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1 NAMEN

Namen tega dokumenta je podrobnejSa doloCitev postopka ocenjevanja in s tem povezanih nalog
oziroma odgovornosti ¢lanov ocenjevalne komisije. Podani so napotki za delo in nacela, ki jih morajo
ocenjevalci upostevati pri svojem delu.

Tu so obravnavane sploSne vsebine, ki veljajo na vseh podrocjih akreditiranja, poleg njih pa morajo
¢lani ocenjevalne komisije pri delu upostevati tudi dodatke k temu dokumentu, ki so izdani za vsako
posamezno podrocje akreditiranja:

D05-02d1, Ocenjevanje preskusevalnih laboratorijev
D05-02d2, Ocenjevanje kalibracijskih laboratorijev
D05-02d3, Ocenjevanje kontrolnih organov

D05-02d4, Ocenjevanje certifikacijskih organov

D05-02d5, Ocenjevanje okoljskih preveriteljev

D05-02d6, Ocenjevanje organov za validiranje in preverjanje
D05-02d7, Ocenjevanje OUS za namen priglasitve
D05-02d8, Ocenjevanje medicinskih laboratorijev

D05-02d9, Ocenjevanje na daljavo

2 SPLOSNO

Ocenjevanije je kljuCni korak v postopku akreditiranja, ki je he glede na vrsto ocenjevanca (laboratorij,
certifikacijski organ, kontrolni organ, preveritelj) sestavljen iz treh osnovnih faz:

e dejavnosti pred ocenjevalnim obiskom,

e ocenjevalnega obiska pri stranki in

e dejavnosti po ocenjevalnem obisku.

Ocenjevanja se v posebnih primerih v skladu z dolo€ili iz S03 lahko izvede tudi brez obiska pri stranki,
le s pregledom dokumentacije in/ali z ocenjevanjem na daljavo.

Z ocenjevanjem SA celovito oceni usposobljenost stranke oziroma Ze akreditiranega organa glede na
zahteve standardov in druge zahteve za akreditacijo. Ocenjevanje opravi ocenjevalna komisija.

3 NALOGE IN ODGOVORNOSTI

Ocenjevanje opravi ocenjevalna komisija, sestavljena iz enega ali ve¢ ocenjevalcev oziroma
strokovnjakov.

Vodilni ocenjevalec:
e ocenitev organizacije organa ter celovitosti in u€inkovitosti sistema vodenja,
e vodenje ocenjevanja in zbiranje informacij o izvedbi ocenjevanja,
e koordiniranje dela ocenjevalne komisije.
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Strokovni ocenjevalec:
e ocenitev strokovno-tehniéne usposobljenosti na dolo¢enem strokovnem podroéju,
e strokovna ocenitev ustreznosti in u€inkovitosti sistemskih reSitev.

Strokovnjak:
¢ na doloCenem strokovnem podroc¢ju zagotavlja strokovno pomo¢ in ocenjuje v sodelovanju s
strokovnim ali vodilnim ocenjevalcem.

Ocenjevalec je odgovoren za posredovanje objektivhe ocene o izpolnjevanju zahtev za akreditacijo.
Svoje delo mora opraviti po pravilih stroke z odgovornostjo dobrega strokovnjaka, neodvisno in
nepristransko. O morebitnih razmerjih z ocenjevanim organom, ocenjevalec obvesti koordinatorja in pri
tem posebej izpostavi okolis¢ine, ki bi lahko vplivale na njegovo nepristranskost pri izvedbi ocenjevanja,
za katero je bil doloCen.

Nih¢e izmed ¢lanov ocenjevalne komisije ne sme svetovati ali kako drugace vplivati na ocenjevanca,
saj bi to lahko ogrozilo postopek akreditiranja in odlo€itev o podelitvi oziroma vzdrzevaniju akreditacije.
To nacelo je potrebno upostevati v teku celotnega postopka ocenjevanja (pred, med in po ocenjevalnem
obisku), kakor tudi izven ocenjevanja. Posebna pozornost je v tem smislu potrebna pri podajanju
povratnih informacij ocenjevancu, poro€anju o ugotovitvah in dogovarjanju o predlogih ukrepov.

Izmenjava informacij med ocenjevalci in ocenjevancem pred in po ocenjevalnem obisku pri stranki,
poteka le preko SA, to pomeni preko koordinatorja. Ocenjevalci in ocenjevanec praviloma nimajo
direktnih stikov. V primeru, da bi bili potrebni direktni stiki, mora biti SA o tem obvesCena in se z njimi
strinjati.

Ocenjevalci morajo pri ocenjevanju spostovati nacelo zaupnosti, na kar so dolzni posebej in vsaki¢
sproti opozoriti na ocenjevalnem obisku. Kot zaupni Stejejo vsi podatki iz postopka akreditiranja, razen
akreditacijske listine in priloge k akreditacijski listini, ki opredeljuje obseg akreditacije, ter izjem, ki jih
opredeljujejo pravila v S03.

Prav tako morajo upostevati pravila o varstvu intelektualne lastnine ocenjevanca ali njegovih strank.
Ocenjevanje mora potekati korektno in taktno. Ocenjevalci si prizadevajo, da med njimi in predstavniki
ocenjevanca vlada medsebojno spostovanije in zaupanije.

4  SPLOSNA NAVODILA ZA OCENJEVANJE

Ocenjevalec mora pridobiti stvarne dokaze o izpolnjevanju (ali neizpolnjevanju) zahtev, kjer je to
mogoce, in dovolj informacij, na podlagi katerih se lahko strokovno odlogi.

Ocenjevalci morajo ob zahtevah za usposobljenost (iz normativnih dokumentov, opredeljenih v S03) pri
ocenjevanju upoStevati tudi razlagalne dokumente in vodila (iz seznama v D05-10). Strokovni
ocenjevalci morajo biti dodatno seznanjeni tudi z morebitnimi splodnimi ali specificnimi vodili ter pravili
dobre prakse, ki so v veljavi na njihovem strokovnem podrodju, ter jih med ocenjevanjem upostevati kot
interpretacijo zahtev za akreditacijo (npr. drugi standardi, vodila strokovnih organizacij in zdruzenj).

Obicajno ocenjevalci upostevajo resitve iz vodil kot mozen nacin izpolnitve zahtev standarda, ki pa ni
obvezen, in upostevajo, da ocenjevana stranka lahko zadosti zahtevam tudi z drugaénimi reSitvami, ¢e
lahko prikaze, da je rezultat enakovreden.
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Ocenjevalna komisija pri izvedbi ocenjevanja poleg ocene usposobljenosti stranke, ugotavlja tudi
izpolnjevanje zahtev, ki izhajajo iz sploSnih aktov SA in se nana$ajo na postopek akreditiranja, npr. na
obvesCanje o bistvenih spremembah pri akreditiranem organu (S03), na opredelitev obsega
akreditirane dejavnosti in v primeru fleksibilnega obsega na njegovo obvladovanje (S14 z dodatki) ali
na sklicevanje na akreditacijo (S05).

Clani ocenjevalne komisije med ocenjevanjem vodijo zapise o opravljenem delu, iz katerih je razviden
obseg in predmet izvedenega ocenjevanja ter splodne in posebne ugotovitve. Praviloma uporabijo za
zapisovanje predvidene obrazce. Zapise 0 ocenjevanju, opravljenem pred in med ocenjevalnim
obiskom praviloma vsak ocenjevalec vnese v ustrezno kontrolno listo, 0 opazovanju postopka
certificiranja ali preverjanja v Poroc€ilo o opazovani presoji/preverjanju, 0 ocenjevanju, opravljenem po
ocenjevalnem obisku, pa v obrazec za porocilo o ukrepih. V primeru, da se namesto obrazca uporabi
drugo obliko zapisa, je treba zagotoviti, da ta vsebuje enakovredne informacije in da so te ustrezno
pregledne. Opazanja, Se posebno neskladnosti, morajo ocenjevalci oblikovati jasno, nedvoumno in
konkretno, ter zagotoviti, da so tako opisani tudi ukrepi, ki jih predlaga ocenjevana stranka in da so
predlagani ukrepi ter roki za njihovo izvedbo primerni, glede na obseg ugotovljenih neskladnosti in s
tem povezanih tvegan;j (glej 5.2.5).

