CESKY INSTITUT
PRO AKREDITACI, O.P.S.

Metodicky pokyn
oro akreditaci

MPA 20-01-25

K aplikaci CSN EN ISO/IEC 17043:2023

Posuzovani shody — Obecné pozadavky na kompetenci
poskytovatelll zkouseni zpUsobilosti v akredita¢nim systému Ceské
republiky

Datum vydani: 1. 7. 2025
Neobsahuje text normy



Obsah

PEEAMIUVA ...ttt ettt s s tase bt b bbbt bbb saseses
UVOO ettt ssssssess s sssssss s ssssssss s s b st bR As AR R R AR bR AR 11100
1 CItOVANE AOKUMENTY ....uceureeeeeeecrseeeeeieesessesseisessseasessssssessessseasesssssssssssasessssssssssssssssessssssesns
2 Terminy, definice @ POUZITE ZKratky ..........coeveenrennensrensiiseisseisssisssisssisssisssisssisssssssssssssssssses
3 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17043:2023 .......ccccoummmrrrrrrrereenne.
3 TErMINY @ AEFINICE ottt s s s sssssssssssssssssssssssses
5 POZadaVKy NA STIUKLUIU ...ttt sssisesstssessesssessssssesssssssssessessssssessssasess
6 POZAdAVKY NA ZATOJE..ueuieeeeiireieieiseiseiseistisessesseissssesssssssasessessssssssssassessssasesssssssssessssasess
7 POZAAAVKY NA PrOCES ...cueeeeeieeniereieeeisesseiseisessessesssissssssssssssssesssssssssssssssssssssssessssssssssssssssess
8 Pozadavky na systém ManagemMeENTtU.........ceeeneenseseesenersessessssssessessssssessesssssssssssssess
B IOG I ettt sttt bbbt aen
AUTOTSKA PraVa...cicciesissisissisissssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssssssssssessssssssasses
PFechodnd @ ZAVEreCNA USTANOVENT ...ttt sssessssssessessssssssssesssssssssssssssssssssssesss
PRILOHA 1 PoStup pro stanoveni POELU WA ..........ceeveesmeesssssmnssssssssnsssssssssssssssssssssssssssssssessoses
PRILOHA2  Predpokladany ¢asovy rozsah POSUZOVANI .....eveveeneenseeesssnsnseeessssssssssssssssssssses

Stranka 2z 11



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 17043:2023.

Norma CSN EN ISO/IEC 17043:2023 ,Posuzovéani shody — Obecné pozadavky na kompetenci
poskytovatell zkouseni zpUsobilosti” stanovuje pozadavky na kompetenci poskytovateld zkouseni
zpUsobilosti a na pfipravu a provadeni program zkouseni zpsobilosti.

Norma CSN EN ISO/IEC 17043:2023 je nejen dokumentem, podle kterého je provadéna akreditace
poskytovatell zkouseni zpUsobilosti, ale je i pomdckou pro Ucastniky programu zkouseni zpUsobilosti
k vybéru vhodnych programd zkoudeni zpUsobilosti (dale také PT/EHK) a hodhoceni kompetence
poskytovatelt PT.

Metodicky pokyn pro akreditaci v ndvaznosti na MPA 00-01-.. rovnéZ uvadi postup stanoveni poctu
witness audit (WA) pro posouzeni poskytovatelli zkouseni zpUsobilosti, viz PRILOHA 1, a s tim souvisejici
predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani, viz PRILOHA 2.

Uvod
Tento MPA vysvétluje néktera ustanoveni CSN EN ISO/IEC 17043:2023. Struktura MPA odpovida normé

CSN EN ISO/IEC 17043:2023 a v pifpadé, Ze neni potieba ¢lanek interpretovat, je tento vynechan.

MPA uvadi odkazy na dokumenty vydavané mezinarodnimi organizacemi, které sdruzuji akreditacnf
orgény provadgjici akreditaci poskytovatel( zkougeni zpGsobilosti (EA, ILAC), nebo které vydal CIA. Uplny
prehled téchto dokumentd, véetné informaci o jejich dostupnosti, je soucasti MPA 00-02-.. Pfedpisova
zakladna akredita¢niho procesu, ktery je zajemclm k dispozici na internetové adrese http://www.cai.cz.

1 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).

CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovéni shody — Pozadavky na akreditacni organy akreditujici organy
posuzovani shody

MPA 00-01-.. Zakladnf pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akredita¢niho procesu

MPA 00-04-.. Pravidla pro pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou névaznost vysledkd méfeni

MPA 30-03-.. Politika CIA pro Ucast ve zkouseni zplsobilosti nebo mezilaboratornich porovnant jinych
nez zkouseni zpUsobilosti

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Vseobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe - Pozadavky na kvalitu a kompetenci
CSN EN ISO 17034:2017 Vieobecné pozadavky na kompetenci vyrobc( referencnich materiald
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2 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v CSN EN ISO/IEC 17043:2023 a souvisejicich
dokumentech a pojmy nize uvedené.

