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ILAC — Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratofi

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 postupt

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

e uznavanikompetentnich zkusebnich (veéetné klinickych) a kalibracnich laboratoff, inspekénich organd,
poskytovatell program PT a producentU referen¢nich materiald 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
0 vzdjemném uznavani - ujednani ILAC - mezi akreditatnimi organy (AB). Udaje a vysledky zkoudek
vydané laboratofemi a inspekcnimi organy, souhrnné oznacovanymi jako subjekty posuzovani shody
(CAB), akreditované akreditacnimi organy, které jsou cleny ILAC, jsou pfijiméany 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, vSude 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 regulacnimi organy EU ve vefejném
zajmu pfi poskytovani sluzeb, které propaguji neznecisténé Zivotni prostiedi, bezpecné jidlo, istou vody,
energii, zdravi a sluzby socialni péce.

Akredita¢ni organy, které jsou cleny ILAC a CAB, které akredituji, jsou povinny dodrZovat pfislusné
mezinarodni normy a pfislusné dokumenty aplikace ILAC pro konzistentni implementaci téchto norem.

Akreditacni organy, které podepsaly ujednanf ILAC, jsou podrobeny vzijemnému hodnocenf 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 poskytuji 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
vyzkumd Ize najit na www.publicsectorassurance.org.
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Pro vice informaci kontaktujte:
ILAC sekretariat
PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au

Website: www.ilac.org

[ @ILAC_Official

/@ https//www.youtube.com/user/IAFandILAC

© Autorska prava ILAC 2017

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

Tento dokument se vyuziva v pfipadé, kdy je provedena inspekce dle pozadavkd normy ISO/IEC 17020
a pro provedeni méfeni mdze vyzadovat zvazeni pozadavkl normy ISO/IEC 17025. Obé tyto normy
vydava ISO CASCO dle zasad a pravidel ISO CASCO. V pfipadé, Ze je pro zkusebni ¢innosti nejvhodnéjsi
normou ISO 15189 (zdravotnické laboratofe), plati podobné zisady uvedené v tomto dokumentu. To
znameng, ze pokud se vieobecné odkazuje na ISO/IEC 17025, pak to Ize chapat i jako odkaz na ISO 15189.
Pokud se ovsem odkazuje na jednotlivé odstavce, plati tyto odkazy z dlvodu zjednoduseni pouze
pro odstavce normy ISO/IEC 17025 a neni nutné oznacit odpovidajici odstavce v normé ISO 15189, Je
treba také zminit, Ze celkovy pohled na pozadavky normy ISO/IEC 17025 uvedeny v pfiloze B, plati z vétsi
¢asti i pro ISO 15189, v detailech se ale mohou [isit. Tento dokument poskytuje informace o aplikaci
ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody — PoZzadavky pro cinnost rlznych typd organl provadejicich
inspekci pro akreditaci inspekenich organd. Je urceny pro akreditacni organy posuzujici inspekéni organy
za Ucelem akreditace a rovnéz tak pro inspekéni organy, které chtéji poskytovat své ¢innosti v souladu
s pozadavky na akreditaci.

Pro zjednoduseni odkazll je kazdd pozndmka oznacena pfislusnym cislem ¢lanku ISO/IEC 17020
a pfislusnou pfiponou, napt. 4.1.4 n1 by byla prvni poznamkou k poZzadavklim ¢lanku normy 4.1.4.

Termin “musi” se v celém dokumentu pouziva pro oznaceni téch ustanoven, které zohlednuji pozadavky
ISO/IEC17020, nebo v nékolika malo pffpadech pozadavky na ¢innost akreditacnich organt v ISO/IEC
17011, a které jsou povaZzovany za zavazné.

Termin "ma” se pouziva pro oznaceni téch ustanoveni, které ackoliv nejsou zdvazné, ILAC povaZuje
za uznany zplsob plnéni pozadavkld. Termin “smi” se pouzivéd na oznaceni néceho, co je povolené.
Termin “m0ze/mohou” se pouZiva na oznaceni moznosti ¢i schopnosti. Inspekeni organy, jejichz systémy
se nefidi ustanovenimi s terminem ,m3a" tohoto dokumentu ILAC, budou zpUsobilé pro akreditaci pouze
tehdy, pokud mohou akreditatnimu orgdnu prokazat, Ze jejich fesenf vyhovuje pfislusnému ¢lanku
ISO/IEC 17020 rovnocennym nebo lepsim zplsobem.

Jednotliva inspekeni schémata mohou specifikovat dals$i poZadavky na akreditaci. Tento dokument se
nesnazi identifikovat takovéto poZadavky anebo zpUsob, jak musi byt implementovany.

Tato verze dokumentu obsahuje pokyny tykajici se rozvijejicich technologii, které nejsou uvedeny
vISO/IEC 17020:2012 a bere v Uvahu skutecnost, Ze inspekce mUZe byt &innosti zaclenénou
do rozsédhlejsiho procesu zahrnujiciho i zkouseni a certifikaci.

Pfi pouzivani ISO/IEC 17020 a tohoto vykladového dokumentu by akreditacni organy nemély ani
rozsirovat ani zuzovat pozadavky ISO/IEC 17020. Avsak akreditacni organy presto musi stale plnit
pozadavky ISO/IEC 17011,

Pfiklady, které byly uvedeny v pfedchozi verzi dokumentu, byly odstranény a pfidany do databdze Casto
kladenych dotazll (FAQ) inspekéniho vyboru na webovych strdnkdch ILAC: https:/ilac.org/about-

ilac/fags/
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2 Autorstvi

Tato publikace byla pfipravena Inspekénim vyborem ILAC (IC) a schvalena k vydani na zakladé Uspésného
hlasovani ¢lend ILAC v roce 2020.

