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Ucel
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1 Uvod

1.1 Proc organy posuzovani shody (CABs) pouzivaji mala MLP

Organy posuzovani shody (v dokumentu dale pouzito organ posuzovani shody — CAB, organy
posuzovan( shody CABs) pouzivaji zkouseni zpUsobilosti (PT) k zajisténi platnosti svych méfeni.
POZNAMKA 1: Orgén posuzovani shody: Orgén, ktery vykonava ¢innosti posuzovani shody a ktery méize
byt pfedmétem akreditace (3.1) (EN ISO/IEC 17011:2017, ¢l. 3.4).

POZNAMKA 2: V ramci tohoto dokumentu zahmuje pojem ,CABs” viechny ¢innosti provadéné CABs,
jako jsou zkouseni, odbér vzorkd, kalibrace, a zdravotnické laboratofe, inspekni orgdny, biobanky,
poskytovatele PT a vyrobce referencnich materidll. Termin ,méfeni” zahrnuje vsechna souvisejici
méreni, zkousky, kalibrace a vysetfeni.

Pokud vsak pouze nékolik CABs provadi urcity typ mérenti, zejména pokud se jedné o pokrocilou nebo
rychle se rozvijejici oblast, programy PT nemusi byt k dispozici. U¢ast v PT mdze byt navic CAB
povazovéana za nevhodnou. Uvahy o vhodnosti Ize nalézt v ILAC P9 [1]. V takovych piipadech mohou
byt jako moznost zvazovany jiné typy mezilaboratornich porovnani (MLP). Tato MLP jsou vyslovné
uvedena v EN ISO/IEC 17025:2017 [2] a EN ISO 15189:2022 [3] nésledovné:

EN ISO/IEC 17025, ¢lanek 7.7.2

Laboratof musf sledovat svou vykonnost porovnavanim s vysledky jinych laboratofi tam, kde je to
mozZné a potifebné. Takové sledovani musf byt planovano a pfezkoumavéno a musf zahrnovat, ale
neomezuje se pouze na jednu nebo obé nasledujici moznosti:

a) Ucast ve zkousenf zpUsobilosti;

POZNAMKA EN ISO/IEC 17043 [4] obsahuje dal3f informace o zkouseni zplsobilosti a poskytovatelich
zkousenf zpUsobilosti. Poskytovatelé zkousenf zpUsobilosti, ktefi splfuji pozadavky normy EN ISO/IEC
17043, jsou povazovani za kompetentni.

b) Ucast v mezilaboratornich porovnanich jinych nez zkouseni zpdsobilosti.

EN ISO 15189, ¢lanek 7.3.7.3

a) Laboratof musi sledovat vykonnost svych metod laboratornich vysetfeni porovnavanim s vysledky
jinych laboratofi. To pfedstavuje Ucast v programech EHK vhodnych pro dana laboratorni vysetfeni
a interpretaci vysledkd vysetfeni, véetné metod vysetfeni POCT.

f) Jestlize neni program EHK k dispozici nebo neni povazovén za vhodny, laboratof musi pouzit
alternativni metodiky pro monitorovani vykonnosti metody laboratorniho vy3etfeni. Laboratof
musi zdlvodnit zvolenou alternativu a pfedlozit diikazy o jeji efektivnosti.

POZNAMKA Mezi prijatelné alternativy pati:

e (cast na vymeéneé vzorkd s jinymi laboratoremi; (...

Tento navod se zaméfuje na pfipad, kdy se mala skupina CABs rozhodne organizovat MLP mezi sebou.

Tato skupina mUZe sestavat z CABs ze stejné organizace (napf. z rlznych pracovist) nebo z CABs

z riznych organizaci. Malé MLP muze byt organizovano jednim z CABs nebo spole¢né s ostatnimi a

organizujici CAB(s) se obvykle MLP také ucastni. Pro Ucely tohoto dokumentu je ,malé MLP" definovéno

jako MLP s maximalné sedmi (7) Ucastniky vcetné organizatora(d).

