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Predmluva k MPA

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) vydava tento metodicky pokyn pro akreditaci (MPA), kterym
zveiejiuje politiku CIA pro Ucast ve zkouseni zpUsobilosti. Text vychazi z dokumentu ILAC-P9:01/2024
JLAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than Proficiency Testing”,
ktery stanovuje pozadavky a dava doporuceni akredita¢nim orgdntim k vyuzivani aktivit v oblasti zkousenf
zpUsobilostiv akreditacnim procesu a zaroven k jejich vyuZziti jako nastrojl harmonizace pro multilateralni
a bilaterdlni dohody.

1 Uvod

Vtomto vydani byl odstranén text popisujici problematiku nedokoncené harmonizace normy
CSN EN ISO/IEC 17043:2023, nebot odpadla piekazka branici provadeni akreditace subjektu posuzovani
shody ve smyslu nafizeni ¢. 765/2008 a zékona ¢. 22/1997 Sb.

Ucast v programech zkouseni zplsobilosti nebo mezilaboratornich porovnénich jinych, nez zkouseni
zpUsobilosti musi byt pldnovana a podle potfeb priibézné prezkouméavana. Pfi tvorbé tohoto planu musi
subjekty analyzovat své potfeby a zvolit si vhodnou ,Uroven” a ,Cetnost” Ucasti. Vychazet musf také z miry
rizika spojeného se zkusebni a kalibraéni ¢innosti.

V Priloze 1 k tomuto MPA jsou uvedeny upfesiujici pozadavky CIA na tvorbu planu Gcasti ve zkouseni
zpUsobilosti a stanoveni Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkoudeni zplsobilosti pro laboratofe a subjekty
provadejici méreni.

Pomduckou pfi planovani Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti by mél byt dokument EA-4/18 G, Zavérecna
zprava PRM 2013 €. VII/4/13 a Zavérecnd zprava PRM 2014 & VII/4/14.

Akreditované  subjekty mohou  wvyhleddvat vhodné programy  zkoudeni  zpUsobilosti
napiiklad ~ na  webovych  strankdach  CIA v databdzi  akreditovanych  subjekt(
(https.//www.cai.cz/?kategorie_subjektu=poskytovatel-zkouseni-zpusobilosti) nebo v mezinarodni
databazi EPTIS (https://eptis.org).

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 odkazl plati pouze citovand vydani.
U nedatovanych odkaz( plati posledni vydani dokumentu (v¢etné viech zmén).

ILAC-P9:01/2024 Politika ILAC pro zkouseni zpUsobilosti nebo mezilaboratorni porovnani jind nez
zkousenfi zpdsobilosti (ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than
Proficiency Testing)

EA-4/18 G Navod k urceni Urovné a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zplsobilosti (Guidance on the level and
frequency)

EA-4/21 INF Pokyn pro posuzovani vhodnosti malych mezilaboratornich porovnani v rdmci procesu
akreditace laboratofe (Guidelines for the assessment of the appropriateness of small interlaboratory
comparisons within the process of laboratory accreditation)

CSN ENISO/IEC 17043:2023 Posuzovéni shody — Obecné pozadavky na kompetenci poskytovateld
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zkouseni zpUsobilosti

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 V3eobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibra¢nich laboratofi
CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a zpGsobilost

CSNENISO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci

CSN EN SO 20387:2021 Biotechnologie - Biobanky — Obecné pozadavky na biobanky

CSN EN ISO 17034:2017 Vieobecné pozadavky na kompetenci vyrobc referencnich materiald

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody — Pozadavky pro c¢innost rliznych typl organd
provadéjicich inspekci

Kvalimetrie 17 Mezilaboratorni porovnavani a zkouseni zpUsobilosti. PomUcka k zajistovani kvality
v chemickych, biochemickych a klinickych laboratofich; EURACHEM-CR 2011

Zavérecna zprava PRM 2013 ¢. VII/4/13 Optimalizace vyuZiti mezilaboratornich porovnavacich zkousek
(MPZ) v akreditovanych kalibracnich laboratofich (AKL); listopad 2013

ZavéreCna zprava PRM 2014 ¢. VII/4/14 Optimalizace vyuZiti mezilaboratornich porovnani a zkouseni
zpUsobilosti v akreditovanych kalibracnich laboratofich (AKL); bfezen 2015

3 Terminy, definice a pouzité zkratky

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

Mezilaboratorni porovnani: navrhovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek stejnych nebo
podobnych polozek dvéma nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych podminek
(CSN EN ISO/IEC 17043:2023, 3.4).