Witness audit (svédecké posuzovani), WA: pozorovani akredita¢niho organu, jak subjekt provadi
¢innosti posuzovani shody, v jejichz rozsahu je o akreditaci zaddano, nebo v némz je udélena.

CIA: Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s
EA: European co-operation for Accreditation (Evropska spoluprace v oblasti akreditace)

ILAC: International Laboratory Accreditation Cooperation (Mezinarodni spolupréce v oblasti akreditace
laboratori)

MPA: Metodické pokyny pro akreditaci (vydavané CIA)

3 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN ISO/IEC 17043:2023

Déle jsou uvedeny nazvy a oznaceni jednotlivych kapitol normy CSN EN ISO/IEC 17043:2023 s interpretaci
a vysvéetlenf, pokud to bylo potfebné a uzite¢né.

3 Terminy a definice

k ¢l. 3.7 normy

Jak v normé, tak v dokumentech CIA je pojem zkouseni zplsobilosti zaménitelny se zkratkou PT
(proficiency testing).

k¢l.3.11 normy

Kazdy program PT v rozsahu akreditace musi byt realizovan alespon jednou za akreditacni cyklus,
aby mohlo byt posouzeno jeho provedeni v souladu s pozadavky normy.

5 Pozadavky na strukturu

k ¢l. 5.3 normy

Rozsah ¢innosti poskytovatele PT provadénych v ramci zavedeného systému managementu nemusi
byt totozny s rozsahem akreditace, vymezenym v osvédceni o akreditaci, resp. jeho pfiloze.
Informace o ¢innosti realizované mimo rozsah akreditace poskytované jakoukoli formou nesmf
vyvoldvat dojem, Ze se na né akreditace vztahuje. Informace o ¢innosti realizované mimo rozsah
akreditace doklddané osvédcenim o akreditaci, a to jakoukoli formou, nesmi vyvolavat dojem, ze se
udélena akreditace vztahuje i na takovou ¢innost, kterd nenf zahrnuta v rozsahu akreditace.

k ¢l. 5.5 normy

Je-li poskytovatel PT (akreditovany objekt) soucasti vétsiho organizacniho celku (pravniho subjektu),
pak musf byt poskytovatel PT a viechny jeho organizacni ¢asti (pracovisté, pfeddvaci mista a dalsi)
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zcela jasné organizacné vymezeny a musf byt dokumentovana struktura a postaveni poskytovatele
PT vcetné jejich casti v tomto vétsim organizacnim celku, zejména s ohledem na zachovani
nestrannosti a ddvérnosti.

6 Pozadavky na zdroje

k ¢l. 6.1.2 normy

Poskytovatel PT musi stanovit pfislusné pozadavky ISO/IEC 17025 a dolozit, ze charakterizace
polozky PT nebo posouzeni homogenity a stability bylo provedeno v souladu s nimi.

Pozadavkem musi byt vybér a planovani PT, které musf vychazet z MPA 30-03-..

k ¢l. 6.1.3 normy

Poskytovatel PT musf stanovit pfislusné pozadavky ISO 17034 a doloZit, Ze referen¢ni material je
vyrobeny za téchto podminek.

k ¢l. 6.2.1 normy

Terminem ,pracovnici” jsou chapany vsechny interni nebo externi osoby, které se podileji na ¢innosti
poskytovatele zkouseni zpUsobilosti a maji k tomu odpovidajici kompetence.

k ¢l. 6.2.5 normy

Poskytovatel PT musi mit dokumentované informace prokazujici kompetenci jeho pracovnikd
pro interni i externf pracovniky.

k ¢l. 6.2.6 normy

Povéfeni musi byt prokazatelné akceptovano povefenou osobou.

k ¢l. 6.3.3 normy

Pokud jsou extermin poskytovatelem produktd stanoveny konkrétni podminky skladovani, musf byt
podminky monitorovany. Na meéfidla pouzivanad k monitorovani podminek prostfedi se vztahuje
MPA 30-02-..

k ¢l. 6.3.4 normy

Rizeni pfistupu se vztahuje napf. na navstévy servisnich technikd, regulacnich a dozorovych organd,
studentské praxe, pracovniky provadéjici uklid a jiné.
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k ¢l. 6.4.1 normy

Pfedmétem externé poskytované sluzby mUze byt vlastni statistické zpracovani soubor( dat, vlastni
vyhodnoceni vykonnosti musi vzdy provést poskytovatel.

k ¢l. 6.4.2 normy

Pokud je dodavatelem laboratof akreditovand dle CSN EN ISO/IEC 17025:22018 nebo
CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023, musi poskytovatel PT zajistit, aby byly plnény i relevantni pozadavky
normy CSN EN ISO/IEC 17043:2023, které nejsou predmétem akreditace laboratofe (provadeént test
stability a homogenity polozky zkouseni zpdsobilosti, stanoveni vztaznych hodnot a jim
pfidruZzenych nejistot méfeni méfené veliciny této polozky, pfiprava, manipulace a distribuce
polozek zkoudeni zplsobilosti atd.). Poskytovatel PT musi mit stanovena kritéria pro vybér
dodavatelll, postupy pro kontrolu kvality doddvek a zdznamy o pravidelném ovéreni
kompetentnosti dodavatele (napf. provedenim auditu).