3 Implementace

Signatafi ILAC MRA musitento dokumentimplementovat do 18 mésicl od data uvefejnénitak, aby spinili
ustanoveni IAF/ILAC A2 ¢lanek 2.1.1.

4 Terminologie

Pro Ucely tohoto dokumentu plati terminy a definice uvedené v ISO/IEC 17000 a ISO/IEC 17020.

5 Aplikace ISO/IEC 17020:2012

Terminy a definice

3.1 n1 Termin “instalace” mUze byt definovan jako “ soubor soucasti sestavenych dohromady
za Ucelem dosazeni cile, jenZ neni dosazitelny jednotlivymi soucastmi samotnymi”.

Obecné pozadavky — nestrannost a nezavislost

ISO/IEC 17020 klade mimofadny dlraz na zamezeni nezadouciho ovliviiovani inspekénich ¢innosti.
Clanek 4.1.2 pozaduje, aby komeréni, finan¢ni a jiné tlaky neohrozovaly nestrannost, a uznava, e
osobnf a organiza¢ni vztahy (4.1.3) potencialné ohrozuji nestrannost a mohou vyzadovat kontrolni
opatfent (4.1.4) pro zachovani nestrannosti. Déle zohledriuje nezavislost a klasifikuje organy podle
typu nezavislosti na A, B a C ve snaze vyjadfit povahu vztahl mezi inspekeénimi organy a predmeéty
inspekce.

Pfiloha 2 uvadi dalsi pokyny.

4.1.3n1 ,trvale” znamend, Ze inspekeni organ identifikuje riziko, kdykoli dojde k udélostem, které
by mohly mit vliv na nestrannost inspekcniho organu

4.1.3n2 Inspekniorgan by mél popsat pomoci organiza¢nich diagramd nebo jinych prostfedk
veskeré své vztahy nebo vztahy svych pracovnikd, které by mohly ovlivnit v relevantnim rozsahu
jeho nestrannost.

4.1.3n3 Priloha 1 uvadi ptiklad mozného formatu analyzy rizik pro nestrannost.

41.4n1 Hrozby a pobidky adresované inspektorm nebo jinym pracovniklim inspekénich
organd mohou predstavovat zavazna rizika pro nestrannost. Hrozby a pobidky mohou mit svij
pavod uvnitf inspekéniho orgdnu nebo mimo néj a mohou se vyskytnout kdykoliv. Inspekéni organ
by mél zaznamenavat explicitni i pocitovana rizika pro nestrannost inspekce. Viichni pracovnici
pracujici jménem inspekéniho organu by si méli byt védomi zodpovédnosti jednat nestranné, meéli
by byt odpovidajicim zplsobem zapojeni do opatfeni inspekéniho organu tykajicich se nestrannosti
a mit odpovidajici pfistup k poskytnuti zéznam v pffpadé problémd. Analyza rizik nestrannosti
inspekéniho organu by méla zahrnovat Udaje o reakcich inspekéniho organu na tyto hrozby.
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4.1.5n1 Inspekéni orgdn méd mit dokumentované prohlaseni, zdGraznujici svij zévazek byt
nestranny pfi provadéni inspekénich cinnosti, fizeni stfetd zajm0 a zajistovani objektivity svych
inspek¢nich ¢innosti. Opatfeni pochézejici od vrcholového vedeni by neméla odporovat tomuto
prohlasent.

4.1.5n2 Jednim ze zplsobU, jak mdze vrcholové vedeni zdUraznit svij zdvazek nestrannosti, je
zajisténi toho, ze pfislusna prohlasent a politiky budou vefejné dostupna.

4.1.6n1 Inspekeni orgdn mize mit rlzné typy nezavislosti (typ A, B nebo C) pro réizné inspekeni
¢innosti uvedené v rozsahu akreditace. Neni vsak mozné, aby inspekéni orgdn nabizel réizné typy
nezavislosti pro stejnou inspek¢ni ¢innost.

4.1.6n2  Splnéni poZadavkd na nezavislost typu A podle bodl A.1 b) a A.1 ¢) je binarni (ano nebo
ne), coz znamen3, ze ¢astecné splnéni téchto pozadavkl na nezavislost typu A neni mozné. To také
znameng, Ze analyza rizik vedouci ke kontrolnim opatfenim za Ucelem minimalizace rizik pro
nestrannost tykajicich se situace, kdy nejsou splnény uvedené poZzadavky na nezavislost typu A, neni
mozZna. Proto je mozné pouze eliminace dané situace, kterd neni v souladu s témito pozadavky typu
A.

Pozadavky na strukturu — Administrativni pozadavky

5.1.3n1 Inspekéniorgdn ma popsat své ¢innosti definovanim obecné oblasti a rozsahu inspekce
(napr. kategorie/dil¢i kategorie produktl, procest, sluzeb nebo instalac) a faze inspekce (viz
Pozndmka k ¢lanku 1 v normé) a tam kde pfichazl v Gvahu, nafizeni, normy nebo specifikace
s uvedenim pozadavkd, podle kterych je inspekce realizovana. ILAC G28 obsahuje pokyny
pro formulovan( rozsah( akreditace pro inspekéni organy.

5.14n1 Mira téchto opatfeni by méla byt Umérna drovni a charakteru zavazkd, které mohou
vzniknout na zakladé konkrétni inspekéni ¢innosti inspekéniho organu.

