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Předmluva
ISO (Mezinárodní organizace pro normalizaci) a IEC (Mezinárodní elektrotechnická komise) vytvářejí
specializovaný systém celosvětové normalizace. Národní orgány, které jsou členy ISO nebo IEC, se
podílí na vývoji mezinárodních norem prostřednictvím technických výborů, ustavených / zřízených
příslušnou organizací pro jednotlivé oblasti technických činností. Technické komise v ISO a IEC
spolupracují v oblastech společného zájmu. Na práci se ve spojení s ISO a IEC podílí i další
mezinárodní, vládní i nevládní, organizace.

Postupy použité při tvorbě tohoto dokumentu a postupy určené pro jeho další udržování jsou
popsány ve Směrnicích ISO/IEC, část 1. Pozornost je nutno věnovat zejména rozdílným schvalovacím
kritériím potřebným pro různé typy dokumentů. Tento dokument byl vypracován v souladu
s redakčními pravidly Směrnic ISO/IEC, část 2 (viz www.iso.org/directives nebo
www.iec.ch/members_experts/refdocs).

ISO a IEC upozorňují na možnost, že zavádění tohoto dokumentu může zahrnovat použití patentu
(patentů). ISO a IEC nezaujímají žádné stanovisko k důkazům, platnosti nebo použitelnosti jakýchkoli
nárokovaných patentových práv. Ke dni vydání tohoto dokumentu ISO a IEC neobdržely oznámení
o patentu (patentech), který (které) může (mohou) být požadován (požadovány) k implementaci tohoto
dokumentu. Provozovatelé jsou však upozorněni, že tato informace nemusí představovat nejnovější
informace, které lze získat z patentové databáze dostupné na adrese www.iso.org/patents
a https://patents.iec.ch. ISO a IEC nejsou odpovědné za identifikaci jakýchkoliv nebo všech
patentových práv.

Jakýkoliv obchodní název použitý v tomto dokumentu je informací uvedenou pro usnadnění práce
uživatelů
a neznamená schválení.

Vysvětlení nezávazného charakteru technických norem, významu specifických termínů a výrazů ISO
vztahujících se k posuzování shody, jakož i informace o tom, jak ISO dodržuje zásady Světové
obchodní organizace (WTO) týkající se technických překážek obchodu (TBT), jsou uvedeny na
www.iso.org/iso/foreword.html. V IEC, viz www.iec.ch/understanding-standards.

Tento dokument vypracovala komise ISO pro posuzování shody (CASCO), ve spolupráci s Technickou
komisí CEN (Evropský výbor pro normalizaci)/CLC/JTC 1, Kritéria pro orgány posuzování shody,
v souladu s Dohodou o technické spolupráci mezi ISO a CEN (Vídeňská dohoda).

Toto druhé vydání zrušuje a nahrazuje první vydání (ISO/IEC 17043:2010), které bylo technicky
revidováno.

Byly provedeny tyto hlavní změny:

–    sladění s ISO/IEC 17025:2017, včetně technických požadavků a struktury;

–    sladění s ISO 13528:2022 pokud jde o terminologii;

–    zapracování požadavků z ISO/CASCO PROC 33;

–    zahrnutí požadavku, aby zkušební činnosti, kalibrační činnosti a příprava položek pro zkoušení
způsobilosti splňovaly relevantní požadavky příslušných norem ISO pro posuzování shody;

–    zrušení přílohy C a revize příloh A a B.

http://www.iso.org/directives
http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iso.org/patents
https://patents.iec.ch
http://www.iso.org/iso/foreword.html
http://www.iec.ch/understanding-standards


Jakákoliv zpětná vazba nebo otázky týkající se tohoto dokumentu mají být adresovány národnímu
normalizačnímu orgánu uživatele. Úplný seznam těchto orgánů lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html            
a www.iec.ch/national-committees.

http://www.iso.org/members.html
http://www.iec.ch/national-committees


Úvod
Zkoušení způsobilosti (PT) je obecně uznáváno jako základní nástroj k prokázání kompetence orgánů
posuzování shody. PT může být důkazem kompetence a může být indikátorem skrytého nebo
vznikajícího problému. Cílem tohoto dokumentu je podpořit důvěru v činnosti poskytovatelů PT.
Obsahuje požadavky na poskytovatele PT umožňující jim prokázat, že pracují kompetentně a mohou
vytvářet platná hodnocení výkonnosti účastníků.

