezkoumáních včetně všech významných změn uchovávány? Uchovávají se také záznamy o případných jednáních se zákazníkem týkajících se jeho požadavků nebo výsledků činnosti PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.1.1.4 Je zákazník informován o jakékoliv odchylce od smlouvy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.1.1.5 Je přezkoumání smlouvy zopakováno, pokud je poptávka nebo smlouva pozměněna po zahájení programu PT? Jsou změny sděleny všem zainteresovaným pracovníkům?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.1.2 Informace k programu PT
7.1.2.1 Jsou účastníkům a zákazníkům zpřístupněny podrobné informace o programu PT? Zahrnují tyto informace?
a) cíle a relevantní podrobnosti o programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:
	

	POZNÁMKA:
	


b) kritéria vyžadovaná pro účast?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) kritéria pro stanovení vztažné hodnoty a hodnocení výkonnosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) opatření zajišťující důvěrnost?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:




e) důležité časové termíny?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:






 f) informace o všech poplatcích za účast? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



g) podrobnosti o způsobu přihlášení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.1.2.2 Jsou účastníci a zákazníci včas informováni o jakýchkoliv změnách v návrhu nebo provádění programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.1.2.3 Jsou poskytovatelem PT, pokud je to vhodné, vedeny a uchovávány příslušné záznamy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.2 Navrhování a plánování programu PT
7.2.1 Obecně
7.2.1.1 Jsou poskytovatelem PT identifikovány, navrženy a plánovány činnosti, které přímo ovlivňují platnost programu PT? Jsou tyto činnosti prováděny podle předepsaných postupů?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.2.1.2 Má poskytovatel PT v úmyslu zavést významné změny činností, které mohou ovlivnit platnost programu PT? Pokud ano, jsou identifikována a řízena rizika, aby byla zajištěna platnost programu PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:







7.2.1.3 Je před zahájením programu PT vypracován a dokumentován plán zahrnující cíle, účel a základní návrh programu PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


Zahrnuje plán následující informace (případně i důvody pro jejich výběr nebo vyloučení):
a) pracovníci zapojení do navrhování a provádění programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:




b) činnosti, které budou prováděny externími poskytovateli produktů a služeb, a jejich kontaktní údaje?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) kritéria, která budou vyžadována pro účast v programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) počet a typ očekávaných účastníků programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



e) popis činností, které mají být provedeny, a výsledky, které mají účastníci nahlásit?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



f) popis rozsahu hodnot nebo charakteristik, nebo obojího, které se očekávají u položek PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



g) možné hlavní zdroje chyb v oblasti nabízeného PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





h) požadavky na přípravu, řízení kvality, skladování a distribuci položek PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



i) opatření k zabránění nekalých dohod mezi účastníky nebo falšování výsledků a postupy, které by se použily v případě podezření na existenci nekalých dohod nebo falšování výsledků? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


j) popis informací, které budou poskytnuty účastníkům a časový harmonogram jednotlivých fází programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


k) u kontinuálních programů PT četnost nebo termíny, ve kterých budou položky PT distribuovány účastníkům, termíny pro návrat výsledků účastníků a termíny, kdy budou účastníci provádět měření nebo zkoušky, je-li to vhodné?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


l) jakékoliv informace o metodách nebo postupech, které musí účastníci používat při skladování, manipulaci, přípravě, přepravě nebo likvidaci položky PT a při provádění měření nebo zkoušek? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



m) postupy pro měřící nebo zkušební metody, které se použijí pro zkoušení homogenity a stability položek PT a případně ke stanovení jejich biologické životnosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



 n) příprava standardních formulářů pro záznamy, které mají účastníci používat?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



o) detailní popis statistické analýzy, která bude použita?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





 p) zdroj, metrologická návaznost a nejistota všech vztažných hodnot?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


 q) zpracování výsledků získaných různými měřicímí a zkušebními metodami, pokud to program PT umožňuje? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



 r) kritéria pro hodnocení výkonnosti účastníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


s) popis údajů, předběžných zpráv nebo informací, které budou poté poskytovány účastníkům?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



t) popis rozsahu, v jakém budou zveřejněny nebo sdíleny výsledky účastníků a závěry založené na výstupu programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