5.1.4n2 Posouzeni pfiméfenosti opatfeni mize byt zaloZzeno na dlkazech dohody mezi
smluvnimi stranami a na zohlednéni pfislusnych pravnich poZadavk( ¢i pravidel schématu.
Inspekeni organ by mél byt schopen prokazat, které faktory byly vzaty v Gvahu pfi stanoveni toho,
co predstavuje ,odpovidajici opatfeni”. Neni Ukolem akreditacniho organu, aby schvaloval opatfeni,
jehoz vlastnikem je inspekénf organ.

Pozadavky na strukturu — Organizace a management

5.2.2n1 Velikost, struktura, sloZzenia management inspekéniho organu jako celku musi odpovidat
pozadavkdm na odborné zpUsobily vykon &innosti v rozsahu, pro ktery je inspekéni orgdn
akreditovany.

5.2.2n2 ,udrZet si schopnost provadét inspekeni ¢innosti” znamena, Ze inspekéni orgdn musi
pfijmout takové kroky, aby byl nalezité informovany o vyvaoji v rdamci pfislusného oboru, schématu
a/nebo legislativy tykajicim se jeho &innosti.

5.2.2n3 Inspekéni orgény si musi uchovat svoji schopnost a zpUsobilost provadét inspekeni
¢innosti nerealizované casto (obvykle v intervalech delsich neZ jeden rok). Inspekéni organ mize
prokdzat své schopnosti a zpUsobilost k inspekénim ¢innostem provadénym nepfilis ¢asto napfiklad
formou simulovanych inspekci a/nebo pomoci inspekci provadénych na podobnych produktech.

5.2.3n1 Inspekéni orgdn musi udrzovat aktudinf organiza¢ni schéma nebo dokumenty jasné
oznacujicf funkce a pravomoci pro pracovniky v rdmci inspekéniho organu. Pozice technického
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vedouciho (technickych vedoucich) a ¢lend vedeni uvedenych v pozndmce 8.2.3 maji byt jasné
zobrazeny na schématu nebo v dokumentech.

5.24n1 MUze byt relevantni poskytnout informace tykajici se pracovnikd, ktefi provadéj
pracovni ¢innosti jak pro inspekéni orgdn, tak pro jiné oddélenf a Utvary s cilem zohlednit zapojeni
a vliv, které mohou mit na inspekéni ¢innosti.

5.25n1 Aby mohl byt povazovan za ,dostupného”, musi byt pracovnik zaméstnan nebo jinak
smluvné zavazan.

5.2.5n2 Pro zajisténi toho, Ze inspekeni ¢innosti jsou provadeény v souladu s ISO/IEC 17020, musf
mit technicky vedouci/technicti vedouci a jeho zéstupce/zastupci odbornou zplsobilost nezbytnou
pro pochopeni vsech vyznamnych zdleZitosti a technologii souvisejicich s vykonem inspekénich
&innosti.

5.2.6n1 V organizaci, kde nepfitomnost klicového pracovnika zplsobi zastaveni prace, se
pozadavek na existenci zastupujici osoby nevyuziva.

5.2.7n1 Do kategorie funkci zapojenych do inspek&nich ¢innosti patfi inspektofi a ostatn{ pozice,
jez by mohly mit vliv na management, vykon, zaznamendvani nebo podavani zprav o inspekcich.

5.2.7 n2 Popisy funkci nebo jind dokumentace musi podrobné uvadét povinnosti, odpovédnosti
a pravomoci pro kazdou z kategorii funkci dle odstavce 5.2.7n1.

Pozadavky na zdroje — Pracovnici

6.1.1 n1  Tam, kde je to potfebné, musi inspekéni orgény definovat a dokumentovat pozadavky
na odbornou zpUsobilost pro jednotlivé inspekéni ¢innosti, jak je uvedeno v odstavci 5.1.3n1.
Nékteré aspekty poZzadavkl na odbornou zpUsobilost mohou byt jiz definovény regula¢nimi organy
a vlastniky schémat nebo specifikovany klienty. V takovém pfipadé by mél inspekénf organ zaclenit
tyto poZadavky do svych obecnych definic kompetenci nebo se na né odkazovat. Inspekéni organ
z0stava odpovédny za vhodnost definic kompetenci a jejich souladu s poZadavky ISO/IEC 17020.

6.1.1 n2 Pro definici terminu ,pracovnici zapojeni do inspekénich ¢innosti” viz odstavec 5.2.7n1.

6.1.1n3 Do pozadavkl na odbornou zpdsobilost ma patfit znalost systému managementu
inspekéniho organu a schopnost implementovat jak administrativni, tak i odborné postupy
pro provadéné &innosti.

6.1.1 n4 Pokud je pro urceni shody pozadovan odborny Usudek, pak takovyto pozadavek musi
byt vzat v Gvahu pfi stanovovani pozadavkd na odbornou zpUsobilost.

6.1.2n1 Viechny pozadavky ISO/IEC 17020 plati stejnou mérou jak pro zaméstnance, tak
i pro smluvné zajisténé osoby.

6.1.5n1 Postup pro formalni schvalovani inspektorll ma specifikovat, Ze pfislusné podrobnosti
jsou zdokumentovany, napfiklad schvalend inspekéni ¢innost, zacatek schvalovani, totoznost osoby,
kterd provedla schvaleni a tam, kde je to potfebné, datum ukonceni schvalovani.

6.1.6 n1 ,Obdobi prace pod dohledem” uvedené v bodé b by mélo zahrnovat Ucast na inspekcich
na mistech, kde jsou tyto inspekce provadény.

