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Predmluva

Tento metodicky pokyn (dale jen MPA) vydava Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. MPA obsahuje néktera
vysvétleni a interpretace, kterd souviseji s akreditaci poskytovatell zkouSeni zpUsobilosti podle
CSN EN ISO/IEC 17043:2010.

Norma CSN EN ISO/IEC 17043:2010 ,Posuzovani shody — Vseobecné poZzadavky na zkoudeni zpUsobilosti”
stanovuje vieobecné pozadavky na zpUsobilost poskytovateld zkouseni zpUsobilosti a na pfipravu
a provadeni programl zkouseni zpUsobilosti. Pozadavky normy Ize pouZit jako zéklad pro specifické
odborné pozadavky pro jednotlivé oblasti pouziti.

Norma CSN EN ISO/IEC 17043:2010 je dokumentem, podle kterého je provadéna akreditace
poskytovatell zkouseni zpUsobilosti, ale je i pomUckou pro laboratofe k vybéru vhodnych program(
zkouseni zpUsobilosti (dale také PT/EHK), nebot poskytovatelé zkouseni zpUsobilosti jsou vyznamnym
dodavatelem laboratoff a musi tudiz splfiovat pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 nebo normy
CSN ENISO 15189 ed. 2:2013 na dodavatele.

1 Uvod

Vtomto vydani MPA byly upfesnény odkazy na souvisejici dokumentaci, upfesnéna pfiloha 2 o stanoveni
predpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani pro akce s vyssim poctem pracovnikd a opraven pojem
,Zkousky zpUsobilosti” na zkoudeni zpUsobilosti.

Pozn. Cislovani podkapitol v kapitoldch 3, 4 a 5 odpovida ¢islovani prislusnych kapitol v normé
CSN EN ISO/IEC 17043:2010.

2 C(Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo jejich
Casti, které jsou nezbytné pro jeho pouZiti, U datovanych odkaz( plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkazl plati posledni vydani dokumentu (v¢etné viech zmeén).

MPA 00-01-.. Zakladnf pravidla akreditacniho procesu

CSN EN ISO/IEC 17043:2010 Posuzovani shody — Vseobecné pozadavky na zkougeni zplisobilosti

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
CSN ENISO 15189 ed. 2:2013 Zdravotnické laboratore — PoZzadavky na kvalitu a zplsobilost

CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akredita¢ni organy akreditujici organy
posuzovani shody

ILAC- G18: Pokyny pro popis rozsahu akreditace

Strénka 3z 10



3 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v souvisejicich dokumentech a pojmy nize
uvedené.

3.11 Program zkouseni zpusobilosti

Pro definovani jednotlivych program zkouseni zpsobilosti plati obdobna pravidla jako pro definovani
zkousSeni/méfeni/kalibrace/vysetfeni tak, aby rozsah akreditace poskytovatele zkouseni zpUsobilosti
uvedeny v pfiloze osvédeéeni o akreditaci byl v souladu s principy uvedenymi
v CSN EN ISO/IEC 17011:2018, ¢l. 7.8.3 €) a ILAC-G18, piiloha E.

3.17 Dodavatel

Zajistuje poskytovateli zkousen! zpUsobilosti podpdrné sluzby a dodévky, jako napfriklad dodavky
vzorkovnic, obalC, tisk zprav, dodavky informacnich technologif atd., neprovadi procesy tykajici se
poskytovani PT.

4 Odborné pozadavky

4.1 Obecné

Akreditovany poskytovatel zkouseni zpUsobilosti by mél pro laboratorni ¢innosti vyuzivat pfednostné
akreditované subdodavatele.

4.2 Pracovnici

4.2.1

Poskytovatel zkouseni zpUsobilosti musi byt schopen prokézat odborné zkusenosti s poskytovanim
programC PT/EHK v kazdé vyznamné oblasti zkouseni, vysetieni, vzorkovani nebo kalibraci, ve které
programy PT/EHK organizuje.

4.2.5

Poskytovatel zkouseni zpUsobilosti musi mit dostupné zaznamy o povéfeni osob pracujicich v ramci
subdodavky i v pfipadé, Ze subdodavatelem je akreditovana laboratof.

4.3 Zaftizeni, prostory a prostredi

4.3.1

Tyto pozadavky se tykaji i vdech prostor, ve kterych dochazi k distribuci poloZek zkouseni zpUsobilosti
a prostor subdodavatell. Prostory musi splfiovat relevantni ndrodni i mezindrodni poZadavky
na bezpecnost z hlediska osob a Zivotniho prostfedi.