Stranka 5z 15



1.2 Mala MLP jsou odlisna

Posuzovatelé akreditacnich orgdnd, ktefi se béhem svého bézného posuzovani (obvykle provadéného
v ramci posuzovani podle EN ISO/IEC 17025 nebo EN ISO 15189) setkaji s vysledky Ucasti v malém MLP,
Celf nasledujicim vyzvam:

e Organizovani a Ucast v malych MLP s omezenym poctem Ucastnikd mze byt z hlediska statistiky
naro¢nd. Organizatofi a Ucastnici musf zajistit, Ze statistické hodnoceni poskytne relevantni a validni
vysledky. Zékladni pokyny pro posuzovatele akreditacnich organd k tomuto tématu jsou uvedeny
v kapitole 4.

e Mald MLP jsou obvykle organizovéana CABs s omezenymi nebo zadnymi zkusenostmi s organizaci
MLP. Z tohoto ddvodu mohou, ale nemusi byt vzdy spinény zakladni pozadavky na jejich
kompetentni provadéni. Pokyny pro posuzovatele akredita¢nich organd k této problematice jsou
uvedeny v kapitole 5.

2 Rozsah

Tento dokument poskytuje posuzovatellm akreditacnich organC pokyny ke statistickému hodnoceni
malych MLP a k relevantnim prvkdm normy EN ISO/IEC 17043, které maji byt vzaty v Uvahu pfi
prezkoumavani vysledkd Ucasti v malém MLP v rdmci bézného posuzovani podle EN ISO/IEC 17025 nebo
EN 1SO 15189 nebo jinych relevantnich norem.

Tento ndvod je zaméren predevsim na mald MLP pro kvantitativni méfenf, ackoli obdobné Gvahy platf i
pro jiné typy malych MLP, napfiklad kvalitativni. Tento ndvod nezahrnuje posuzovani poskytovatel PT.

3 Terminy a definice

e Mezilaboratorni porovnani (MLP)

navrhovani, provadéni a vyhodnoceni méfeni nebo zkousek stejnych nebo podobnych poloZek dvéma
nebo vice laboratofemi za pfedem stanovenych podminek (EN ISO/IEC 17043, ¢l. 3.4).

e Malé mezilaboratorni porovnani (malé MLP)
Mezilaboratorni porovnani (MLP) s maximalné sedmi Ucastniky vcetné organizatora (organizatord).
e Zkouseni zpUsobilosti (PT)

vyhodnoceni vykonnosti Ucastnika vici pfedem stanovenym kritériilm pomoci mezilaboratornich
porovnani (EN ISO/IEC 17043, ¢l. 3.7).

e Polozka malého MLP

Vzorek, vyrobek, artefakt, referencni material, zafizeni, méfici etalon, objekt, obrazek, soubor dat nebo jind
informace pouzitd pro zkouseni zplsobilosti NP1 (upraveno z definice polozky PT v EN ISO/IEC 17043,
¢l.3.8).

NP1) Definice byla pievzata z ¢l. 3.8 normy CSN EN ISO/IEC 17043. Pfi pfevzeti doslo k ponechani textu
Lpro zkouseni zpUsobilosti”, pfestoze v kontextu tohoto dokumentu ma byt spravné uvedeno ,pro malé
MLP”.

e Organizator MLP

CAB(s), ktery prebird odpoveédnost za viechny ¢innosti pfi navrhovani a provadéni malého MLP (upraveno
z definice poskytovatele PT v EN ISO/IEC 17043, ¢l. 3.9).
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e Vztazna hodnota
Hodnota pfifazena urcité viastnosti nebo charakteristice zkouseni polozky MLP (EN ISO/IEC 17043, ¢l. 3.1).
e Smérodatna odchylka pro hodnoceni zplsobilosti (SDPA)

Mira rozptyleni pouZivana pfi vyhodnoceni vysledkd MLP na zékladé dostupnych informaci (upraveno
zZ ENISO/IEC 17043, &lanek 3.12).

e Referencni material (RM)

Materidl, dostate¢né homogenni a stabilnf vzhledem k jedné ¢i vice specifikovanym vlastnostem,
u kterého se stanovilo, Ze se hodf pro jeho zamyslené pouziti v méficim procesu (EN ISO 17034, ¢l. 3.3 [5]).

o Certifikovany referen¢ni material (CRM)

Referen¢ni materidl (RM) charakterizovany metrologicky platnym postupem pro jednu ¢i vice
specifikovanych vlastnosti, doprovazeny certifikdtem referenéniho materidlu, ktery poskytuje hodnotu
specifikované vlastnosti, jejf pridruzenou nejistotu a prohlaseni o metrologické névaznosti (EN 1SO 17034,
¢l.3.2).