6.1.7 n1 Stanoveni potteb skoleni pro jednotlivé osoby méa probihat v pravidelnych intervalech.
Intervaly maji byt vybirany tak, aby zajistily pInéni clanku 6.1.6 ¢). Vysledky z pfezkoumani zacviku,
napfiklad plany pro dalsi vycvik nebo prohldseni, Ze dalsi vycvik neni tfeba, by mély byt
zdokumentovany.
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6.1.8 n1 Hlavnim cilem pozadavku na monitoring je poskytnout inspekénimu orgdnu nastroj
k zajisténi konzistence a spolehlivosti inspekénich vystupl, vcetné pfipadnych odbornych
rozhodnuti ve vztahu k obecnym kritériim. Monitorovani mulze vést i k identifikaci potreby
individualniho vycviku nebo potfeb pro pfezkoumani systému managementu inspekéniho organu.

6.1.8 n2 Pro dalsi pracovniky zapojené do inspekénich ¢innosti viz 5.2.7n1.

6.1.9n1 Dostatecnym dlkazem toho, Ze inspektor kompetentné provadi dany typ inspekeni
¢innosti, je kombinace informaci a skute¢nostt, jako napfiklad

o Uspésné provadéni setfeni a rozhodnuti o zjisténi,
e porzitivni vysledek monitoringu (viz Poznamka k ¢lanku 6.1.8),

e pozitivni vysledek samostatného hodnoceni pro potvrzeni vysledku inspekce (coZ je mozné
a vhodné naptiklad v pfipadé inspekce stavebni dokumentace),

e porzitivni vysledek prace pod dohledem a skolent,
e absence opravnénych odvolani nebo stiznosti, a

o uspokojivé vysledky svédeckého posuzovani kompetentnimi organy, napf. certifika¢nimi organy
pro certifikaci osob.

6.1.9n2 Efektivni program monitorovani inspektort na misté mize prispét ke splnéni pozadavki
uvedenych v ¢lancich 5.2.2 a 6.1.3. Program ma byt vytvoren tak, aby byly brany v Gvahu

o rizika a sloZitost inspekdi,
o vysledky pfedchazejicich monitorovacich ¢innosti a
e odborny, procesni nebo legislativni vyvoj tykajici se inspekci.

Cetnost monitorovani na mist¢ zavisi na vyse uvedenych bodech, ale monitoring kazdého
inspektora by mél byt proveden alespon jednou béhem akredita¢ntho cyklu. Je vsak mozno
pfihlédnout k pozndmce 6.1.9n1. Pokud je vy3$si mira rizika nebo sloZitost inspekce nebo tomu
naznacuji vysledky z pfedchozich inspekci anebo v pfipadé, kdy doslo k technickym, procesnim
nebo legislativnim zménam, méla by byt cetnost dohledu zvysena. V zavislosti na oblasti, typu
arozsahu inspekce provadéné inspektorem muze byt realizovan vice nez jeden monitoring, aby
bylo zajisténo pokryti celého rozsahu jeho cinnosti a odborné zpasobilosti. Castéjsi monitoring
na misté mdze byt nutny také v pfipadé, kdy je nedostatek diikazd o trvale uspokojivém vykonu
inspektora.

6.1.9n3 Tento pozadavek plati i v pfipadé, Ze ma inspekéni orgdn pouze jednu technicky
odborné zpUsobilou osobu.

6.1.10 n1 Zaznamy o schvalovani maji specifikovat zaklad, na kterém bylo schvéleni provedeno
(napf. pozorovani inspekci na miste).

6.1.12 n1 Politiky a postupy maji napomahat pracovniklim inspekéniho organu identifikovat a fesit
komercni, finan¢ni nebo jiné hrozby nebo nabidky vyhod, jeZ mohou ovlivnit jejich nestrannost, at
uz pfichazi zevniti nebo vné inspekcniho organu. Takovéto postupy maji fesit zplsob oznamovani
a zaznamenavani jakychkoliv stfetl zajmU, které identifikovali pracovnici inspekéniho orgédnu. Avsak
i pfesto, Ze takovato ocekdvani integrity inspektora mohou byt sdélovany prostfednictvim politik
a postupl, samotna existence takovychto dokumentl nemdze znamenat, Ze je zajisténa integrita
a nestrannost, vyzadované timto ¢lankem.
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Pozadavky na zdroje — Zafizeni a vybaveni

6.2.3n1 Existuje-li potifeba kontroly podminek prostfedi, napfiklad z d@vodu spravného
provedeni inspekce, musi inspekéni organ podminky monitorovat a zaznamenavat. Pokud jsou
podminky mimo stanovené limity, pak inspekéni orgdn zaznamend, jaka opatfeni byla pfijata (viz
také ¢lanek 8.7.4.).

6.2.3 n2 Trvald vhodnost mlze byt zajisténa vizudlnimi inspekcemi, kontrolami funkénosti a/nebo
opakovanou kalibraci. Tento pozadavek je zvI&sté duleZity pro zafizeni, které jiz neni pod pfimou
kontrolou inspekéniho organu.

6.2.4n1 Inspekéni organy by mély dokumentovat a uchovdvat dlvody pro rozhodnuti
o zdvaznosti vlivu zafizeni na vysledky inspekce, protoZze tato rozhodnuti jsou rozhodujicim
podkladem pro nasledna rozhodnuti o kalibraci a sledovatelnosti.

6.24 n2 Aby bylo mozné sledovat pfipady nahrady ¢asti vybaveni, mdze byt vhodna jedinecna
identifikace jakékoliv ¢asti vybaveni i pokud je k dispozici pouze jedna tato ¢ast.