Ocenjevalec pregleda obseg akreditacije in ugotovi, ali je podan jasno in nedvoumno ter v skladu s
pravili SA (S14 z dodatki). Ugotovitev bistvene razlike med opisom obsega in dejanskim izvajanjem
dejavnosti pri akreditiranem organu pomeni neskladnost. Ostale manjSe popravke navedb v obsegu
ocenjevalec ob ocenjevanju zabelezi v veljavno prilogo ali v obseg za zaCetno ocenjevanje ali Siritev,
ki se prilozi porocilu o ocenjevanju.

Kadar je v ocenjevalno komisijo vklju¢en strokovnjak, opravlja delo v sodelovanju z enim od
ocenjevalcev. Ta se glede na predhodne izkuSnje strokovnjaka in okolis€ine posameznega ocenjevanja
odlo¢i o primernem nacinu sodelovanja. Ocenjevalec se lahko s strokovnjakom vnaprej dogovori o
njegovih nalogah in nacinu izvedbe ali pa izvajata ocenjevanje skupaj. Ocenjevalec pregleda vsa
porocila in priporocilo, ki jih pripravi strokovnjak.

Kadar se med ocenjevanjem pojavi dvom o moznosti nadaljevanja postopka ocenjevanja ali obravnave
posameznih ugotovitev komisije ali druge dileme (npr. nepri¢akovane situacije, ki vplivajo na potek
ocenjevanja, nepripravljenost ocenjevanca ali njegovo nestrinjanje z na¢inom dela ali ugotovitvami
komisije), ki jih ocenjevalna komisija sama ne more razreSiti, vodilni ocenjevalec kontaktira
koordinatorja. Ta po potrebi informacijo prenese pristojni(m) osebi(am) na SA in poskrbi, da vodilni
ocenjevalec ¢im prej prejme ustrezne napotke. Ocenjevalec lahko pristojno osebo (npr. vodjo podrodja
akreditiranja) kontaktira tudi direktno.

4.1 Tehnike ocenjevanja

Pregled dokumentacije vklju€uje pregled sistemske dokumentacije, zapisov, organizacijskih shem,
planov, poro€il in drugih dokumentiranih informacij v fizi€ni in/ali elektronski obliki in poteka pred in/ali
med ocenjevalnim obiskom. Pri tem mora ocenjevalna komisija oceniti ustreznost dokumentiranih
informacij, kot tudi njihovo obvladovanje; npr. izdajanje (izdelavo in potrjevanje) dokumentov, razdelitev
oziroma dostopnost dokumentov in varovanje integritete vsebine ter obvladovanje sprememb.

Vpogled v dokumentacijo pomeni pregled razliénih dokumentiranih informacij (npr. osebnih map,
porodil in drugih tehni¢nih zapisov in zapisov o kakovosti), ki jih ni primerno ali ni mozno posredovati
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SA pred ocenjevanjem. |z pregleda ocenjevalec pridobi informacije o obvladovanju procesov
akreditiranega organa, upoStevanju opredeljenih pravil in postopkov ter ucinkovitosti sistemskih
ureditev.

Razgovor s predstavniki ocenjevanca sluzi ocenjevalcu za pridobitev dodatnih pojasnil in informacij,
za ugotavljanje strokovne usposobljenosti ter poznavanja oziroma upostevanja sistemskih pravil in
ureditev.

Pregled opremljenosti (virov) zajema pregled razpoloZljivosti, primernosti in obvladovanja virov (npr.
prostorov, opreme, materialov, osebja).

Opazovanje izvajanja dejavnosti iz obsega akreditacije se izvede praviloma ob vsakem ocenjevanju
na izbranem delu dejavnosti ter na izbranih lokacijah. Ce je le mogoée, naj gre za spremljanje redne
dejavnosti ocenjevanca. V nasprotnem primeru se dolo¢ene aktivnosti lahko izvedejo tudi le za namen
ocenjevanja (demonstracijsko), vendar se je potrebno z ocenjevancem vnaprej dogovoriti, da bo takden
primer obravnavan enako kot redno delo za odjemalce in bodo upoStevana vsa opredeljena pravila in
postopki.

Preverjanje zagotavljanja veljavnosti rezultatov ugotavljanja skladnosti na podlagi izvedenih
validacij in/ali verifikacij ter mehanizmov za nadzor nad veljavnostjo rezultatov.

Pri ocenjevanju se ocenjevalec posluzuje:

- horizontalnega naéina ocenjevanja: pregled posameznega elementa sistema vodenja z ve¢
vidikov in na razli¢nih podrogjih izvajanja,

- vertikalnega na€ina ocenjevanja: pregled delovanja sistema vodenja pri izvajanju osnovnega
procesa akreditirane dejavnosti (npr. pregled vseh zapisov, uporabljenih virov, upostevanih
pravil ipd. pri izvedbi posameznega narocila).

4.2 Obseg ocenjevanja

Posamezne aktivnosti oz. elemente sistema vodenja ocenjevalec preverja vzoréno. Pri tem mora
zagotoviti, da izbrani vzorec zajame zadosten in reprezentativen del vseh dejavnosti in virov
(upostevajoc tudi vrsto in planirani obseg ocenjevanja ter ocenjevalCevo vlogo pri ocenjevaniju).

Pri izbiri vzorca, obsega in nafina ocenjevanja mora ocenjevalec upoStevati, kak3na so tveganja,
povezana s posameznimi procesi oziroma podprocesi.

Pri zaCetnem ocenjevanju ocenjevalna komisija ocenjuje ustreznost in ucinkovitost vseh elementov
sistema vodenja, da ugotovi izpolnjevanje vseh zahtev za akreditacijo in oceni, ali jih bo ocenjevanec
sposoben izpolnjevati po podelitvi akreditacije. Ponovna ocenjevanja zajemajo podobno kot zaCetna
ocenjevanja horizontalni pregled vseh elementov sistema vodenja.

Ob vsakem nadzornem obisku se izvede horizontalni pregled nekaterih elementov (priblizno ena
tretjina vseh zahtev za akreditacijo), tako da so vsi elementi ocenjeni vsaj enkrat ob nadzorih v enem
akreditacijskem ciklu. Horizontalni pregled naj bo celovit pregled posameznega sistemskega elementa.
Ocenjevalec ugotavlja, ali je sistemski element ustrezno obravnavan, so v zvezi z njim opredeljeni
ustrezni postopki, se ti upoStevajo in so u€inkoviti (ustrezno podpirajo dejavnost akreditiranega organa).
V ta namen pregleda sistemska dolocila na tem podroéju, v razgovorih z osebjem preverja njihovo
poznavanje in razumevanje, s pregledom reprezentativnega vzorca zapisov Vv zvezi z izvajanjem pa
ugotavlja upostevanje opredeljenih dolo€il in njihovo u€inkovitost). Skladnost preostalih elementov z
zahtevami standarda se preverja preko vertikalnih presoj. Ob vsakem ocenjevalnem obisku mora biti
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izvedena vsaj ena vertikalna presoja. Pri izboru primera za vertikalno presojo je treba upostevati
enakomerno zastopanost razliCnih dejavnosti akreditiranja in da se podroCje vertikalne presoje
dopolnjuje z drugimi nacini ocenjevanja (opazovanjem). PodrobnejSa dolo€ila glede teh vidikov so
opredeljena za posamezno podrocje v dodatkih k temu dokumentu. Elemente, ki jih je ocenil celovito
(elemente zahtev, pri strokovnih ocenjevalcih pa Se elemente akreditirane dejavnosti) in izvedene
vertikalne presoje, vsak ocenjevalec posebej oznadi v svoji kontrolni listi. Vodilni ocenjevalec pa ob
svojem priporo ilu pripravi pregled celovito ocenjenih elementov zahtev za teko€i akreditacijski cikel z
upoStevanjem dela celotne ocenjevalne komisije in predlaga elemente za ocenitev ob naslednjem
ocenjevanju.

