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O ILAC

ILAC je mezinarodni autoritou pro akreditaci laboratofi, inspekenich organl, poskytovatell program(
zkouseni zpdsobilosti a vyrobcl referen¢nich materidld, s ¢lenskou zdkladnou tvofenou akreditacnimi
organy a organizacemi zainteresovanych stran z celého svéta.

Je to ¢lenska organizace zapojena do:

e vyvoje akreditacni praxe a postupd,

e podpory akreditace jako sluzby usnadnujici obchod,
e podpory poskytovani mistnich a narodnich sluzeb,
e pomoci pfi vyvoji akreditanich systémd,

e uznavani kompetentnich zkusebnich (véetné zdravotnickych) a kalibracnich laboratofi, inspekenich
organ(, poskytovatell programC PT a vyrobcd referencnich materialt na celém svéte.

ILAC aktivné spolupracuje s dalSimi relevantnimi mezinarodnimi organizacemi pfi pInéni téchto cild.

ILAC usnadnuje obchod a podporuje regulacni orgény prostfednictvim celosvétové dohody
o vzdjemném uznavani — ujednani ILAC — mezi akredita¢nimi organy (AB). Udaje a vysledky zkousek
vydané laboratofemi a inspekénimi orgény, souhrnné oznacovanymi jako organy posuzovani shody
(CAB), akreditované akreditatnimi organy, které jsou cleny ILAC, jsou pfijimany celosvétove
prostfednictvim dohody ILAC. Technické prekazky obchodu, jako napfiklad opakované testovani vyrobkd
pokazdé, kdyz vstoupi do nové ekonomiky, jsou minimalizovény s cilem zajisténi volného obchodu
,akreditovat jednou, viude pfijimat”.

Akreditace dale sniZuje riziko pro podnikdni a zakazniky tim, Ze zajistuje to, Ze akreditované CAB jsou
kompetentni vykondvat ¢innosti, které vykonavaji v ramci svého rozsahu akreditace.

Kromé toho jsou vysledky akreditovanych sluzeb Siroce vyuZivany regulac¢nimi organy EU ve vefejném
zajmu pfi poskytovani sluzeb, které propagujf neznecisténé Zivotni prostfedi, bezpecné jidlo, Cistou vodu,
energii, zdravi a sluzby socialni péce.

Akreditacni orgdny, které jsou cleny ILAC, a jimi akreditované CAB jsou povinny dodrZzovat pfislusné
mezinarodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentni implementaci téchto norem.

Akredita¢ni organy, které podepsaly ujednani ILAC, jsou podrobeny vzijemnému hodnoceni ze strany
formalné uznanych a zfizenych spolupracujicich organd, které vyuZivaji pravidla a postupy ILAC pfed tim,
nez se stanou signatafi dohody ILAC.

Webové stranky ILAC poskytujf fadu informaci o tématech tykajicich se akreditace, posuzovani shody,
usnadnénf obchodu a také kontaktni Udaje ¢lenl. Dalsi informace dokladajici hodnotu akreditovaného
posuzovanishody pro regula¢ni organy a vefejny sektor prostfednictvim pfipadovych studif a nezavislych
vyzkumU Ize najit na https://publicsectorassurance.org.
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Pro vice informaci kontaktujte:
The ILAC Secretariat

PO Box 635

Newton SA 5074

Australia

Phone: +61 (0) 870 922 655

Email: secretariat@ilac.org

Website: www.ilac.org

B @ILAC_Official

a https://www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Autorska prava ILAC 2024

ILAC podporuje opradvnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich ¢asti ze strany organizaci, které chtéji
takovy materidl pouzit v oblastech tykajicich se vzdeéldvani, standardizace, akreditace jakoz i pro jiné Ucely
relevantni k odbornym znalostem nebo cinnostem ILAC. Dokument, ve kterém se nachazi
reprodukovany materidl, musi obsahovat prohlaseni potvrzujici pfispévek ILAC k tomuto dokumentu.
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1. Uvod