Poskytovatel zkouseni zpUsobilosti: organizace, kterd odpovidd za vsechny ¢innosti pfi pfipravé
a provadéni programu zkouseni zpGsobilosti (CSN EN ISO/IEC 17043:2023, 3.9).

Program zkouseni zpUsobilosti: zkouseni zpUsobilosti navrzené a provadéné v jednom nebo vice
cyklech zkouseni zpUsobilosti pro specifickou oblast méfeni, zkousenti, kalibrace, vysetfeni, vzorkovani
nebo inspekce (CSN EN ISO/IEC 17043:2023, 3.11).

Zkouseni zpUsobilosti: vyhodnoceni vykonnosti Ucastnika vaci pfedem stanovenym kritériilm pomoci
mezilaboratornich porovnani (CSN EN ISO/IEC 17043:2023, 3.7).

Externi hodnoceni kvality: vyhodnoceni vykonnosti Ucastnika vi¢i predem stanovenym kritérifm
pomoci mezilaboratornich porovnani (CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023, 3.10)

MLA/MRA MultilaterdIni (vicestranné) dohody o vzadjemném uznavani vysledkl akreditace

PRM  Program rozvoje metrologie Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
PT Zkouseni zpUsobilosti (Proficiency Testing)

MLP  Mezilaboratorni porovnani

EHK  Externi hodnoceni kvality, ekvivalent PT pro oblast zdravotnickych laboratofi a biobank

4 Uvodni ustanoveni

Podle normy CSN EN ISO/IEC 17025:2018 musi mit laboratof zavedeny postupy kontroly kvality
pro monitorovani platnosti vysledkd provedenych zkousek a kalibraci. PoZzadavkem normy je Ucast v PT
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nebo MLP jinych nez PT, pokud jsou dostupné a vhodné.

Norma CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023 pozaduije, aby se zdravotnické laboratofe Gcastnily program@ EHK
vhodnych pro dand laboratorni vysetfeni a interpretaci vysledkd vysetfeni. Jestlize program EHK neni
k dispozici, nebo neni nepovazovdn za vhodny, laboratof musi pouzit alternativni metodiky
pro monitorovani vykonnosti vysetfovaci metody vcetné MLP jinych nez PT.

Norma CSN EN 1SO 20387:2021 vyzaduje, aby biobanky pouzivaly pfistupy pro poskytnuti objektivnich
dlkazd k prokazani srovnatelnosti kvality biologického materialu (vystupy ze zpracovani nebo zkousen),
pokud jsou takové pfistupy dostupné a vhodné. Mezi takové pfistupy patfi programy EHK, programy PT
nebo MLP jind nez PT.

V normach CSN EN ISO/IEC 17043:2023, CSN EN ISO 17034:2017, CSN EN ISO/IEC 17020:2012 nejsou
uvedeny specifické pozadavky na PT nebo MLP jind nez PT, nicméné pfi zvazovani zkusebnich nebo
kalibra¢nich ~ ¢innosti  je tfeba splnit pozadavky norem CSN  EN ISO/IEC  17025:2018
a CSNEN1SO 15189 ed. 3:2023.

Zadatel nebo akreditovany subjekt posuzovéani shody je povinen planovat a monitorovat svou Gcast v PT
nebo MLP jinych nezZ PT.

5 Rozsah

Tato politika stanovuje pozadavky CIA na Ucast ve zkoudeni zpUsobilosti nebo mezilaboratornich
porovnanich jinych nez zkouseni zpUsobilosti pro viechny Zadatele nebo akreditované subjekty
posuzovani shody provadéjici zkusebni nebo kalibracni ¢innosti - tj. zkusebni, vzorkovaci, kalibra¢ni
a zdravotnické laboratofe, inspekéni organy, certifikacni orgény certifikujici produkty, biobanky,
poskytovatelé PT a vyrobci referen¢nich materiald.

