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1. RESUME

Cilem u0kolu je zavedeni_akreditace producernit referenénich
materiali_dle 1ISO Guide 34:2009 do akrediténiho systémuCeské
republiky dle postupi Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s. tak,
aby postup sphoval pozadavky normyCSN EN ISO/IEC 17011.

Tato akreditace zkvalitni ¢innost producenti referenénich
materidla v Ceské republice a bude §pnosem zejména
pro chemickou metrologii.
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3. UvOD

U ndas i ve s¥té jsou kladeny stale ¥tSi poZzadavky na kvalitu referer®nich materiald,
které jsou pouzivany ve zkuSebnich laboratdch zejména k zajiS&€ni navaznosti a k
zajisténi kvality vysledki zkousek. Jejich pouzivani vyzaduje norm&SN EN
ISO/IEC 17025 [1] i norma CSN EN ISO 15189 [2]. Pdteba akreditace vyrobd
referenénich materiali je dalSim logickym krokem, ktery je winén za (elem
zlepSeni kvality vysledk poskytovanych laborata‘emi.

Akreditace vyrobci referenénich materialia by méla byt - dle ILAC Resolution GA
16.20[10 z listopadu roku 2012 — provasha pouze dle pozadavik ISO Guide 34:2009
[7], nebar’ tento dokument obsahuje i pozadavky na zkuSebnizdravotnické
laboratoie ve sho@ s normami CSN EN ISO/IEC 17025 &SN EN ISO 15189.
Tento ISO Guide se odkazuje na dalSi ISO Guides prablast refererénich materiali
(ISO Guide 30, 31, 32, 33, 35) [3, 4, 5, 6, 8]. bgasné dok je pFipravovan
pirepracovany dokument ,, ILAC Requirements and Guidane for the Assessment
and Accreditation of Reference Material Producers®.Jeho desaty draft je v sotiasné
dobé pripominkovan a projednavan [9].

V roce 2011 byl jako prvni krok pro zavedeni sluzbyakreditace vyrobai
referenénich materiala prelozen ISO Guide 34:2009, navrhiekladu byl piredan
UNMZ k vydani v &ervnu roku 2012, bohuzel dosud nebyl vydan.

Vzhledem k predpokladdanym znménam zékona O metrologii a znénam v certifikaci
referenénich materiali se &ekava zvyseny zajem ze strany vyrolicreferenénich
materiala o akreditaci. DalSim faktorem hovdicim pro zavedeni této sluzby je ta
skute¢nost, Ze akreditace vyrobé@ RM bude zahrnuta do multilateralni dohody
Evropské akreditace (MLA EA) a dale MRA ILAC. V sou¢asné dolg jsou za &asti
CIA pripravovany podminky pro tato roz$iteni obou multilateralnich dohod.

Ve dnech 11. — 14. 6. 2013 se v Sydney konalo 3Gedani ISO/REMCO. V resoluci
26/2013 je pozadavek na transformaci ISO Guide 34099 do ISO normy.
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4. NAVRH UKOLU TECHNICKEHO ROZVOJE

Hlavnim cilem Ukolu je zavedeni sluzby akreditace neducenti referenénich materiéla
do akreditaéniho systémuCeské republiky. Vzhledem k gFidélenym finanénim
prostiedkam, které neodpovidaji poZzadovanym progtedkim nafeSeni ukolu, bude
vysledkem ukolu_uplny navrh metodiky pro akreditaci producenti referenénich

materiala.

K tomuto cily by mély vést tyto dikéi kroky:

A. Studium dokumentace akredit&nich organa, které jiz tuto sluzbu zavedly

B. Vypracovani literarni reSerSe

C. Vypracovani struktury metodického pokynu

D. Navrh metodiky pro akreditace vyrobci RM, definovani rozsahu akreditace
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5. VLASTNI RESENi UKOLU

5.1. Literarni reSerse
A. Clanky v &asopisu Accreditation and Quality Assurance:

Otazka akreditace vyrobaeferenich material byla podrobg diskutovana v roce 2003 na
strankachtasopisu Accreditation and Quality Assurance. Bydano specialn¢islo tohoto
casopisu sispivky, které analyzuji vyhody a nevyhody akreditageolai referernich
materiat, dale vhodnost pouzivanych norem a pdkgnginos akreditace vyroficRM pro
uzivatele RM. Autorclanku [16] se obect zamysli nad uZzitaosti a soéasré Uskalimi
akreditace. Ve sverflanku zmiuje, Ze formalni akreditace laborgggest nemusi znamenat
100 % zaruku spravnych vysledkzkouSek/kalibraci. A podobnje tomu i u akreditace
vyrobai RM.

