platnost od: 15. 5. 2006

Dokumentace laboratore poZzadovana autorizujici osobou

Zadatel zasil4 autorizujici osobg, spolu se zadosti o vydani osvéd&eni o autorizaci a se
seznamy setl prihlaSenych k posouzeni, nebo predava auditorovi pii auditu na misté (viz
¢lanek Aktualizace seznamu dokumentace) nize uvedeny seznam dokumentt, pokud neni
vyslovné uvedeno jinak. V zadném piipad¢ laboratof neposila veskerou dokumentaci

laboratote, napt. konkrétni vypracované postupy, ale pouze jejich seznam.

Ucéel seznamu dokumentace

Nize uvedeny seznam dokumentace slouZi:

1. autorizujici osob¢
a. k zékladnimu seznamenti se s trovni laboratote po podani Zadosti o autorizaci
(viz Podminky pro udéleni autorizace schvalené MZ CR — dale PUA MZ)
b. k dokladovani aktudlniho stavu dokumentace po auditech (viz AN 12/03 verze
2)
2. pracovniklim laboratofe a auditoriim (viz AN 01/03) k orientaci v dokumentaci
laboratofe. Pti peclivém a spravném sepsani miize kopie téchto seznamti slouzit
laboratofi jako fizend dokumentace pro ticely autorizace

Aktualizace seznamu dokumentace

K aktualizaci seznamu dokumentace slouzi audity na misté (0vodni audit a poté dalsi
nasledné kontrolni audity). Po kazdém auditu je tedy laboratot ve spolupraci s auditory

odpovédna za aktudlnost (pravdivost) seznamu dokumentace piedloZené autorizujici osobé.

V obdobi mezi audity, pokud v laboratofi nastanou zmény, je laboratof povinna tyto
zmény promitnout do dokumentace laboratoie, pficemz ovSem tyto zmény nehlési autorizujici
osob¢, pokud je laboratot presvédCena, ze tyto zmény nevedou k neplnéni podminek pro
udéleni autorizace. V opacném piipad¢ zmény autorizujici osob¢€ nahlési, coz mize byt

divodem k provedeni kontrolniho auditu.



Dokumentace laboratore pozadovana autorizujici osobou (PD)

(BliZsi specifikace a vyklad v Autorizacnim ndavodu AN 12/03 verze 2)

Ze seznamu musi byt patrno, ke kterym autorizacnim setim se dokumenty vztahuji

a) dokumentace provérujici odbornou tiroven laboratore zahrnuje:

a.1) seznam standardnich operacnich ¢i pracovnich postupt, a to pro:

a.l.l.

a.l.2.

a.l.3.

a.l.4.
a.l.5.

prijem zakazek véetné stanoveni dostateéného a vhodného rozsahu meéfeni,
vzorkovéni ¢i vySetieni (viz AN 06/03 verze 2)

strategie a zpusoby vzorkovani nebo méfeni v terénu véetné transportu a
uchovévani vzorki (viz AN 04/03)

vySetfovani a méteni v laboratofi popt. vypocet veli¢in ¢i ukazateli (viz AN
05/03)

zpracovani a hodnoceni vysledki (viz AN 06/03 verze 2)

systém managementu jakosti:

a.1.5.1.seznam postupu pro zaji§téni bezpeéné prace a ochranu zdravi pfi
praci

a.1.5.2.seznam postupu pro zabezpeceni méficiho a laboratorniho zafizeni a
prostiedi v laboratofi (viz AN 11/03)

a.1.5.3.seznam postupu pro skladovani, manipulovani a pouzivani vhodnych
etalonu anebo referencnich materidlu

a.1.5.4.seznam postupt pro dalsi vzdélavani a zapracovani novych
pracovnikt a provéfeni jejich odborné zpusobilosti

a.1.5.5.seznam postupt validaci Ci verifikaci pouzivanych metod (viz AN
03/03)

a.1.5.6.seznam postupt pro vypocet nebo odhad nejistoty vysledkii (viz AN
08/03, AN 09/03, AN 10/03)