4 Mala MLP a jejich statistické hodnoceni

Viyhodnoceni vysledkd Ucastnikd v malém MLP je ndrocné a vyzaduje peclivé zvazeni béhem posuzovani
pro Ucely akreditace.

4.1  Klicové aspekty

Omezeny pocet Ucastnikl malého MLP znamend, Ze statisticky zéklad pro hodnocenf nemusi byt
dostate¢né robustni pro hodnoceni vykonnosti pomoci skore. Klesajici pocet nezavislych vysledk
Ucastnikl vede ke zvysujici se nejistoté jak prdmeéru, tak smérodatné odchylky. Jednd se o dcisté
statisticky efekt nezavisly na nejistotach uvadénych Ucastniky. Maly soubor dat navic ztéZuje presné
urcit rozlozeni dat a spolehlivé detekovat odlehlé hodnoty.

Z tohoto dlvodu norma ISO 13528 [6] doporucuje, aby organizatofi malych MLP nevyhodnocovali své
MLP ani neposkytovali skore zaloZzend na statistickych parametrech odvozenych z vysledkl dcastnikd,
napf. z primeéru a smérodatné odchylky. Toto doporuceni vychazi z technické zpravy IUPAC [7],
plvodné urcené pro MLP s N <20 Gcastniky, avsak jesté vice pouZitelné pro MLP s N <8 Gcastniky.

4.2 Posouzeni rizik

Vyhodnoceni vysledkd mizZe byt snadné, pokud bude pouZit vhodny metrologicky pfistup a budou

dodrZena doporuceni normy ISO 13528.V celé fadé scéndil vsak maze byt nutné posouzeni rizika, Ze

MLP neposkytne spolehlivé vyhodnocenf (@ obvykle ani hodnoceni vykonnosti pomoci skore) vysledkd

Ucastnikl. Za posouzen( rizika je odpovédny organizator MLP, ktery by mél zvazit napfiklad nasledujici

otazky:

e Existuje metrologicky ndvazna referen¢ni hodnota nezavisla na souboru dat, napfiklad certifikovana
hodnota referen¢niho materidlu nebo vysledek méreni poskytnuty expertnimi laboratoremi, ktery
Ize pouzit jako vztaznou hodnotu?

o Existuji alternativy ke vztazné hodnoté, neexistuje-li nezavisla a metrologicky navazna referencni
hodnota?
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e ExXistuje (pro dany uUcel) vhodné kritérium hodnoceni nezavislé na souboru dat, napfiklad cilova
hodnota zaloZend na zkudenostech nebo odvozena z legislativnich pozadavkd, které Ize pouZit pro
stanoveni vhodné SDPA pro vypocet z-skére nebo z'-skore?

e M3 organizator zkusenosti s danym typem provadéného méfeni, které mu mohou pomoci spravné
urcit rozdéleni vykazovanych vysledkU a identifikovat odlehlé hodnoty?

e Maji Ucastnici zkudenosti s danym typem provadéného meéfen, které jim mohou pomoci uvadét
hodnoty s minimalnim rozptylenim souboru dat, a tim udrzet malou nejistotu prdmeéru? | v pfipadé,
Ze prmeér neni pouZit jako vztaznd hodnota, md byt porovnan se vztaznou hodnotou a pfipadné
rozdily maji byt prozkoumany.

POZNAMKA: Viysvétleni riznych systém( hodnocent, napf. z, 7, zeta ({) nebo En, Ize nalézt v normé 1SO

13528.