Revize ILAC-P9 byla pfipravena tak, aby byla v souladu s aktualnimi verzemi norem ISO/IEC 17025",
1SO 15189 a ISO/IEC 170115, Normy ISO/IEC 17025:2017 a1SO 15189:2022 obsahuji konkrétni poZadavky
tykajici se zkouseni zpusobilosti (PT) nebo mezilaboratornich porovnani (MLP) jinych nez PT (¢lanky 7.7.2
a 7.3.7.3). V ISO/IEC 17011:2017 je prezkoumani vykonnosti v PT a MLP povazovéno za techniku
posuzovani.

Pozndmka: V 1SO 15189:2022 je termin PT nahrazen EHK (externi hodnocent kvality).

V této revizi se rozdifuje pfredmét této politiky tak, aby zahrnovala véechny Zadatele nebo akreditované
subjekty posuzovani shody (CAB), které provadéji zkousky a kalibrace.

V tomto dokumentu se pojmem ,akreditovany CAB” rozumi viechny CAB provadgjici zkusebni nebo
kalibracni ¢innosti — tj. zkusebni, vzorkovaci, kalibracni a zdravotnické laboratore, inspekéni organy,
biobanky, poskytovatelé PT a vyrobci referencnich materidld.

Ucast v PT nebo MLP jinych nez PT organizovanych kompetentnimi poskytovateli, je pro akreditovany
CAB nedilnou soucasti zajistovani platnosti jeho vysledkd.

Je treba zdUraznit, ze Ucast v jinych MLP neZ PT se predpoklddd pouze v ptipadech, kdy PT nejsou
dostupna nebo vhodna. Pfiklady MLP jinych neZ PT jsou uvedeny v:

1) ISO/IEC 17043:2023% (Uvodni body h), i), j), tfi typy MLP, které jsou povazovany za MLP jind nez PT,
protoZe pfedem povazuji laboratofe za kompetentni a Ucelem MLP neni posoudit vykonnost
laboratore.

2) 1SO 15189:2022 (¢ldnek 7.3.7.3, bod f)), MLP jind nez PT jsou napfiklad ,Ucast na vyménach vzorkl
s jinymi laboratofemi” nebo ,MLP vysledk vysetfeni identickych materidld 1QC (interni kontrola
kvality), kterd vyhodnocuji jednotlivé laboratorni vysledky IQC oproti souhrnnym vysledkdm
od Ucastnikd pouZivajicich stejny material IQC"

Nize uvedené normy posuzovani shody pouzivané pro akreditaci CAB uvadéji nutnost Ucasti v PT nebo

MLP jinych nez PT:

e Norma ISO/IEC 17025:2017, ¢lanek 7.7.2, pozaduje, aby laboratof sledovala svou vykonnost
porovnanim s vysledky jinych laboratofi Ucasti v PT nebo v MLP jinych neZ PT, pokud jsou dostupné
a vhodné;

e Norma ISO 15189:2022, ¢lanek 7.3.7.3, poZaduje, aby se laboratof Uc¢astnila program EHK vhodnych
pro dand laboratorni vysetfeni a interpretaci vysledkl vysetient, véetné vysetfovacich metod POCT
(Point of care testing). Jestlize program EHK neni dostupny nebo neni povaZzovan za vhodny, laboratof
musi pouzit alternativni metodiky pro monitorovani vykonnosti vydetfovaci metody vcetné MLP
jinych nez PT,;

e Norma ISO/IEC 17020:2012" neuvadi specifické pozadavky na PT nebo MLP jind nez PT, nicméné
pro zkusebni nebo kalibracni ¢innosti je tfeba vzit v ivahu pozadavky normy ISO/IEC 17025:2017. Dali
informace o potfebé zajisténi platnosti vysledkd v oblasti inspekce Ize nalézt v ILAC G27:2019%