6.24 n3 Pokud jsou pozadovany kontrolované podminky prostiedi, pak zafizeni pouzita
pro monitorovani téchto podminek by méla byt povazovana za zafizeni, ktera vyznamné ovliviujf
vysledky inspekcf.

6.2.6 n1  ZdUvodnéni vyuziti nekalibrovaného méfidla, které md vyznamny vliv na vysledek
inspekce (viz ¢lanek 6.2.4), musi byt zaznamenano.

6.2.6 N2 Pokyny pro zplsob stanovovani kalibracnich intervald uvadf ILAC G24.

6.2.6 N3 Tam kde je to potfebné (zpravidla pro zafizeni spadajici pod ¢ldnek 6.2.6), musi definice
zahrnovat pozadovanou pfesnost a rozsah méreni.

6.2.7n1  Podle ILAC P10 je mozné interné kalibrovat zafizeni pouzivané pro mefeni. Akreditacni
organy musi mit zavedenou politiku zajistujici, ze takovéto sluzby internf kalibrace jsou provadeény
v souladu s pfislusnymi kritérii pro metrologickou navaznost v ISO/IEC 17025.

6.2.7 n2 Preferované metody pro inspekéni orgény pozadujici externi sluzby pro kalibraci svého
vybavenijsou specifikovany v dokumentu ILAC P10.

6.29n1 Pokud je pouZivané vybaveni podrobeno mezikalibra¢nim kontroldm, pak z povahy
téchto kontrol vyplyva, Ze ¢etnost a kritéria téchto kontrol musf byt specifikovéna.

6.2.10 n1 Informace uvedené v bodu 6.2.7n1, 6.2.7n2 a 6.2.9n1 pro programy kalibrace zafizenf
rovnéz platf pro programy kalibrace referencnich materialC.

6.2.11 n1 Pokud inspekéni orgdn vyuZije dodavatele, aby provadéli ¢innosti, jenZ nezahrnuji
Castecnou inspekci, ale které jsou relevantni pro vysledky inspekénich cinnosti, napfiklad registrace
objednavek, archivace, dodani pomocnych sluZzeb béhem inspekce, Upravy inspekénich zprav nebo
kalibra¢ni sluzby, pak jsou tyto ¢innosti v tomto ¢lanku nazvané terminem ,sluzby”.

6.2.11 n2 Postup ovéfeni ma zajistit, Ze pfijimané zboZi a sluzby nejsou pouzivané, dokud neni
ovérena shoda se specifikaci.

PoZzadavky na zdroje - Subdodavatelské vztahy

6.3.1 n1 Podle definice (ISO/IEC 17011, ¢lanek 3.1), je akreditace omezena na ¢innosti posuzovani
shody, u kterych inspekéni organ prokazal odbornou zpUsobilost je provadét sém. TudiZ akreditaci
nelze udélit pro ¢innosti uvedené ve ¢tvrtém bodu v Poznamce 1, pokud inspekéni orgdn nema
pozadovanou odbornou zpUsobilost a/nebo zdroje. Avsak role posuzovani a interpretace vysledkd

Stranka 11z 20



takovychto cinnosti za Ucelem stanoveni shody smi byt zahrnuty do rozsahu akreditace,
za pfedpokladu Ze byla prokézana odpovidajici odbornd zptsobilost.

6.3.3n1 VPoznédmce 2 u definice ,inspekce” v ¢lanku 3.1 je vyjadieno, Ze v nékterych pfipadech
je inspekce pouze prezkoumanim, bez nasledného konstatovani shody. V takovychto pfipadech
neplati ¢lanek 6.3.3, protoze se nejedna o konstatovani shody.

6.3.4n1 Akreditace je preferovanym zplsobem prokazani odborné zpisobilosti subdodavatele,
avsak v odlvodnénych pfipadech (na zakladé kvalifikovaného hodnoceni/odborného posudku) by
mohly byt uznany vysledky od neakreditovanych subjektt.

6.3.4n2 Pokud je evaluace odborné zpUsobilosti subdodavatele zalozena ¢aste¢né nebo plné
na jeho akreditaci, pak se inspekéni orgdn musi ujistit, Ze rozsah akreditace subdodavatele pokryva
¢innosti, na které byly subdodavky nasmlouvany.

Pozadavky na proces — Inspekéni metody a postupy
7.1.1n1  Pokud inspekce zahrnuje méfeni, Ize pokyny pro stanoveni relevantnich poZadavkd
nalézt v dokumentu ILAC G27.

7.1.1n2 Pro vyvoj specifickych inspekénich metod a postupl Ize pouzit pokyny obsazené
v ISO/IEC 17007.

7.1.1 n3  Mnoho inspekenich metod vyuziva lidsky zrak k provadéni vizudlnich inspekci. Stale
Castéji jsou vyuzivany nové technologie (napf. drony, kamery, specialni bryle, IT, uméla inteligence
atd.) béhem inspekci. Mohlo by se jednat o (¢aste¢né) nahrazeni stavajici inspekéni metody (jako je
lidsky zrak), anebo o novou inspekéni metodui.

7.1.3n2  Aspekty, kterym je tfeba vénovat pozornost pfi zavadéni nové technologie, jsou tyto:

e validace nové nebo pozménéné inspekini metody za vyuZiti nové technologie. V pfipadé
(¢aste¢ného) nahrazeni stavajici inspekéni metody by mélo byt provéfeno, zda je vysledek
inspekce stejné (nebo vice) spolehlivy jako je vysledek stavajici metody.

e prislusné pravni a bezpecnostni pozadavky (napf. povoleni), pravni omezeni a podminky,
e prislusna omezenia podminky pro inspekéni metodu pfi pouZiti nové technologie,

e zda by mélo byt v inspekéni zpraveé uvedeno pouziti nové technologie,

e mélo byt v ramci inspekce a/nebo akreditace uvedeno pouZiti nové technologie.