43 Triscénare

Nasledujici tfi scénafe uvadeéji priklady spravné praxe, které mohou pomoci posuzovateldm
akreditacnich organl pfi pfezkoumani platnosti malého MLP. Odrazeji rizné situace, se kterymi se mize
posuzovatel setkat. Ve scéndfi 1 vede metrologicky pfistup ke spravnému vyhodnoceni a hodnoceni
vykonnosti pomoci skére. Tento pfistup je idedlni a poskytuje komplexni informace o vykonnosti
Ucastnikd. Pokud neni mozné pouzit plny metrologicky pfistup, posouzeni rizik identifikuje vhodné
moznosti (scéndf 2). | tento scéndf poskytuje cenné informace prostfednictvim strukturovaného
posouzenirizik. Ve scénafi 3 posouzenirizik ukazuje, Ze je moZny pouze vice kvalitativni pfistup. Pfestoze
neni kvantitativni, mze tento scéndr stale prinést uzitecné poznatky o vykonnosti Uc¢astnikl pro
vzdélavaci ucely.

Scénar 1: K dispozici je vztazna hodnota s metrologickou ndvaznosti

V tomto scénafi je vztaznd hodnota metrologicky navaznou referencni hodnotou, kterd je nezavisla na
souboru dat, napfiklad hodnotou z certifikdtu certifikovaného referen¢niho materialu (CRM), vysledkem
méfeni poskytnutym referen¢ni laboratofi nebo vysledkem méfeni ziskanym referen¢ni (standardnf)
metodou. Kromé toho mize organizitor poskytnout zeta skére (0) nebo En skére, pokud vztazna
hodnota a vysledky Uc¢astnikl jsou doprovazeny Udajem o nejistoté, zatimco z-skére Ize pouZit, pokud
Ize stanovit vhodnou SDPA, kterd je rovneéZ nezavisla na souboru dat, napfiklad cilovou hodnotu
zalozenou na zkusenostech nebo odvozenou z legislativnich pozadavk(. Tento scéndf poskytuje
nejrobustnéjsi hodnoceni diky spolehnuti se na ndvazné referen¢ni hodnoty.

Scéndr 2: K dispozici je jina vztazna hodnota

V tomto scéndfi neni k dispozici nezavisld navazna referenéni hodnota, ale dalsi informace mohou
zlepsit pouZitelnost dostupnych dat. Takova situace nastava napfiklad tehdy, je-li pouZit referencni
materidl (RM) a pfislusny informacni list poskytuje pouze ,informativni” referen¢ni hodnotu (hodnoty)
s pfidruzenymi nejistotami, avsak bez dikazu metrologické ndvaznosti. V tomto kontextu mize byt
prdmeér souboru dat porovnan s vysledky dfivéjsiho malého MLP provedeného na stejné poloZzce MLP
nebo potvrzen Ucastniky pracujicimi na vyssi metrologické Urovni (napf. uspofadani typu split-sample
podle EN ISO/IEC 17043 A.2.5). Takové pfistupy vsak vyzaduji, aby organizitor peclivé posoudil
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vhodnost kombinace riznych zdroj informaci a potencidlni riziko, které muaze ovlivnit spolehlivost
vyhodnoceni malého MLP.

Na zakladé tohoto posouzeni a v kombinaci s externi cilovou hodnotou SDPA se organizator mdze
rozhodnout poskytnout tcastniklim z-skore (nebo jiné vhodné skore). Pokud cilovd hodnota SDPA neni
k dispozici, mlze se organizator pfesto rozhodnout poskytnout zeta skoére () nebo En, pokud tcastnici
uvedli své nejistoty méfeni a je zndma nejistota vztazné hodnoty. V tomto scénafi tedy muize byt
vyhodnoceni dodanych vysledkd a vykonnosti pomoci skére rozumnou moznosti.

Nevede-li posouzeni rizik k pfesvédCivym vysledkdm, mulze se organizator také rozhodnout
neposkytovat zadna skore vykonnosti. Tento scénaf predstavuje vyvazeny pristup kombinujici nékteré
metrologické prvky s praktickym fizenim rizik.

Scénar 3: Neni k dispozici zadna vztazna hodnota

V tomto scéndfi neni k dispozici zaddna spolehliva vztazna hodnota a jakakoli skére vykonnosti maji byt
poskytnuta pouze pro informativni Ucely. PrestoZze posouzeni rizik ukazuje, Ze je mozny pouze
kvalitativni pfistup, mUze tento scénaf stdle pfinést cenné poznatky o vykonnosti Ucastnikd pro
vzdélavaci Ucely. Vysledky mohou poskytnout uzite¢né informace, jako jsou opakovatelnost,
reprodukovatelnost, potencidlni odlehlé hodnoty a uvaddéné nejistoty. Organizator MLP ma tyto
aspekty zohlednit ve své zprave.