6 Politika CIA

6.1 Zakladnim zpUsobem, kterym subjekt posuzovani shody prokaze svou odbornou zptsobilost
a platnost svych vysledkd, je porovnani s vysledky jinych subjektl posuzovani shody prostrednictvim
Uspésné Ucasti v programech PT, pokud jsou dostupné a vhodné. Uspésnou Ucasti je minéna
dostatecna cetnost s vyhovujicimi vysledky.

Vyuzivané by mély byt takové programy zkouseni zpUsobilosti, které spliuji pozadavky normy
ISO/IEC 17043. CIA doporucuje piednostné Ucast v programech PT, které organizuji poskytovatelé,
u kterych bylo spInéni téchto pozadavk(l potvrzeno akreditaci podle vyse uvedené normy. CIA
pfednostné akceptuje Ucast v akreditovanych programech PT, které nabizeji poskytovatelé
akreditovani akredita¢nim organem, ktery je signatafem piislusné MLA/MRA. CIA taktéz nadale
akceptuje ucast v programech PT, které byly organizovany poskytovatelem PT s Osvédcenim
o odborné zpUlsobilosti. Pokud viak takové programy nejsou dostupné, CIA akceptuje i Gcast
v ndrodnich nebo mezinarodnich programech, které jsou oteviené a transparentni, tzn. poskytuji
potfebné informace o zplsobu organizace, provedeni a vyhodnoceni PT vcetné prezentovani
vysledkd. V takovém pfipadé musi byt laborator schopna doloZit zdznam o posouzeni kompetentnosti
poskytovatell PT, jejichZ program se zUcastn.
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6.2 Pokud neni program PT dostupny nebo vhodny, je mozné odbornou zptsobilost a platnost

vysledkd prokdzat Uspésnou Ucasti v MLP provadéném napfiklad za ucelem:

e hodnoceni vykonovych charakteristik urcité metody;

e charakterizace referen¢niho materialy;

e podpory prohlaseni o ekvivalenci méfeni narodnich metrologickych institutd;

e porovnani vysledk dvou nebo vice laboratofi na zékladé jejich vlastniho podnétu, a to jako MLP
organizovana dostate¢nym poctem laboratofi jako jednorazova nebo opakovana ¢innost, nebo jako
mala MLP.

Pokud maji byt vysledky a hodnocenf vykonnosti pouzity jako nastroj k monitorovani a prokazani
platnosti jejich vysledkd, maji byt uplatnény piislusné pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17043:2023
a EA-4/21 INF.

CIA si je védom, ze v nékterych oblastech zkouseni/kalibraci/vysetiovani nejsou k dispozici vhodné
programy PT nebo MLP jind nez PT. V takovych pfipadech musi subjekt posuzovani shody zavést
alternativni piistup pro zajisténi platnosti vysledkd. CIA posoudi opodstatnénost a vhodnost takového
pristupu.

6.3 CIA dale uplatiuje pro Ucast ve zkoudeni zpUsobilosti a mezilaboratornich porovnanich jinych nez
zkouseni zpUsobilosti tuto politiku:

o subjekt posuzovani shody provadejici zkusebni nebo kalibracni ¢innost musi pred ziskdnim
akreditace prokazat svou odbornou zptsobilost a platnost vysledk Uspésnou Ucastiv programu PT,
pokud je takovy program dostupny a vhodny, nebo pfipadné jinym vhodnym zpUsobem (bod 6.2);

e 7adatel i akreditovany subjekt posuzovani shody musi vypracovat plan Ucasti v PT nebo MLP jinych
nez PT (Plan Ucasti v programech zkouseni zpdsobilosti). K vypracovani tohoto planu je vhodné
vyuzit dokument EA-4/18 G, pfilohu 1 tohoto MPA nebo pfilohu C dokumentu ILAC-P9;

e CIA pred udélenim akreditace posoudi, zda tento plan vzhledem k rozsahu akreditace zajistuje
reprezentativni a uspokojivou Ucast v PT nebo MLP jinych neZ PT;

