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1. A szabalyozas célja

A Nemzeti Akkreditalo Hatosag (NAH) az éltala lefolytatott akkreditalasi eljarasok eredményeként
az akkreditalt statuszt a szervezetek, természetes személyek 5 év idOtartamra kapjak meg. Az 5 év
alatt az akkreditalasi kovetelmények teljesiilését a NAH harom tervezett feliigyeleti vizsgalati eljaras
alatt ellendrzi.

A NAH az egyes feliigyeleti vizsgalati eljarasok tervezéséhez 5 évet atfogd akkreditaldsi ellendrzési
ciklusprogramot készit.

A szabalyzat célja az 5 éves akkreditalasi ellenérzési ciklusprogramok készitésének szabalyozasa.

2. Személyi és targyi hataly
Jelen szabalyzat személyi hatalya kiterjed a Nemzeti Akkreditalé Hatosag (NAH) altal folytatott
eljarasban ellendrzési ciklusprogramokat készit6é és végrehajtdo minden félre.

Jelen szabalyzat targyi hatalya kiterjed minden olyan akkreditalasi eljarasra, ahol az IAF MD
17:2015 (Witnessing Activities for the Accreditation of Management Systems Certification Bodies)
kotelezd szabalyozés értelmezendo.

3. Fogalommeghatarozasok

A vonatkoz6 fogalmak értelmezése soran a NAH az MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvanyt és az IAF
MD 17:2015 dokumentumot (1. Definition) veszi alapul.

- Akkreditalasi ellenérzési ciklusprogram (réviden: ciklusprogram): az akkreditacios ciklus
soran a megfeleldségértékeld testiiletnél végzett mindsitések sora;
az ISO/IEC 17011:2017 (3.27) szerint meghatarozott ,,assessment programme”.

- Szemleterv: az adott eljaras helyszini vizsgalatanak részletes leirasa;
az ISO/IEC 17011:2017 (3.28) szerint meghatarozott ,,assessment plan”.

- Megfigyeld helyszini szemle (witness audit): az ISO/IEC 17011:2017 (3.25) szerint
meghatarozott ,,witnessing”.

- Lefedettségi terv: a konkrét eljarasok helyszini szemle tervezésekor az értékeld csoport
tagjai altal 0sszedllitott értékelendd tevékenység.

4. A szabalyozas leirasa

4.1. Az akkreditalasi ellenorzési ciklusprogramok készitésének altalanos szabalyai

Az értékelési szakasz lezarasaként a vezetd mindsitd — a szakértd és az akkreditalasi referens
kozremiikodeésével — elkésziti az 5 éves ciklusra vonatkozo, a harom feliigyeleti eljarast atfogo
akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramot. Az akkreditalasi referens a kész programot az elsé
feliigyeleti latoogatast megeldzden ismerteti az akkreditalt szervezettel, természetes személlyel.

Az akkreditalasi ellenérzési ciklusprogramot a vezetdé mindsitd minden feliigyeleti eljaras
megindulasa elott feliilvizsgalja, aktualizalja, és ezt egyezteti az akkreditalttal.
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Az akkreditalasi ellenérzési ciklusprogram készitésekor, feliilvizsgalatakor, aktualizalasakor
az alabbi szempontokat kell figyelembe venni:

o Akkreditalasi, tUjraakkreditalasi eljardsok soran minden szabvanykovetelmény és a
kérelmezett teriilet reprezentativ mintavételes ellendrzése kotelezo;

o Feliigyeleti eljarasok sordn a szervezet politikajat, a belsé auditot, a vezetdségi atvizsgalast, a
partatlansag biztositasat, a felkésziiltségeket, a kompetenciak fenntartasat, a feliigyeleti
eljarasra kijelolt teriileteken végzett tevékenységeket minden esetben kotelez6 értékelnie az
értékeld csoportnak. A feliigyeleti vizsgalati eljarasok teriiletének tervezésekor a tovabbi
szempontokat kell figyelembe venni:

o

Vonatkozd jogszabalyok, szabvanyok, EA, ILAC, IAF dokumentumok eldirasait és
esetleges valtozasaikat;

