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1. A szabalyozas célja

A szabalyozds célja az irdnyitasi rendszereket tanusitdé szervezetek akkreditdlasi eljarasanak
szabalyozasa az ISO/IEC 17011 szabvany

2. Személyi és targyi hatalya

Ezt a szabdlyzatot kell alkalmazni az irdnyitasi rendszereket tanusitd szervezetek 0 akkreditalasi
kérelmek, az akreditalt teriilet bovitése és felligyeleti vizsgalat eljarasa esetén. Az eljarasok soran
meg kell kiilonboztetni az olyan szervezetet, mely még nem akkreditdlt az MSZ EN ISO/IEC
17021-1 szabvany szerint.

3. Fogalommeghatarozasok

Iranyitasi rendszereket tanasito szervezet (Managements Certification Body) tanusitasi rendszereket
miikddtetd, harmadik félként miikodé megfeleldségértékeld szervezet. Egy tanlsitd szervezet lehet
nem kormanyzati vagy kormanyzati (szabalyozasi felhatalmazassal vagy anélkiil).

4. A szabalyozas leirasa

4.1. Attekintés az akkreditalasi programrol

A NAH az irdnyitasi rendszereket tanusitd szervezetek akkreditdlasa soran értékeli és megerdsiti,
hogy a kérelmezd szervezet kompetencidja megfelel az irdnyitdsi rendszerek tanusitdsdnak
elvégzésére vonatkozo szabvanyoknak és normativ dokumentumoknak.

Az iranyitasi rendszereket tantsité szervezeteknek teljesitenie kell az MSZ EN ISO/IEC 17021-1
szabvany kovetelményeit, valamint a tovabbi vonatkoz6 nemzetkozi szabvanyok é€s Europai
Akkreditalasi Egytittmiikodés (EA), a Nemzetkozi Akkreditalasi Forum (IAF) dokumentumokban
rogzitett kovetelményeket.

A NAH iranyitasi rendszerenként a http://nah.gov.hu/NAR_IR Agazati szabvanyok referencia
tablazat dokumentumban rogzitette az aktualis kovetelményeket.

Az 1 akkreditalast kérelmezd akkreditaldsi eljarasanak része minden egyes irdnyitasi rendszernél
megfigyeld (wintess audit) helyszini szemle megtartasa is annak érdekében, hogy a kérelmezd
tevékenysége megfelel a kdvetelményeknek.

4.2. AkKkreditalasi teruletek

A NAH altal eddig megadott akkreditalasi teriiletek

Iranyitasi rendszer megnevezése Iranyitasi rendszer szabvany
Mindségiranyitasi rendszer tanusitasa MSZ EN ISO 9001
Kornyezetiranyitasi rendszer tanasitasa MSZ EN ISO 14001
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Munkahelyi egészségvédelem ¢és biztonsag | MSZ 28001:
iranyitasi rendszere tanusitasa
Mindségiranyitasi rendszerek AQAP | AQAP
kovetelmények szerint

Egészségiigyi iranyitasi rendszer tantsitasa Magyar Egészségiigyi Ellatasi Standardok
kézikonyv (MEES) (1.0 véaltozat) (2007. februar
21.)

Informéacidbiztonsag iranyitasi rendszer | MSZ ISO/IEC 27001

tanusitasa

Elelmiszer-biztonsagi iranyitasi rendszerek MSZ EN ISO 22000

tanusitasa

Energiairanyitasi rendszer tanusitasa MSZ EN ISO 50001

Orvostechnikai eszkozoket gyartd szervezetek | MSZ EN ISO 13485
mindség-iranyitasi rendszere tanusitas

Erddtanusitas és feliigyeleti lanc (PEFC) MER 1003

4.3. Az akkreditaciora vonatkozo feltételek

A kérelmezonek, akkreditalt szervezetnek, az akkreditalasi, bovitési, akkreditalt statusz megujitasa
¢s a feltigyeleti eljarasok soran az MSZ EN ISO/IEC 17021-1 szabvany kovetelményeit, valamint a
vonatkoz6 specialis szabvanyok, IAF és EA kotelezé dokumentumaiban rogzitett kovetelményeket
kell teljesitenie. Az aktudlis kovetelményeket a NAH honlapjan http://nah.gov.hu/NAR_IR Agazati
szabvanyok referencia tablazat iranyitasi rendszerenként tartalmazza.