7.1.5n1 Tam, kde je to vhodné, systém fizeni pro pracovni objedndvky nebo uzavirani smluv ma
rovnez zajistit, ze

jsou odsouhlaseny smluvni podminky

odborné zpusobilost pracovnikl je odpovidajici

jsou identifikovany viechny pravni pozadavky

jsou identifikovany viechny bezpec¢nostni pozadavky

je identifikovan rozsah viech poZadovanych subdodavek

Prezkoumani pro rutinni nebo opakujici se ¢innosti mUze byt omezeno na zvazeni ¢asu a lidskych
zdroj. Prijatelny zaznam v takovychto pfipadech by predstavoval souhlas se smlouvou podepsanou
prislusnou zplnomocnénou osobou.
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7.1.5n2 Vsituacich, kdy jsou pfijatelnd Ustni ujednani nebo pracovni objedndvky, musi inspekéni
organ uchovavat zdznamy o vsech Ustné obdrZzenych pozadavcich a instrukcich. Tam kde je to
vhodné by mély byt zaznamendny dulezité informace a identifikace predstavitele klienta.

7.1.5n3  Systém Fizeni pro uzavirani smluv nebo pro pracovni objednavky ma zajistit, Ze mezi
inspekeénim orgédnem a jeho klienty existuje jasné a prokazatelné pochopeni rozsahu inspekéni
prace, kterou md inspekeni orgén vykonat.

7.1.6 n1 Informace uvedené v tomto ¢lanku nejsou informacemi poskytnutymi subdodavatelem,
ale informacemi obdrzenymi od jinych stran, napt. opravnéného organu nebo klienta inspekéniho
organu. Takovato informace se mlze tykat vysvétlujicich dat o inspekénf Einnosti, ale ne vysledku
inspekenf ¢innosti.

Pozadavky na proces - Inspekéni zaznamy
7.3.1n1  Zdznamy maji indikovat, ktery konkrétni pfedmét vybaveni, majici vyznamny vliv
na vysledek inspekce, byl pouZit pro kazdou inspekeni ¢innost.

Pozadavky na proces — Inspekéni zpravy a inspekéni certifikaty
74.2n1 ILAC P8 obsahuje pozadavky pro pouzivani akreditatnich znacek a potvrzeni stavu
akreditace.

Pozadavky na systém managementu - Varianty
8.1.3n1 Vyraz tato mezindrodni norma” je odkazem na ISO/IEC 17020.

8.1.3 n2 Varianta B nepoZaduje, aby systém managementu inspekéniho orgénu byl certifikovan
podle ISO9001. Avsak pfi stanovovani rozsahu poZzadovaného posuzovani ma akredita¢ni organ vzit
v Uvahu to, zdali byl inspekéni orgén certifikovan podle ISO 9001 certifikacnim orgdnem
akreditovanym akreditacnim orgdanem, jenz je signatdfem IAF MLA, nebo regiondlni MLA,
pro certifikaci systému managementu.

Pozadavky na systém managementu — Dokumentace systému managementu (Varianta
A)

8.2.1n1 Politiky a cile se musi zabyvat odbornou zpUsobilosti, nestrannosti a nepfetrzitou
¢innosti inspekeniho organu.

8.24n1 Pro snadné odkazovani se doporucuje, aby inspekéni organ oznacil, které poZadavky
ISO/IEC 17020 jsou pInény, napfiklad prostfednictvim tabulky s kifizovymi odkazy.

Pozadavky na systém managementu - Rizeni zaznam( (Varianta A)
8.4.1 n1 Tento pozadavek znameng, ze vsechny zdznamy prokazujici shodu s pozadavky normy
musi byt zavedeny a uchovavany.

8.4.1 n2 V pfipadech, kdy je vyuZito elektronického podpisu nebo autorizace pro schvéleni,
pristup k elektronickym médiim ma byt zabezpeceny a fizeny.

Pozadavky na systém managementu - Pfrezkoumani managementem (Varianta A)
8.5.2n1 Soudcasti ro¢niho pfezkoumani managementu ma byt pfezkoumani procesu identifikace
rizika pro nestrannost a jeho zavéry (¢lanky 4.1.3/4.1.4).
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8.5.2n2 Prezkoumdani managementem ma rovnéz vzit v Uvahu informace o pfiméfenosti
stavajicich lidskych zdroji a vybaveni, odhadovaném pracovnim vytizeni a potfeby Skoleni jak
novych, tak i stavajicich pracovnikd.

8.5.2n3 Pfezkoumani managementem ma zahrnovat efektivitu systém0 nastavenych
pro zajisténi odpovidajici odborné zplsobilosti pracovnikd.

Pozadavky na systém managementu - Interni audity (Varianta A)

8.6.4n1 Inspekéni orgdn by mél zajistit, aby vSechny pozadavky ISO/IEC 17020 byly pokryty
programem internich auditd v rdmci akredita¢niho cyklu. Tyto pozadavky musi byt zohlednény
pro véechny oblasti inspekce a pro véechna mista, kde probihaji nebo jsou fizeny inspekénf ¢innosti.

Inspekeni orgdn musi v rdmci planovani auditu odGvodnit vybér cetnosti auditu pro rdzné typy
pozadavkd, oblasti inspekce a lokace. Odtvodnéni maze byt napfiklad zalozeno na okolnostech,
jako je

e Zzdvaznost ¢innosti,

e komplexnost ¢innosti,

e predchazejici vykon,

e organizacni zmeny,

e procesnizmeény a

e Ucinnost systému pro pfenos zkusenosti mezi riznymi provoznimi misty a mezi rdznymi oblastmi
plsobent.