7 Pozadavky na proces

k ¢l. 7.1.2.1 normy

Ucastnikam by mél byt k dispozici ¢asovy harmonogram s klicovymi terminy, ktery zahrnuje cely
prabéh programu od podani pfihlasky az po vydani zavérecné zpravy.

k¢l7.2.1.3 normy

Plan programu zkouseni zpdsobilosti musfi obsahovat ¢asovy harmonogram od planu az po vydani
zavérecné zpravy (viz kap. 7.4.3.3 normy).

k ¢l. 7.4.3 normy

Ddvodem k vynechani informace ve zpravé neni skutec¢nost, Ze informace jiZ byla uvedena v jiném
dokumentu poskytnutém ucastniklim.

Zpravy s vysledky musi byt pfedany Ucastnikim co nejdfive po obdrZenf jejich vysledkd, aby mohla
byt v pfipadé jejich nelspésnych vysledkl pfijata v¢as opatieni k ndprave.
k €l. 7.6 normy

Stiznost je vyjadfeni nespokojenosti podané k poskytovateli PT vztahujici se k ¢innostem
poskytovatele PT, jakoukoliv osobou ocekavajici odpoved.

k €l. 7.7 normy

Odvolani je pozadavek zdkaznika/ucastnika na pfehodnoceni nepfiznivého rozhodnuti k vysledku
vyhodnoceni vykonnosti vztahujici se k Ucasti v konkrétnim programu PT.
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8 Pozadavky na systém managementu

k ¢l. 8.1.1 normy

Je vhodné, aby pfipadna pfirucka kvality kopirovala strukturu a obsah této normy.

k ¢l. 8.3.2 normy

Je vhodné, aby aktudlni schvalend vydani dokumentd a jejich distribuce byla identifkovana
prostfednictvim seznamui.

Rozdily mezi dvémi po sobé nasledujicimi znénimi téhoz dokumentu musi byt zaznamenany nebo
pfehledné vyznaceny.

k ¢18.5.1 normy

Predpokladem pro efektivni pInéni bodd a) az d) je aktivni provadeni prlbézné identifikace rizik
a pfileZitosti ke zlepsent.

k ¢18.9.3 normy

S vystupy z pfezkoumani je vhodné seznamit véechny pracovniky poskytovatele PT.

Bibliografie

[1]  MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akredita¢niho procesu
[2] MPA 00-02-.. priloha 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 20-01-25 nabyva Uc¢innosti dnem 1. 7. 2025.

Pro poskytovatele zkouseni zplsobilosti akreditované podle normy CSN EN ISO/IEC 17043:2010 plati
po dobu pfechodného obdobi (do 31.05.2026) MPA 20-01-22 ze dne 16. 3. 2022.

Ing. Jiti RGzic¢ka, MBA, Ph.D.

feditel

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

Definovani WA v ¢innosti poskytovatell zkouseni zpUsobilosti nenf jednoduché, protoze jejich ¢innost je
¢asto narazova a nemusi byt realizovana v terminech posuzovani. Je proto vhodné terminy posuzovani
planovat v pfedstihu a pfedem informovat o moznostech realizace WA, pfipadné terminy posuzovani
v rdmci moznosti pfizplsobit. To by mélo byt v zdjmu pfedevsim samotného subjektu, aby z vlastni
iniciativy informoval o mozZnostech realizovat WA a ty byly realizovany v ramci UA, PA, PP nebo PD.
Vramci akreditacniho cyklu by mély byt realizovany WA klicovych cinnosti program0 zkouseni
zpUsobilosti. Moznosti WA u poskytovatell zkoudeni zpUsobilosti mohou byt nasledujici, probihajicf
program PT, sledovani realizace programu PT (napf. méfeni dopravniho hluku, méfeni osvétleni, odbéry
vzorkl a dalsi), posuzovani kompetence externiho dodavatele poskytovatelem PT a dalsi. P¥i stanoveni
poctu WA je vzdy zohlednéna provedena analyza rizik.
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PRILOHA 2 Predpokladany ¢asovy rozsah posuzovani

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

Prvotni / opakované posouzeni

Pracovnik 1+5 610 11+30
Programii2 Celkem hodin
1+5 82 86 92
6+10 95 99 105
11+ 20 108 112 118
21 +40 121 125 131
41 =60 134 138 144

Pravidelna dozorova navstéva

Pracovnik 1+5 6+10 11+ 30
Programii Celkem hodin
1+5 27 29 31
6+10 32 34 36
11+20 36 38 40
21 =40 40 42 44
41 +60 44 46 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 20-01-25

Dalsi oblasti posuzovani

Celkové naklady budou zaloZeny na case skutecné straveném na posouzeni (uvedené hodnoty jsou
pouze orienta¢nim odhadem)

*

na kazdy obor internich kalibracf
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