u) opatření, která je potřeba přijmout v případě ztráty, zpoždění nebo poškození položek PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.2.2 Návrh statistického zpracování
7.2.2.1 Je návrh statistického zpracování vypracován tak, aby odpovídal cílům programu PT a vychází z charakteru dat (kvantitativních nebo kvalitativních včetně pořadových a nominálních), ze statistických předpokladů, druhu chyb a očekávaného počtu výsledků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.2.2.2 Je poskytovatelem PT zdokumentován návrh statistického zpracování a metody analýzy dat, které budou použity ke stanovení vztažné hodnoty a k vyhodnocení výsledků účastníků? Jsou poskytovatelem PT zdokumentovány důvody pro výběr a předpoklady, na kterých jsou návrh statistického zpracování a metody analýzy dat založeny? Je poskytovatel PT schopen prokázat, že statistické předpoklady jsou přiměřené a že statistické analýzy se provádějí v souladu s předepsanými postupy? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.2.2.3 Je poskytovatelem PT při navrhování statistické analýzy pečlivě zváženo následující:
a) přesnost stejně jako nejistotu požadovanou nebo očekávanou pro vztažnou hodnotu každé vlastnosti nebo charakteristiky v programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) minimální počet účastníků v programu PT potřebný k dosažení cílů statistického zpracování? V případech, kdy je počet účastníků nedostačující pro splnění těchto cílů nebo pro získání statisticky významné analýzy výsledků účastníků, musí poskytovatel PT zdokumentovat a poskytnout účastníkům podrobnosti o alternativních přístupech použitých k posouzení výkonnosti účastníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





c) význam platných číslic uváděného výsledku účastníka, včetně počtu desetinných míst?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) počet měřených nebo zkoušených položek PT a počet opakovaných měření nebo zkoušek prováděných s každou položkou PT nebo pro každé stanovení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) postupy stanovení směrodatné odchylky pro posuzování způsobilosti nebo jiná kritéria hodnocení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



f) postupy, které se použijí pro zpracování výsledků účastníka z různých měřicích nebo zkušebních metod, které nejsou technicky rovnocenné, pokud to program PT umožňuje?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



g) zda musí být uváděna nejistota měření výsledků účastníka a jak bude použita pro hodnocení výkonnosti účastníka?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



h) postupy, které se mají použít pro identifikaci odlehlých hodnot nebo zacházení s nimi, nebo obojí? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



 i) postupy pro zpracování hodnot vyloučených ze statistické analýzy (kde to má význam)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



j) cíle, které se mají splnit u návrhu a četnosti cyklů PT (kde je to vhodné)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:




7.2.3 Stanovení vztažných hodnot
7.2.3.1 Je poskytovatelem PT zdokumentován postup pro stanovení vztažných hodnot vlastností nebo charakteristik v konkrétním programu PT? Bere tento postup v úvahu, je-li to vhodné, metrologickou návaznost a nejistotu potřebnou k prokázání, že program PT je vhodný pro daný účel?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.2.3.2 Mají programy PT v oblasti kalibrace vztažné hodnoty s metrologickou návazností?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.2.3.3 Jsou význam, potřeba a realizovatelnost metrologické návaznosti a přidružené nejistoty vztažné hodnoty pro programy PT v jiných oblastech než kalibrace stanoveny se zohledněním účelu programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:






7.2.3.4 Je poskytovatelem PT poskytnut odhad nejistoty vztažné hodnoty, vždy když je vztažnou hodnotu hodnota získaná na základě konsenzu, tak jak je popsáno v plánu programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.2.3.5 Má poskytovatel PT politiku k tomu, jak zveřejňovat vztažné hodnoty? Zajišťuje tato politika, aby účastníci nemohli získat žádnou výhodu z jejich předčasného zveřejnění?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.3 Příprava a distribuce položek PT
7.3.1 Příprava položek PT
7.3.1.1 Jsou poskytovatelem PT stanoveny a zavedeny postupy zajišťující, že položky PT jsou připravovány v souladu s plánem dle kritéria 7.2, a že jsou vhodné pro účel programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	
	POZNÁMKA:



7.3.1.2  Jsou poskytovatelem PT stanoveny a zavedeny postupy pro zajištění vhodného výběru, získávání, odběru, identifikace, přípravy, manipulace, skladování a je-li to požadováno i likvidaci všech položek PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:






7.3.1.3  Jsou poskytovatelem PT vydány příslušné instrukce pro přípravu, podmínky prostředí (je-li to potřebné), balení, manipulaci, skladování a přepravu položky PT u všech programů PT, které vyžadují, aby účastníci vzorkovali, připravovali nebo manipulovali s položkou PT a předávali ji poskytovateli PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.3.2 Posouzení homogenity a stability položek PT
7.3.2.1  Jsou stanovena kritéria pro vyhovující homogenitu a stabilitu? Vychází tato kritéria z rizik, které nehomogenita a nestabilita může mít na vyhodnocení výkonnosti účastníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.3.2.2 Jsou postupy pro posuzování homogenity a stability dokumentovány, a kde je to vhodné, jsou prováděny v souladu s vhodnými statistickými modely?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.2.3 Je posouzení homogenity a stability prováděno u každého cyklu PT po zabalení položek PT do jejich konečné podoby?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.2.4 Jsou poskytovatelem PT použity vhodné metody k posouzení homogenity a stability položky PT, vždy když je k posouzení zapotřebí experimentální důkaz?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.2.5 Je prokázána dostatečná stabilita položek PT tak, aby se zajistilo, že v průběhu provádění cyklu PT (včetně skladování a dopravy) nebudou položky PT podléhat jakékoliv významné změně? Pokud toto není možné zajistit, je stabilita kvantifikována a uvažována jako dodatečná složka nejistoty přidružené ke vztažné hodnotě položky PT, případně zohledněna v kritériích vyhodnocování?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.2.6 Jsou u položek PT, které jsou ponechány z předchozích cyklů PT pro další cyklus PT, potvrzeny poskytovatelem PT hodnoty stanovovaných vlastností nebo charakteristik před jejich distribucí?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.3 Zacházení s položkami PT a jejich skladování
7.3.3.1 Je poskytovatelem PT zajištěno, aby položky PT byly vhodně označeny a skladovány, a to od okamžiku přípravy až po jejich distribuci účastníkům, aby se předešlo jejich kontaminaci, poškození nebo znehodnocení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.3.2 Má poskytovatel vhodné postupy pro odesílání do skladu a příjem ze skladu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.3.3.3 Je stav skladovaných položek PT posuzován ve stanovených intervalech nebo před distribucí, aby se odhalilo jejich možné poškození?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.3.4 Jsou používány potenciálně nebezpečné položky PT? Pokud ano, je k dispozici vybavení zajišťující bezpečnou manipulaci s nimi, jejich dekontaminaci a likvidaci?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.3.4 Balení, označování a distribuce položek PT
7.3.4.1 Jsou procesy balení a označování řízeny poskytovatelem PT v rozsahu, který zajišťuje shodu s odpovídajícími národními, regionálními nebo mezinárodními požadavky na bezpečnost a dopravu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.4.2 Jsou poskytovatelem PT dokumentovány příslušné podmínky prostředí pro přepravu položek PT? Jsou v případě potřeby podmínky prostředí během přepravy monitorovány?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.4.3 Je vyžadováno, aby účastníci sami dopravovali položky PT dalším účastníkům, nebo je vrátili poskytovateli PT? Pokud ano, obdrželi účastníci dokumentované instrukce pro tuto přepravu, aby byla zajištěna validita položky PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.3.4.4 Je poskytovatelem PT zajištěno, aby štítky s označením byly bezpečně připevněny k balení jednotlivých položek PT a byly navrženy tak, aby zůstaly čitelné a neporušené během celého cyklu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.3.4.5 Je poskytovatelem PT dodržován postup, který umožňuje potvrzení, že položky PT byly doručeny?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.3.5 Instrukce účastníkům
7.3.5.1 Jsou účastníci v dostatečném předstihu před odesláním položek PT informováni poskytovatelem PT o časových termínech, kdy budou položky PT pravděpodobně doručeny nebo expedovány (pokud to návrh programu PT nevylučuje)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.3.5.2 Jsou poskytovatelem PT poskytnuty podrobné dokumentované instrukce všem účastníkům? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



Zahrnují tyto instrukce:
a) nutnost zacházet s položkami PT stejným způsobem jako s rutinními vzorky, včetně použití rutinních měřicích nebo zkušebních metod, vyjma případu, kdy zvláštní požadavky programu PT vyžadují odchylku od této zásady?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) podrobnosti o faktorech, které mohou mít vliv na měření nebo zkoušky položek PT, např. charakter položek PT, podmínky skladování, omezení programu PT na vybrané měřicí nebo zkušební metody a časový harmonogram měření nebo zkoušení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) instrukce pro přípravu a/nebo úpravu položek PT před provedením měření nebo zkoušek, které by nebyly považovány za součást obvyklých očekávaných postupů laboratoře, pokud tyto činnosti nejsou součástí programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) jakékoliv potřebné instrukce pro zacházení s položkami PT, včetně požadavků na bezpečnost?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) jakékoliv specifické podmínky prostředí při provádění měření nebo zkoušek u účastníka, či obou těchto činností, a pokud je to vhodné, i jakékoliv požadavky, aby účastníci podávali informace o příslušných podmínkách prostředí v průběhu měření nebo zkoušky?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





f) konkrétní a podrobné instrukce o způsobu zaznamenávání a uvádění výsledků a přidružených nejistot měření? Pokud instrukce zahrnují uvádění rozšířené nejistoty měření, obsahuje uváděná nejistota koeficient rozšíření a pravděpodobnost pokrytí?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



g) specifické instrukce pro poskytování podrobností o měřicí nebo zkušební metodě použité účastníkem, pokud není vyžadována jediná specifická měřicí nebo zkušební metoda?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