Poleg tega se med vsakokratnim rednim nadzorom vsaj:

pregleda uspesnost ukrepov, ki jih je stranka izvedla za odpravo neskladnosti, ki so bile
ugotovljene na predhodnem ocenjevanju. Pri tem naj ocenjevalec uporabi zapise
akreditiranega organa o obravnavi posamezne ugotovitve (0 analizi vzroka in obsegu,
morebitnih dodatno dolo€enih ukrepih, preverjanju izvedbe in uspesnosti ukrepov),

oceni vpliv in obvladovanje morebitnih sprememb pri akreditiranem organu in obveS&anje o tem
v skladu z zahtevami v S03,

preveri delovanje sistema vodenja (s pregledom zapisov o internih presojah, vodstvenih
pregledih, neskladnem delu, korektivnih ukrepih, izboljSavah, pritoZbah, prizivih, obvladovanju
tvegan;j ...) in ali sistem zajame vse glavne in podporne procese in vse lokacije, kjer se izvajajo
akreditirane dejavnosti,

preveri izvajanje postopkov (npr. opazovanje izvajanja, zapisi o izvajanju in o aktivnostih za
zagotavljanje veljavnosti rezultatov),

pregleda komunikacije z odjemalci glede narocil in pogodb ter poro€anje, vklju¢no s
sklicevanjem na akreditacijo (pri tem je posebna pozornost namenjena ugotovitvi skladnosti
vsebine porocil/certifikatov z obsegom akreditirane dejavnosti),

preveri ustreznost virov in njihovega vzdrzevanja (npr. usposabljanje/izobrazevanje osebja,
vzdrzevanje/kalibracija opreme, stanje prostorov in vzdrzevanje pogojev okolja, uporabljeni
materiali in storitve),

preveri razmerja (statusna in operativna) med akreditiranim organom in lokacijo, kjer se izvaja
dejavnost iz obsega akreditacije, kadar je na tej lokaciji registrirana druga pravna oseba,
preveri podatke o aktivnostih v tujini oziroma spremembah v teh aktivnostih,

preveri vzdrzevanje neodvisnosti in zagotavljanje nepristranskosti delovanja akreditiranega
organa (posebej pomembno pri certifikacijskih organih in kontrolnih organih tip A),

preveri ustreznost sklicevanja na akreditacijo (S05), posebej pozorno, kadar se izvaja
dejavnost iz obsega akreditacije na lokaciji, kjer je registrirana druga pravna oseba,

preveri ustreznost navedb v prilogi k akreditacijski listini glede na pravila podajanja obsega in
na skladnost dejanskega izvajanja akreditiranih dejavnosti z opredelitvijo obsega,

preveri obseg drugih vrst dejavnosti ugotavljanja skladnosti, ki se izvajajo v podporo dejavnosti
iz obsega akreditacije, pa niso posebej akreditirane (npr. interne kalibracije, preskusanje, ki se
izvaja v sklopu kontrole ali certificiranja),

v kolikor je relevantno, preveri ustreznost vzdrzevanja fleksibilnega obsega in obvladovanja
sprememb v skladu s S14 in dodatki.
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Kadar je obseg akreditacije deloma ali v celoti fleksibilen, je potrebna ocenitev procesa uvajanja
sprememb v obseg akreditirane dejavnosti, praviloma s pregledom enega ali ve€ reprezentativnih (po
potrebi tudi vseh) primerov, ki jih izbere z upostevanjem povezanih tveganj. V primeru fleksibilnosti
obsega mora biti posebna pozornost namenjena tudi procesom validacije/verifikacije, zagotavljanja
meroslovne sledljivosti in veljavnosti rezultatov, obvladovanja tveganj, zagotavljanja kompetentnega
osebja in obvladovanja sprememb v relevantnih normativnih dokumentih. Pred ocenjevanjem se mora
ocenjevalec seznaniti s trenutnim stanjem podatkov o obsegu v seznamu, ki ga vzdrzuje akreditirani
organ.

V enem akreditacijskem ciklu mora biti ocenjen tudi reprezentativen vzorec vseh dejavnosti glede na
obseg akreditacije. PodrobnejSa dolocila glede teh vidikov so opredeljena za posamezno podrocje v
dodatkih k temu dokumentu. Po potrebi so posebej obravnavane tudi druge vrste dejavnosti
ugotavljanja skladnosti, ki se izvajajo v podporo dejavnosti iz obsega akreditacije, pa niso posebej
akreditirane. Kadar so za ocenitev teh dejavnosti v ocenjevalno komisijo vkljuéeni dodatni ¢lani, je
pomembno sodelovanje med njimi in strokovnimi ocenjevalci, ki ocenjujejo dejavnosti iz obsega
akreditacije.

Kadar se akreditirana dejavnost (ali posamezne klju¢ne aktivnosti) izvaja na razli¢nih lokacijah, se pri
planiranju ocenjevanja izbere tudi lokacije, na katerih bo ocenjevanje potekalo. Praviloma se ob
zacCetnih ocenjevanijih vkljuci vse te lokacije, kasneje pa se izmed lokacij za vsako ocenjevanje izbere
primeren vzorec, tako da je v enem akreditacijskem ciklu ocenjen celoten nabor. Izbor lokacij za
posamezno ocenjevanje se opravi na SA ob planiranju ocenjevanja, ocenjevalec pa v katerikoli fazi
ocenjevanja predlaga spremembe, kadar to Steje za potrebno. Kadar se akreditirana dejavnost izvaja
na lokacijah v tujini, se postopek izvede po pravilih iz D05-03.

Obseg izvedenega ocenjevanja mora biti razviden iz zapisov ocenjevalne komisije in naj sledi
planiranemu obsegu ocenjevanja, razen kadar okolis€ine narekujejo spremembe. Odstopanja, ki so
potrebna zaradi prilagajanja novim ugotovitvam ali drugim okolis¢inam, ocenjevalec obrazlozi v
kontrolni listi in jih upoSteva pri podajanju priporocil za naslednje ocenjevanje, bistvena odstopanja pa
vodilni ocenjevalec zabelezi tudi v porocilu o ocenjevaniju.

Ocenjevalna komisija mora vselej zagotoviti, da odstopanja ne prizadenejo integritete ocenjevanja,
torej, da se to izvede v potrebnem obsegu za ugotovitev izpolnjevanja zahtev za akreditacijo. Vecja
odstopanja od programa ocenjevanja mora ¢lan ocenjevalne komisije uskladiti z vodilnim ocenjevalcem
in ocenjevancem. V primeru pomembnej8ih ovir za izvedbo planiranega ocenjevanja pa po potrebi
predlaga ocenjevalna komisija dodatno ocenjevanije.

5 OPIS POSTOPKA

5.1 Dejavnosti pred ocenjevalnim obiskom

5.1.1 Priprava na ocenjevalni obisk

Clan ocenjevalne komisije prejme od koordinatorja informacijo o planiranem ocenjevanju in o obsegu
akreditiranih dejavnosti, za katerih ocenitev je predviden. Ocenjevalec, ki naj bi pri ocenjevanju
sodeloval s strokovnjakom, je obve$&en tudi o tem. Ce ocenjevalec ugotovi, da je usposobljen za
izvedbo predvidenih ocenjevalnih dejavnosti in da ne obstajajo okolid€ine, ki bi vplivale na njegovo
neodvisnost in nepristranskost, potrdi svoje sodelovanje. Koordinatorja mora seznaniti z vsemi
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morebitnimi povezavami oziroma razmerji do ocenjevanega organa, tudi ¢e meni, da te ne vplivajo na
njegovo nepristranskost.