4.4. AkKkkreditacios folyamat

Iranyitasi rendszereket tantsitd szervezet kettd vagy tobb rendszerre torténd, egyidejli akkreditalasa
esetében a NAD-103 IRT kérelemben jelolni kell mely irdnyitasi rendszer tanusitisara kéri az
akkreditalast. Minden egyes iranyitasi rendszernél a kérelmezett teriileteket, az adott iranyitasi
rendszer teriiletén foglalkoztatott teljes személyzetet (vezetdk, dontéshozok, adminisztrativ
személyzet, belsd auditor) kell figyelembe venni.

Tobb iranyitasi rendszer tanusitasi tevékenység egyiittes akkreditalasa kezdeti akkreditalasi eljaras
esetén nem lehetséges, csak Ujraakkreditalas soran. Az eljarasi hataridok betartasa és a megfigyeld
auditok szervezésére valo tekintettel maximum 4 irdnyitasi rendszer akkreditalasat lehet kérlmezni
akkreditalt statusz megujitasi eljarasban.

Az akkreditalasi folyamatban az irodai helyszini szemlén tilmenden minden irdnyitasi rendszerre
megfigyeld helyszini szemlét (witness auditot) kell biztositani a vonakozo IAF és EA kotelezd
dokumentumok alapjan. Ezen wintess auditok tekintetében a fent emlitett IAF és EA dokumentumok
alapjan és azoknak megfelelden a kritikus teriiletek megfigyelését sziikséges elsdsorban biztositania
a szervezetnek.

A vonatkozo6, hatdlyos és érvényes IAF és EA szabalyozasok alapjan az alabbi teriiletekre sziikséges
évente megfigyeld helyszini szemlét €s helyszini szemlét is tartani:
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Elelmiszer-biztonsagi iranyitasi rendszerek MSZ EN ISO 22000
tanusitasa

Orvostechnikai eszkdzoket gyartd szervezetek | MSZ EN ISO 13485
mindség-irdnyitasi rendszere tantsitas

4.5. Kérelmezett teriilet megadasa

Az akkreditalas sordn a kérelmezett teriileteket kiilon-kiilon, irdnyitasi rendszerenként kell megadni
a NAD-103-IRT kérelemben megadott utmutatdsoknak megfelelden.

Minden iranyitasi rendszerre kiilon kell megadni a tertiletet.

Informaciobiztonsagi iranyitasi rendszer (IBIR) esetén az akkreditalas teriilete (scope) kizarolag a
szabvany megadasat tartalmazza.

4.6. KErtékelési folyamat

Az értékelési folyamat soran a NAH kijelolt értékeld csoportja a kérelmezett iranyitasi rendszerekre
¢s azokon beliili teriiletekre értékeli a kérelmezd szervezetnek és személyzetének felkésziiltséget a
vonatkozo6 kotelezéen alkalmazandd szabvany és IAF, EA eldirasoknak megfeleloen megvaldsult
tantsitasok dokumentumainak, a személyzet kompetencidjanak vizsgéalata (dokumentumok, interjtik)
¢s megfigyel6 auditokon keresztiil. Minden egyes iranyitasi rendszerben a megfigyeld auditok célja-
az ISO/IEC 17011 szabvannyal Osszhangban-, hogy elegendd bizonyitékot nyujtson a tantsito
szervezet iranyitas rendszerének kompetenciairdl az akkreditalt teriileteire vonatkozoan.

Az akkreditalasi ciklus alatt a NAH feliigyeleti vizsgalati eljarasokat tart, ahol az meghatarozott
iranyitasi rendszerre vonatkoz6 IAF MD dokumentumok eldirasainak megfelelden végzi a helyszini
szemlét, valamint a megfigyeld helyszini szemléket (witness audit).

5. Az akkreditalt statusz felfiiggesztése

Az IAF MD 7 koételez6 dokumentum vonatkozo szakaszaval 6sszhangban a Hatdsag az akkreditalt
szervezet akkreditalt statuszat teljes korlien felfliggeszti, ha az akkreditalt tanusitd szervezet az
akkreditalas alapjat képez6é megfeleldségértékelési szabvanyra (pl. MSZ EN ISO/IEC 17021-1
ISO/IEC 17025 vagy ISO 15189) vonatkozoan tanusit, mert a tanUsito szervezet ezen magatartasaval
a Hatosagot olyan helyzetbe hozza, amellyel a Hatdsag megsérti a Szabvany ,,Az akkreditalasi jelek
hasznalata és egyéb, az akkreditacioval kapcsolatos allitdsok™ eldirasat.

6. Kapcsolodo szabalyzatok és jogszabalyok

NAR-01 NAR-02 NAR-06 NAR-08 NAR-25 NAR-31 NAR-54 NAR-85 tovabba az IAF MD,
Resolution dokumentumok
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7. Mellékletek

8. Formanyomtatvanyok

NAD-103-4
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