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ILAC - Mezinarodni spoluprace pro akreditaci laboratori

ILAC je mezinarodnim orgdnem pro akreditaci laboratofi a inspek¢nich organt s Clenskou
zakladnou tvofenou akreditatnimi organy a organizacemi zainteresovanych stran z celého
svéta.

ILAC poskytuje infrastrukturu, kterd prostfednictvim akreditace celosvétové podporuje
prokazovani odborné zpiisobilosti a rovnocennosti zkuSebnich (véetné¢ zdravotnickych)
a kalibra¢nich laboratofi, inspek¢énich organti a dalSich organizaci, které spolupracuji
s laboratofemi a inspekénimi organy nebo je podporuji. Akreditace laboratofi a inspekénich
organl podporuje ¢innosti vnitrostatni nebo mezi jednotlivymi zemémi zahrnujici obchod,
ochranu zdravi, bezpecnost a zivotniho prostfedi ve vefejném zajmu. Zakladnim cilem je
zajisténi divéry v odbornou zplsobilost subjektl provadéjicich tyto ¢innosti.

Dohoda ILAC je mezinarodni, mnohostrannd dohoda o vzdjemném uznavani akreditanich
organti. Zucastnéné akreditacni organy se zavazuji podporovat uzndvani rovnocennosti
kalibra¢nich, zkusSebnich a inspekénich zprav vyddvanych akreditovanymi subjekty. Kazdy
akreditacni organ, nez se stane signatafem dohody ILAC, prochazi vzajemnym hodnocenim
v souladu s pravidly a postupy ILAC.

ILAC oceniuje klicové, dopliujici a podplrné aktivity ¢lenli regiondlnich organizaci pii
uskuteciiovani vizi, poslani, cili a souvisejicich strategii ILAC. Implementaci vzajemné
uznavanych multilateralnich dohod poskytuji ¢lenové regionélnich organizaci vSechny zdroje
pro vzdjemné hodnoceni a fadu technickych podnéta pro dokumenty ILAC.

© Copyright ILAC 2002

ILAC podporuje opravnénou reprodukci svych publikaci nebo jejich Casti t€émi organizacemi,
které si preji pouzivat tyto materidly v oblastech tykajicich se vzdélavani, standardizace,
akreditace nebo 1 pro jiné ucely vztahujici se k odbornym znalostem nebo cinnosti ILAC.
Dokument, vnémz bude reprodukovany material uvedeny, musi obsahovat prohlaseni
potvrzujici piispévek ILAC k tomuto dokumentu.

Organizace zadajici o povoleni k reprodukci materiali z publikaci ILAC musi pisemné, napft.
e-mailem, kontaktovat pfedsedu nebo sekretariat ILAC. Zadost o povoleni k reprodukci ma
jasné uvést:

1) publikaci ILAC nebo jeji ¢ast, pro které je povoleni pozadovano;

2) kde se reprodukovany material objevi a k ¢emu bude pouzit;

3) zda se dokument obsahujici predmétny material ILAC bude rozsifovan komercné,
kde bude rozsifovan ¢i prodavan, a v jakém mnozstvi;

4) jakékoli dalsi zakladni informace, které mohou pomoci ILAC ud¢lit povoleni.

Povoleni ILAC k reprodukci jeho materidlu se vztahuje pouze na rozsah uvedeny v ptivodni
zéadosti. Jakékoli odchylky vac¢i uvedenému pouziti materialu musi byt ILAC oznameny

pfedem pisemné, aby mohlo byt udéleno dodate¢né povoleni.

ILAC si vyhrazuje pravo odmitnout dat povoleni bez uvedeni divodii. ILAC neodpovida za
jakékoli pouziti svych materiali v jinych dokumentech.
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Jakékoli poruseni vySe zminéného povoleni k reprodukci nebo jakékoli neopravnéné pouziti
materiali ILAC je pfisn¢ zakdzano a mize byt feSeno pravni cestou.