Az akkreditalt teriilet aranyos felosztasat a harom feliigyelet soran;
A héarom felligyeleti vizsgalati eljaras alatt a teljes tertilet keriiljon ellendrzésre;
Teriiletspecifikus csoportositasokat;

Telephelyek szamat. Tobb telephelyes szervezetek esetében a kulcstevékenységet
folytat6 telephelyek ellendrzésére minden feliigyeleti eljaras alatt sor keriil. A tobbi,
nem kulcstevékenységet folytato telephelyek ellendrzésére az akkreditalési ciklus alatt
legalabb egyszer kertil sor.

Kiilsd helyszinen folytatott tevékenységeket. Abban az esetben, ha a szervezet kiilsé
helyszinen is folytat akkreditalt tevékenységet, akkor a kiils helyszinen folyatatott
tevékenységet is ellendrizni kell. Ennek gyakorisaga fiigg a kiilsé helyszinen végzett
munka mennyiségétdl (pl.: kiilsé mérések ellendrzése, kiilsé megfigyeld helyszini
szemlék / witness auditok);

A személyzet reprezentativ szamanak megfigyelését, kiilonds tekintettel, ha a
teriiletr6l a kulcsemberek (szervezeti egység vezetd, mindségiranyitasi vezetd)
tavoztak vagy a teriileten tevékenykeddk 30%-a megvaltozott;

Az akkreditalt valtozas-bejelentését.

Altalanos kockazatértékelési szempontok:

A dokumentacioatvizsgalas eredménye, nem-megfeleldségek és fejlesztési lehetdségek
szama és tartalma;

Korabbi helyszini szemlék eredménye; nem-megfeleldségek ¢€s fejlesztési lehetdségek
szama ¢és tartalma;

Nagyobb szdmban, vagy ritkan végzett tevékeységek figyelembe vétele;
A tevékenységek szezonalis jellege;

A technikailag komplexebb, nagyobb teriiletet lefedd tevékenységek;
Az érdekeltek szamara nagyobb kockazattal jaro teriileteket;

Ha valamely miiszaki teriiletre panasz érkezett az akkreditalt szervezetre
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Az akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram alapjan a vezetd mindsitd feladata az egyes akkreditalasi
¢s feliigyeleti eljarasok soran alkalmazasra keriild ellendrzési mdodszerek megtervezése.

4.2. Az akkreditalasi ellenérzési ciklusprogramok készitésének akkreditalasi kategoriak altal
meghatarozott specifikus szabalyai

4.2.1. Vizsgalélaboratéoriumokra, mintavevé szervezetekre, kalibralé laboratériumokra, Orvosi
vizsgalolaboratéoriumokra vonatkoz6 specidlis szabalyok

A kockazatértékelésen alapuld prioritasokat jelentd teriileteket — az alabbi szempontok szerint — a
teljes akkreditalasi ciklus figyelembe vételével, mindhirom feliigyeleti vizsgalati eljarésra
kiterjedéen_a vezetd mindsitd tervezi meg, amiben az akkreditalasi referens kozremikodik.

Specifikus kockazatértékelési szempontok:

e A jartassagi munkaterv figyelembevétele és a nem-megfeleld eredménnyel végzodott
jértassagi vizsgalatok figyelembevétele;

o Legtdbb vizsgalat figyelembevétele (az el6z6 ellendrzés ota)
o Komplexitas (vizsgalati modszer bonyolultsaga) figyelembevétele;
e A mérdeszkoz/berendezés-valtozasokkal érintett terliletek figyelembevétele;

e Rugalmas teriileten torténd valtozas a kovetkezd felligyeleti vizsgalat soran keriil
ellendrzésre

A vizsgalolaboratoriumok, orvosi vizsgalolaboratoriumok és a mintavevo szervezetek esetében az
akkreditalasi ellenorzesi ciklusprogramok osszeallitasat a vezeté mindsito a NAD-153VL0L
nyomtatvanyon végzi.