h) instrukce k vrácení nebo přeposlání položek PT, pokud je to vhodné?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



i) nejzazší termín, do něhož musí poskytovatel PT obdržet výsledky od účastníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



j) informaci o kontaktních údajích poskytovatele PT pro dotazy? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4 Vyhodnocení a podávání zpráv o výsledcích programů PT
7.4.1 Analýza dat
7.4.1.1 Jsou výsledky získané od účastníků zaznamenány a analyzovány vhodnými metodami? Jsou stanoveny a zavedeny postupy pro kontrolu platnosti vstupních údajů, přenosu dat, statistické analýzy a výstupů?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.4.1.2 Produkuje analýza dat souhrnné statistiky, statistiky výkonnosti a související informace odpovídající návrhu statistického zpracování programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.4.1.3 Je vliv odlehlých hodnot minimalizován použitím vhodného statistického postupu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.1.4 Umožňuje program PT účastníkům používat různé měřicí nebo zkušební metody? Pokud ano, má poskytovatel PT postupy pro zpracování výsledků různých měřicích nebo zkušebních metod?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.4.1.5 Má poskytovatel PT dokumentovaná kritéria a postupy pro zacházení s výsledky měření nebo zkoušek, které jsou nevhodné pro statistické zpracování, např. z důvodu chyb ve výpočtu, přepisů a jiných závažných chyb? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.1.6 Má poskytovatel PT dokumentovaná kritéria a postupy pro identifikaci a řízení situací, kdy položky PT již byly distribuovány a shromážděná data byla následně shledána jako nevyhovující pro vyhodnocení výkonnosti, např. kvůli nehomogenitě, nestabilitě, poškození nebo kontaminaci? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.2 Vyhodnocení výkonnosti
7.4.2.1 Používá poskytovatel PT validní metody hodnocení, které odpovídají cílům programu PT? Jsou metody dokumentovány a zahrnují popis podstaty vyhodnocení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.2.2 Zahrnuje toto prohlášení alespoň následující:
Poskytuje poskytovatel PT odborný komentář týkající se výkonnosti účastníků (pokud je to vhodné pro cíle programu PT), s ohledem na následující:
a) celkovou výkonnost oproti původním předpokladům s přihlédnutím k nejistotám měření?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) rozdíly u jednotlivého účastníka a vzájemně mezi účastníky a porovnání s předchozími cykly PT, podobnými programy PT nebo publikovanými údaji?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) rozdíly mezi měřicími nebo zkušebními metodami?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


d) možné zdroje chyb (s odkazem na odlehlé výsledky nebo slabou výkonnost) a návrhy na zlepšení výkonnosti?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) rady a zpětnou vazbu účastníkům jako součást trvalého zlepšování postupů účastníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


f) situace, kdy mimořádné faktory znemožňují vyhodnocení výsledků a činí interpretaci výkonnosti nemožnou?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