Pro ziskéani povoleni nebo pro dalsi pomoc se laskavé obrat’te na:

Sekretariat ILAC

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australie

Tel.: +61 2 9736 8374

E-mail: ilac@nata.com.aul Webova stranka: www.ilac.org
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UvVoD

Tato revize dokumentu ILAC P9 byla pfipravena za ucelem vysvétleni skute¢nosti, ze
zkouSeni zpisobilosti mize byt vyuzito pro urcité typy inspekci tam, kde je dostupné
a odiivodnéné zahrnutim zkuSebnich c¢innosti pfimo ovliviiujicich a urcujicich vysledek
inspekce nebo pokud je pozadovano zakony nebo regulatory. Pripousti se vSak, ze zkouSeni
zpusobilosti neni béZznou a o¢ekavanou soucasti akreditace vétSiny typt inspekénich organt.

Revize dokumentu ILAC P9 z roku 2010 probihala v dob¢, kdy v celé fadé oblasti dochazelo
k vyznamnym aktivitam, a objevovaly se Cetné vahy tykajici se pozadavkl na tcast ve
zkouSeni zpusobilosti. Ty zahrnovaly i ptipravu normy ISO/IEC 17043 Posuzovdni shody —
Vseobecné pozadavky na zkouseni zpuisobilosti [1] a dokumentt regionalnich organizaci, jako
napt. EA (prostfednictvim pracovni skupiny EA/Eurolab/Eurachem — EEE — pracovni skupina
pro PT) a APLAC k praktickym zpGsobum identifikace potieby zkouSeni zptsobilosti pro
ucely akreditace.

Revize dokumentu ILAC P9 z roku 2010 opustila diivéjsi koncept ,,vyznamnych podobora®,
nebot’ konzistentni aplikace tohoto konceptu se ukdzala byt obtizna. Tato zména odrdzi nové
trendy v pouzivani zkouSeni zpisobilosti v oblasti akreditace.

Na vysvétleni lze uvést, Ze hlavnim tématem dokumentu EA Smérnice pro uroven a cetnost
ucasti ve zkousSeni zpusobilosti (EA-4/18) [2] je pozadavek, aby laboratofe vypracovaly plan
ucasti ve zkouSeni zpusobilosti. To laboratofim umozni analyzovat vlastni potfeby a zvolit

MeC

odpovidajici ,,uroven* a ,,Cetnost* uicasti.

Dalsi vyznamnou premisou dokumentu EA je skuteCnost, Ze zkouSeni zpusobilosti
predstavuje pouze jeden ze zplsobu hodnoceni zpusobilosti. Dokument také ukazuje, Ze
pokud je tcast ve zkouSeni zpUsobilosti planovana, je zohlednéna mira rizika spojeného se
zkuSebni a kalibracni €innosti laboratote.

APLAC rovnéZz vypracoval dokument nazvany Porovndavaci méritka pro cCetnost zkouSeni
zpuisobilosti (PT 006) [3]. Cetnost porovnani je vysledkem informaci ziskanych z priizkumu
provedeného mezi ¢leny APLAC v roce 2005 zjistujiciho, pro které vyznamné podobory byla
pozadovana ucast ve zkouSeni zpisobilosti. Smyslem zvefejnéni Cetnosti porovnani je
usnadnit akreditaénim organtim stanovit jejich vlastni politiku v oblasti zkouSeni zpusobilosti.
I kdyz tento dokument vychdzi z jiné filozofie nez dokument EA, poskytuje spiSe urcité
regionalni ,,srovnavaci hodnoty* pro Eetnost zkouseni zpusobilosti, nikoli jen nez minimalni
pozadavky, takze mize byt vniman jako komplementarni (doplnujici) koncept.

Existuji 1 dalsi zdroje relevantnich informaci tykajicich se zkouSeni zpiisobilosti a programu
zkousSeni zpiisobilosti. Jednim z piikladi je EPTIS, databaze programt zkouseni zptisobilosti.
Akredita¢ni organy by tudiz mély samy vyhledavat zdroje informaci tykajicich se zkouSeni
zpusobilosti.

UCEL
Tato politika stanovi pozadavky pro akreditacni organy tykajici se vyuziti aktivit v oblasti
zkouSeni zplsobilosti V procesu akreditace laboratofi a tam, kde je to vhodné, 1 inspek¢énich

organti. Mohou rovnéz existovat dokumenty regionalnich organizaci vhodné pro oblast
zkouseni zpusobilosti, k nimz by mélo byt také ptihlizeno.

V akreditacnim procesu laboratoifi nabyva tento dokument Ucinnosti datem zvefejnéni na
webovych strankach ILAC.