A kalibralo laboratoriumok esetében az akkreditalasi ellenorzési ciklusprogramok osszeallitasat a
vezeté mindsité a NAD-153KL nyomtatvanyon végzi.

Az egyes eljarasok helyszini szemletervének elkészitése az akkreditalasi referens feladata a
szakteriiletekre kijelolt szakérték/mindsitok altal meghatarozott lefedettségi terv alapjan (NAD-310).
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4.2.2. Jartassagi vizsgalatot szervezo szervezetekre vonatkozo specialis szabalyok

A kockézatértékelésen alapulod prioritasokat jelentd teriileteket — az alabbi szempontok szerint — a
teljes akkreditalasi ciklus figyelembe vételével, mindhdrom feliigyeleti vizsgalati eljarasra
kiterjedden a vezetd mindsitd tervezi meg, amiben az akkreditalasi referens kozremiikodik.

Specifikus kockazatértékelési szempontok politika kialakitésa,
- aszervezet folyamatainak €s eljarasainak kidolgozasa, validalasa (érvényesitése)

- ajartassagi vizsgalatszervezési tevékenység megtervezése és jovahagyasa (beleértve a kijelolt
érték meghatarozasat, a jartassagi vizsgalati targyak eldkészitését, csomagolasat,
homogenitasat, stabilitasat, elosztasat)

- vizsgalati tevékenységek értékelése (homogenitds, stabilités),
- az alvallalkozok és beszallitok teljesitményének értékelése.

A jartassagi vizsgdlatot szervezo szervezetek esetében az akkreditdldsi ellendrzési ciklusprogramok
osszedllitasat a vezeté minosité a NAD-153JV nyomtatvanyon végzi.

4.2.3. Terméktanisité szervezetekre vonatkozo specialis szabalyok

Nagyobb akkreditalt teriiletek esetében a tervezéskor a vezeté mindsité csoportokat képez a hasonld
tulajdonsagu, gyartastechnoldgiaju €s tanusitasi rendszerii termékekbdl. A termékeket, folyamatokat
¢s szolgaltatasokat kiilon csoportba kell sorolni.

Az akkreditalasi ciklus alatt minden termékcsoportot legaldbb egy alkalommal megfigyeld helyszini
szemlével ellendrizni kell.

Specifikus kockazatértékelési szempontok:
e atanusitott termék, folyamat, szolgaltatas 0sszetettsége, bonyolultsaga,
e kizarolagosan végzett termékkor-tanusitas,

A terméktanusito szervezetek esetében az akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramok dsszeallitasat a
vezeto minosito a NAD-153TT nyomtatvanyon végzi.

4.2.4. Tranyitasi rendszereket tanusito szervezetekre vonatkozé specialis szabalyok

4241 MIR, KIR, MEBIR, AQAP iranyitasi rendszereket tanusito szervezetek esetén

A MIR, KIR, MEBIR, AQAP iranyitasi rendszereket tanusitd szervezetek akkreditalasi szakteriiletét
az IAF ID 1 (IAF Informative Document For QMS and EMS Scopes of Accreditation) alapjan
Osszedllitott, az 1. szamu mellékletben meghatarozott 39 kod adja meg.