a.1.5.7.seznam postupt pro fizeni kvality vysledku

a.1.5.8plany 0casti  ve vhodnych programech mezilaboratorniho
porovnavani

a.1.5.9.seznam postupu pro fizeni neshodné prace, provadéni preventivnich
nebo napravnych opatfeni

a.1.5.10 seznam postupu pro feSeni stiznosti

a.1.5.11.seznam postupu pro vedeni laboratorni dokumentace a jeji fizeni

a.2) dokument popisujici systém managementu jakosti - tzv. pifirucka jakosti (PJ)

zpracovand podle jedné z variant uvedenych v AN 12/03 verze 2, podle stavu systému
jakosti laboratote

a.3) Osvédceni nebo jiné dokumenty o provéfeni systému managementu jakosti pokud

je laboratoft vlastni

a.4.) vzorové protokoly o autorizovaném méfeni ¢i vySetieni (viz AN 02/03 verze 2)




b)

d)

a.5.) seznam s vyhodnocenim ucasti v mezilaboratornich porovnavanich

a.6) seznam smluvnich vztahti na subdodévky s jinymi odborné zplsobilymi
laboratofemi nad ramec minimalnich pozadavku autoriza¢niho setu nebo pokud to
umoznuji specifické podminky ¢innosti uvedené u jednotlivych autoriza¢nich set

dokumentace Kk technickym a administrativnim ikonum laboratore

b.1) seznam prostor a mistnosti, vyuzivanych pfi autorizovanych ¢innostech

b.2) seznam méficiho zafizeni a laboratornich pfistroji investi¢niho charakteru,
pouzivanych pfi autorizovanych ¢innostech

b.3) seznam smluvnich vztahi s jinymi osobami pro zajisténi piistupnosti k
laboratornimu zatizeni pro méteni, vzorkovani ¢i vySetfeni v piipadé, ze
autorizovana laboratof neni k témto ikoniim vybavena (napt. zapijceni méficich
ptistrojii apod.)

dokumentace k existenci nezbytného poctu zaméstnanci s _odbornym vycvikem,
znalostmi a schopnostmi /u c.2) az c.6) se uvede jméno, nejvyssi dosazené vzdélani
vcetné oboru studia, délka odborné praxe/

PoZadavky na kvalifikaci a odbornou praxi pracovnikiu laboratoie jsou uvedeny
v Podminkdch pro udéleni autorizace

c.1) statutarni organ nebo statutdrni zastupce organizace (zadatele o autorizaci), ve
které laboratof plisobi a jeho ndvaznost na fizeni laboratote

¢.2) vedouci autorizované laboratofe (vedouci Zadatelem vymezené organizacni
jednotky, ktera provadi vSechny autorizované ¢innosti)

¢.3) odborni vedouci autorizacnich sett, kteii vykonavaji odborné (metodické) vedeni
méfeni, vzorkovani ¢i vySetfeni a pfipadné také samostatné provadeji méfeni,
vzorkovani ¢i vySetieni

c.4) pracovnici fidici vzorkovani ¢i méfeni v terénu v ramci urcitého autoriza¢niho
setu (naptf. tzv. vedouci vyjezdnich skupin) nebo pracovnik samostatné
provadéjici vzorkovani ¢i vySetfeni v terénu, pokud v laboratofi jiz dale kromé
tohoto pracovnika a odborného vedouciho setu dalsi pracovnik neni). Tato ¢innost
muze byt zabezpecena externim spolupracujicim subjektem/osobou, ktery rovnéz
musi splilovat kvalifika¢ni pozadavky autorizace

¢.5) pracovnici provadéjici hodnoceni vysledk:
c.5.1. pracovnici provadéjici zakladni hodnoceni vysledki
c.5.2 pracovnici provadgjici interpretaci vysledkt

¢.6) ostatni pracovnici

dokumentace o existenci zavazku zaméstnanci k mlcenlivosti — v ramci
ustanoveni § 83b, odst. d) Zakona

dokumentace o neexistenci finan¢nich nebo jinych zajmu - v ramci ustanoveni
§ 83b, odst. e) Zakona

dokumentace o bezihonnosti Zadatele o autorizaci — v ramci ustanoveni § 83b,
odst. f) Zakona




	(Bližší specifikace a výklad v Autorizačním návodu AN 12/03 