V akreditacnim procesu inspekcnich organti nabyva tento dokument tc¢innosti 12 mésicti od
data zvefejnéni na webovych strankach ILAC.
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6 ILAC-P9:06/2014

AUTORSTVIi

Tento dokument byl vypracovan pracovni skupinou ILAC pro zkouSeni zpusobilosti (PTWG)
jménem akreditacniho vyboru ILAC a byl schvalen ¢leny ILAC.

vytigténo: 15.4.2016 Svc_is_jobs 01_08-P037-20160115



ILAC-P9:06/2014 7

1  UVODNI USTANOVENI

V souladu s ISO/IEC 17025 [4] musi mit laboratof zavedeny postupy fizeni kvality pro
monitorovani platnosti provadénych zkousek a kalibraci. Soucasti takového monitorovani
mize byt uCast v mezilaboratornich porovnanich nebo v programech zkouSeni
zpusobilosti. Dal§i moznosti mohou zahrnovat pravidelné pouzivani referenénich
materiali nebo opakovani zkousek ¢i kalibraci s vyuzitim stejnych nebo odlisnych metod.
Diky témto mechanismim muze laboratoi piedlozit dikazy o své zpusobilosti svym
klientim, zainteresovanym strandm a akreditacnimu orgénu.

Norma ISO 15189 [5] rovnéZ vyzaduje, aby zdravotnické laboratote usilovaly 0 potvrzeni
divéryhodnosti svych vysledki prostfednictvim ucasti ve vhodnych mezilaboratornich
porovnanich.

Norma ISO/IEC 17020 [6] stanovuje pozadavky na cCinnost riiznych typt organt
provadéjicich inspekci.

Norma ISO/IEC 17011 [7] vyzaduje, aby akredita¢ni organy béhem procesu posuzovani
a rozhodovani braly v tivahu ¢ast a Gispésnost ve zkouseni zptisobilosti.

2 ROZSAH

Tato politika stanovi pozadavky a poskytuje akreditanim organim voditko K vyuziti
aktivit v oblasti zkouSeni zputsobilosti v procesu akreditace laboratofi a inspekénich
organti tam, kde je to vhodné (viz poznamka). Ulelem je také poskytnout pomoc
akreditatnim organim pii konzistentnim definovani a aplikaci odpovidajicich politik
Vv oblasti zkouSeni zptlisobilosti, a tim vytvofeni nastroje pro harmonizaci pifi procesu
vytvareni multilateralnich a bilateralnich dohod [7, 8].

V kontextu tohoto dokumentu se ,,laboratofemi* rozumi vSechny typy laboratoii — tj.
zkuSebni, kalibra¢ni 1 zdravotnické laboratoie.

Poznamka: Zkouseni zpiisobilosti miize byt pouzito pro urcité typy inspekci, tam kde je
dostupné a oditvodnéné zahrnutim zkuSebnich cinnosti primo ovliviiujicich a urcujicich
vysledek inspekce, nebo pokud je pozadovano zakony nebo reguldtory. Pripousti se vsak,
Ze zkouseni zpusobilosti neni béZnou a ocekavanou soucasti akreditace vétsiny typii
inspekcnich organii.

3 TERMINOLOGIE

3.1 ZkousSeni zpusobilosti (PT) je zhodnoceni uspéSnosti ucastnika na zékladé predem
definovanych kritérii formou mezilaboratorniho porovnani [1].

3.2 Mezilaboratorni porovnani (ILC) je zorganizovani, provedeni a vyhodnoceni
méfeni nebo zkouSek stejnych nebo podobnych predméti dvéma nebo vice
laboratofemi nebo inspek¢énimi organy podle pfedem definovanych podminek [1].

vytigténo: 15.4.2016 Svc_is_jobs 01_08-P037-20160115
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4 POLITIKA ILAC

4.1

4.2

4.3

Akreditaéni organy, které maji zajem ziskat nebo si zachovat status signataia
multilateralni dohody ILAC o vziajemném uznavani (MRA), musi prokazat
odbornou zpusobilost svych akreditovanych kalibrac¢nich a zkuSebnich laboratofi
a inspek¢nich organt. Jednim ze zpisobl, jak mohou akreditované laboratoie
prokazat svou odbornou zpusobilost, je uspokojiva ucast v aktivitich v oblasti
zkouSeni zpusobilosti, pokud jsou takové aktivity dostupné a vhodné (viz rovnéz
Clanek 4.6 nize). V odpovidajicich pripadech plati totéZ pro akreditované inspekéni
organy.