Irodai helyszini szemle teriiletének meghatarozasa:

Az IAF kodokat tartalmaz6 iranyitasi rendszer teriiletek esetén minden kérelmezett IAF kod teriiletet
ellendrizni kell. Eldiras, hogy a személyzet kompetencidjat az egyes IAF kodok ala tartozo
NACE koédoknal kell ellenérizni.
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Tobb telephellyel rendelkezd tantsitod testiilet akkreditdlasakor minden telephelyen kell helyszini
szemlét tartani. Az akkreditalasi ciklus alatt minden felligyeleti vizsgalat soran kell tartani helyszini
szemlét a kozponti telephelyen, tovabba minden telephely helyszini szemléjére a ciklusban egy
alkalommal sor keriiljon. Abban az esetben, ha az egyes telephelyeken a rendszertanusitasi folyamat
kritikus részeit 6nalloan végzik (kérelematvizsgalas, szerz6déskotés, auditorok kijelolése, értékelése,
auditdokumentumok atvizsgalasa), akkor minden feliigyeleti vizsgalat soran sziikséges e
telephelyeken helyszini szemlét tartani.

Megfigyel6 helyszini szemlék (witness auditok) tervezése:

A NAR-01 szabdlyzat szerint az akkreditalasi (teriiletbdvitési) és a feliigyeleti vizsgalati eljarasok
soran a szervezet jartassaganak megitélésére alkalmazand6d mindsitési eljarasi elem a megfigyeld
helyszini szemle.

A NAR-01 értelmében a helyszini szemle részeként a megfigyeld helyszini szemle(ék) teriiletét oly
moddon kell meghatarozni, hogy az akkreditalasi ciklusban az akkreditalt teriilet teljes egészén végzett
tevékenység bemutatasra, illetve megfigyelésre keriiljon.

A MIR, KIR tanusitok megfigyelé helyszini szemléire az IAF MD17:2015, a MEBIR tanusito
megfigyeld helyszini szemléire az EA-3/13 M:2016 dokumentumokban régzitett eldirasokat kell
kotelez6en alkalmazni.

A megfigyeld helyszini szemlék tervezéséhez a tantsité szervezetnek az akkreditilas
kérelmezésekor, valamint a feliigyeleti vizsgalat esedékességérol szolo értesités kézhezvételét kdvetd
5 munkanapon beliil be kell nyujtania a visszaigazolt és tervezett auditok listajat a datumok, a
helyszinek, a teriilet, az audit-csoport Osszetétel és az audit-tipus feltiintetésével.

Kezdeti akkreditalasi eljarasban minden egyes iranyitasi rendszer minden klaszterének Kritikus
kédjara biztositani kell megfigyelé helyszini szemlét, hogy abban a klaszterben a Nemzeti
Akkreditalo Hatdsag a statuszt odaitélje. A Nemzeti Akkreditalo Hatosag csak nem kritikus kodra
adhat akkreditalast az adott klaszterben, ha valamelyik nem kritikus kodra tudtak csak megfigyeld
helyszini szemlét bemutatni.

Kezdeti akkreditalasi ciklus esetén minden egyes irdnyitdsi rendszer, minden egyes szakmai
klaszterében (IAF MD 17 el6iras 5. és 6. pontja) legalabb egy megfigyelé helyszini szemlét kell
tartani.

A tovabbiakban, ha a megfigyeld helyszini szemlék eredményei megfeleldek, akkor minimalisan két
egymast kovetd akkreditalasi ciklusban, minden egyes iranyitasi rendszerben minden egyes szakmai
klaszterben kell megfigyeld helyszini szemlét tartani. Lehet6ség szerint tanusitd vagy megujito
auditot kell biztositani megfigyeld helyszini szemleként.

Teriiletbovités esetén a megfigyeld helyszini szemlét a bovités targyat képezd klaszter kritikus
kodjara kell a tanusito testiiletnek bemutatnia. Ha mar rendelkezik a kritikus kodra akkreditalassal az
adott irdnyitasi rendszer adott klaszterében, akkor a teriiletbdvitési eljarasban nem sziikséges ujabb
megfigyeld helyszini szemlét bemutatni, de a személyzet kompetencidjanak ellendrzése
mindenképpen sziikséges a teriiletbdvitési eljaras keretében.