Clanek[17] se snazi odp@dét na otazku, zda akreditace vyréRM nebo spie certifikace
RM je klicem ke kvali¢ RM. Odpo¥d neni jednoducha, vzdy bude zaleZzet na typu
referergniho materialu a jeho vyrobci, ktera cesta budedw§si, a dale na pozadavcich trhu.
V ¢lanku [18] je popséan Pstup Australie k tomuto problému. NATA (australsk§redit&ni
organ) akredituje vyrobce RM od roku 1997. Autorqgumava I1ISO Guide 34 a ISO/IEC
17025 jako dva standardy pouZzivané k akreditacobgr RM a ugednosiiuje pozadavky
ISO Guide34.

V dalsim gispivku [19] némeckych autar je naopak pro akreditaci vyrobcRM
dopori&ovana norma ISO/IEC 17025, neébeertifikacni organ pro RM rze byt povazovan
za kalibr&ni laboraté. Autori ¢lanku nedoportuji zavadéni dalSiho typu akreditace,
doporwiuji vyuziti akreditace zkuSebni laboragoa akreditace vyrobkové certifikace, které
jsou jiz pod existujicimi multilateralnimi dohodarii ¢lanku[20] autorka povazuje nezavislé
posouzeni vyrohc RM téeti stranou za uziteé, nemusi ale jit o akreditaci, tj. posouzeni
akredit&nim organem. Upozouje na nebez@é konfliktu principi akreditace a certifikace.

Prispivek [21] porovnava ISO Guide 34 a ISO/IEC 17025 a uptger na vyhody a
nevyhody obou norem. Jsou zde vyt nadzory zastupce ISO/REMCO, kteryegnosiiuje
pouziti ISO Guide 34 k akreditaci vyrabdRM. V dalSi praci[22] je vyjadena posice
EUROLAB k akreditaci vyrobt RM. Autor se zamysli nad gebou akreditace vyrobdRM.
Pro uzivatele RM neni prioritou akreditace vyrode®l. Pokud chce byt vyrobce RM
akreditovan, o by to byt provedeno vramci jiZz existujicich moati, tj. akreditace
laboratde a akreditace certifikaiho organu. Zodpa@dnost za vyer RM je vzdy na
laboratdi a vyker by nengl byt omezovan akreditaci nebo ,neakreditaci* viz@BRM.

V ¢lanku [23] jsou autorem analyzovanyusledky akreditace vyrolic RM pro trh

s referefinimi materialy. V zagrech autor nedopoduje zavadni samostatné akreditace
vyrobal RM. Frispevek [24], ktery vypracovali pracovnici The National AnalgidReference
Laboratory of the Australian Government Analytidaboratories, ktera byla akreditovana
v roce 2000 pro vyrobu RM, popisuje Uskali a vyhadyedeni systému managementu pro
vyrobu RM, ukazuje naeSeni tiznych problém pii zavadni tohoto systému. Vhodnost
pouzivaného standardu pro akreditaci vyftoB& je také diskutovana v diskusnirfigpevku
[25].
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B: Jednani na urovni ILAC

Poteba akreditace vyrobicreferenich material historicky vznikla v roce 2000, kdy se
Australie snazila posilit vyznam dopingové kontrply olympijskych hrach v Sydn¢i2].
Hlavnimi dokumenty, které se v té dok akreditaci vyrobé CRM pouZzivaly, byly norma
ISO/IEC 17025, ILAC-G12:2000 ,Guidelines for thequérements for the competence of
reference material producerl] a ISO Guide 34:200M@le resoluce ILAC GA 8.1115] je
vyroba referetnich material povazovana za&innost posuzovani shody, tudizibe byt
akreditovana. Otazka akreditace vyrolRM byla opakova# diskutovana téz na Laboratory
Committee EA (European co-operation for Accreditai

Dle resoluce ILAC GA 8.1713] z roku 2004 rdla byt akreditace vyrolic referegnich

materiab provadny dle harmonizovanych kritérii ISO Guide 34 a IERQ@ 17025. Tato
resoluce byla v roce 2012 nahrazena resoluci ILASdRition GA 16.2[10] z listopadu roku
2012 ,Akreditace vyrobit referegnich material by megla byt provadna pouze dle pozadavk
ISO Guide 34:2009, neBdento dokument obsahuje i poZzadavky na zkuSeldraotnické
laboratde ve shod s normamiCSN EN ISO/IEC 17025 &SN EN ISO 15189."