Odbornou  zpusobilost je rovnéz mozné prokazat uUspéSnou  Ucasti
Vv mezilaboratornich porovnanich provadénych za jinym ucelem neZz za tGcéelem
zkouseni zptsobilosti V nejuz§im smyslu. Napft.:

- zatcelem hodnoceni vykonnostnich charakteristik ur¢ité metody;

- zaucelem charakterizace referen¢niho materialu;

- za ucelem porovnani vysledkii dvou nebo vice laboratoii z jejich vlastniho
podnétu;

- za ucCelem podpory prohlaseni o ekvivalenci méfeni nérodnich
metrologickych instituti.

Minimalni aktivity v oblasti zkouseni zpusobilosti podle rozsahu akreditace dané
laboratofe nebo inspekéniho organu (kde to ptichazi v uvahu) jsou:

. dikazy o uspokojivé ucasti pred ziskanim akreditace V piipadech, kdy je
zkousSeni zptisobilosti dostupné a vhodné;

. dal$i soustavna cCinnost odpovidajici rozsahu akreditace a konzistentni
S planem ucasti ve zkouSeni zpusobilosti (hlavni body pland ucasti ve
zkousSeni zptisobilosti jsou uvedeny v ¢lanku 4.3 nize).

Poznamka: Akreditacni orgdny by mély tam, kde je to mozné, podporovat vyuzivani
vhodnych programu zkouseni zpusobilosti splnujicich zakladni pozadavky
normy ISO/IEC 17043.

Akreditaéni organy musi mit politiku zaméfenou na vyuzivani aktivit v oblasti
zkouSeni zpusobilosti pfi posuzovani a v procesu akreditace. Tato politika musi
zahrnovat:

. vyjadieni vyznamu zkouSeni zpuUsobilosti jako ndastroje k prokazovani
zpusobilosti laboratofe a inspekéniho organu (kde to pfichdzi v uvahu)
ajako pomulcky pro udrZzovani kvality vysledkli laboratofe, resp.
inspekéniho organu;

. veskeré pozadavky tykajici se minimalni Urovné a cetnosti ucasti
akreditovanych laboratofi v aktivitach zkouSeni zpiisobilosti, v€etné potieby
planu ucasti ve zkouSeni zpusobilosti stanoveného laboratofi nebo
inspekénim organem (kde to pfichazi v uvahu) a pravidelné revidovaného
na zadklad¢ persondlnich zmén, zmén metodiky ¢i pfistrojového vybaveni
apod.;

. zpusob prezkoumani ucasti ve zkouSeni zpusobilosti a jeho vysledkid
(zejména dlouhodobé neuspokojivych vysledk) a vyuziti vysledki
ptezkoumani v procesu posuzovani a rozhodovani o akreditaci. To mize
zahrnovat moznost zmény dozorovych intervali Vv ptipadech, kdy jsou
dlouhodob¢ dosahovany dobré vysledky.

vytigténo: 15.4.2016 Svc_is_jobs 01_08-P037-20160115
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4.4

4.5

Politika musi déle zvazit:

. o¢ekavané kroky ze strany laboratofi a inspekénich organt (kde to pfichazi
v uvahu) jako reakce na neuspokojivé vysledky zkouSeni zpulsobilosti
a ptipadné pozadavky na oznamovani takovych vysledkl akreditacnimu
organu;

. veskeré pozadavky na zkouSeni zplsobilosti stanovené regulacnimi organy,
prumyslovymi nebo odbornymi sektory, regiondlnimi organizacemi nebo
dal$imi zainteresovanymi stranami.

Akreditacni organy musi vést uUplnou dokumentaci svych politik a postupt
tykajicich se vyuziti zkouseni zptisobilosti v procesu akreditace (viz také ¢lanky 4.2
a 4.6). Zejména musi byt schopny Vv ramci akredita¢niho procesu vyhodnotit, zda
ucast laboratoii a inspekénich organu (kde to pfipada v uvahu) ve zkouSeni
zpusobilosti je efektivni a zda jsou v piipadé potieby provadéna odpovidajici
napravna opatieni.