5 Relevantni pozadavky normy EN ISO/IEC 17043

Norma EN ISO/IEC 17043 stanovuje obecné pozadavky na kompetenci poskytovateld PT a na tvorbu a
realizaci program PT. Poskytovatelé PT splnujfi tyto pozadavky, aby zajistili, Ze hodnoceni vykonnosti
jejich Ucastnikd mze byt pouZito ke sledovani platnosti jejich vysledkd. Norma je vsak implicitné
zamérfena na rutinni programy PT a neni ani Ucelné, ani nutné plnit véechny jeji pozadavky v pfipadé
malého MLP. Mnohé cinnosti potfebné pro organizaci malého MLP jsou jiz zahruty v béznych
systémech managementu laboratofi zalozenych na EN ISO/IEC 17025, EN ISO 15189 nebo jinych
relevantnich normach.

NiZe jsou uvedeny poZadavky normy EN ISO/IEC 17043:2023, které jsou relevantn{ pro organizaci malého
MLP. Tyto pozadavky maji byt zvlasté zohlednény pfi posuzovéni organizace malého MLP v rdmci
bézného posuzovani pro Ucely akreditace.

Pokud ucastnik nenf organizatorem malého MLP, je jeho odpovédnosti ovéfit si, Ze organizator malého
MLP plIni pfislusné pozadavky normy EN ISO/IEC 17043.

POZNAMKA: V tomto dokumentu byl termin ,PT* pouzity v normé EN ISO/IEC 17043 nahrazen terminem
,malé MLP".

Pofadi nize uvedenych kapitol odpovida pofadf kapitol normy EN ISO/IEC 17043:2023. Pfislusné kapitoly
jsou uvedeny v zavorkach.

5.1  Obecné pozadavky a pozadavky na strukturu (EN ISO/IEC 17043, kapitoly
4ab)

Obvykle neni nezbytné posuzovat pozadavky uvedené v téchto kapitolach. Jakékoli malé MLP avsak ma
dodrZovat zdsady nestrannosti a dlvernosti, aby byla zajisténa jeho vhodnost pro laboratorni proces.
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5.2 Pozadavky na zdroje (EN ISO/IEC 17043, kapitola 6)

5.2.1 Pracovnici (EN ISO/IEC 17043, ¢lanek 6.2)

Zaznamy a kompetence pracovnikd zapojenych do organizace malého MLP maji byt posouzeny.
Organizator MLP ma mit pracovniky povéfené konkrétnimi ukoly v rdmci organizace malého MLP.
Kompetence pracovnikd souvisejici s metodou jsou obvykle feseny pfi bézném posuzovani CAB.

Za predpokladu Ze organizator MLP se malého MLP rovnéz Ucastni, je vhodné, aby pracovnici
provadéjici méfeni nebyli totozni s pracovniky organizujicimi MLP. Aby se zabranilo tajné dohodé, ma
organizator MLP zajistit, aby pracovnici provadéjici méfeni nebyli pfedem informovéni o relevantnich
podrobnostech, napfiklad o vztaznych hodnotach.

5.2.2 Prostory a podminky prostredi (EN ISO/IEC 17043, ¢lanek 6.3)

Pokud se prostory a zafizeni pouzivané pro organizaci malého MLP lisi od prostor a zafizeni
pouzivanych pro rutinni méfeni v rozsahu akreditace, maji byt specificky posouzeny za uUcelem
stanovent jejich vhodnosti pro malé MLP. Pokud jsou povazovany za kritické pro organizaci malého
MLP, maji byt zohlednény relevantni pozadavky EN ISO/IEC 17025 nebo EN ISO 15189.

5.2.3 Externé poskytované produkty a sluzby (EN ISO/IEC 17043, ¢lanek 6.4)

Pokud jsou do organizace malého MLP zapojeni externi poskytovatelé sluzeb, je vyzadovano jejich
komplexni posouzeni. Obvykle je ovsem hodnoceni externé poskytovanych produktl a sluzeb
zahrnuto do bézného posuzovani CAB.

