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AKREDITACIJA

*Postupak kojim akreditacijsko tijelo (HAA) sluzbeno
priznaje da je tijelo za ocjenu sukladnosti (TOS)
osposobljeno za obavljanje odredenih aktivnosti prema
normama niza (HRN EN 45000 i HRN EN ISO/IEC 17000)

*Dragovoljna aktivnost kojom TOS dokazuje svoju
osposobljenost za provedbu ispitivanja, umjeravanja,
certificiranja i inspekcije

*Tijela drzavne uprave odreduju/priznaju akreditaciju kod
provedbe tehnickih propisa kao vjerodostojan dokaz
kompetentnosti u svrhu ovla$¢ivanja/imenovanja




AKREDITACIJSKE SHEME

TOS: Norme:

Ispitni i umjerni laboratoriji HRN EN ISO/IEC 17025
Medicinski laboratoriji HRN EN ISO 15189
Certifikacija proizvoda HRN EN 45011

Certifikacija sustava upravljanja HRN EN ISO/IEC 17021
QMS

Certifikacija sustava upravljanja HRN EN ISO/IEC 17021
EMS

Certifikacija osoblja HRN EN ISO/IEC 17024
Inspekcijska tijela HRN EN ISO/IEC 17020

HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

3 Upravni zahtjevi
Pravni identitet
Dokumentacija koja opisuje djelatnosti
Ugovor ili radni nalog
Osiguranje od odgovornosti

Neovisno pregledano rac¢unovodstvo

4 Neovisnost, nepristranost i poStenje

* Osoblje oslobodeno od pritisaka

» Dokumentirati neovisnost inspekcijskog tijela
» Opis vrste inspekcijskog tijela (A, B, C)




HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

* Inspekcijsko tijelo A vrste
- neovisna tre¢a strana, potpuna neovisnost, ne bave se
djelatnoS¢u koja moZe imati veze sa onim kome se
obavlja inspekcija

* Inspekcijsko tijelo B vrste
- inspekcija svojoj organizaciji, inspektori rade samo
inspekciju (prepoznatljiv poseban dio organizacije) , a ne
i druge djelatnosti unutar svoje ustanove

HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

* Inspekcijsko tijelo C vrste

- inspekcija drugima; prepoznatljivost inspekcije unutar
organizacije; proizvodnja/servis u vlastitoj organizaciji

- moguce; inspekcija nad proizvodima koje dobavlja drugim
korisnicima

- moguce; usluga inspekcije drugim organizacijama koje
proizvode/servisiraju proizvode sli¢ne onima koje
proizvodi/servisira davatelj usluge inspekcije (konkurentski
proizvodi)

- ISKLJUCENA diskriminacija narugitelja inspekcijske usluge
ili bilo kakve konfliktne aktivnosti




HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

5 Povjerljivost

» Osigurati povjerljivost informacija dobivenih tijekom
inspekcije

» Zasticena vlasnicka prava

6 Ustrojstvo i uprava
Organizacijska shema
Imenovanje tehni¢kog voditelja i zamjenika

Kriteriji za odabir tehnickog voditelja i zamjenika
Opis poslova tehni¢kog voditelja i zamjenika

HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

7 Sustav kvalitete
Politika i ciljevi kvalitete
Dokumentirani sustav kvalitete
Priru¢nik za kvalitetu
Imenovanje predstavnika za kvalitetu i zamjenika
Kriteriji za odabir predstavnika za kvalitetu i zamjenika
Opis poslova predstavnika za kvalitetu i zamjenika
I?okumentacija — oznacavanje, odobravanje, izmjene,
cuvanje
Unutra$nja nezavisna ocjena — program, nesukladnosti,
izvjestaj
Osposobljen auditor

Upravina ocjena — osvrt na unutra$nju nezavisnu ocjenu,
zapisnik




HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

8 Osoblje
Popis osoblja
Dokazi o osposobljenosti
ZaduZenja 1 opisi poslova
Program uvodenja novog djelatnika
Plan izobrazbe
Zapisi 0 izobrazbi

9 Uredaji i oprema
Popis opreme
Tehnicki kartoni opreme
Radne upute za uporabu opreme
Plan odrzavanja i umjeravanja
Vrednovanje dobavljaca
Programi za racunalo

HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

10 Metode i postupci inspekcije
Dokumentirane metode inspekcije
Normirane metode ili vlastite validirane
Metode prema propisima
Analizirati zahtjeve korisnika
Radne upute za metode inspekcije
Zapisi o inspekciji
Upute za provedbu sigurne inspekcije

11 Rukovanje uzorcima i predmetima pri nadzoru
« Upute za rukovanje predmetima
* Oznacavanje predmeta




HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

12 Zapisi

* QOdrzavati sustav zapisa
 Popis zapisa

+ Cuvanje zapisa

13 Izvjestaji o inspekciji i potvrde o inspekciji
* Izvjestaj o inspekciji

» Sadrzaj izvjeStaja prema normi

* Osoba ovlastena za potpisivanje

HRN EN ISO/IEC 17020: zahtjevi

14 Podugovaranje

 Provodi li inspekcijsko tijelo podugovaranje
+ Popis podugovaratelja

* Vrednovanje podugovaratelja

15 Prigovori i prizivi
Postupci za postupanje sa prigovorima (prituzbe) — manja
razina
Postupci za postupanje sa prizivima (Zalbe) — veca razina
Tko rjeSava prigovore i prizive
Zapisi 0 prigovorima i prizivima

16 Suradnja
» Razmjena iskustava




Postupak akreditacije

Podnositelj zahtjeva
(dopisom, e-mail, telefonom)

Dostavlja HAA

Dostavlja
podnositelj
zahtjeva

Obavijest podnositelju
zahtjeva

Ocjenitelji HAA

Klijent

Ocjenitelji HAA

Vode¢i ocjenitelj/ Ocjenitelji
HAA




HRN EN ISO/IEC 17020: postupak akreditacije

Aktivnosti uz upit
» upit/ pisano/usmeno
* informativni sastanak

Prijava za akreditaciju
prijavni dokumenti
dostava prijavnih dokumenata
imenovanje voditelja postupka
pregled prijavnih dokumenata
u trenutku prijave sustav upravljanja treba biti primijenjen

HRN EN ISO/IEC 17020: postupak akreditacije
Ocjenjivanje
imenovanje ocjenitelja
ocjena dokumentacije sustava upravljanja
ocjena na licu mjesta i na terenu
zvjestaji ocjenitelja

zavrsni izvjestaj

DonoSenje odluke o akreditaciji
 odbor za akreditaciju

+ odluka o akreditaciji
 potvrda o akreditaciji
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HRN EN ISO/IEC 17020

Obavezni dokumenti:

Norma HRN EN ISO/IEC 17020:2005
- HAA Pravila za akreditaciju tijela za ocjenu sukladnosti
- EAIAF/ILAC — A4:2004;Vodi¢ za primjenu norme