A megfigyeld helyszini szemle el6tt a tanusitd szervezetnek meg kell kiildenie NAH értekeld
csoportjanak az audittervet, feliigyeleti audit esetén a korabbi auditjelentéseket, valamint az audit id6
kalkulaciot és indokolasat, az auditcsoport kompetenciajanak igazolasat. A witness audit utan az
elkésziilt auditjelentést is be kell nytjtani.
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Szankciok: Ha a tanusitd szervezet ligyfele visszautasitja vagy megtagadja a NAH mindsitdjének,
szakértdjének részvételét a megfigyeld helyszini szemlén, és az nem kellden megindokolt ¢s a NAH
nem fogadta el, és az veszélyezteti a kérelmezett vagy akkreditalt teriilet lefedettségét, akkor a
tanlsitd szervezetnek vissza kell vonnia a fennall6 akkreditalt tanusitvanyat, vagy ha még nem
tanusitott az lgyfél, a tanusitd szervezet nem hasznédlhatja az akkreditalasi logot a jovdbeni
tanusitvanyon.

Ilyen esetben a tanusitvany visszavondsakor értesiteni kell azokat a szervezeteket (mas tanusitd
szervezeteket, akkreditalo testiileteket), amelyekre ez hatassal lehet, ha ismert az elérhetdségiik.
Akkreditalt tanusitvany nem adhaté ki, ha — azért, hogy elkeriiljék az auditjuk megfigyelését — a
szervezet atszdrmaztatja a tantsitvanyt egy masik tanusitod szervezetnek, vagy ha a tantsito szervezet
azt tervezi, hogy ujra kibocsajtja a tanusitvanyt egy masik akkreditalo testiilet lefedettsége alatt.

A MIR, KIR, MEBIR tanusito szervezetek esetében az akkreditdlasi ellendrzési ciklusprogramok
osszeallitasat a vezeté mindsité a NAD-153IRT nyomtatvanyon végzi.

4.2.4.2 Kiegészités tobb teriiletes, de nem IAF kodok szerinti, valamint egyteriiletes IR
rendszerekre és személytanusitasi tevékenység megfigyeld helyszini szemléire

Azon iranyitéasi rendszerek esetében, ahol a nemzetkozi eldirasok tartalmazzak a megfigyeld helyszini
szemlék megtartasat, ott a vonatkozo6 eléirasokat kell alkalmazni. Ezek a szabalyozasok a kovetkezok:

Elelmiszer-biztonsagi iranyitasi rendszerek (EBIR) esetében az IAF MD 16 (Application of
ISO/IEC 17011 for the Accreditation of Food Safety Management Systems /FSMS/ Certification
Bodies) dokumentum alapjan kell a megfigyel6 helyszini szemlét meghatarozni, oly médon, hogy
az akkreditalt ciklusban minden {0 teriilet lefedésre keriiljon megfigyeld helyszini szemlével. Azaz
az akkreditalasi eljarasban minden kodcsoportbodl sziikséges bemutatni megfigyeld helyszini
szemlét. Az akkreditalasi ciklus megfigyeld helyszini szemléit ugy kell megtervezni, hogy a magas
kockazatu €lelmiszer-biztonsagi szektorokban kell megfigyeld helyszini szemlét tartani. Ha a
szervezet akkreditalt élelmiszer- vagy takarmanyfeldolgozas teriiletre, akkor erre a teriiletre minden
egyes feliigyeleti vizsgalat soran megfigyeld helyszini szemlét kell bemutatni. Az akkreditalasi
ciklus alatt az akkreditalas teljes teriiletét le kell fedni. A megfigyel6 helyszini szemléknél el kell
keriilni ugyanazon tanusito testiilet ugyanazon tigyfelénél a megtigyeld szemlét.

Az EBIR taniisité szervezetek esetében az akkreditdldsi ellendrzési ciklusprogramok osszedllitdsat a
vezeté mindsité a NAD-153EBIR nyomtatvdnyon végzi.