Nabor dokumentacije, potrebne za pripravo, je odvisen od vloge €lana v komisiji, vrste akreditirane
dejavnosti in drugih, specificnih okoli5€in. Vsak Clan ocenjevalne komisije praviloma prejme del
sistemske dokumentacije ocenjevanca (najmanj seznam veljavhe dokumentacije, vodilni ocenjevalec
pa vsaj Se poslovnik kakovosti oziroma splo$no dokumentacijo sistema vodenja), porocila s predhodnih
povezanih ocenjevanj (katerih ocenjevalec ni sam izvajal), kakor tudi druge informacije in napotke (o
spremembah, elementih doloCenih za ocenitev (plan/program elementov za ocenitev), posebne
podatke o dejavnosti ocenjevanca, morebitne posebne usmeritve za izvedbo ocenjevanja ...).
Ocenjevalec, ki sodeluje s strokovnjakom, praviloma prejme tudi dokumentacijo in informacije,
namenjene strokovnjaku.

Ocenjevalci si dostop do strokovnih standardov, predpisov, vodil in drugih javno dostopnih dokumentov,
ki jih potrebujejo za ocenjevanje, praviloma zagotavljajo sami. SA za to poskrbi le v posebnih primerih,
po vnaprejSnjem dogovoru. Vsak cClan ocenjevalne komisije mora pravo¢asno pregledati vso
dokumentacijo, ki jo potrebuje za pripravo na izvedbo svojega dela ocenjevanja. Ce ocenjevalec
ugotovi, da poleg posredovanih, potrebuje Se druge dokumente ali podatke, se o tem dogovori s
koordinatorjem. Prav tako nemudoma obvesti koordinatorja, kadar ugotovi bistvene pomanijkljivosti ali
okolis&ine, ki bi lahko pomembno vplivale ali celo onemogocile izvedbo ocenjevanja.

Ce tuji ocenjevalec oziroma strokovnjak, ki ne razume slovensgine, ne prejme dokumentacije, ki je
klju¢na za ustrezno pripravo na ocenjevanje, v obliki, ki omogo&a uporabo prevajalnikov, oziroma ti ne
zagotovijo razumljivega prevoda in zato potrebuje prevod dokumentacije v angles€ino, to sporoci
koordinatorju, da priskrbi dokumentacijo v drugaénem formatu oziroma zagotovi prevode.

Ocenjevalec nacrtuje potek svojega dela ocenjevanja tako, da uposteva plan elementov, dolo¢enih za
ocenitev, Ce je ta opredeljen, ter sploSna navodila o potrebnem obsegu izvedbe ocenjevanja iz tocke
4.2 in dodatkov k temu dokumentu, podatke o obsegu izvedbe predhodnih ocenjevanj pri tem
ocenjevancu, kot tudi ugotovitve in priporoCila predhodnih ocenjevalcev ter ugotovitve iz pregleda
dokumentov ocenjevanca. PodrobnejSi vzorec za ocenjevanje izbira upostevajo¢ tveganja, na podlagi
narave akreditirane dejavnosti ter vseh informacij o akreditiranem organu. Ce meni, da bi bilo potrebno
plan spremeniti, to sporoci koordinatorju.

Vsak ocenjevalec posreduje koordinatorju seznam postopkov/dejavnosti akreditiranega organa, ki jih
namerava opazovati, ter druge podrobnosti, ki vplivajo na organizacijo in potek ocenjevanja (npr.
opazovanje terenskega dela, potreba po sodelovanju z drugimi €lani ocenjevalne komisije). Vodilni
ocenjevalec pripravi osnutek programa ocenjevanja (obseg ocenjevanja za horizontalno ocenjevanje,
opazovanja, urnik dela, sestanki komisije in sestanki z ocenjevancem). V sodelovanju s koordinatorjem
poskrbi, da je program usklajen tudi z ostalimi ¢lani ocenjevalne komisije.

Vodilni ocenjevalec mora zagotoviti, da se ¢lani ocenjevalne komisije pred ocenjevalnim obiskom (npr.
z videokonferenénim sestankom, po elektronski posti) ali na dan ocenjevalnega obiska pred uvodnim
sestankom dogovorijo o poteku ocenjevanja in medsebojni razdelitvi dela.
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5.2 Ocenjevanje pri ocenjevancu

5.2.1 Uvodni sestanek

Uvodni sestanek pripravi in vodi vodilni ocenjevalec. Na njem sodelujejo vsi €lani ocenjevalne komisije
in predstavniki ocenjevanca, odgovorni za dejavnosti iz akreditiranega obsega.

Namen sestanka je predstavitev udelezencev in sistema ocenjevanja ter dogovor o poteku
ocenjevalnega obiska. Uvodni sestanek praviloma obsega:
e predstavitev komisije in ostalih sodelujocih,
e predstavitev namena (zacetno, nadzorno, ponovno, izredno, dodatno ocenjevanje) in
kriterijev ocenjevanja,
e predstavitev nacel v postopkih ocenjevanja (nepristranskost, zaupnost, strokovnost,
neodvisnost, princip vzorénosti, moznost, da se oceni tudi druge tocke, ki niso v programu),
¢ razlaga postopka ocenjevanja in poro¢anja (zlasti ugotavljanje in poro¢anje o neskladnostih
ter doloCitev ukrepov),
e ocenjevani obseg akreditacije (pogodba, obseg za zaetno ocenjevanije, priloga k
akreditacijski listini),
e predstavitev predvidenega poteka (programa) ocenjevanja (potrditev, spremembe, predlogi),
¢ mikro-planiranje obiska (osebe, prostori, ¢as, odmori, sestanki komisije, vmesni in zakljucni
sestanek),
e vprasanja in predlogi ocenjevane stranke.

Potek in obseg sestanka je treba prilagoditi specifi¢ni situaciji pri ocenjevancu, kot tudi obsegu
predhodnih izku$enj ocenjevanca s postopkom akreditiranja in ocenjevanja.

Ce se izredno nenajavljeno ocenjevanje zaradi pridoblienih informacij o delu akreditiranega organa
izvede z obiskom, pred zaCetkom ocenjevanja ocenjevalec stranki izroCi najavo ocenjevanja.

5.2.2 Ocenjevanje

Ocenjevanije je osnovna aktivnost ocenjevalne komisije. Splo$na pravila in metode dela so opredeljene
v prejSnjem poglavju, specifike za posamezna podrocja akreditiranja pa v dodatkih k temu dokumentu.

Ocenjevanije se izvede za obseg dejavnosti iz priloge k akreditacijski listini in/ali pogodbe o vzpostavitvi
in vzdrzevanju akreditacije oziroma njenih prilog. ManjSe spremembe tega obsega lahko ocenjevalna
komisija sprejme tudi med potekom obiska, e je ustrezno usposobljena in e to ne vpliva bistveno na
izvedbo ocenjevanja (zadosten €as). V vsakem primeru je potreben dogovor z vodilnim ocenjevalcem,
ki te informacije zapi$e v porogilo o ocenjevanju (OB05-14). Ce ocenjevanec med obiskom izrazi
odlocitev o kréitvi obsega akreditacije, mora ocenjevalna komisija o tem pridobiti pisno izjavo pravnega
zastopnika ocenjevanca, ki jo prilozi poro€ilu o ocenjevanju, nadaljnji potek ocenjevanja pa ustrezno
prilagodi. Ce je odlogitev ocenjevanca o kréitvi obsega posledica ugotovljene(in) neskladnosti, je lahko
takSna izjava podana kot predlog ukrepa.