Strénka 4z 10



4.4 Navrhovani programu zkous$eni zpUsobilosti

4413

Plan programu zkouseni zpdsobilosti musi obsahovat ¢asovy harmonogram od planu az po vydani
zavérecné zpravy (viz kap. 4.8.3 normy).

K dispozici maji byt také postupy pro feseni nestandardnich situaci, jako napfiklad rizné varianty
statistickych feSenf pro pfipady malého poctu ucastnikd, nenormalniho rozdéleni vysledkd apod.
4431

V pfipadé, Ze nelze zajistit u polozky zkouseni zplsobilosti dostate¢nou homogenitu/stabilitu a lepsi
homogenity/stability nelze dosdhnout, mize byt takovad polozka zkoudeni zpUsobilosti pouzita
pouze za predpokladu, Ze je tato skutecnost zohlednéna v nejistoté vztazné hodnoty nebo
ve vyhodnoceni vysledka.

4.7 Analyza dat a vyhodnoceni vysledkd programu zkou$eni zpusobilosti

4.7.2

U program zkou$eni zplsobilosti zahrnujicich vysledky z pFistrojd rdznych vyrobcl nebo odlisSnou
in-vitro diagnostiku by mély byt vysledky vyhodnocovany dle stejného postupu.

Poskytovatel zkouseni zpUsobilosti musi mit popsan zplsob poskytovani rad a zpétné vazby

ve vztahu ke vzdélavani pro ucastniky jako soucast nepfretrzitého zlepSovani postupl ucastnik{
a sledovani trendd.

4.8 Zpravy

4.8.1
Musf byt jmenovani pracovnik (pracovnici) opravneni k autorizaci zprav.
4.8.2j)

Viysledky uvedené v souhrnnych zpravach musi byt anonymizované, napfiklad kédovym oznacenim
Ucastnikd programd zkousenf zpUsobilosti.

4.8.3

Zpravy s vysledky musf byt pfedany Ucastnikdm vcas tak, aby mohla byt v pfipadé jejich nelspésnych
vysledkl pfijata opatieni k ndpravé co nejdfive.

4.9 Komunikace s ucastniky

4.9.5

V pfipadé, Ze akreditovany poskytovatel zkouseni zplsobilosti vydava Ucastnikdim také doklad o Ucasti
ve formé certifikdtu nebo osvédceni, pak je vhodné, aby obsahem téchto dokladd byl také odkaz
na souvisejici zpravu veetné jeji identifikace. Odkaz na akreditaci ve zpravé a jinych vystupnich
dokladech (osvédcenich o Ucasti, certifikdtech, atd.) musi byt v souladu s poZzadavky MPA 00-04-..
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5 Pozadavky na management

5.1 Organizace

5.1.5b) c) d)

Pokud se vedeni poskytovatele zkoudeni zpUsobilosti a ostatni pracovnici angazuji v jinych
¢innostech, které by mohly (nepfiznive) ovliviiovat ¢innosti poskytovatele zkouseni zpasobilosti, musi
byt zavedena takova opatfeni, aby nedochazelo ke stifetu z&jmu.

5.1.5f)

Koordinator programu zkouseni zpUsobilosti musi prokdzat dostate¢nou odbornou kvalifikaci
a zkusenost s organizaci a fizenim viech cinnosti spojenych s provadénim programu zkouseni
zpUsobilosti,

5.5 Subdodavatelské sluzby

5.5.1

Pokud je subdodavatelem laboratof akreditovana dle CSN EN ISO/IEC 1702522018 nebo
CSN EN ISO 15189:2013, musi poskytovatel zajistit, aby byly subdodavatelem spinény i relevantni
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17043:2010, které nejsou pfedmétem akreditace laboratore
(provadeéni testl stability a homogenity polozky zkouseni zpUsobilosti, stanoveni vztaznych hodnot
a jim pfidruzenych nejistot méreni mérené veli¢iny této polozky, pfiprava, manipulace a distribuce
polozek zkouseni zpUsobilosti atd.).

Poskytovatel musi mit stanovena kritéria pro vybér subdodavatell, postupy pro kontrolu kvality
subdodavek a zaznamy o pravidelném hodnoceni subdodavateld. MizZe vyuZivat akreditované
laboratore jako subdodavatele zkousek nebo kalibraci nebo musi mit viastnf systém pro posuzovani
shody zpusobilosti subdodavatell s poZzadavky tohoto dokumentu.