e Norma ISO 20387:2018", ¢lanek 7.8.2.9 vyzaduje, aby byly pouZity pfistupy pro poskytnuti
objektivnich dlkazd k prokdzani srovnatelnosti kvality biologického materidlu (vystupy ze zpracovani
nebo zkouseni), pokud jsou takové pfistupy dostupné a vhodné. Mezi takové pfistupy patfi programy
EHK, programy PT nebo MLP jind nez PT;
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e V normeé ISO/IEC 17043:2023 nejsou uvedeny specifické pozadavky na PT nebo MLP jind nez PT,
nicméné pfi zvazovani zkusebnich nebo kalibracnich ¢innosti je tfeba splnit pozadavky norem ISO/IEC
17025:2017 a 1SO 15189:2022;

Poznamka: V Uvahu je tfeba vzit také normu ISO/IEC 17043: 2010, ktera je platna do kvétna 2026.

e V normé ISO 17034:2016® nejsou uvedeny specifické pozadavky na PT, nicméné je tfeba splnit
pozadavky norem ISO/IEC 17025:2017 a ISO 15189:2022 pfi zvazovani zkusebnich nebo kalibracnich
¢innostt.

Zadatel nebo akreditovany CAB je proto povinen planovat a monitorovat svou Ucast v PT nebo MLP
jinych nez PT. Na zakladé normy ISO/IEC 17025:2017, ¢lanku 8.5 a normy 1SO 15189:2022, ¢lankd 8.5
a 7.3.7.3 se pfi planovani maji brat v dvahu rizika a pfilezitosti ¢Cinnosti laboratofe. To zahrnuje hodnocenti
Urovné a Cetnosti Ucasti v PT nebo MLP jinych nez PT. Urcity ndvod pro Zadatele nebo akreditovany CAB
v této oblasti Ize nalézt v EA-4/18 G:2021¥. Navod k urceni Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkouseni
zpUsobilosti. V pfiloze C byly zohlednény hlavni zasady EA-4/18 G:2021.

Pfi hodnoceni Urovné a Cetnosti Ucasti v PT nebo MLP jinych, nez PT mohou byt k dispozici i dalsi
regionalni dokumenty.

V tomto dokumentu jsou pouzity nasledujici vyznamy:

anglické ,shall” oznacuje pozadavek (,musi);

anglické ,should” oznacuje doporuceni (,ma”);

anglické ,may” oznacuje dovolenf (,smi");

anglické ,can” oznacuje moznost nebo zpUsobilost (schopnost) (,mdze”).

Dalsi podrobnosti mzete nalézt ve Smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2.

2. Ucel

Tato politika stanovuje pozadavky na akreditacni organy (AB) a poskytuje jim pokyny k pouzivani
a posuzovani PT nebo MLP jinych nez PT v procesu akreditace pro vsechny CAB provadéjici zkusebni
nebo kalibra¢ni ¢innosti — tj. zkusebni laboratore, laboratofe pro odbér vzorkd, kalibra¢ni, zdravotnické
laboratofe, inspekénf orgény, biobanky, poskytovatele PT a vyrobce referencnich materiald.

Cilem je také pomoc AB disledné definovat a uplatfiovat pfislusné politiky PT, a poskytnout tak nastroj
pro harmonizaci v procesu vytvareni multilateralnich a bilaterdlnich dohod podle IAF/ILAC A2:06/20231%

Termin zavedeni je jeden rok od data zvefejnéni.

3. Autorstvi

Tento dokument byl pfipraven vyborem ILAC Accreditation Issues Committee (AIC) a byl schvalen &leny
ILAC.

4. Terminologie

4.1 Merzilaboratorni porovnani (MLP): Navrhovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek
stejnych nebo podobnych polozek dvéma nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych podminek
(ISO/IEC 17043:2023, 3.4).
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4.2  ZkoudenizpUsobilosti (PT): Vyhodnoceni vykonnosti G¢astnika vici pfedem stanovenym kritériim
pomoci mezilaboratornich porovndni (ISO/IEC 17043:2023, 3.7).