Vsak ¢lan ocenjevalne komisije izpolni kontrolno listo, iz katere je razviden obseg in nacin izvedbe
njegovega ocenjevanja glede na pregledane elemente sistema vodenja (npr. po to¢kah standarda),
glede na organizacijske enote ali podroCja dela ocenjevanega organa in glede na obseg akreditacije
(pregledani, opazovani postopki, metode ...). V kontrolno listo se belezi tudi tiste ugotovitve, ki ne
pomenijo neskladnosti, zagotavljajo pa celovito sliko o izpolnjevanju zahtev za akreditacijo, stanju
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akreditiranega organa in njegovih dejavnosti in so v pomo¢ pri sprejemanju odloCitev o akreditaciji in
pri nac¢rtovanju prihodnjih ocenjevan,;.

Kadar stranka v sklopu svojih dejavnosti, ki so predmet ocenjevanja, izvaja preskusanje oziroma
kalibriranje, je del poroéila strokovnega ocenjevalca tudi obrazec OB05-18 (Pregled sodelovanja v
medlaboratorijskih primerjavah (ILC/PT) oziroma pregled drugih oblik zagotavljanja veljavnosti
rezultatov). Strokovni ocenjevalec v kontrolno listo vpiSe zakljuCke v zvezi s primernostjo uporabe
instrumentov za zagotavljanje veljavnosti rezultatov preskusanja ali kalibriranja.

Morebitne ugotovljene neskladnosti ocenjevalec posami¢no belezi v PorocCilo o neskladnosti (OB05-
15). Zapis o neskladnosti sestavlja opazanje in zadevna toCka standarda z zahtevami za
usposobljenost oziroma referenca na drugo zahtevo za akreditacijo (iz S03, S05 ali S14 in dodatkov, iz
sheme).

Ce je prisoten predstavnik ocenjevanca z ustreznimi pooblastili, je priporogljivo, da se ocenjevalec o
predlogu ukrepa dogovori Zze med potekom ocenjevanja.

V primeru, da ocenjevanec neskladnosti nasprotuje ali se ne strinja s predlaganimi ukrepi, se
ocenjevalec najprej posvetuje z vodilnim ocenjevalcem oziroma ostalimi &lani ocenjevalne komisije. Po
potrebi se lahko komisija posvetuje tudi s SA.

Kadar kljub posvetovanju in dodatnim pojasnilom ni mogoc¢e doseci soglasja ocenjevalne komisije in
ocenjevanca glede posamezne ugotovljene neskladnosti ali potrebnih ukrepov, se to zapiSe na porocilo
0 neskladnosti (OB05-15), vodilni ocenjevalec pa stranko seznani s postopkom za vloZitev priziva na
ugotovljeno neskladnost. Ce nestrinjanje stranke prepreduje nadaljevanje ocenjevanja, se ocenjevanje
prekine (glej t&. 5.2.6), sicer komisija nadaljuje z delom.

5.2.3 Vmesni sestanki ocenjevalne komisije

Namen vmesnih sestankov je usklajevanje dela ocenjevalne komisije, nadaljnje planiranje poteka
ocenjevalnega obiska in priprava na sestanke s predstavniki ocenjevanca. lzvajajo se po potrebi,
vendar najmanj enkrat dnevno. Za organizacijo in izvedbo skrbi vodilni ocenjevalec.

Med sestankom ocenjevalne komisije pred zaklju¢nim sestankom pripravi vodilni ocenjevalec v
sodelovanju z ostalimi ¢lani ocenjevalne komisije porocilo o ocenjevanju (OB05-14). V poro ilu navede:
e ocenjevani obseg akreditacije (z nedvoumnim sklicevanjem na prilogo pogodbe ali priloge k
akreditacijski listini in morebitne dogovorjene spremembe — opis in/ali sklic na popravke v
prilozenih dokumentih),
e imena in naslove ocenjevanih lokacij (Ce jih je ved),
e oznake vseh porocil o neskladnostih,
e povzetek obsega in poteka ocenjevanja ter morebitnih odstopanj od programa ocenjevanja,
e povzetek pozitivnih in negativnih ugotovitev ocenjevalne komisije (ki lahko vklju€ujejo opis
zaznanih tvegan;j in priloZnosti - morebitni predlogi za izboljSave naj bodo podani z opisom
cilja izboljSave in ne konkretnih resitev) v zvezi z:
- organizacijo,
- primernostjo in stabilnostjo sistema vodenja,
- usposobljenostjo in pooblastili kljuénega osebja,
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- ustreznostjo notranje organizacije in postopkov, prostorov, opreme in drugih virov; ali ti
omogocajo zaupanje v kakovost storitev ocenjevanega organa, ob upoStevanju
koli¢ine in narave dela, ki ga opravlja,

- ustreznostjo poro€anja rezultatov in sklicevanja na akreditacijo,

- izvedbo in uginkovitostjo ukrepov za odpravo neskladnosti, ugotovljenih na predhodnih
ocenjevanijih,

e morebitne posebnosti ocenjevanja (spremembe, tezave ...) in dogovore z ocenjevancem.

O ocenjevaniju, ki ga izvede le strokovni ocenjevalec (npr. izredna ocenjevanja, dodatno ocenjevanje
za pregled ukrepov), pripravi porocilo ta ocenjevalec sam. V porocilo vkljuci le informacije v zvezi s tem
ocenjevanjem.

5.2.4 Sestanki s predstavniki ocenjevanca

Sestanki s predstavniki ocenjevanca se praviloma izvedejo na zaletku in na koncu vsakega
ocenjevalnega dne. Na sestankih s predstavniki ocenjevanca, ki se izvedejo na zaCetku ocenjevalnega
dne, se dogovori o poteku ocenjevanja, kot je opisano v poglavju 5.2.1 oziroma ustrezno prilagojeno
specificnim situacijam. Na sestankih s predstavniki ocenjevanca, ki se izvedejo na koncu ocenjevalnega
dne, ¢lani ocenjevalne komisije kratko poroCajo o opravljenem ocenjevanju in kljucnih ugotovitvah.
Predstavijo in potrdijo se neskladnosti, ugotovljene tekom ocenjevalnega dne.

5.2.5 Zakljuéni sestanek

Ob koncu ocenjevanja se izvede zakljuéni sestanek, ki se ga praviloma udeleZi celotna ocenjevalna
komisija in predstavniki ocenjevanca, odgovorni za sistem vodenja in za tehni¢no vodenje (odgovorni
predstavniki vseh dejavnosti). Priporocljivo je, da prisostvujejo tudi predstavniki najvisjega izvrSilnega
vodstva ocenjevanca. Po potrebi se lahko ocenjevalna komisija dogovori tudi za loCen sestanek z
najvisjim vodstvom. Zaklju¢ni sestanek vodi praviloma vodilni ocenjevalec.

Sestanek se lahko izvede tudi v ve€ delih, kadar to zahteva potek ocenjevanja (npr. kadar je posamezen
ocenjevalec prisoten le del trajanja ocenjevalnega obiska).

Zaklju¢ni sestanek praviloma obsega:

e zahvalo za gostoljubje in sodelovanje,

e predstavitev sodelujoCih (Ce je potrebno),

e pojasnhitev namena in poteka sestanka,

e povzetek nacina dela ocenjevalne komisije in opravljenega dela,

e povzetek splodnih ugotovitev (tudi pozitivnih in moznih izboljSav vendar brez konkretnih
reSitev),

e predstavitev ugotovljenih neskladnosti,

e pisno potrditev (ali zavrnitev) posameznih neskladnosti s strani odgovornih predstavnikov
ocenjevanca,

o dolocitev predlogov in rokov ukrepov za posamezne ugotovljene neskladnosti,

e pridrzek — pojasnilo glede nacela vzor€nosti pri ocenjevaniju,

e ponovno pojasnilo glede zaupnosti podatkov in informacij,

e pojasnilo o nadaljevanju postopka akreditiranja (poro€anje o ukrepih, pregled, odlocitev o
akreditaciji),

e kopiranje porocila o ocenjevanju s prilogami in predaja kopije ocenjevancu,
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e vpraSanja stranke,
o zakljucek.