Orvostechnikai eszkozoket gyartéo szervezetek mindségiranyitasi rendszerét tanusitdinak
akkreditalasa soran az IAF MD 8 (Application of ISO/IEC 17011 in the Field of Medical Device
Quality Management Systems (ISO 13485)) eldirasai alapjan kell a megfigyel6 helyszini szemléket
meghatarozni. Azaz az akkreditalasi eljaras soran minden kérelmezett f6 technikai teriiletre kell
biztositani megfigyel6 helyszini szemlét. A megfigyeld helyszini szemlék tervezése soran a technikai
teriileteknél elsdsorban az olyan teriileteket kell megfigyelni, amelyek magas kockéazati besorolassal
rendelkeznek. Minden feliigyeleti vizsgélati eljarasban kell megfigyeld helyszini szemlét tartani, és a
magas kockdzati besorolasti termékeket gyartdé szervezetek megfigyeld helyszini szemléit kell
prioritdsként kezelni, ugy, hogy az akkreditalasi cikluson belill minden szakteriilet megfigyeld
helyszini szemlével le legyen fedve. A megfigyel6 helyszini szemléknél el kell keriilni ugyanazon
tanusito testiilet ugyanazon tigyfelénél a megfigyeld szemlét.
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Az orvostechnikai eszkdzok kockazati besoroldsa az alabbi:

Alacsony kockdzati besoroldsii orvostechnikai eszkoz

Minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely az eszkoz rendeltetési céljat tekintve:
- nem invaziv és nem aktiv eszkoz,
- atmeneti vagy rovid ideji hasznalatra szant, testnyilassal kapcsolatos invaziv eszkoz,

- olyan aktiv eszk6z, amely — alkalmazasat figyelembe véve — nem tekintheté potencilisan
veszélyesnek.

Kozepes kockazati besorolasu orvostechnikai eszkoz

Minden olyan orvostechnikai eszkdz, amely az eszkoz rendeltetési céljat tekintve:

- atmeneti vagy rovid idejii hasznalatra szant sebészeti invaziv eszkoz, illetve hosszl ideji
hasznalatra szant, testnyildssal kapcsolatos invaziv eszkoz,

- olyan aktiv diagnosztikai eszkoz, amely 1étfontossagh fiziologiai folyamatok
diagnosztizalasat és megfigyelését teszi lehetove,

- olyan aktiv terapias eszkoz, amely az emberi testtel torténé energiacsere, az energia
természetének, slrliségének ¢és alkalmazasi kornyezetének figyelembevételével nem
tekinthetd potencialisan veszélyesnek.

Magas kockazati besorolasu orvostechnikai eszkéz
Minden olyan orvostechnikai eszk6z, amely az eszkoz rendeltetési céljat tekintve:
- hosszu idejli haszndlatra szant sebészeti invaziv eszkoz,

- olyan aktiv diagnosztikai eszkdz, amely olyan Iétfontossdgi fizioldgiai folyamatok
diagnosztizalasat és megfigyelését teszi lehetévé, amelyek megvaltozasa a beteg szamdara
kozvetlen veszélyt eredményezhet,

- olyan aktiv terdpias eszkdz, amely az emberi testtel torténd energiacsere, az energia
természetének, slirliségének ¢és alkalmazasi kornyezetének figyelembevételével potencialisan
veszélyesnek tekinthetd,

- olyan orvostechnikai eszkdz, amely a sziv, a kozponti keringési €s/vagy idegrendszerre
kozvetlen hatassal van, ezéltal a beteg kozvetlen veszélyeztetését eredményezheti,

- aktiv betiltetheto eszkoz,

- minden olyan eszkdz, amely integrans részeként humén vérszarmazékot vagy olyan anyagot
tartalmaz, amely kiilon hasznalva gydgyszernek tekinthetd,

- fogamzasgatlasra szant eszkoz.