PT zahrnuje použití mezilaboratorních porovnání pro hodnocení výkonnosti laboratoří. Definice
„mezilaboratorního porovnání“ (viz 3.4) rozšiřuje pro účely tohoto dokumentu použití pojmů
„laboratoře“ i „měření nebo zkoušky“ tak, aby zahrnovaly všechny typy orgánů posuzování shody
a jejich činnosti. Výraz „metoda“ použitý v tomto dokumentu může být považován za synonymum
termínu „postup měření“ definovaného v Pokynu ISO/IEC 99.

Existuje mnoho různých účelů pro mezilaboratorní porovnávání, které lze řešit pomocí programů PT,
mimo jiné:

a)   hodnocení výkonnosti laboratoří pro specifická měření, zkoušky, kalibrace, vyšetření, inspekce
nebo vzorkování;

b)   identifikace problémů v laboratořích, které mohou souviset například s měřicími nebo
zkušebními metodami, účinností školení a dohledu nad personálem, nebo kalibrací zařízení;

c)   stanovení efektivity měřicích nebo zkušebních metod a srovnatelnosti výsledků měření nebo
zkoušek;

d)   poskytnutí větší důvěry uživatelům výsledků měření nebo zkoušek;

e)   identifikace rozdílů ve výsledcích měření nebo zkoušek;

f)    vzdělávání zúčastňujících se laboratoří založené na výsledcích těchto porovnávání;

g)   validace deklarované nejistoty měření.

Pro následující typy mezilaboratorních porovnání se termín PT obvykle nepoužívá, protože kompetence
laboratoře musí být stanovena předem, aby byla zajištěna platnost měření nebo zkoušek, jakož
i metrologická návaznost vztažných hodnot:

h)  vyhodnocení výkonnostních charakteristik měřicí nebo zkušební metody (často nazývaných
jako mezilaboratorní studie);

i)   přidělení hodnot referenčním materiálům;

j)   podpora tvrzení o ekvivalentnosti měření prováděných národními metrologickými instituty
nebo jejich přidruženými instituty prostřednictvím „klíčových porovnávání“ a doplňkových
porovnávání prováděných pod záštitou Mezinárodního úřadu pro míry a váhy (BIPM)
a přidružených regionálních metrologických organizací.

Uznává se, že mezilaboratorní porovnání pro účely h), i) a j) mohou přispět k nezávislému prokázání
kompetence laboratoře. Požadavky tohoto dokumentu se mohou využít u mnoha činností odborného
plánování a funkčních činností pro tato mezilaboratorní porovnání.



Tento dokument rovněž vyžaduje, aby poskytovatelé PT na základě svých zkušeností plánovali
a prováděli opatření k zohlednění rizik a příležitostí. Zohlednění jak rizik, tak příležitostí vytváří
základ pro zvýšení efektivity systému managementu, dosažení lepších výsledků a předcházení
negativním událostem. Poskytovatel PT je odpovědný za rozhodování o tom, která rizika a příležitosti
je zapotřebí zohlednit.

Potřeba trvalé důvěry ve výkonnost laboratoře není důležitá jen pro laboratoře a jejich zákazníky, ale
též pro další zainteresované strany, jako jsou regulační orgány, akreditační orgány a další
organizace, které specifikují požadavky na laboratoře. Většina požadavků tohoto dokumentu se
vztahuje na tyto rozvíjející se oblasti, zejména pokud jde o management, plánování a navrhování,
pracovníky, zajištění platnosti výsledků a hodnocení výkonnosti, důvěrnosti a případně další
odpovídající hlediska.

Tento dokument má poskytnout konzistentní základ pro všechny zainteresované strany, aby určily
kompetenci organizací, které poskytují PT.

V tomto dokumentu se používají tyto slovesné tvary:

–    „musí“ vyjadřuje požadavek;

–    „má“ vyjadřuje doporučení;

–    „smí“ vyjadřuje dovolení;

–    „může“ vyjadřuje možnost nebo způsobilost.

Další podrobnosti lze nalézt ve směrnicích ISO/IEC, část 2.



1 Předmět normy
Tento dokument stanovuje obecné požadavky na kompetenci a nestrannost poskytovatelů zkoušení
způsobilosti (PT) a na konzistentní fungování všech programů zkoušení způsobilosti. Tento dokument
může být použit jako základ pro specifické odborné požadavky pro jednotlivé oblasti použití.

Uživatelé programů zkoušení způsobilosti, regulační orgány, organizace a systémy využívající vzájemné
hodnocení, akreditační orgány a další mohou tyto požadavky využít při potvrzování nebo uznávání
kompetence poskytovatelů zkoušení způsobilosti.

 

 

Konec náhledu - text dále pokračuje v placené verzi ČSN.