8.6.4 n2 Interni audit je klicovym nastrojem, ktery by mél inspekéni organ pouzivat v dostate¢né
kratkych intervalech za Ucelem monitorovani své schopnosti trvale pinit poZadavky ISO/IEC 17020.
Jestlize inspekeni organ zjisti problémy, které maji dopad na plnénf jakéhokoliv z poZadavkd ISO/IEC
17020 (napf. narGst stiznosti a odvolani, neuspokojivé vysledky externich auditl, problémy
s kvalifikaci pracovnikl atd.), mél by zvazit zvyseni frekvence a prohloubeni internich auditd,
pfipadné jejich rozsiteni tak, aby zahrnovaly dalsi mista a oblasti inspekce.

8.6.5n1 ZpUsobili externi pracovnici smi provadét interni audity.

Pozadavky na systém managementu - Preventivni opatfeni (Varianta A)
8.8.1 n1 Preventivni opatfen( jsou proaktivné pfijimana pfi identifikaci potencidlnich neshod
a moznostf ke zlepsovani, spise nez reakce na jiz identifikované neshody, problémy nebo stiznosti.

Ptiloha A Pozadavky na nezavislost inspekénich organi

Anl Prilohy A.1 a A.2 normy ISO/IEC 17020 pouzivaji vyraz ,pfedméty inspekce” v souvislosti
s inspekénimi organy typu A a typu B (bod 4.1.6 n1 objasnuje pfipad, kdy mze mit jeden inspekéni
organ rlzné typy nezavislosti). V Pfiloze A.1 b je stanoveno, 7e ,konkrétné se nesmi angaZovat
ve vyvoji, vyrobé, dodavkach, instalaci, ndkupu, viastnictvi, uzivani nebo udrzbé predmétl inspekce”.
V Pfiloze A.2¢ je stanoveno ,konkrétné se nesmi angazovat ve vyvaoji, vyrobé, dodavkach, instaladi,
uzivani nebo udrzbé pfedmeétl inspekce”. Odkaz na nevyjadieny podmeét ,oni” ve vyse uvedenych
vétach je odkazem na pfislusny inspekéni organ a jeho pracovniky. Pfedméty v tomto pfipadé jsou
ty predméty, které jsou uvedeny na osvédceni o akreditaci/pfiloze s ohledem na akreditovany rozsah
¢innosti inspekéniho organu (napf. tlakové nadoby).
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An2 Za neslucitelnou ¢innost je také povazovano poskytovani poradenstvi v oblasti vyvoje,
vyroby, dodavek, instalace, ndkupu, uzivani nebo Udrzby pfedmétl inspekce.

An3 ,pozadavek requlatora“ znamena, Ze vyjimka byla zapsana do pfislusné legislativy a/nebo
do vefejné pristupnych pokynl reguldtora, pokud je vydava, s uvedenim, Ze tato vyjimka je
pfipustna, pokud je soucasti regulované inspekéni ¢innosti.
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6 Priloha 1: Mozny format analyzy rizik pro nestrannost (informativni)

Clanek 4.1.3 pozaduje, aby inspekéni organ trvale identifikoval rizika pro nestrannost a ¢lanek 4.14
pozaduje, aby inspekéni organ prokazal, jak takova rizika eliminuje nebo minimalizuje. V praxi kombinace
téchto dvou ¢lankl vyjadfuje, Ze je poZzadovana ,analyza rizik pro nestrannost’. Ackoliv pojem ,analyza
rizik pro nestrannost” nenf v normé ISO/IEC 17020 zminén, v této aplika¢ni pozndmce je pouzivan jako

obecné rozdifeny pojem, jehoZ prostfednictvim muze inspekéni orgdn zajistit plnéni pozadavkd
uvedenych ve ¢lancich 4.1.3a4.1.4.

Opatfeni, jejichz pomoci inspekeni orgdn prokazuje, jak v praxi eliminuje nebo minimalizuje
identifikovana rizika pro nestrannost, se ¢asto nazyvaji ,kontrolni opatfeni”. Ani tento pojem neni zminén
v normé ISO/IEC 17020.

MozZny format analyzy rizik pro nestrannost je zobrazen v tabulce nize.

Situace Riziko pro Kontrolni opatienia | Kde v systému
nestrannost jeho monitoring managementu je kontrolni
opatieni zakotveno
(postup, pokyn, formulaf,
prohlaseni)?
1. Cinnosti inspekéniho organu

2. Vztahy inspekéniho organu
3. Vztahy pracovniki
Tabulka 1. MoZny format analyzy rizik pro nestrannost
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Pfiloha 2: Vztah mezi nestrannosti a pozadavky na nezavislost typu A
(informativni)

Nestrannost (definovana jako pfitomnost objektivity) je hlavnim pozadavkem.

Nestrannost inspektora je prezentovana, pokud inspektor ve vsech pfipadech prokazuje objektivitu
svého usudku.

1- Rizika eliminovana splnénim pozadavk{ na nezavislost typu A

o Splnénim pozadavkl na nezavislost typu A se eliminuji rizika spojena s Ucasti na ¢innostech, které
mohou byt v rozporu s nezavislostf jejich Usudku a integrity ve vztahu k inspekénim ¢innostem.

o Ucelem pozadavk( na nezavislost typu A je zvysit divéru v nestrannost a vyloucit pouze urcité rizika
pro nestrannost. Spinénim téchto pozadavkl na nezavislost typu A se tudiz neeliminujf vsechna
rizika pro nestrannost.

e Zbyvajici rizika pro nestrannost musf byt identifikovana (4.1.3) a minimalizovana nebo eliminovana
4.1.4).