Az orvostechnikai eszkozoket gyarto szervezetek esetében ar akkreditdlasi ellenorzési
ciklusprogramok ésszeallitasat a vezetd mindsité a NAD-1531S013485 nyomtatvanyon végzi.

Energiairanyitasi rendszertanisitok akkreditdldsanal a kérelmezett teriiletek koziil minimum két
megfigyeld helyszini szemlét kell biztositani. A megfigyeld helyszini szemle kivalasztasanal
figyelembe kell venni az EIR személyzet [étszamat, az energiafogyasztdsokat, az
energiafelhasznaldsokat, a komplexitasi faktort, valamint a megfogalmazott kritikus teriileteket
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(akkreditalasi ciklus ellendrzés terv nyomtatvany). A dontési kritérium, hogy a kivélasztott
tantsitandd  szervezetek  minél  nagyobb  energiafogyasztassal, minél  Osszetettebb
energiafelhaszndlassal, minél kiterjedtebb személyzettel, és minél kritikusabb tevékenységi korrel
legyenek jellemezhetok. Amennyiben a kérelmezett teriiletek kozott szerepel az energiaellatés, arra
mar az akkreditalasi eljaras keretében megfigyeld helyszini szemlét kell biztositani. Amennyiben a
bemutatand6 witness audit irodai kérnyezetben végezhetd tevékenységekre (pl. energiakereskedelem,
rendszeriranyitas) korlatozodik, és a kérelmezett teriiletek kozott szerepel az épiilet, és/vagy az
¢épiiletegyiittes, nem kell megfigyeld helyszini szemlét biztositani az akkreditalasi eljaras keretében.
Minden feliigyeleti vizsgalati eljarasban kell megfigyeld helyszini szemlét tartani, gy, hogy az
akkreditalasi cikluson beliil minden szakteriilet megfigyeld helyszini szemlével le legyen fedve. A
megfigyeld helyszini szemléknél el kell keriilni ugyanazon tanusitd testiilet ugyanazon iigyfelénél a
megfigyeld szemlét.

Az EIR tanusito szervezetek esetében az akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramok osszeallitasat a
vezeté mindsité a NAD-153EIR nyomtatvanyon végzi.

4.2.4.3 Megfigyeld helyszini szemlék meghatirozéasa az egyteriiletes iranyitasi rendszerekre

Egyteriiletes iranyitasi rendszerek esetében akkreditalaskor egy tanusitasi auditot kell megfigyelni,
tovabba az akkreditalasi ciklusban minden feliigyeleti vizsgalati eljarasban egy auditot — amely lehet
tanusito vagy feliigyeleti audit — kell megfigyelnie az értékeld csoportnak. Ilyen pl. az IBIR és a
MEES tanusasi tevékenység.

4.2.5. Személytanusité szervezetekre vonatkozo specidlis szabalyok
Specialis kockazatértékelési szempontok:

e Tanusitasi rendszerek értékelése;

e Személyzet kompetenciaja,

e Vizsgdk szama;
Specialis értékelési modszerek:

e Akkreditalas sordn minden személytantsitasi kategoriara kell megfigyeld vizsgat
bemutatni. A feliigyeleti vizsgélati eljardsok sordn minden alkalommal kell megfigyeld
vizsgat tervezni, Ugy, hogy az akkreditalasi ciklus alatt minden tantsitasi tevékenység
lefedésre keriiljon megfigyeld vizsgaval.

A személytanusito szervezetek esetében az akkreditdlasi ellenorzési ciklusprogramok osszeallitasat a
vezeto minosito a NAD-153SZT nyomtatvanyon végzi.