Poznamka: Dalsi informace tykajici se ndvrhu rlznych program zkouseni zptsobilosti jsou uvedeny
v pfiloze A (informativni) normy ISO/IEC 17043:2023.

4.3 Externi hodnoceni kvality (EHK): Vyhodnoceni vykonnosti U¢astnika v{ici pfedem stanovenym
kritériim pomoci mezilaboratornich porovnani (ISO 15189:2022, 3.10).

5. Politika ILAC pro zkouseni zpUsobilosti nebo mezilaboratorni porovnani
jind nez zkouseni zpUsobilosti

AB, které hodlaji podepsat pfislusna ujednani o vzajemném uznavani ILAC (MRA) nebo udrZovat svij

status signatafe, musi prokazat technickou zpUsobilost jimi akreditovanych CAB (t]. laboratofi nebo jinych

akreditovanych CAB provadéjicich zkusebni nebo kalibracni ¢innosti). Jednim z prvkd, kterymi musi CAB
prokdzat platnost svych vysledkd, je porovnani s vysledky jinych CAB, pokud jsou takové cinnosti
dostupné a vhodné. Politika ILAC pro PT nebo MLP jind nez PT, je nasledujici:

1) S prihlédnutim k vysledku hodnoceni rizik CAB je Ucast v PT nebo MLP jinych nez PT, povazovéana
podle ISO/IEC 17025:2017 za povinnou, pokud jsou dostupnd, vhodna a povazovana za nezbytnou.
Pro ISO 15189:2022 je Ucast v PT povaZzovana za povinnou, pokud je dostupné, vhodné a povazované
za nezbytné.

2) Ucast se vztahuje nejen na laboratofe, ale také na CAB akreditované podle jinych norem, pokud
provadéji zkusebni nebo kalibracni ¢innosti v ramci svych akreditovanych ¢innostf posuzovani shody.

3) AB musf po Zadatelich a akreditovanych CAB vyZadovat, aby vypracovali plan Ucasti v PT nebo MLP
jinych nez PT (Plan Ucasti v PT).

4) Pred udélenim akreditace musi AB posoudit Plan Ucasti v PT vzhledem k rozsahu akreditace, aby zajistil
reprezentativni a uspokojivou Ucast v PT nebo MLP jinych nez PT.

5) AB musi zajistit, aby Plan Ucasti v PT pfedpokladal reprezentativni icast v PT nebo MLP jinych nez PT
pro jakykoli rozsah akreditace.

6) Pokud nenf dosaZzeno uspokojivé vykonnosti, musi AB posoudit dlkazy o bezodkladném provedeni
vhodnych ndpravnych opatfent.

7) AB musi posoudit opodstatnénost alternativnich pfistupd CAB, pokud nejsou k dispozici dostupna
avhodna PT nebo MLP jind nez PT, kterd by pokryvala dany nebo poZadovany rozsah akreditace.
AB musi ovérit, Ze alternativni pfistup zavedeny CAB zajistuje platnost vysledkd.

8) AB musi definovat sv{j proces vyuZiti PT nebo MLP jinych neZ PT. Proces musi zahrnovat alespon
nasledujicf:
a) jak AB zohledriuje Ucast a vykonnost v PT nebo MLP jinych neZ PT (zejména kdyZ je zjisténa
dlouhodobé Spatna vykonnost);

Poznamka: To zahrnuje i PT nebo MLP jind nez PT, kterd byla nafizena napfiklad reguldtorem,
pramyslovym odvétim nebo profesnim spolecenstvim.

b) jak AB fesf situaci, kdy je plan Ucasti CAB v PT povaZzovan za nevhodny ve vztahu k rozsahu
akreditace;

Q) jak pfi planovani posuzovani bere AB v Uvahu vykonnost CAB v PT nebo MLP jinych nez PT;
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d) jak AB zajistuje, ze CAB maji ndlezité dikazy o zpuUsobilosti poskytovatele PT nebo organizace
poskytujici MLP jind nez PT (viz Pfiloha A).