(ILAC Resolution GA 16.20: As ISO Guide 34:2009 includes normative references to
ISO/IEC 17025 and ISO 15189, the General Assembly resolves that accreditation of
reference matarial producers is conducted in accordance with ISO Guide 34:2009
alone. This resolution rescinds ILAC resolution 8.12. In additional ILAC R6:07/2012
will be amended to reflex this decision.) [10]

Akreditace vyrob& RM zatim neni vrozsahu multilaterdlnich dohod EA ILAC.
Multilateralni dohoda APLAC vSak zahrnuje i akreditvyrob@ RM. Dle resoluce ILAC GA
9.28 bude akreditace produce®RM zahrnuta pod MRA ILAC:

(ILAC Resolution GA 9.28: Following 2004 ILAC GA resolutions 8.11 and 8.12
relating to accreditation of Reference Material Producers, the General Assembly
resolves that the accreditation to ISO Guide 34 in combination with ISO/IEC 17025
be included under the current ILAC arrangement when appropriate procedures for
this activity are developed and agreed by ILAC.) [14]

Na darovni ILAC je pgipravovan dokument ,ILAC Guidence for the Assessmand
Accreditation of Reference Material Producef8], ktery byl gipominkovan na j& roku
2013 zatim v 10. draftu. Tento dokumentifvaracovni skupina WG 3 — Reference Material
Issues ktera byla ustanovenalpAC Accreditation Committee (AIC) a vznika jakmmicka
pro akreditaci vyrobt RM vzhledem k tomu, Ze ISO Guide 4 je uen pro vyrobce RM,
nikoliv pro akredit&ni organy. Dokument ILAC G12:2000 ,Gudelines foe tRequirements
for the Competence of Reference Material Produdérs‘bude stazen a nahrazen timto &ov
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vznikajicim dokumentem. Novy dokument ILAC byinbyt zvaejrén do konce roku 2013 i
pies sodasné persondlni problémy v pracovni skeépin

V tomto dokumentu jsou kapitole 2 uvedena kritéria posuzovani vyrdbeeferernich
materiah. Je zde vysitleno, jaky subjekt je povaZzovan za vyrobce reféméah materidl a
jaké jsou jeho zodp@dnosti. Dale je zmimo, Ze pozadavky na akreditaci vyréd@M jsou
dany dokumentem ISO Guide 34 v kombinaci s ISO/IEZ025. Tym posuzovatel
akredit&niho organu by # na zaklad informaci o aktivitach vyrobce RM ¢&it, ktera
kritéria z €chto dokumerit je tteba posoudit. Jsou zde uvedeny poZzadavky na subateta
vyrobai RM a poZadavky na metody stanoveni vlastnosti RMiokumentu jsou také
uvedeny kiové aktivity vyrobce RM s odkazem rdanky vySe uvedenych dokumént

s pozadavky na tytéinnosti, které je pdeba posoudit. Jina tabulka uvadi moznou spolupraci
vyrobce RM se subdodavateli.

V kapitole 3 jsou pak uvedeny pokyny pro akredité organy k posuzovani sgim
poZzadavk pro akreditaci vyrobic RM. Akredita&ni organy by mily stanovit vhodnou
kombinaci kritérii vySe uvedenych dokumérst poZadavky, ipadré pouziti dalSich norem
(napiklad u zdravotnickych laboratiy pro posuzovani Zgobilosti vyrobce RM v zavislosti
na jeho aktivitdch (rozsahu akreditace). Pro&plpozadavik normy ISO/IEC 17025 by éha
byt uznavana akreditace labor@oakreditdanim orgdnem, ktery j&lenem ILAC MRA.
Pokud laboratb tyto podminky nesplije, musi se akreditai organ peswdcit o tom, ze
vyrobce RM sam posuzuje spin téchto poZadavk vlastni nebo subdodavatelskou
laboratdi. Pokud je referami materiél testovanipmo vyrobcem RM, je nutné posoudit, jestli
tyto ¢innosti sphuji pozadavky na nezavislost labot@l. 4.1.4 normyCSN EN ISO/IEC
17025).