4.2.6. Ellen6rzé szervezetekre vonatkozo specialis szabalyok
Specialis kockazatértekelési szempontok:
e A szervezet besorolasa az MSZ EN ISO/IEC 17020 szabvany ’A’ melléklete szerint.

o Az egyes ellenérok képessége, tudasa, teljesitménye
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Specialis értékelési modszerek:

e [El0szor a szakteriileti csoportokat kell meghatarozni (alapvetd vagy f6 modszer),
amelyekbdl minimum egyet értékelni kell. Az értékelésre kivalasztott minta nagysaga a
helyszinek szama, a witness lehetdségek ¢és az értékelendd terililet nagysaganak
fliggvényében hatarozhaté meg.

e Az ellendrzési tevékenységet altalaban az ligyfél telephelyein végzik. Nem kell az
Osszes helyszint ellendrizni, ahol az ellenérz6 szervezet tevékenységet végez, viszont
értékelni kell azokat a helyszineket, ahol fotevékenységet folytatnak. Ilyen helyszinek
lehetnek pl.: ahol a politika megfogalmazasara, a folyamatok és az eljaras fejlesztésére,
az ellendrok kivalasztasara, a szerzodések feliilvizsgdlatara, a tervezésre és a megfelelés
jovahagyasara, feliilvizsgalatara keriil sor.

Az ellendrzo szervezetek esetében az akkreditalasi ellenorzési ciklusprogramok osszedllitasat a vezeto
minosito a NAD-153ELL nyomtatvanyon végzi.

4.2.7. EMAS hitelesit6 szervezetekre és természetes személyekre vonatkozo specialis szabalyok

Az EMAS hitelesitd szervezetekre ¢és természetes személyekre vonatkozo szabalyokat az
1221/2009/EK rendelet tartalmazza.

Az EMAS hitelesitok estében az akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramok osszedllitdsdt a vezeto
minosito a NAD-153EMAS nyomtatvanyon végzi.

4.2.8. EU ETS hitelesit6 szervezetekre vonatkozo specialis szabalyok

Az EU ETS hitelesitd szervezetekre vonatkozd specidlis szabalyokat a NAR-32-es szabalyzat
tartalmazza.

Az EU ETS hitelesitok estében az akkreditalasi ellendrzési ciklusprogramok dsszedllitasat a vezeto
minosito a NAD-153EUETS nyomtatvanyon végzi.

5. Kapcsolodo szabalyzatok és jogszabalyok

— 2015. évi CXXIV: torvény a nemzeti akkreditalasardl (a tovabbiakban: Natv.),
— 2011. évi CXCIX. torvény a koztisztvisel 6krol

— 424/2015. (XII. 23.) Korm. rendelet

— MSZ EN ISO/IEC 17011 szabvany

6. Mellékletek
1. melléklet: Kodcsoportok (iranyitasi rendszertantsitok esetében) (NAR-25_01)
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/. Formanyomtatvanyok

NAD-153VL — Akkreditalési ellenérzési ciklusprogram. Vizsgalolaboratoriumok

NAD-153KL — Akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram. Kalibral6 laboratoriumok

NAD-153TT — Akkreditalasi ellen6rzési ciklusprogram. Terméktanusitok

NAD-153ELL — Akkreditalési ellenérzési ciklusprogram. Ellendrzo szervezetek

NAD-153SZT — Akkreditalési ellenérzési ciklusprogram. Személytanusito szervezetek
NAD-153IRT — Akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram. Iranyitasi rendszertanusito szervezetek
NAD-153EBIR — Akkreditalasi ellenérzési ciklusprogram. EBIR tanusito szervezetek
NAD-1531S013485 — Akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram. ISO 13485 tanusito szervezetek
NAD-153EIR — Akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram. ISO 50001 tanusito szervezetek
NAD-153EUETS — Akkreditalasi ellendrzési ciklusprogram. EU ETS hitelesitd szervezetek
NAD-153JV - Akkreditalasi ellenérzési ciklusprogram. Jartassagi vizsgalatot szervezo szervezetek
NAD-310 — Lefedettség tervezése
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