6. Odkazy

ISO/IEC 17025:2017

Vieobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibracnich laboratofi

2. ISO 15189:2022 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci

3. ISO/IEC 17011:2017 Posuzovéni shody — PoZadavky na akreditacni organy akreditujici subjekty
posuzovani shody

4, ISO/IEC 17043:2023 Posuzovéani shody — Obecné pozadavky na kompetenci poskytovateld
zkouseni zplsobilosti

5. ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody — Pozadavky pro ¢innost réznych typ organ
provadejicich inspekci

6. ILAC G27:07/2019 Pokyny k méfenf provadénému jako soucast inspekéniho procesu

7. ISO 20387:2018 Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky na biobanky

8. ISO 17034:2016 Véeobecné pozadavky na kompetenci vyrobcl referen¢nich materiald

9. EA-4/18 G:2021 Navod k urcenf Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zplsobilosti

10. | IAF/ILAC A2:06/2023 | IAF/ILAC Multi-Lateral Mutual Recognition Arrangements (Arrangements):

Requirements and Procedures for Evaluation of a Single Accreditation Body

EA-4/21 INF:2018

Pokyn pro posuzovani vhodnosti malych mezilaboratornich porovnani
v ramci procesu akreditace laboratofe
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PRILOHA A (informativni)

Ucast v PT nebo MLP jinych nez PT k prokazani platnosti vysledkd Ize provést prostfednictvim:

e Poskytovatele PT, akreditovaného podle ISO/IEC 17043:2023 ze strany AB, signatadfe ILAC MRA
pro poskytovatele PT;

e Poskytovatele PT, akreditovaného podle ISO/IEC 17043:2023 AB Zadatelem o signatafstvi ILAC MRA
pro poskytovatele PT nebo AB, ktery neni signatédfem ILAC MRA pro poskytovatele PT;

e Ucasti v MLP, organizovaném za jinym Ucelem nez urc¢eni kompetence CAB (ISO/IEC 17043:2023);

e Organizovanim nebo Ucasti v MLP organizovanych v souladu s pfislusnymi pozadavky
ISO/IEC 17043:2023 pro stanoveni vykonnosti akreditovanych CAB porovnanim s vysledky jinych
laboratofi.

Akreditované CAB nabizejici programy PT podle prvniho bodu, jsou podrobovany pfislusnym
posuzovanim prostrednictvim ILAC MRA. U ostatnich bod( neexistuje formalni uznani kompetence
poskytovatele PT nebo MLP ve smyslu ILAC MRA.

Poznamka: EA-4/21 INFI'" (Pokyn pro posuzovani vhodnosti malych mezilaboratornich porovnani v rdmci
procesu akreditace laboratore) je mozné pouzit k posouzeni platnosti poslednich dvou bodU pfi spinéni
prislusnych pozadavkd ISO/IEC 17043:2023.
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PRILOHA B (informativni)

Pfi stanovovani kritérii dostupnosti a vhodnosti programd PT nebo MLP jinych nez PT smi byt vzaty
v Uvahu nasledujict:

Dostupnost:
PT je povaZzovano za dostupné, pokud:

a) je nabizeno kompetentnim poskytovatelem PT a pozadované dokumenty jsou k dispozici v ndrodnim
jazyce Ucastnika nebo v jazyce, kterému CAB rozumi;

b) nevyzaduje vyvoj ze strany poskytovatele PT a vysledky mohou byt poskytnuty v kratké dobé
s ohledem na potieby CAB, formalizované v jeho Planu ucasti v PT.