Dokument dale zitaziuje, kterym pozadawkn normy ISO/IEC 17025 musi bytehrem
posuzovani vyrobce RMémovana velka pozornost:

Pouzité analytické metody
Metrologicka navaznost
Odhad nejistoty gieni

Ucast ve zkouSeni agobilosti (ev. audit #reni, pouziti kontrolnich vzotk pokud
PT neni k dispozici)

Skupina posuzovatilmusi zahrnovat odborné posuzovateleiikteji znalosti o kategoriich
vyrakénych RM. Ri vyrobé RM musi byt dsledré posouzeno vzorkovani, cozZ je kriticka
¢innost @ testovani RM, zejménatipposuzovani stability, homogenity RM d&iqgleni
hodnot vlastnosti. i zménach subdodavatelmusi vyrobce RM informovat akredita
organ, ktery posoudi spini poZzadavik pro akreditaci.

o 0o T p

Kapitola 4 je wnovana definovani rozsahu akreditace vytoBiM s giklady. Akredit&ni
organy musi mit postup, jak definovat rozsah akaedi vyrobé RM a mize k tomu vyuzit
piiklady, uvedené v tomto dokumentu.

Oswdceni o akreditaci pro vyrobce RM musi informovat amt Ze vyrobce splje
pozadavky ISO Guide 34:2009. Z tohoto @kieni ale musi byt patrné, Ze to neznamena, Ze
vyrobce RM ma akreditaci pro zkusebni/kaltbmalaboraté. Pokud vyrobce RM provozuje
také akreditovanou zkuSebni/kalibmélaborat®é, musi toto prokézat jinym osscenim.
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C. Jednéani na urovni European co-operation for Acceditatioon (EA)

Na jednani Laboratory Committe EA viz2011 byla diskutovana otazka akreditace vyéiobc
referergnich materidl. Vzhledem k tomu, Ze zastupci akreditech orgah projevili zajem o
poskytovani této sluzby, bylo navrzeno, aby bylger®no diskusni internetové férum pro
feSeni otazek této problematiky Technical NetwodtsAlccreditation of RM Producers. Toto
forum bylo spugno v roce 2012 &I1A se doginnosti této skupiny zapojila (viz dale).

Na arovni EA GA byla v roce 2010 vydana resoluce Eésolution 2010 (25) 13 (Zurich),
kterou bylo schvaleno rozénhi MLA o akreditaci vyrobit referegnich materiai:

EA Resolution 2010 (25) 13

Considering the results of the survey on accreditation of reference material
producers (RMPs), the General Assembly agrees the principle that EA should
expand its MLA to cover the accreditation of RMPs. The proposed timeframe by
when the activity should be covered by the MLA will be established in due course.
[26]

Na jednani EALC v Oslu v #82012 byla otazka producénteferegnich material Siroce
diskutovana. EALC odsouhlasil zahajeni praci nadawi dvou novych typakreditaci pod
MLA: akreditace producettRM a akreditace poskytovalePT. Byla ustanovena TFG pro
feSeni v3ech praci a otazek spojenych s tntmsti.CIA se zapojila dodchto jednani, kteréa
prozatim probihaji jako internetové meetingy (Wdtedvcasti E).

V roce 2012 v listopadu na jednani EAGA byla vyd&#eGA resoluce, kterou byla schvalena
piiprava zavedeni akreditace vyréd®M pod MLA EA.

EA Resolution 2012 (30) 17

The General Assembly endorses a new work item to establish accreditation of
Proficiency Testing Providers and Reference Material Producers as new activities
under the EA MLA. [27]

Prace byly v roce 2012 zahajeny pracovni skupine@,Tktera byla ustanovena na EALC (viz
dale vc¢asti E).

Na jarnim zasedani EA LC 2013 byla obsahla diskwsééma akreditace producériRM.
Byla vedena diskuse se zastupcem Eurolab na téromingé“ vyuziti akreditovanych
produceni RM akreditovanymi laboratemi. Zastupci Eurolab bylo vy&tteno, Ze dlezité
je vyuzivat kompetentnich sluzeb a akreditacegengu z moznosti (nejjednodussi) zafst
téchto kompetenci.

Vroce 2013 zjisoval Laboratory Committee EA (EA LC) préstnictvim dotazniku
informace od akreditmich orgdfi o piipadném poskytovani sluzby akreditace vyfobc
referegnich material. Na tento dotaznik odpéalo celkem 36 akreditanich organu EA.
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Vysledky dotazniku:

1. Producenty referémich material akredituje celkem 11 akreditsich organ:
SWEDAC, UKAS, ACCREDIA, BELAC, COFRAC, DAKKS, DANAK , INAB,
NAT, RVA, SAS.