6.4 akreditované subjekty posuzovani shody musi tento plan pravidelné podle potfeb revidovat
s pfihlédnutim napf. k personalnim zménam, zménam metodiky &i pfistrojového vybavent;

o CIA pfezkoumava aktualnost tohoto planu a jeho vhodnost z hlediska frekvence a pokryti rozsahu
akreditace;

e Cetnost a vysledky Ucasti v PT a MLP jinych, neZ PT jsou pravidelné posuzovany v ramci posuzovani
splnéni pozadavkl pro udéleni akreditace, prodlouzeni platnosti akreditace, fizeni na Zadost
ivrdmci dozorovych navstév. Vysledky takového posuzovani jsou zohlednény pfi rozhodovani
o akreditaci @ mohou mit vliv ina stanoveni dozorovych navstév a rozsahu posuzovani
pfi dozorovych navstévach;

o akreditované subjekty posuzovani shody musi hodnotit vysledky své Ucasti v PT a MLP a v pfipadé
neuspokojivych vysledk analyzovat pfi¢inu téchto neshod a bezodkladné pfijimat vhodna
napravna opatieni. O této ¢innosti musi byt vedeny zdznamy;

6.5 akreditované subjekty posuzovani shody musi jeden mésic pfed pravidelnou dozorovou
navstévou informovat CIA o své Ucasti v PT a MPL jinych nez PT za uplynulé obdobi i o fesenf pficin
neuspésnych vysledkd formou Zpravy o Ucasti v programech zkouseni zpUsobilosti (vzor zpravy
viz http//www.cai.cz);
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6.6 pii posuzovani je vyzadovano spinéni pozadavkd tykajicich se PT stanovenych regula¢nimi
organy, prmyslovymi nebo odbornymi sekcemi, organizacemi nebo dalsimi zainteresovanymi
stranami. Pfi posuzovani se pfihlizi také ke zvyklostem zavedenym v dané oblasti. P¥i posuzovani je
hodnocena efektivnost Ucastiv PT a MLP a je kladen ddraz na pfijimani vhodnych ndpravnych opatfeni
tam, kde jsou potfeba.

Bibliografie'

[11 CSNENISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditacni organy akreditujici organy
posuzovani shody

[2] CSNENISO/IEC 17065:2013 Posuzovani shody — Pozadavky na organy certifikujici produkty, procesy
a sluzby

[3] MPA 00-02-.. Pfedpisova zékladna akredita¢niho procesu
[4] MPA 00-02-.. pfiloha Seznam dokumentt k MPA 00-02-..

Autorska prava

Drzitelem autorskych prév k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za Ucelem
prodeje.

Pfechodna a zavéreCna ustanoveni

Tento MPA 30-03-25 verze 2 nabyva ucinnosti dnem 1. 8. 2025 a k tomuto dni rusi pfedchozi vydani MPA
30-03-25 ze dne 17.3.2025.

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 piilohy k MPA 00-02-..
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PRILOHA 1 Uroven a ¢etnost Gcasti ve zkouseni zpUisobilosti

P1.1 Subjekty posuzovéani shody maji pii planovani Grovné a cetnosti Ucasti v PT nebo MLP jinych nez
PT postupovat podle dokumentu EA-4/18 G, jehoZ obecné zédsady jsou také shrnuty v pfiloze C
dokumentu ILAC-P9. Subjekt posuzovani shody ma urcit svou Uroven a Cetnost Ucasti v PT nebo MLP
jinych nez PT po peclivé analyze svych dalsich opatfeni zajistovani platnosti vysledkd, jejichz pfiklady
jsou uvedené v CSN EN ISO/IEC 17025:2018, kap. 7.7.1, CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023, kap. 7.3.7.3
a CSN EN 1SO 20387:2021, kap. 7.8.2.9. Uroven Ucasti mé zaviset na rozsahu, v jakém byla tato jina
opatfeni pfijata.

P1.2 Subjekty posuzovani shody déale maji zvazit Uroven rizika. Ta odpovida subjektu posuzovani
shody, odvétvi, ve kterém pUsobi, nebo pouzivané metodice. Subjekt musi dale splnit legislativni
pozadavky na Cetnost Ucasti ve zkouseni zpUsobilosti, vzaty v Uvahu musi byt i zavedené zvyklosti
v daném oboru.