5.3 Pozadavky na proces (EN ISO/IEC 17043, kapitola 7)

5.3.1 Tvorba, uzavirani smluv a sdélovani cili programu malého MLP (EN ISO/IEC
17043, ¢lanky 7.1, 7.6, 7.7)

Organizace a Ucast v malém MLP jsou povaZovany spise za spolupraci mezi CABs neZ za sluzbu
poskytovanou zékaznikovi. Proto se pozadavky tykajici se sluzeb zakaznikm, stiznosti a odvolani
nepouziji.

5.3.2 Navrhovani a planovani malého MLP (EN ISO/IEC 17043, ¢lanek 7.2)

Planovani

Planovani malého MLP je klicovym pfedmétem posuzovani. K dispozici mé byt detailni plan zahrnujici
podrobny popis provadéni malého MLP. Plan ma minimalné zahrnovat nebo rozpracovavat
nasledujici témata:

e hlavni kontaktni osoba
e pokud je MLP organizovano spole¢né, seznam zapojenych osob nebo CABs

e seznam UcastnikC
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e méfena veliCina nebo charakteristika, kterd ma byt stanovena

e pozadavky na polozku MLP (vyroba, homogenita, stabilita)

e informace o pouziti a pfiprave polozky MLP (v¢etné popisu pfipravy, pokud je relevantn)
e (Casovy harmonogram malého MLP

e informace o metodé (metodéch) nebo postupech, které maji Ucastnici pouzit

e popis metody hodnoceni porovnatelnosti vysledkd, véetné statistické analyzy a kritérii pouzitych
pro hodnoceni vykonnosti; a

e popis formatu uvadéni vysledkd od Ucastnikl a formétu zpravy od organizatora MLP.
Statisticky navrh, vztazna hodnota a SDPA

Je potfebné posoudit vhodnost statistického ndvrhu, zejména platnost pfipadné vztazné hodnoty a
SDPA, s ohledem na vyzvy a bézna Uskali spojend s malymi MLP, jak jsou popséana v kapitole 4.

Se vztaznymi hodnotami ma byt zachazeno jako s davérnymi informacemi, aby se zabranilo tomu, ze
Ucastnici ziskaji neopravnéné vyhody.
5.3.3 Volba metody nebo postupu (EN ISO/IEC 17043, ndvaznost na ¢lanek 7.2)

Metody nebo postupy pouzivané ucastniky maji byt zdokumentovany. Pokud jsou povoleny rlizné
metody nebo postupy, mé byt tato informace zohlednéna pfi hodnoceni vykonnosti.

5.3.4 Prfiprava a distribuce polozek MLP (EN ISO/IEC 17043, ¢lanek 7.3)

Priprava polozek MLP

Pro vyhodnoceni vysledkd malého MLP maji byt posouzeny dokumentované dlkazy o ziskani a
pfipraveé polozek MLP. Pokud organizator MLP pfipravuje sam poloZzku MLP, ma to byt posouzeno.
V opacném pripadé maji byt pfezkoumany informace tykajici se polozky MLP, napfiklad certifikdt CRM
poskytujici hodnotu specifikované vlastnosti, jeji pfidruzenou nejistotu a prohldseni o metrologické
navaznosti nebo obdobné informacni listy referencnich materiald (RM).

Homogenita a stabilita

Pro vyhodnocenf vysledkd malého MLP maji byt posouzeny dokumentované dikazy o homogenité
a stabilité polozek MLP.

Manipulace a skladovéni polozek MLP

Pokud se polozky MLP [isi od polozek bézné méfenych CAB, maji byt posouzeny skladovaci prostory
a postupy pro manipulaci s nimi.

Baleni, oznacovani a distribuce polozek MLP

Ma byt posouzeno baleni, oznaceni a podminky pfepravy polozek MLP.

Stranka 11z 15



Pokyny pro ucastniky

Pokyny pro malé MLP maji byt zdokumentovany a zpfistupnény Ucastniklim; jejich vhodnost ma byt
posouzena vzhledem k cildm malého MLP.