Akreditaéni organy jsou dale povinny provadét prezkoumani plani zkouSeni
zpusobilosti vypracovanych piislusnou laboratoti nebo inspekénim organem (kde to
pfichazi v uvahu) s ohledem na jejich vhodnost z hlediska rozsahu akreditace.
Pokud tyto plany nejsou shledany vhodnymi, miize byt nutné, aby akreditacni organ
poskytl pokyny k dosazeni pozadovaného pokryti v ramci zkouSeni zpusobilosti
(viz také clanek 4.5). Mohou rovnéz nastat okolnosti, kdy ucast ve zkouseni
zpusobilosti je pozadovana pro ucely akreditace napt. ze strany regula¢niho organu,
prumyslového nebo odborného sektoru nebo regionalni organizace.

Akredita¢ni organy mohou poskytovat informace pomahajici laboratofim a (kde to
ptichdzi v ivahu) inspekénim organtim pii urceni a formulaci jejich potieb a pland
ucasti ve zkouseni zpusobilosti. Pfiloha C normy ISO/IEC 17043:2010 [1] obsahuje
uzite¢né informace, jez mohou akreditaénim organim v tomto procesu napomaoci.
Takova pomoc miZe zahrnovat napt.:

. ptehledy nebo odkazy na mozné zdroje zkousSeni zpisobilosti a kritéria pro
vybér vhodnych programi;

. navod, jak analyzovat a formulovat konkrétni potfeby v oblasti zkouseni
zpusobilosti dané laboratofe nebo inspekéniho organu (kde to piichazi
Vv tvahu). Takovyto navod miize:

- zahrnovat potfebu zvazit slucitelnost typu a provedeni vzorkl
uvadénych v planu zkouseni zpuUsobilosti s Vzorky nejcastéji
zpracovavanymi danou laboratofii pfi jeji kazdodenni Cinnosti;

- zdiraziovat skutecnost, ze zkouSeni zpusobilosti je mozno vyuzit
jako nastroj pro vzdélavani a jako nastroj fizeni rizik;

- upozornit na potiebu ucasti ve zkouSeni zpusobilosti v oblasti
zkouSeni, kalibrace a inspekce (kde to pfichdzi v 1vahu),
pozadovanych pro tcely akreditace, napt. ze strany jiného organu,
jako treba regulac¢niho organu, primyslového nebo odborného
sektoru nebo regionalni organizace;

- upozornit na moznost zvazit dalsi aktivity jako zdroj uzite¢nych
informaci tykajicich se zptisobilosti laboratofi a inspek¢nich
organti (kde to prichdzi v tivahu), napt. charakterizace referencnich
materiald, informace ziskané z aktivit v oblasti validace metod
apod.
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4.6 Je ziejmé, ze existuji urcité oblasti zkouSeni a kalibrace, pro né¢z vhodné zkouseni
zpisobilosti neexistuje nebo neni praktické. V takovych piipadech akreditacni
organ a piislusna laboratof nebo, kde to pfichazi v Gvahu, inspek¢éni organ,
projednaji a odsouhlasi vhodné alternativni zpisoby hodnoceni a monitorovani
vysledkt Cinnosti. Tyto alternativni zptisoby je tfeba zohlednit v ramci planovaného
zkouseni zptisobilosti nebo souvisejicich aktivit.
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5 ODKAzZY

11

1. ISO/IEC 17043:2010

Conformity assessment - General requirements for
proficiency testing

2. EA-4/18:2010

Guidance on the level and frequency of proficiency testing
participation

3. APLAC PT 006:09/10

Proficiency Testing Frequency Benchmarks

4. ISO/IEC 17025:2005

General Requirements for the Competence of Testing and
Calibration Laboratories

5. ISO 15189:2012

Medical laboratories-Requirements for quality and
competence

6. ISO/IEC 17020:2012

Conformity assessment - Requirements for the operation
of various types of bodies performing inspection

7. ISO/IEC 17011:2004

General Requirements for Bodies providing assessment
and accreditation of conformity assessment bodies

8. IAF/ILAC A2:01/2013

IAF/ILAC Multi-Lateral Mutual Recognition
Arrangements  (Arrangements):  Requirements  and
Procedures for Evaluation of a Single Accreditation Body
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