Poznamka: EPTIS je celosveétova databdze (https://www.eptis.org), kterou lze pouzit k vyhledanf
dostupného programu PT.

Vhodnost:

PT nebo MLP jind nez PT Ize povazovat za technicky vhodnd, pokud je rozsah poskytované c¢innosti
podobny soucasné praxi akreditovaného CAB. V pfipadé specifickych zkusebnich nebo meéficich
postupU, pro které nejsou dostupna zadna bézna PT nebo MLP jind nez PT, Ize jako odpovidajici zvolit PT
nebo MLP jind nez PT, kterd jsou podobna rozsahu nebo pokryvajici dalezity dil¢i aspekt ¢innosti.
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PRILOHA C (informativni)

Tato pfiloha neni doslovnou kopii EA-4/18, ale zdUrazfuje obecné zasady v dokumentu obsazené.

Pokyn EA-4/18 (Navod k ureni Urovné a cetnosti Ulasti ve zkouseni zpulsobilosti) si klade za cil
podporovat harmonizaci mezi AB pfi posuzovani Urovné a Cetnosti Ucasti v PT béhem akreditac¢niho
procesu a pomahat CAB pfi ur¢ovani jejich vlastni Urovné a ¢etnosti Ucasti.

A: Obecna hlediska

AB ma pfi ur¢ovani vhodnosti planu Ucasti v PT akreditovaného CAB vzit v Uvahu nasledujici hlediska.

N 1

Témijsou jeho ,Uroven”a ,Cetnost” Ucastiv PT ve vztahu k ¢innostem vykondvanym v rozsahu akreditace:

(1) Akreditovany CAB méa definovat Urover a cetnost své Ucasti po peclivé analyze svych dalsich opatfeni
pro zajisténi platnosti vysledkd (zejména téch, které jsou schopny odhalit, kvantifikovat a sledovat
vyvoj vychyleni v uvedené velikosti). Mira Ucasti ma zaviset na rozsahu, v jakém byla pfijata jina
opatfeni. Dalsf typy opatfeni pro zajisténi platnosti vysledkd zahrnuiji, ale nejsou omezena na ta, ktera
jsou uvedena v ISO/IEC 17025:2017, ¢ldnek 7.7.1 a 1SO 15189:2022, ¢lanek 7.3.7.3:

(2) Uroven rizika predkladaného akreditovanym CAB, odvétvim, ve kterém pusobi, nebo pouzivanou
metodikou. To Ize urcit napfiklad zvazenim:

o Poctu a Cetnosti provedenych zkousek/kalibraci/odbérd vzorkl/mérent;
o Obmeéna technickych pracovnikd;
o Zkudenosti a znalosti technickych pracovnikd;

o Zdroji metrologické navaznosti (napf. dostupnosti referencnich materialQ, narodnich etalon
méreni atd.);

o Znamé stability/nestability zkuSebni nebo méfici techniky;
o Stability analytu a matrice a vlivu skladovanf a pfepravy;

o Vyznamu a konecného wvyuziti zkuSebnich/kalibracnich/odbérovych dat (napf. forenzni védy,
bezpecnost potravin a zdravotnické laboratofe predstavuji oblasti vyZadujicf vysokou miru jistoty);

o Urovné rizika, které predstavuji pouzité biologicky nebezpecné polozky PT, a pozadovanych
bezpecnostnich opatfeni k zamezeni jejich uniku;

o Poctu rlznych kalibra¢nich interval(';

o Slozitosti a robustnosti metodiky;

o Zdajsou pozadovéna prohldsenf o shodé a zda jsou provedeny zmény v souvisejicich specifikacich;

o Rizik a prilezitosti spojenych s laboratornimi ¢innostmi, zejména takovych, které predchazeji
nezddoucim dopadlm a potencidlnim selhdnim v laboratornich ¢innostech nebo je omez
a prispéje ke zlepsent;

o Rozsah validace nebo verifikace.