Potek, obseg in podrobno vsebino sestanka je potrebno prilagoditi specifiéni situaciji pri ocenjevancu,
kot tudi obsegu predhodnih izkuSenj ocenjevanca s postopkom akreditiranja in ocenjevanja.

Namen sestanka je tudi dologitev in potrditev predlogov ukrepov in rokov za ugotovljene neskladnosti,
razen kadar so bili ti usklajeni Ze med potekom ocenjevanja. Predloge ukrepov in rokov poda
ocenjevanec. Komisija mora zagotoviti, da so neskladnosti ocenjevancu jasne, da so predlogi ukrepov
in roki primerni glede na znana tveganja, ki so povezana z neskladnostjo, in da so hedvoumno
opredeljeni. To pomeni, da morajo biti ob ugotovitvi pomembnih neskladnosti z moznim neposrednim
vplivom na izvajanje oziroma rezultate akreditirane dejavnosti pri Ze akreditiranih organih, dogovorjeni
ustrezno kratki roki za izvedbo ukrepov ali pa mora predlog ukrepa vklju€evati izjavo ocenjevanca, da
se akreditirana dejavnost, ki jo zadeva neskladnost, do potrditve izvedbe ukrepa ne bo izvajala. Ob
morebitnih razpravah o izbiri ukrepov mora komisija komunicirati na nacin, da je nedvoumno, da je
odgovornost za izbiro na strani ocenjevanca.

V primeru kriti€nih neskladnosti in pomanjkanja zaupanja v sposobnosti akreditiranega organa za
njihovo obvladovanje predlaga komisija takojSen za¢asni odvzem akreditacije.

Pri dolocitvi rokov se uposteva tudi, da je najdaljsi rok, v katerem akreditirani organ poro€a o ukrepih,
dva meseca (oziroma 6 mesecev v primeru zacetnega ocenjevanja). Vsi ukrepi, za katere mora
ocenjevalec pregledati dokazila o izvedbi, da bi lahko podal svoje priporo€ilo, morajo biti zato izvedeni
pred tem rokom.

Ocenjevalna komisija se na osnovi ugotovljenih neskladnosti in opredeljenih ukrepov odloc€i, kateri
ukrepi bodo lahko pregledani po dokumentaciji in za katere bo potreben pregled z dodatnim
ocenjevalnim obiskom.

Ob koncu zaklju€nega sestanka preda komisija predstavniku ocenjevanca kopijo porocila o ocenjevanju
s prilogami (porocila o neskladnostih, obseg akreditacije z morebitnimi popravki).

Kadar porocila ni mogoce dokon¢ati na ocenjevanju, npr. zaradi obseznosti ocenjevanja ali oteZzene
komunikacije med ocenjevalno ekipo (dolgotrajna ocenjevanja v ve¢ delih, na ve€ lokacijah), vodilni
ocenjevalec naknadno pridobi podatke od vseh ¢lanov ocenjevalne komisije in pripravi poro€ilo takoj
po zakljuCku ocenjevanja pri ocenjevancu, praviloma v nekaj dneh. Pri pripravi poro€ila je v takem
primeru posebej pozoren na morebitne informacije, ki se razlikujejo od ustno podanih na zakljuénem(ih)
sestanku(ih), kar je potrebno v porocilu posebej pojasniti. PoroCilo poslie koordinatorju, da ga ta
posreduje ocenjevancu, ali direktno ocenjevancu in koordinatorju v vednost.

Kadar predlogov ukrepov ni mogoc¢e ali ni smiselno opredeliti na zakljuénem sestanku (kadar je
potrebna podrobnejSa analiza vzroka ali pa mora ukrep odobriti oseba, ki ni prisotna), se lahko komisija
dogovori, da ocenjevanec naknadno pripravi predloge ukrepov in izvedbenih rokov. Ker prinasa
zapletenejSo nadaljnjo obravnavo in ve€ moznosti za nesporazume, naj to moznost ocenjevalna
komisija uporabi le, kadar je upraviCena, in zgolj za posamezne ukrepe. V takSnem primeru se mora
posebej prepricati, ali so ugotovljene neskladnosti ocenjevancu popolnoma razumljive.
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Na porocilu o neskladnosti se tedaj s podpisi potrdi le opazanje, namesto ukrepa pa se vpiSe rok
(praviloma krajsi od enega tedna), v katerem bo predlog ukrepa skupaj z analizo vzroka sporocen SA.
Vodilni ocenjevalec ta dogovor zabeleZi tudi v porocilo o ocenjevanju in na to opozori koordinatorja.

Naknadno sporocCene predloge ukrepov (na obrazcu OB05-07) koordinator posreduje ocenjevalni
komisiji. Vsak ¢lan komisije pregleda predloge (primernost predlaganega ukrepa glede na analizo
vzroka in obsega neskladnosti, primernost predloga prilozenih dokazil in rokov), ki se nanasajo na
njegove ugotovitve, in jih potrdi ali zavrne z obrazlozitvijo. Pri presojanju primernosti predlaganih rokov
mora upoS$tevati, da bo rok za poro€anje o izvedbi ukrepov 2 meseca od zakljuCka ocenjevalnega
obiska in ne od datuma obravnave predlogov. Dolociti mora tudi, ali se vsi ukrepi lahko pregledajo po
dokumentaciji ali bo pri katerem potreben pregled z ocenjevanim obiskom. O predlogih ukrepov za
ugotovitve strokovnjaka se izre€eta tako strokovnjak kot ocenjevalec, ki z njim pri ocenjevanju sodeluje.
Vse predloge nato pregleda in se o njih izre€e Se vodilni ocenjevalec.

5.2.6 Prekinitev ocenjevanja

Kadar ocenjevalna komisija pri izvajanju ocenjevanja pri stranki ugotovi, da niso izpolnjeni pogoji za
izvedbo ocenjevanja ali pa so v sistemu vodenja kakovosti in izvajanja aktivnosti takSne pomanijkljivosti,
da ocenjevanja ni mozno izvesti po predvidenem programu, vodilni ocenjevalec organizira interni
sestanek ¢lanov ocenjevalne komisije. Na sestanku komisija preveri in uskladi stali§¢a, ali je potrebno
ocenjevanje prekiniti, zapiSe do tedaj ugotovljene neskladnosti in prekine ocenjevanje. Vodilni
ocenjevalec izdela porocilo o ocenjevanju (OB05-14), iz katerega morajo biti razvidne splosne
ugotovitve in okolid€ine, ki narekujejo prekinitev ocenjevanja. Komisija izvede sestanek s stranko, na
katerem predstavi odlocitev o prekinitvi ocenjevalnega obiska, okolis€ine za prekinitev in pojasni pravila
za vlozitev priziva. Ce okoli$&ine dopusgajo, stranka za zapisane neskladnosti predlaga ukrepe, sicer
pa se ukrepi opredelijo naknadno. Komisija ¢imprej (najkasneje v dveh delovnih dneh) po obisku
pripravi in posreduje na SA tudi priporocilo za odloCitev o akreditaciji (OB05-17), v katerem obrazloZi
okolisCine za prekinitev ocenjevanja in predlaga nadaljnje korake, in sicer za za¢asni odvzem ali preklic
akreditacije, oziroma pri zaCetnem ocenjevanju za zavrnitev akreditacije in zakljuCek postopka
akreditiranja ali pa za ponovitev ocenjevanja oziroma izvedbo dodatnega ocenjevanja.