2. V blizké budoucnosti chce akreditace produgdM zavést dalSich 9 akreditdch
organi: SNAS, TUKAK, AA, CAI, ENAC, HASSA (Recko), IPAC, RENAR,
LATAK .

3. lhned pod zavedeni této akreditace pod MLA EA girogit evaluaci celkem 9 AO:
SWEDAC, UKAS, AA, ACCREDIA, BELAC, DakkS, DANAK, IN AB, IPAC,
NAT, RENAR, RVA, SAS (CIA ne).

4. V dalSich 4-5 letech pak chce projit evaluaci aelkel akreditanich orgaag.

DalSi dostupné informacesmnostech jednotlivych akreditaich orgaid v oblasti akreditace
produceni RM jsou uvedeny v dal§gasti zpravy.
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D: Akredita ¢ni organy a zavedeni sluzby

1. UKAS: Zadost o akreditaci je k dispozici na internetelkem je akreditovand4
subjekfi. Jejich oswdceni jsou dostupna na internetu.

2. DAKks: Na internetu je dokumentace dostupna jerénaatkém jazyce — Zadost a
dotaznik o plani kritérii, dale check listy pro posuzovatele,keeh 6 subjekfi je
akreditovano. Jejich osuceni jsou dostupna na internetu.

3. RvA: Dokument ,Accreditation of Reference Material Rroers* z roku 2013,
poZzadavky na akreditaci v dokumentu v atigi€, celkem2 akreditované subjekty.
Jejich os¥dceni jsou dostupna na internef28]

4. SAS:pokyn k akreditaci vé&mcing ,Leitfaden fur die Akkreditierung von Herstellern
zertifizierter Referenzematerialien gemass 1ISO €@3it2000ind EN ISO/IEC 17025:2005",
dalecek list ,Standard-Checkliste fur die Akkreditiegumon Herstellern zertifizierter
Referenzmaterialien gemass ISO Guide 34:2009 iniioation mit EN ISO/IEC 17025:2005",
4 akreditované subjekty. Jejich @skéeni jsou dostupna na internef29]

BELAC: Jeden akreditovany subjekt. Jejich&eni je dostupné na internetu.
DANAK: Pokyny k podani Zadosti o tento typ akreditacakr@ditovanych subjekt
SWEDAC: Pokyny k podani zadosti o tento typ akreditacakr@ditovanych subjekt
Accredia: 4 subjekty akreditovany, na webu 0

NAT: 0 na webu (web jen v rdarstirg)

10.COFRAC: informace jen ve francouzském jazyce.
11.INAB : Pokyny k podani Zadosti o tento typ akreditacaki@ditovanych subjekt

©ooNo O

A2LA: K dispozici dokument R304: General requirementscr@ditation of ISO Guide 34
Reference Material Producers, June 28Qp

IAAC (Inter American Accreditation Cooperation): K dipozici dokument IAAC
Mandatory and Non-mandatory aplication for the sssent and acccreditation of reference
material producerf31]

APLAC : K dispozici dokument ,APLAC requirements for a@didance on the Accreditation
of a reference material producer and the resuttaupe of accreditation, 20132]

NATA: K dispozici dokument ,Reference Material prodewcdS0O Guide 34 Standard
Aplication Document, 2013, dale Policy Circular 28Vlarch 2013: Implementation od ISO
Guide 34:2009 in the field of reference Materialqurcer.[33]
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E: Pracovni skupina EALC TFG for the accreditation of PT Providers
(PTP) and RM Producers (RMP)

Tato pracovni skupina byla zaloZzena na 24. JedBAnLaboratory Committee v ¥a2012
v Oslu. Byla zaloZzena krozgéhi MLA EA o dalSi dva typy akreditace v souladu
s dokumentem EA 1/18 ,Procedure and Policy for Esp@n of the Scope of the EA MLA*.

Byl schvalen jeji pracovni program, ktery popisjgdnotlivé kroky, které je pttba udlat
k tomu, aby MLA EA mohla byt roz&na o vySe zmimeé cinnosti:

Vytypovat dokumenty poebné k posuzovanédhto oblasti
Spolupracovat s APLAC, ktery uz tygmnosti pod MLA ma
Porovnat spléni poZzadavik EA-1/18 pro ob oblasti
Navrhnout Upravy dokumehEA

ok 0 Dbd e

DalSi potebnécinnosti, které vyplynou dale

Pracovni skupina Zala svowinnost v roce 2013 prasidnictvim webovych setkani.
CIA se zapojila do této pracovni skupiny wkw 2013 na druhém jednani
prostednictvim internetu.