(3) Rzné typy MLP, které mohou pouzivat akreditované CAB a které maji byt ze strany AB akceptovany
jako alternativni k PT, zahrnuij:

o MLP organizované dostate¢nym poctem laboratofi jako jednordzova nebo opakovana ¢innost;

T NARODNI POZNAMKA: Oproti anglickému originalu upraveno formatovani textu, v originalnim textu je tento bod formatovan
jako novy odstavec, z kontextu dovozeno, Ze se jedné o dalsi odrazku
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o Organizovani malych mezilaboratornich porovnan.

Poznamka: CAB, které mezi sebou organizuji mald MLP, maji uplathovat pfislusné pozadavky normy
ISO/IEC 17043:2023 a EA-4/21 INF, pokud maji byt vysledky a hodnoceni vykonnosti pouZzity jako nastroj
k monitorovani a prokdzanf platnosti jejich vysledka.

(4) Je tfeba pripustit, Zze existuji odvétvi, kde ucast v PT mulze byt obtiznd vzhledem k technickym
parametrdim zkousky nebo meéfeni, chybéjicim programim PT, nizkému poctu existujicich CAB
v odvétvi atd. V nékterych odvétvich mdze byt PT mozné nebo ekonomicky proveditelné pouze
pro Casti provadéné zkousky/kalibrace (napf. zkousky EMC (elektromagnetické kompatibility)
na jednoduchych objektech pro omezeny pocet méfenych velicin, které maji byt méfeny). V téchto
oblastech je dllezité zvazit vhodnost dalsich opatient.

(5) Pfipadné pozadavky na cetnost a typ Ucasti v PT z jinych zdrojl, napf. pravnich predpisC, zakaznik{
atp.

B: Uroven a cetnost Ucasti

Prvnim krokem pro CAB je zvéaZeni rozsahu akreditace a zkousek/kalibraci/odbéru vzorkd, pro které jsou
akreditovany.

V idedInim pfipadé by se akreditovany CAB ucastnil specifického PT pro kazdou pouzivanou zkusebnf
nebo méfici techniku a pro kazdou vlastnost (sloZku, parametr) méfenou u kazdého vyrobku. Uznava se
ovsem, ze to nenf vzdy proveditelné ani logisticky, ani ekonomicky. Proto ma AB ocekdvat, ze CAB urci
skupiny oblastf technické zpUsobilosti (definované minimalné jednou zkusebni nebo méfici technikou,
vlastnosti a vyrobkem, které spolu souvisi). Vykonnost dosazend v PT pro jednu kombinaci v rdmci
definované oblasti mdze pfimo korelovat s ostatnimi kombinacemi zkusebnich nebo méficich technik,
vlastnosti a vyrobkd ze stejné oblasti technické kompetence.

Oblast technické kompetence, jak je uvedeno vyse, smi obsahovat vice nez jednu zkusebni nebo méfici
techniku, vlastnost nebo vyrobek, pokud Ize prokdzat rovnocennost a porovnatelnost. PFi urCovani oblasti
technické kompetence je pro akreditovany CAB prvofadé, ze obecné nema obsahovat rozdilné technické
kompetence. Rozdilné technické kompetence Ize obvykle identifikovat podle potfeby odlisnych
kvalifikaci, Skolenf a pouzivani rozdilného vybaveni, znalosti nebo zkusenosti.

Pfi ur¢ovani oblasti technické kompetence mUzZe byt uZite¢né zvazit postup od zkusebni nebo méfici
techniky pfes vlastnosti aZ po vyrobky. Je totiz pravdépodobnéjsi, Ze v dané oblasti bude nékolik vyrobkd
nebo charakteristik spojenych s jednou zkusebni nebo méfici technikou, nez naopak:

(i) S ohledem na zkuSebni nebo méfici techniky: Je mozné, ale nikoli béZné, do stejné oblasti technické
kompetence zahrnout rlizné zkusebni nebo méfici techniky;

(i) S ohledem na méfené, stanovované nebo identifikované vlastnosti: Do jedné oblasti technické
kompetence Ize zahrnout vice nez jednu vlastnost;

(iii) S ohledem na zkousené vyrobky: Do jedné oblasti technické kompetence smi byt zahrnuty rizné
vyrobky za pfedpokladu, ze zahrnuté matrice, pfedméty nebo materialy jsou rovnocenné povahy.