Nadaljevanje ali ponovitev ocenjevanja akreditiranega organa predlaga komisija, ¢e ocenjuje, da bodo
okolis¢ine, ki preprecujejo izvedbo ocenjevanja, lahko odpravljene v primernem &asu, da bo mogoca
izvedba v skladu s pravili in da, v primeru Ze akreditiranega organa, ugotovitve ocenjevanja ne
nakazujejo na bistvene pomanijkljivosti pri obvladovanju akreditirane dejavnosti.

5.2.7 Dodatno ocenjevanje

Kadar ocenjevanja v naCrtovanem ¢asu in terminu ni bilo mogoce izvesti v potrebnem obsegu, priporogi
ocenjevalna komisija izvedbo dodatnega ocenjevanja.

Dodatno ocenjevanje se lahko priporoCi po izvedbi ocenjevanja v predvidenem terminu (npr. zaradi
nepri¢akovanih okoli§&in, pomembnih problematik, ki so se izkazale na ocenjevanju, ali ovir za njegovo
izvedbo) ali pa po pregledu porogila o ukrepih. Ce se naknadno ugotovi, da ukrepov za odpravo
pomembnih neskladnosti ni mogoCe pregledati zgolj po dokumentaciji, se priporoCi dodatno
ocenjevanje za pregled ukrepov. Kadar je na podlagi poroc€ila o ukrepih zaznana Sir8a problematika, ki
ovira priporocilo za vzdrZzevanje ali podelitev akreditacije, pa se priporo¢i dodatno ocenjevanije.
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Ob priporocilu je potrebno pojasniti okolis¢ine in razloge, ki narekujejo izvedbo dodatnega ocenjevanja,
ter predvideni obseg potrebnega dodatnega ocenjevanja.

5.3 Dejavnosti po ocenjevalnem obisku

Vodilni ocenjevalec takoj (praviloma naslednji delovni dan) po izvedbi ocenjevalnega obiska o poteku
obiska seznani koordinatorja. Posebej opozori na morebitne razlike med planiranim in izvedenim
obsegom ocenjevanja, ki morajo biti zapisane tudi v poroCilu o ocenjevanju (OB05-14). Prav tako
opozori tudi na morebitne druge posebne dogodke ali dogovore, ki bodo lahko vplivali na nadaljnji potek
postopka oziroma na sodelovanje SA s tem ocenjevancem (dogovor o naknadnem poSiljanju predlogov
ukrepov, pregled korektivnih ukrepov z dodatnim obiskom, ipd.).

Vsi €lani ocenjevalne komisije najkasneje v 7 dneh po ocenjevanju koordinatorju posljejo kontrolno listo
Zz morebitnimi potrebnimi prilogami (npr. OB05-18), mnenje strokovnjaka/ocenjevalca (OB05-63) ter
dokumente za obracun stroSkov ocenjevanja, vodilni ocenjevalec pa tudi original porocila o ocenjevanju
s prilogami. Kadar del ocenjevanja izvede strokovni ocenjevalec samostojno, koordinatorju posreduje
originale vseh porocil s tega dela ocenjevanja (npr. porocilo o ukrepih ter poro€ilo o ocenjevanju v
primeru ocenjevanja za pregled ukrepov; poroCilo o opazovani presoji/preverjanju; poro€ilo o
neskladnostih). Kadar se ocenjevanje izvede v ve€ delih, vodilni ocenjevalec praviloma najkasneje v 1
tednu po zaklju¢ku ocenjevanja pripravi dopolnjeno oziroma konc¢no porocilo o ocenjevanju, ki ga
posreduje koordinatorju, ta pa stranki.

V mnenju strokovnjaka/ocenjevalca (OB05-63) vsak Clan ocenjevalne komisije na kratko povzame
svoje ugotovitve z izvedenega ocenjevanja in za svoje podroCje ocenjevanja poda mnenje o
izpolnjevanju zahtev za akreditacijo vsaj v zvezi z:

- ustreznostjo notranje organizacije in postopkov (ali ti zagotavljajo ustrezno obvladovanje
akreditirane dejavnosti in vzdrzevanje zaupanja v usposobljenost),

- izpolnjevanjem zahtev, ki so glede na naravo akreditirane dejavnosti klju¢ne (nabor klju¢nih
vsebin se razlikuje po podrocjih akreditiranja, odvisen je tudi od vloge/zadolzitev
ocenjevalca/strokovnjaka pri ocenjevanju in vkljuCuje npr. nepristranost, pravni polozaj in
organizacijsko strukturo, usposobljenost osebja, zagotavljanje merilne sledljivosti, validacije
oziroma verifikacije metod/postopkov, sodelovanje v medlaboratorijskih primerjavah oziroma
druge mehanizme za zagotovitev veljavnosti rezultatov).

5.3.1 Ocenjevanje ukrepov

Pri pregledu porocila o ukrepih se ocenjevalna komisija omeji na oceno ustreznosti ukrepa glede na
opredeljeno neskladnost. Pri tem upoSteva predlog ukrepa, kot je bil podan na ocenjevanju, ugotovitve
iz analize vzroka in obsega neskladnosti (npr. ali te nakazujejo potrebo po dodatnih ali druga¢nih
ukrepih) in morebitne obrazlozitve odstopanja od predlaganega ukrepa. Kadar komisija pri pregledu
nakljuéno ugotovi nove (mozne) neskladnosti, se upostevajo€ povezana tveganja odloCi za preveritev
ob naslednjem ocenjevanju ali pa, ¢e ni mogocCe podati priporoCila za vzdrzevanje ali podelitev brez
razjasnitve problema, predlaga dodatno ocenjevanje (glej pogl. 5.2.7).

5.3.1.1 Ocena ustreznosti ukrepov s pregledom dokumentacije

Vsak Clan ocenjevalne komisije prejme od koordinatorja poroCilo o ukrepih (OB05-16) skupaj z
dokumentacijo, ki dokazuje navedbe iz porocila, v primeru sprememb obsega akreditacije pa tudi
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oshutek priloge k akreditacijski listini. Ocenjevalec, ki pri ocenjevanju sodeluje s strokovnjakom, prejme
tudi vso dokumentacijo za strokovnjaka.

Vsak ¢lan ocenjevalne komisije pregleda izvedbo ukrepov v zvezi z neskladnostmi, ki jih je ugotovil.

V porocilu (OB05-16) ocenjevalec za vsako neskladnost posebej obrazlozi ugotovitve pregleda in potrdi
ustreznost ukrepa ali poda zahteve za dopolnitev porogila. Ce ocenjevalec meni, da mora biti
ocenjevanec seznanjen z vsebino in zaklju¢ki pregleda, koordinatorju naroci, da porocilo posreduje
ocenjevancu tudi, kadar dopolnitve porocila niso potrebne. Ocenjevalec, ki pri ocenjevanju sodeluje s
strokovnjakom, dobi v pregled tudi porocilo strokovnjaka o pregledu ukrepov za neskladnosti, ki sta jih
opredelila skupaj.

Zahtevo za dopolnitev porocila o ukrepih ocenjevalec poda praviloma, kadar:

- nirazvidna ali razumljiva izvedba katerega od ukrepov,

- izvedeni ukrepi in/ali prilozena dokazila ne ustrezajo predlogu, podanem na ocenjevanju, pa razlog
v porocilu ni pojasnjen,

- soizvedeni ukrepi ocitno neustrezni in/ali pomanikljivi in je razvidno, da neskladnost ni bila ustrezno
naslovljena,

- lahko pa tudi, kadar so nejasno opredeljene ugotovitve iz analize vzroka in obsega neskladnosti,
oziroma so te ocitno neustrezne (npr. da je navedena zgolj ponovitev ugotovljene neskladnosti).