g) jakékoliv další návrhy, doporučení nebo obecné poznámky a závěry?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.3 Zprávy ze zkoušení způsobilosti (Zprávy z PT)
7.4.3.1 Jsou zprávy z PT jasné, přesné, objektivní a srozumitelné? Obsahují zprávy z PT údaje zahrnující výsledky všech účastníků spolu s uvedením výkonnosti jednotlivých účastníků? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.3.2 Obsahují zprávy následující informace (ledaže by to nebylo v dané situaci použitelné, nebo pokud poskytovatel PT má oprávněné důvody je vynechat):
a) jméno a kontaktní údaje poskytovatele PT?
b) identifikaci osoby (osob) schvalující(ch) zprávu?
c) označení činností zajišťovaných externími poskytovateli, pokud ovlivňují přípravu nebo charakterizaci položek PT nebo poskytované služby?
d) datum vydání a typ zprávy (např. předběžná, prozatímní nebo konečná)?
e) jednoznačnou identifikaci, že všechny její části jsou součástí celkové zprávy, a jasné označení konce?
f) prohlášení, v jakém rozsahu jsou výsledky důvěrné?
g) jednoznačnou identifikaci zprávy a programu PT?
h) jasný popis použitých položek PT včetně potřebných podrobností o jejich přípravě a posouzení jejich homogenity a stability?
i) výsledky účastníků včetně uváděných nejistot měření?
j) postupy použité pro statistickou analýzu dat?
k) statistické údaje a souhrny, včetně vztažných hodnot, rozsahu přijatelných výsledků a grafických znázornění?
l) detaily o metrologické návaznosti a nejistotě všech vztažných hodnot?
m) postupy použité ke stanovení jakékoliv vztažné hodnoty a její nejistoty?
n) vztažné hodnoty, jejich nejistoty a souhrnné statistiky měřicích a zkušebních metod používaných jednotlivými skupinami účastníků (pokud byly používány odlišné měřicí nebo zkušební metody různými skupinami účastníků)?
o) postupy použité pro stanovené směrodatné odchylky pro posuzování způsobilosti nebo pro jiná kritéria vyhodnocení?
p) komentáře k výkonnosti účastníků?
q) informace o návrhu a realizaci programu PT?
r) doporučení pro interpretaci statistické analýzy?
s) připomínky nebo doporučení vcházející z výsledků daného cyklu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.4.3.3 Jsou zprávy k dispozici účastníkům podle plánovaných časových harmonogramů? (u sekvenčních programů PT, např. tam, kde by doba oběhu mohla být velmi dlouhá, a u programů zahrnujících materiály podléhající rychlé zkáze, se mohou předběžné nebo předpokládané výsledky poskytovat před zveřejněním konečných výsledků)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.3.4 Má poskytovatel PT politiku pro využití zpráv účastníky a zákazníky?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.3.5 Pokud je vydána nová nebo pozměněná zpráva (pokud ej to nutné pro program nebo cyklus PT), obsahuje následující údaje:
a) jednoznačnou identifikaci?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) odkaz na původní zprávu, kterou nahrazuje nebo mění? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) identifikaci změny a prohlášení o důvodu změny nebo nového vydání? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.3.6 Je prováděna analýza potenciálního dopadu na ostatní účastníky daného programu a/nebo cyklu PT, vždy když je vydána pozměněná zpráva pro podmnožinu účastníků tak, aby se zajistilo, že nedojde k ovlivnění celkové výkonnosti ostatních účastníků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.4.3.7 Vydává poskytovatel PT kromě zprávy z PT také prohlášení o účasti nebo výkonnosti? Pokud ano, je zajištěno, aby toto prohlášení nebylo zavádějící?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.5 Řízení procesu programu PT
7.5.1 Odborné záznamy
7.5.1.1  Je poskytovatelem PT zajištěno, aby odborné záznamy o každé činnosti PT obsahovaly výsledky, zprávy a dostatečné informace usnadňující, pokud je to možné, identifikaci faktorů ovlivňujících hodnocení výkonnosti PT a s tím souvisejících charakteristik a umožnily opakování činnosti PT za podmínek co nejbližších původním? Obsahují odborné záznamy datum a identitu pracovníků odpovědných za každou činnost PT a za kontrolu dat a výsledků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.5.1.2 Jsou údaje použité k ověření položek PT, instrukce pro účastníky, původní odpovědi účastníků a jakékoli další informace obsažené ve zprávách zaznamenávány v okamžiku jejich vzniku a je možné je přiřadit ke konkrétnímu úkolu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.5.1.3 Je poskytovatelem PT zajištěno, aby bylo možné sledovat změny odborných záznamů vůči předchozím verzím nebo původním informacím předaným účastníky? Jsou uchovávány jak původní, tak pozměněné údaje a soubory, včetně data změny, údaje o pozměněných aspektech a pracovnících odpovědných za změny?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.5.2 Řízení dat a management informací
7.5.2.1 Má poskytovatel PT přístup k údajům a informacím potřebným k provádění svých činností?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.5.2.2 Je systém managementu informací poskytovatele PT používaný pro sběr, zpracování, záznam, sdělování, ukládání nebo vyhledávání dat validován před zavedením z hlediska funkčnosti, včetně správného fungování rozhraní? Jsou změny, včetně změn konfigurace softwaru poskytovatele PT nebo úpravy komerčního běžně dodávaného softwaru schváleny, dokumentovány a před zavedením validovány?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.5.2.3 Je zajištěno, že systém managementu informací poskytovatele PT:
a) je chráněn před neoprávněným přístupem?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) je zajištěn proti neoprávněné manipulaci a ztrátě?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:




c) je provozován v prostředí, které je v souladu se specifikací dodavatele informačního systému nebo specifikací poskytovatele PT, nebo v případě neelektronických systémů poskytne podmínky zaručující přesnost manuálních záznamů a přepisů? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


d) je udržován způsobem, který zajišťuje integritu dat a informací?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