N
1

Analyza rizik pro nestrannost a kontrolni opatfeni

e V praxi se identifikace potencidlnich rizik pro nestrannost casto nazyvad ,analyza rizik pro
nestrannost”; minimalizace ¢i eliminace rizik pro nestrannost podle ¢lanku 4.1.4 se v praxi ¢asto
nazyva ,kontrolni opatfeni”.

e Analyza rizik pro nestrannost je vyzadovana pro vsechny tfi typy nezavislosti (typ A, typ B a typ Q).

o Splnéni pozadavkd na nezavislost typu A je u bodl A1 b) a A1 ¢) bindrni (ano nebo ne), coz
znameng, Ze astecné splnéni téchto pozadavkd na nezavislost typu A nenf moZné. Rovnéz to
znamenag, ze analyza rizik vedouci ke kontrolnim opatfenim za Ucelem minimalizace rizik pro
nestrannost tykajicich se situace, kdy nejsou spInény uvedené pozadavky typu A, neni mozna. Proto
je moZna pouze eliminace dané situace, ktera neni v souladu s uvedenymi pozadavky Typu A.

e Bod A.1. d) pozadavkl na nezdvislost typu A by mohl byt spinén prostfednictvim kontrolnich
opatfeni vyplyvajicich z analyzy rizik.

e Posouzeni, zda inspekcni organ pini body A.1T b) a A1 ¢) pozadavkl na nezavislost, mize byt
v urcitych situacich sloZité (v zavislosti na konkrétnich pfedmeétech inspekce a vlastnostech trhu), ale
vysledkem musi byt ano nebo ne.

w
1

Pfredméty inspekce

e Pojem ,pfedméty inspekce” je zmifovan v poZzadavcich na nezavislost typu A v Pfiloze A.1b/c
zI1SO/IEC 17020 a je vysvétlen v tomto dokumentu ILAC-P15 v pozndmce A nT.

e Odtvodnénim vysvétleni uvedeného v dokumentu ILAC-P15 je to, Ze je tfeba zabranit moznému
ovlivhiovani trhu ¢ moznému ovlivhovani ze strany trhu, tudiz je také tfeba zabranit
komerc¢nim/finan¢nim tlak@im na inspekéni orgén a/nebo jeho pracovniky (napf. inspektory).

o Inspekeni orgdny mohou pdsobit na trzich, které se lisi co do poctu dodavateld &i vyrobct:
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o trhy s omezenym poctem dodavateld/vyrobcd, napfiklad vytahy, automobily, tlakova zafizen,

o trhy svelmivysokym poctem dodavatell/vyrobcl, napfiklad v zemédélském nebo potravinafském
sektoru.

Takova rozdilnost situaci na trhu nema vliv na vyklad poznamky A n1 dokumentu ILAC-P15:
Inspekeni organy a jejich inspektofi nesmi byt spojeni s pfedméty inspekce uvedenymi v rozsahu
akreditace, tudiz obecné a ne pouze s omezenim na konkrétni/jedinecné/jednotlivé pfedmeéty,
u kterych je provadéna inspekce ze strany inspekéniho organu.

4-TypA/TypC

o V nékterych oblastech ekonomické ¢innosti maze byt obtizné splnit pozadavky na nezavislost typu
A stanovené v bodech A.1 b) a A.1 ¢), protoze potencidlni externf inspektofi v téchto oblastech jsou
ve vétsiné piipadl spojeni s pfedméty inspekce. V takovych pifpadech je typ C alternativou typu A.

e Je tfeba poznamenat, Ze poZadavky na nestrannost a odbornou zpUsobilost pro typ A a typ C jsou
stejné, pouze pozadavky na nezavislost se lisi.
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6.1
6.2

6.3

6.4
6.5
6.6
6.7

6.8

6.9

6.10
6.11

ISO/IEC 17000:2004 Posuzovani shody — Slovnik a zakladnf principy

ISO/IEC 17011:2017 Posuzovani shody — vieobecné pozadavky na akredita¢ni organy akreditujici
organy posuzujici shodu

ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody - Pozadavky pro ¢&innost rlznych typl organd
provadeéjicich inspekci

ISO/IEC 17025:2017 Vseobecné pozadavky na zplsobilost zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
ISO 15189:2012 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zpUsobilost

ISO 9001:2015 Systémy managementu kvality — PoZadavky

IAF/ILAC A2:01/2018 IAF/ILAC MultilaterdIni dohody o vzdjemném uzndvani: Pozadavky
a postupy na evaluaci akreditacniho organu

ISO/IEC 17007:2009 Posuzovani shody — Pokyny pro navrhovani normativnich dokument
vhodnych k pouZiti pro posuzovani shody

ILAC P8:03/2019ILAC Dohoda o vzdjemném uznavani: dodatecné pozadavky pro pouzivani
akreditacnich znacek a odkazu na akreditaci ze strany akreditovanych organt posuzovani shody

ILAC P10:01/2013 ILAC Politika o ndvaznosti vysledkd méfenti
ILAC G24:2007 Pokyny pro stanoveni kalibra¢nich intervald méficich pfistrojd

6.16.12 ILAC G27:06/2017 Pokyny k méfeni provadénému jako soucast inspekéniho procesu

6.26.13 ILAC G28:07/2018 Pokyn pro formulaci rozsahd akreditace pro inspekéni organy
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