P1.3 Plan Géasti ve zkouseni zpusobilosti musi zahrnovat obdobi nejméné jednoho akredita¢niho
cyklu.

P1.4 Program ucasti ve zkouseni zplisobilosti musi byt vypracovan na jeden rok s uvedenim
konkrétnich ndzva programd PT (dle ro¢nich pland poskytovatele PT) nebo MLP a jejich termind.

P1.5 Subjekty posuzovani shody maji v prvnim kroku identifikovat viechny tzv. oblasti odborné
kompetence, které se vztahuji ke zkouskam a kalibracim v poZzadovaném / udéleném rozsahu
akreditace. Ma byt vzato v Uvahu, Ze zkouska je specifikovdna meéfenou vlastnosti, pouZitou technikou
méfeni a pfedmétem zkouseni. V zasadé musi byt v rdmci planu Ucasti pro dané obdobi pokryty
vsechny pouzivané techniky a principy méfeni (napf. vazkové stanoveni, spektrofotometrie, zkousky
tahem, kalibrace porovnanim s etalonem atd.), véechny méfené vlastnosti/velic¢iny (arzén, bilirubin,
E. Coli, hluk, tvrdost, délka atd.) i vsechny pfedméty zkousek/kalibraci (voda, beton, krev, ovzdusi, zavazi,
teplomér atd.).

vy

uddvanou nejistotu méfeni, kalibrovana zafizeni (pfistroje, snimace...), pfistrojové vybaveni (etalony),
prostory a personal. Je zapotfebi zddraznit, Ze v fadé obord, napf. v oboru geometrickych veli¢in
v podoborech délky a Uhlu, existuje velké mnoZstvi jednotlivych méfidel, které bude nutno pro uUcely
PT rozdélit na skupiny se stejnym nebo podobnym principem méfent.

P1.6 Jakmile subjekt posuzovani shody definuje své oblasti odborné kompetence, Ize povazovat
za definovanou také Uroven Ucasti v PT nebo MLP jinych nez PT. Vdruhém kroku musi subjekt
posuzovani shody stanovit minimalni cetnost Ucasti pro kazdou oblast své odborné kompetence, a to
na zékladé urovné rizika. Pfiklady oblasti odborné kompetence a stanoveni ¢etnosti Ucasti jsou uvedené
v pfipadovych studiich EA-4/18 G.

P1.7 Kiasifikace oblasti odborné kompetence maze byt odlisna pro kazdy subjekt posuzovani shody,
podobné i Uroven rizika. Subjekty maji byt schopny uvést odborné dlvody, které je vedly k rozhodnuti
o Urovni a Cetnosti Ucasti ve zkouseni zpUlsobilosti, kterd je uvedena v jejich planu a programu Ucasti
ve zkouseni zpUsobilosti. Toto zdGvodnéni musi byt zdokumentovano.

Pokud neni mozno z hlediska ¢asového, kapacitniho ¢i ekonomického provést porovndvaci méfeni
pro kazdou sluzbu poskytovanou kalibracni laboratofi, je mozno je provést v klicovych oblastech
(tj. oborech, rozsazich a principech) méfeni a timto porovnanim prokézat zpUsobilost pro sluzby v rdmci
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celé klicové oblasti. Kalibra¢ni laboratof se v dané klicové oblasti md zdcastnit porovnavaciho mérenti
vzdy minimalné jednou za akreditacni cyklus a prioritné se ma Ucastnit programd PT organizovanych
akreditovanymi poskytovateli.

P1.8 Kalibra¢ni laboratofe se v piipadé neucasti v programech PT zUcastni dvoustrannych
mezilaboratornich porovnavacich zkousek organizovanych akreditovanym poskytovatelem. V pfipadé,
kdy neni pro danou klitcovou oblast mozné se zUcastnit ani dvoustrannych mezilaboratornich
porovnavacich zkousek organizovanych akreditovanym poskytovatelem z Ceské republiky a Ucast
na zkouskach poskytovanych zahrani¢nim akreditovanym poskytovatelem by byla neefektivni
(napf. z hlediska ¢asového ¢i logistického), prokéze laboratofr svoji zplsobilost jinym zplsobem podle
dokumentu EA-4/18 G.
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