e) zahrnuje záznamy o selhání systému a odpovídající okamžitá a nápravná opatření?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.5.2.4 Je systém managementu informací poskytovatele PT spravován a udržován vzdáleně, nebo prostřednictvím externího poskytovatele služeb? Pokud ano, je poskytovatelem PT zajištěno, že externí poskytovatel služeb nebo provozovatel systému splňuje všechny relevantní požadavky tohoto dokumentu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.5.2.5 Je poskytovatelem PT zajištěno, že instrukce, manuály a referenční data týkající se systému managementu informací poskytovatele PT jsou pracovníkům snadno dostupné?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.5.2.6 Jsou výpočty a datové přenosy kontrolovány přiměřeným a systematickým způsobem?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.5.3 Dohled nad procesy
Má poskytovatel PT postup pro zajištění platnosti programu PT? Jsou činnosti dohledu plánované a přezkoumávané a výsledné údaje zaznamenávané pro proces neustálého zlepšování?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.5.4 Neshodná práce
7.5.4.1 Má poskytovatel PT postup pro případy, kdy jakékoliv hledisko jeho programů PT neodpovídá jeho vlastním postupům nebo dohodnutým požadavkům jeho účastníků nebo zákazníků? Je tento postup uplatňován v případě takových zjištění? Zajišťuje tento postup, že:
a) jsou určeny odpovědnosti a pravomoci při managementu neshodné práce?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) jsou definována opatření (včetně zastavení práce na probíhajících programech a/nebo cyklech PT a případného zadržení zpráv programů a/nebo cyklů PT) založená na úrovních rizika stanovených poskytovatelem PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) je provedeno zhodnocení závažnosti neshodné práce, včetně analýzy dopadu na předchozí činnosti PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


d) je okamžitě přijato rozhodnutí o potřebě zásahu a jeho časového harmonogramu spolu s jakýmkoli rozhodnutím týkajícím se přijatelnosti neshodné práce?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) účastníci programu PT a zákazníci, pokud je to vhodné, jsou informováni a neshodné položky PT nebo zprávy již rozeslané účastníkům jsou staženy, nebo na ně není brán zřetel?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


 f) je stanovena odpovědnost za povolení k opětovnému zahájení prací?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.5.4.2 Uchovává poskytovatel PT záznamy o neshodné práci a činnostech podle 7.5.4.1 písm. b) až f)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.5.4.3 Jsou neprodleně uplatněny postupy nápravných opatření uvedené v 8.7, vždy pokud se při hodnocení zjistí, že se neshodná práce může opakovat, nebo v případě pochybností o shodě poskytovatele PT s jeho vlastními postupy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6 Vyřizování stížností
7.6.1 Má poskytovatel PT dokumentovaný postup pro vyřizování stížností? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


Obsahuje postup alespoň následující:
a) popis procesu přijímaní, hodnocení oprávněnosti a prošetřování stížnosti a rozhodování o tom, jaké kroky se musí podniknout v reakci na ni?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) sledování a zaznamenávání stížností, včetně opatření přijatých k jejich vyřešení? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) zajištění, aby byly podniknuty všechny příslušné kroky?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6.2 Je popis procesu vyřizování stížností veřejně dostupný?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6.3 Je po obdržení stížnosti poskytovatelem PT vždy potvrzeno, zda se stížnost týká činností PT, a pokud ano, je stížnost vždy vyřešena?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6.4 Je poskytovatel PT, který obdržel stížnost, odpovědný za shromáždění všech informací potřebných k tomu, aby zjistil, zda je stížnost oprávněná?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6.5 Je poskytovatelem PT potvrzeno přijetí stížnosti, kdykoli je to možné, a poskytnut výsledek stěžovateli a, je-li to vhodné, poskytnuta zpráva o stavu vyřizování?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6.6 Je zajištěno, aby vyšetřování a řešení stížností, nevedlo k žádným diskriminačním krokům?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.6.7 Je řešení stížností provedeno nebo přezkoumáno a schváleno osobami, které nejsou zapojeny do předmětu konkrétní stížnosti? Pokud toto zdroje neumožňují, je zajištěno, že žádný alternativní přístup neohrožuje nestrannost? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.6.8 Je poskytovatelem PT, pokud je to možné, poskytnuto formální oznámení o ukončení procesu vyřizování stížnosti stěžovateli?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.6.9 Zodpovídá poskytovatel PT za všechna rozhodnutí na všech úrovních procesu vyřizování stížností?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.7 Vyřizování odvolání

7.7.1 Má poskytovatel PT dokumentovaný postup pro vyřizování odvolání? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


Obsahuje tento postup alespoň následující:
a) popis procesu přijímání a prošetřování odvolání a rozhodování o tom, jaké kroky se musí podniknout v reakci na ni?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:




b) sledování a zaznamenávání odvolání, včetně opatření přijatých k jejich vyřešení? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) zajištění, aby byly podniknuty všechny příslušné kroky?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.7.2 Je popis procesu vyřizování odvolání veřejně dostupný?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





7.7.3 Je poskytovatelem PT potvrzeno přijetí odvolání a poskytnut výsledek a, je-li to vhodné, poskytnuta zpráva o stavu vyřizování?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.7.4 Je poskytovatel PT, který obdržel odvolání, odpovědný za shromáždění všech potřebných informací, aby zjistil, zda je odvolání oprávněné?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