Zawry tohoto jednani budou@dloZzeny ALE ¢ z& 2013. Sotasti €chto zaéra bude
0 porovnani s EA -1/18, a dale porovnani pozaddSk/IEC 17011 a moznosti jejich
naplreni. Standard je pouzitelny bez dalSi¢idpvnych dokumeiit [34]

Dokument: Review of the aplicability of ISO/IEC 1I7Dfor ABs accrediting PT
Providers in preparation for an ILAC MLA.
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5.2. Metodika pro akreditaci producémeferetnich material

Byla navrzena metodika s timto obsahem:

Predmluva
Uvod
Obsah

Kritéria pro posuzovani producenti RM

mo o w »

Pokyny k provadéni posuzovani produceni RM pro jejich akreditaci

n

TNI Pokyn ISO 34

Rozsah akreditace vyrobé@ RM

r ©

Obsah certifikadtu RM — pozadavky ISO Guide 31

|. Literatura

Priloha 1: Mozné zpisoby vyuZziti subdodavatele v procesu vyroby RM
Priloha 2: Jednotlivé faze procesu vyroby RM a odkana pislusny pozadavek
normy CSN EN ISO/IEC 17025 a Pokyny 1SO

Piiloha 3: Preklad draftu revidovaného ISO Guide 31 ,Refere®ni materialy —
Obsah certifikata a doprovodnych informaci“ (preklad byl proveden ve
spolupraci s Ing. Zbytikem Plzakem)

Piiloha 4: Kategorizace RM (grevzato z dokumentu ILAC G 12:2000)
Metodika je uvedena \ifoze¢. 2 této zpravy &etreé prekladu draftu rev. ISO Guide 31.

Rozpis skute éného ¢erpani neinvesti énich prost fedkt na ukol
VII/13 ke dni 13.11. 2013:

Provedeni literarni reSerSe, studium dokumentace akreditacnich organu: 40 000 K¢&
Pfiprava metodického pokynu pro akreditaci producentt RM............... 120 000 K¢&
Uprava dokumentace CIA.............ccuuvieeeeiiie i eee e eeeeee e e, 34000 K&
Pfeklad 1SO Guide 31 —rev. —draft..........ooooiiiiii e 6 000 K¢&
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6. ZAVERY

Reseni tkolu prok&hlo dle navrzeného postupu:

1. Byla provedena literarni reSerSe k zadané probmatice, ktera prosla piibéznou
oponenturou Wetné struktury p Fipravované metodiky

2. Byla vytvafena metodika pro akreditaci producenti referenénich materiali a
potiebné formulae pro zadost o udleni akreditace producenta referenich
materiald a zahajeni Fizeni. Dokument také obsahuje informace o tom, jak
definovat rozsah akreditace produceni RM. Metodika vyhovuje pozadavkim
ILAC- G 12:2000 (11). Formul&e vyhovuji procesnim pozadaviém pro
akreditaci subjekti posuzovani shody.

Ptiloha €. 1: Planovaci list tkolu

Priloha¢. 2: Navrh Metodiky pro akreditaci producenta referenénich materialia

P¥iloha &. 3: Navrh formulaia CIA pro podani zadosti o udtleni akreditace

/. LITERATURA

1 | CSN EN ISO/IEC 17025: Posuzovani shody — VeobecnéZpdavky na
zpisobilost zkuSebnich a kalibr&nich laboratori

o CSN EN ISO 15189: Zdravotnické laborat#e — Zviastni pozadavky na
kvalitu a zpisobilost

3. ISO Guide 30: Terms and definitions used in conneitin with reference
materials)

4. ISO Guide 31: Reference materials - Contents of déicates and labels
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reference materials
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materials producers

8. ISO Guide 35: Reference materials — General and dtsatical principles for
certification

9. Draft 10 ILAC Guidance for the Assessment and Accrditation of Reference
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Material Producers
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references to ISO/IEC 17025 and ISO 15189, the Geak Assembly resolves
that accreditation of reference matarial producers is conducted in
accordance with ISO Guide 34:2009 alone. This readlon rescinds ILAC
resolution 8.12. In additional ILAC R6:07/2012 willbe amended to reflex thig
decision.)

11.

ILAC-G12:2000: Guidelines for the Requirements forthe Competence of
Reference Material Producers

12.
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16.
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18.
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