5.3.5 Vyhodnocenia podavanizprav o vysledcich malého MLP (EN ISO/IEC 17043,
¢lanek 7.4)

Analyza dat a hodnoceni vykonnosti

S ohledem na vyzvy a bézna Uskali malych MLP ma byt posouzena vhodnost analyzy dat, stejné jako
hodnoceni vykonnosti a/nebo poznatky ziskané z vysledkd Ucastnikd (viz napf. scénaf 3 v kapitole 4).

5.3.6 Zpravy (ENISO/IEC 17043, ¢lanek 7.4.3)

Organizator MLP ma vypracovat zpravu, kterd bude minimalné obsahovat nasledujici body:

e datum malého MLP

e kontaktniosoba

e 0soby nebo CABs zapojené do organizace malého MLP

¢ identifikace programu nebo cyklu malého MLP

e popis polozky MLP, v¢etné zplsobu, jakym byla stanovena homogenita a stabilita polozky MLP

o vysledky Ucastnikd

e metoda pouzitd pro hodnoceni porovnatelnosti vysledkl (napf. vztazné hodnoty a jejich
pfidruzené nejistoty, stanoveni SDPA, rozpéti vysledkd, grafickd zndzornéni)

e porovnatelnost vysledkd Ucastnikd a/nebo vykonnosti Ucastniky; a

e komentére a doporuceni vychézejici z vysledk malého MLP.

Vysledky Ucastniké a hodnoceni jejich vykonnosti maji byt ve zpravé anonymizovany, aby byla

zajisténa ddvérnost, pokud se Ucastnici dGveérnosti nevzdaji.

Pokud jsou nékteré z téchto bodl jednoznac¢né zahrnuty v planu a tento plan je poskytnut
Ucastnikdm, neni nutné je ve zprave znovu uvadet.

5.3.7 Rizeni procesu malého MLP (EN ISO/IEC 17043, ¢lanek 7.5)
Zaznamy Udaju tykajicich se organizace malého MLP maji byt uchovavany a posouzeny.
Pokud béhem organizace malého MLP dojde k neshodné praci, maji byt posouzeny zaznamy
a nasledné pfijatd opatfent.
5.4  Pozadavky na systém managementu (EN ISO/IEC 17043, kapitola 8)

Organizace malého MLP md byt provadéna v rdmci systému managementu CAB (nebo CABs)
a podporovana timto systémem.
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Dokumenty souvisejici s organizaci malého MLP majf byt fizeny v souladu s postupy fizeni dokumentd
CAB. U malého MLP se v zasadé nepredpokladd, ze jeho organizace by byla ziskdna subdodavatelsky,
avsak organizaci mohou zajistovat spolecné dva nebo vice zic¢astnénych CABs.

Posuzovatel ma ovéfit, zda dokumenty a zéznamy vztahujici se k organizaci malého MLP jsou fizeny
v souladu se systémem managementu.

Pokud organizace malého MLP nenf zajistovana pouze jednim CAB, mély by byt posouzeny dohody
s ostatnimi CABs.

Organizace malého MLP mé& byt zahrnuta do proces interniho auditu a prezkoumani systému
managementu. Ocekava se, ze pfi pfezkoumani systému managementu bude zvazovéna efektivnost
malého MLP.

6 Dalsi aspekty

Existujici programy PT dostupné na trhu nabizeji ve srovnani s malymi MLP fadu vyhod. Od Ucastnik(
malého MLP se proto ocekava, ze dikladné vyhodnoti dostupnost existujicich programd PT a peclivé
zvazi rozhodnuti tykajici se jejich vhodnosti. Tyto Gvahy maji byt podrobné popsany ve strategii PT
ptislusného CAB [1] a odpovidajicim zplsobem posouzeny.

Dale maji mala MLP byt v souladu s ILAC P9 [1] zahrnuta do planu Ucasti CAB v PT.

Jakékoli neuspokojivé vysledky ziskané Ucasti v malém MLP musi byt CAB feseny jako neshodna prace,
obdobné jako jiné neuspokojivé vysledky PT nebo MLP. Opatfenf pfijata v reakci na tyto vysledky maji byt
posouzena v souladu s pozadavky norem EN ISO/IEC 17025 a EN ISO 15189.
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