7.7.5 Je poskytovatel PT odpovědný za všechna rozhodnutí během procesu vyřizování odvolání?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.7.6 Je rozhodnutí o odvolání připraveno nebo přezkoumáno schváleno osobami, které se nepodílely na rozhodnutí, jež je předmětem daného odvolání?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


7.7.7 Je zajištěno, že vyšetřování a rozhodování o odvoláních nevede k diskriminačním krokům?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8 Požadavky na systém managementu
8.1 Obecné požadavky
8.1.1 Je poskytovatelem PT vytvořen, zdokumentován, zaveden a udržován systém managementu na podporu a prokázání důsledného plnění požadavků tohoto dokumentu a jeho rozsahu činností PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.1.2 Zahrnuje systém managementu poskytovatele PT alespoň následující:
- politiky,
- odpovědnosti,
- dokumentaci systému managementu (viz 8.2),
- řízení dokumentů systému managementu (viz 8.3),
- řízení záznamů (viz 8.4),
- opatření zaměřená na řešení rizik a příležitostí (viz 8.5),
- zlepšování (viz 8.6),
- nápravná opatření (viz 8.7),
- interní audity (viz 8.8),
- přezkoumání systému managementu (viz 8.9)?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.1.3 Pokud poskytovatel PT plní článek 8.1.2 vytvořením, zavedením a udržováním systému managementu kvality např. v souladu s požadavky ISO 9001, podporuje tento systém managementu kvality a prokazuje důsledné plnění požadavků tohoto dokumentu/normy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.1.4 Poskytuje vedení poskytovatele PT důkaz o závazku rozvíjet a uplatňovat systém managementu a trvale zlepšovat jeho efektivnost?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.2 Dokumentace systému managementu
8.2.1 Zabývají se politiky a cíle kompetencí, nestranností a konzistentní činností poskytovatele PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



8.2.2 Jsou veškerá dokumentace, procesy, systémy, a záznamy týkající se plnění požadavků normy zahnuty v systému managementu, nebo se na něj odkazují?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



8.2.3 Mají všichni pracovníci zapojení do činností PT přístup k těm částem dokumentace systému managementu a souvisejícím informacím, které se vztahují k jejich povinnostem?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.3 Řízení dokumentů systému managementu
8.3.1 Řídí poskytovatel PT dokumenty (interní a externí) týkající se plnění požadavků normy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.3.2 Je poskytovatelem PT zajištěno, že:
a) jsou dokumenty před vydáním schvalovány oprávněnými pracovníky jako přiměřeně?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) jsou dokumenty periodicky revidovány a podle potřeby aktualizovány?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





c) jsou identifikovány změny a aktuální stav revize dokumentů? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



 d) jsou na místech použití k dispozici platné verze příslušných dokumentů a je řízena jejich distribuce?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) jsou dokumenty jednoznačně identifikovány? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


f) je zabráněno neúmyslnému použití zastaralých dokumentů, a při jejich uchovávání pro jakýkoli účel je používána vhodná identifikace? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.4 Řízení záznamů
8.4.1 Jsou poskytovatelem PT vytvořeny a uchovávány čitelné záznamy prokazující splnění požadavků normy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



8.4.2 Jsou poskytovatelem PT zavedeny postupy řízení svých záznamů potřebné pro jejich identifikaci, uchovávání, ochranu, zálohování, archivaci, vyhledávání, dobu platnosti a likvidaci?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.4.3 Jsou poskytovatelem PT uchovávány záznamy po dobu odpovídající jeho smluvním závazkům? Je přístup k těmto záznamům v souladu s ujednáními o důvěrnosti? Jsou tyto záznamy snadno dostupné?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.5 Opatření k zohlednění rizik a příležitostí
8.5.1 Jsou poskytovatelem PT brány v úvahu rizika a příležitosti související s činnostmi PT, aby:
a) bylo zajištěno, že systém managementu dosahuje svých zamýšlených výsledků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





b) byly posíleny žádoucí účinky k dosahování záměrů a cílů poskytovatele PT? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) bylo zabráněno nežádoucím dopadům a potenciálním selháním činností PT, nebo aby byly tyto dopady a selhání alespoň snižovány?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


d) bylo dosahováno zlepšení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



8.5.2 Je poskytovatelem PT plánováno:
a) opatření k řešení těchto rizik a příležitostí?.
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) jak integrovat a zavádět takové činnosti do svého systému managementu? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



c) jak hodnotit efektivnost těchto opatření?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.5.3 Jsou opatření k řešení rizik a příležitostí úměrná potenciálnímu dopadu na platnost programu PT?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.6 Zlepšování
8.6.1 Jsou poskytovatelem PT identifikovány a zvoleny příležitosti ke zlepšování a zaváděna potřebná opatření?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