55.2

Pfedmétem subdodévky mize byt statistické zpracovani dat, vlastni vyhodnocenf vykonnosti musi
vzdy provést poskytovatel.

5.7 Sluzba zakaznikovi

5.7.2

K ziskavani zpétné vazby je vhodné vyuZivat pravidelnych setkani s Ucastniky programd zkouseni
zpUsobilosti (seminafe, workshopy atd.).

Zaznamy o jednanich se zakazniky/Ucastniky programd zkouseni zpUsobilosti by meély byt vedeny
a uchovavany i v pfipadé osobnich jednani nebo telefonickych hovord.
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5.13 Rizeni zaznamu

51311

Mezi tyto informace také patfi naptiklad plany jednotlivych cyklG zkouseni zpdsobilosti, udaje
o pfipravé zkusebnich polozek, zdznamy nebo protokoly o odbéru vzorku, zdznamy o testovani
stability a homogenity, frekvence a vysledky kontrolnich analyz, hodnoceni subdodavateld, vydané
certifikdty o Ucasti Ucastnikim apod.

5.14 Interni audity

Internimi audity musi prochazet viechny cinnosti pokryté akreditaci poskytovatele zkouseni
zpUsobilosti véetné dodrzovani ¢asovych harmonogramd dle plant zkouseni zpdsobilosti.

Interni auditor ma byt jmenovan vrcholovym managementem, musi byt stanoveny odpovidajici
pozadavky pro tuto funkci, postupy pro zaskoleni a prébézny vycvik. V rdmci internich auditl je nutné
vyuzivat vertikaIni praktiky vSude tam, kde je to vhodné.

Bibliografie

[1] MPA 00-02-.. Pfedpisova zakladna akreditacniho procesu
(2] MPA 00-02-.. pfiloha Seznam dokument® k MPA 00-02-..

Autorska prava

Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Gcelem
prodeje.

Pfechodna a zavérecna ustanoveni

Tento MPA nabyva ucinnosti dnem 16.3.2022. K uvedenému datu se rusi MPA 20-01-17
ze dne 28.12.2017.

Ing. Jifi RGzi¢ka, MBA, Ph.D.

reditel

1V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich platné znéni véetné datace je uvedeno
v platné verzi prilohy k MPA 00-02-..
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PRILOHA 1 Postup pro stanoveni po¢tu WA

V ramci prvotniho nebo opakovaného posouzeni musi byt realizovan WA alespon jednoho programu
zkouseni zpUsobilosti v kazdé vyznamné oblasti zkousek, vysetfeni nebo kalibraci, resp. pro kazdy typ
matrice nebo obor méfenych veli¢in. V souhrnu pfi pravidelnych dozorovych navstévach v rdmci celého
akreditacniho cyklu je pozadovéna realizace WA v celém rozsahu akreditace.

Pfi stanoveni poctu WA je vzdy zohlednéna provedend analyza rizik.

PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

Prvotni / opakované posouzeni

Pracovniki 1+5 6+10 11+30
Program(2 Celkem hodin
1+5 82 86 92
6+10 89 92 98
11+20 98 100 106
21 +40 114 121 127
41 =60 132 138 144

Pfi stanoveni pfedpokladaného ¢asového rozsahu posuzovani je vzdy zohlednéna provedena analyza
rizik.

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovnik 1+5 6+10 11+ 30
Programti Celkem hodin
1+5 23 24 28
6+10 24 28 30
11+20 25 35 37
21 +40 27 40 43
41 =60 28 45 48

2 pocet programu zkouseni zpUsobilosti je pocet postupl zkouseni zpUsobilosti provadénych pro specifické oblasti zkousent,
meérenti, kalibrace nebo zkusebni ¢innosti inspekénich orgénd.
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MPA 20-01-22

Dalsi oblasti posuzovani

tykd se neakreditované laboratorni ¢innosti, kterd ma vliv na kvalitu programu zkouseni zpsobilosti

4

4

*

**  celkové ndklady budou zaloZzeny na case skutecné strdveném na posouzeni (uvedend hodnota je
pouze orienta¢nim odhadem)

VP vedouci posuzovatel

OP/E  odborny posuzovatel / expert
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Potrebujete
vice informaci?

KONTAKTUJTE NAS

Adresa:
Hajkova 2747/22, 130 00 Praha 3

E-mail: Telefon:
mail@cai.cz +420 272 096 222

Web:

WWW.Cai.cz

Twitter:

twitter.com/akreditace

Facebook:

facebook.com/akreditaceCR

Linkedin:

linkedin.com/company/akreditace