Kdyz se akreditovany CAB rozhodne, Ze do stejné oblasti technické kompetence zahrne vice neZ jednu
zkusebni nebo méfici techniku, vlastnost nebo vyrobek, ma AB vyhodnotit, zda akreditovany CAB mdze
zdGvodnit a prokéazat rovnocennost. To Ize obvykle provést napfiklad:

e Udaji o validaci metody, nebo;

e Pouzitim stejné zkusebni metody
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Jakmile akreditovany CAB definuje své oblasti technické kompetence, mize byt ,Uroveri Ucasti’
povazovana za definovanou. AB bude také potfebovat posoudit vhodnost ,Cetnosti” Gcasti CAB
na zakladé urovné rizika a ma ocekavat, Ze CAB stanovi minimalni cetnost Ucasti pro kazdou oblast
technické kompetence.

Rovnéz je tfeba vzit v Uvahu, Zze podle normy ISO/IEC 17025:2017 (7.7.1 a 7.7.2) nebo 1SO 15189:2022
(7.3.7.1) musi mit akreditovany CAB postup pro monitorovani platnosti vysledk( a ze dosahovani téchto
vysledkl je nutné planovat. Proto, jakmile je stanovena ,Uroven” a ,Cetnost” Ucasti, akreditované CAB jsou
schopny sestavit svdj plan PT. Rozsah a obsah tohoto planu bude zdviset na okolnostech a rozsahu
¢innosti jednotlivych CAB. To ma tvofit soucast celkové strategie Fizeni kvality (QC) CAB.

Stanoveni oblastf technické kompetence se mdze u kazdého akreditovaného CAB lisit. Z tohoto dlvodu
ma AB ocekdvat, Ze akreditované CAB budou schopny vysvétlit technické ddvody, které vedly
krozhodnuti akreditovaného CAB o ,urovni” a ,Cetnosti” Ucasti v PT v ,definovanych oblastech”.
Doporucuje se, aby akreditovany CAB toto oddvodnéni zdokumentoval.
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PRILOHA D

Tabulka revizi — Tabulka obsahuje pfehled klicovych zmén tohoto dokumentu oproti pfedchozi verzi.

Kapitola Zména

Uvodni text O ILAC Nahrazeno novou verzi

Text Copyright Nahrazeno novou verzi

1. Uvod Zasady jsou nezavislé na pouzivané akreditacni norme

abyly doplnény odkazy na normy ISO/IEC 17043,
ISO 17034 a ISO 20387.

4. Terminologie Byla pfidana definice EHK (externi hodnoceni kvality).

5. Zasady ILAC Aktualizace zohledruje vypusténé pozadavky na PT
pro laboratofe v ISO/IEC 17011:2017 a poZzadavky na PT
nebo MLP jind nez PT v ISO/IEC 17025:2017 a pozadavky
na PT v SO 15189:2022.

Odkazy Aktualizovano

Piiloha A Pfidan dodatek, ktery uvadf pfijatelna PT nebo MLP jind
nez PT

Priloha B Doplnéna pfiloha poskytujici informace o dostupnosti

a vhodnosti programd PT nebo MLP

Priloha C Tento dodatek je zaloZzen na EA 4/18 a poskytuje navod
k drovni a Cetnosti Ucasti v PT.

Ptiloha D Doplnéna tabulka revizi.
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KONTAKTUJTE NAS
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mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWW.Cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR
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