8.6.2 Usiluje poskytovatel PT o zpětnou vazbu od svých účastníků a zákazníků, a to jak pozitivní, tak i negativní? Je zpětná vazba analyzována a využívána za účelem zlepšování systému managementu, činností PT a služeb zákazníkům? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.7 Nápravná opatření
8.7.1 Je poskytovatelem PT při výskytu neshody zajištěno:
a) reagování na neshodu a přichází-li to v úvahu, přijetí opatření k řízení a nápravě neshody, či řešení důsledků?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


b) hodnocení potřeby přijmout opatření pro odstranění příčiny (příčin) neshody, aby se tato neshoda neopakovala, nebo se nevyskytla někde jinde – to vše prostřednictvím přezkoumání a analyzování neshody, určením příčin neshody, nebo určením, zda existují podobné neshody, nebo by se mohly potenciálně vyskytnout?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) realizace potřených opatření?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


d) přezkoumání efektivnosti všech přijatých nápravných opatření? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) aktualizování rizika a příležitostí stanovených v průběhu plánování, pokud je to potřeba?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


f) provedení změn v systému managementu, je-li to potřeba?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:




8.7.2 Jsou nápravná opatření přiměřená účinkům neshod, které se vyskytly?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





8.7.3 Jsou poskytovatelem PT uchovávány záznamy jako důkazy o:
a) povaze neshod, příčině (příčinách) a o všech přijatých následných opatřeních?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



b) efektivitě nápravných opatření? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.8 Interní audity
8.8.1 Jsou poskytovatelem PT prováděny interní audity v plánovaných intervalech?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


Jsou interními audity získávány informace, zda systém managementu:
a) odpovídá vlastním požadavkům poskytovatele PT na jeho systém managementu, včetně činností PT, a také požadavkům normy?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



b) je efektivně zaveden a udržován?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



8.8.2 
a) Je poskytovatelem PT plánován, stanovován, zaváděn a udržován program auditů včetně četnosti, metod odpovědností, požadavků na plánování a předávání zpráv? Je v programu auditů zohledněna důležitost dotčených činností PT, změny týkající se poskytovatele PT  výsledky předchozích auditů?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



b) Je poskytovatelem PT zajištěno, aby interní audity prováděli pracovníci znalí provádění činností PT a auditů a požadavků normy a aby tito pracovníci byli nezávislí na auditovaných činnostech, pokud to zdroje umožňují? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


c) Jsou poskytovatelem PT stanovena kritéria auditu a předmět každého auditu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:



d) Je poskytovatelem PT zajištěno, aby výsledky auditů byly předány ve formě zprávy relevantnímu vedení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


e) Jsou poskytovatelem PT zaváděny náležité nápravy a nápravná opatření bez zbytečného odkladu? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


f) Jsou poskytovatelem PT uchovávány záznamy jako důkaz o realizaci programu auditu a o výsledcích auditu?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.9 Přezkoumání systému managementu
8.9.1 Přezkoumává vedení poskytovatele PT svůj systém managementu v plánovaných intervalech, aby byla zajištěna jeho trvalá vhodnost, přiměřenost a efektivnost, včetně deklarovaných politik a cílů vztahujících se k plnění normy? 
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:


8.9.2 Jsou vstupy do přezkoumání systému managementu zaznamenány? Obsahují tyto vstupy informace vztahující se k:
a) změnám interních a externích záležitostí, které jsou relevantní pro poskytovatele PT?
b) plnění cílů?
c) vhodnosti politik a postupů?
d) stavu opatření vyplývajících z předchozích přezkoumání systému managementu?
e) výsledkům posledních interních auditů?
f) nápravným opatřením?
g) posuzováním externími orgány?
h) změnám v objemu a druhu prováděných prací nebo v rozsahu činností PT?
i) zpětné vazbě od zákazníků, účastníků a personálu?
j) stížnostem a odvoláním?
k) efektivnosti všech realizovaných zlepšení?
l) přiměřenosti zdrojů?
m) výsledkům identifikace rizik?
n) závěrům dozoru nad procesy?
o) dalším relevantním faktorům, jako je školení?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:





8.9.3 Obsahují záznamy z přezkoumání systému managementu všechna rozhodnutí a opatření, týkající se přinejmenším:
a) efektivnosti systému managementu a jeho procesů?
b) zlepšení činností souvisejících s plněním požadavků normy?
c) zajištění požadovaných zdrojů?
d) jakékoli potřeby změny?
	|_|  ANO
	|_|  NE
	|_|  NE ZCELA
	OZNAČENÍ ZÁZNAMU O NESHODÁCH:

	POZNÁMKA:
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