Dopolnitve poroéila so praviloma le enkratne. Ce tudi po dopolnitvi ni mogoée ugotoviti, da so bili
uvedeni ustrezni ukrepi, lahko ocenjevalna komisija predlaga zavrnitev ali odvzem akreditacije (v
delnem ali celotnem obsegu). V takem primeru ocenjevalci pripravijo priporo€ila za izbrano odlo itev,
ki morajo vsebovati podrobno obrazlozitev. Ne glede na to pa se nadaljuje s komunikacijo o ukrepih,
kadar je posredi nesporazum ali pomanijkljiva izmenjava informacij (zlasti pri obravnavi kompleksnejsih
problematik).

V osnutku priloge k akreditacijski listini vsak strokovni ocenjevalec pregleda ustreznost podatkov in
navedb za vse njemu pripisane dejavnosti iz obsega (in ne zgolj za tiste, ki jih je ob zadevnem
ocenjevanju ocenjeval podrobneje). Vodilni ocenjevalec po pregledu vseh ostalih ¢lanov ocenjevalne
komisije preveri, ali so ustrezno upostevane vse ugotovitve in dogovori z ocenjevanja ter vsi morebitni
naknadni popravki ali komentarji ocenjevalcev ter ali je na€in navajanja usklajen s pravili.

5.3.1.2 Ocena ustreznosti ukrepov z dodatnim ocenjevalnim obiskom

Po prejemu porocila o ukrepih ga komisija pregleda, nato pa izvede dodatni ocenjevalni obisk, na
katerem oceni ustreznost izvedenih ukrepov, za katere je bilo tako doloCeno, in ne podaja novih
neskladnosti. Sicer poteka postopek kot v prejdnji toCki. Zapise o izvedbi pregleda in o ugotovitvah
beleZi v OB05-16, ob zaklju¢ku dodatnega ocenjevalnega obiska pa se pripravi tudi poroCilo o
ocenjevanju (OB05-14), katerega vsebina je ustrezno prilagojena obsegu in namenu izvedenega
ocenjevanja. Po zaklju¢ku ocenjevanja so mozne enkratne dopolnitve dokazil o izvedbi ukrepov.

5.4 Priporodila za odlo€itev o akreditaciji

Priporocilo za odloCitev (OB05-17) po zakljuéenem ocenjevanju pripravi in podpiSe vsak strokovni
ocenjevalec za svoje ocenjevano podrocje ter ga dostavi koordinatorju. |z priporocila mora biti razvidno,
na kateri del obsega akreditacije se nana8a (nedvoumno sklicevanje na ustrezni dokument /npr. priloga

Izdaja 17 * v uporabi od: 26. 5. 2023 Stran 15 od 19



SLOVENSKA

ccenievanie | D502

AKREDITACIJA

akreditacijske listine). Iz priporodila ali njegovih prilog morajo biti razvidne tudi vse podrobnosti
podajanja obsega (npr. spremembe, popravki glede na veljavno izdajo priloge).

Priporoé€ilo strokovnjaka (enako kot pred tem vse dele njegovega porodila) pregleda tudi ocenjevalec,
ki s strokovnjakom sodeluje. Ta ocenjevalec poda svoje priporocilo Sele, ko je pregledal in po potrebi
zagotovil uskladitev vsebine vseh porocil in priporocila strokovnjaka.

Vodilni ocenjevalec prejme od koordinatorja vsa porocila ostalih &lanov ocenjevalne komisije, ali pa jim
je zagotovljen vpogled v informacijskem sistemu, vklju¢no s poroCili in priporo ili ocenjevalcev, ki so
izvedli del ocenjevanja, oddan tujemu akreditacijskemu organu, in poda svoje priporoCilo nha osnovi
lastnih zakljuckov ter priporogil ostalih lanov komisije. Njegovo priporoc€ilo se nanasa na celoten obseg
dejavnosti, ki je predmet postopka akreditiranja.

Ocenjevalec lahko poda priporocila za razlicne odloitve, ki se nana3ajo na posamezne akreditirane
dejavnosti (dele obsega akreditacije).

Vrsta odlocCitve

Razlogi / okolis€ine, ki narekujejo, da se priporo¢i posamezna vrsta odloCitve

Prva podelitev
akreditacije

ob zaCetnem ocenjevaniju je izkazano, da ocenjevanec izpolnjuje vse zahteve
za akreditacijo za vse dejavnosti iz obsega akreditacije, to je, da so bile
morebitne neskladnosti ustrezno odpravljene

VzdrZzevanje

pri nadzoru ni bilo ugotovljenih neskladnosti, oziroma so bile te z ustreznimi
ukrepi odpravljene (ocenjevalec lahko poda pozitivno priporoc€ilo, tudi e
ukrepi v zvezi s posameznimi neskladnostmi, ki nimajo bistvenega ali
kratkorocnega vpliva na akreditirano dejavnost, $e niso izvedeni v celoti, ali
¢e njihova ucinkovitost ni v celoti preverjena)

Siritev obsega

ob ocenjevanju za razSirjeni obseg je izkazano, da ocenjevanec izpolnjuje vse
zahteve za akreditacijo za dodatne dejavnosti s katerimi se razSiri obseg
akreditacije

Preklic dela obsega
(krcitev)

v primeru razlogov za preklic iz S03 pogl. 6, kadar se ti nana$ajo na del
obsega akreditacije

Zavrnitev Siritve
akreditacije*

- stranka ob ocenjevanju Siritve ocenjevalni komisiji ne omogoci pridobitve
zahtevanih dokazil in/ali pojasnil o izpolnjevanju zahtev za akreditacijo (ni
pripravijena na ocenjevanje ali ne omogoc€i SA dostopa do vseh informacij)

- stranka z izvedenimi ukrepi ne odpravi neskladnosti, vezanih na Siritev
obsega

Zadasni odvzem*

Vv primeru razlogov za zacasni odvzem iz S03 pogl. 6

Vrnitev akreditacije
po zaCasnem
odvzemu

ob izrednem ocenjevanju po izvedbi ukrepov je v ¢asu zaCasnega odvzema
ugotovljeno izpolnjevanje zahtev za akreditacijo

Preklic akreditacije

v primeru razlogov za preklic iz SO03 pogl. 6, kadar se ti nanasajo na celoten
obseg akreditacije
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Vrsta odlocCitve

Razlogi / okolis€ine, ki narekujejo, da se priporo¢i posamezna vrsta odloCitve

Zavrnitev podelitve
akreditacije in
ustavitev postopka*

- iz razlogov na strani stranke v okviru izvedenih in Ze predvidenih
ocenjevalnih aktivnosti ni mozno pridobiti vseh dokazov in/ali pojasnil o
izpolnjevanju zahtev za akreditacijo (stranka ni pripravljena na ocenjevanije ali
ne omogoci SA dostopa do vseh informacij) in le-teh ne bo mozno pridobiti v
razumnem roku

- stranka z izvedenimi ukrepi ni odpravila neskladnosti

Prekinitev postopka

- niso izpolnjeni pogoji za izvedbo ocenjevanja (stranka ni pripravljena na
ocenjevanje ali ne omogoci SA dostopa do vseh informacij, potrebnih za
ugotovitev izpolnjevanja zahtev)

Redakcijski
popravek priloge /
akreditacijske listine

v izdani prilogi in/ali akreditacijski listini se ugotovijo redakcijske napake ali pa
gre za vsebinske napake, a je o€itno, da gre za pisno pomoto, zato
popravljena priloga in/ali listina velja od dne izdaje priloge in/ali listine, ki jo
zamenjuje

Izvedba dodatnega
ocenjevanja

- v okviru izvedenih in ze predvidenih ocenjevalnih aktivhosti ocenjevalec ne
ne more pridobiti vseh dokazov o izpolnjevanju zahtev za akreditacijo (npr.
dolo€eno premalo ¢asa za ocenjevanje; ob izvajanju ocenjevanja prepoznane
pomembne specifike dejavnosti, ki jih je potrebno posebej oz. dodatno
obravnavati; prisotne ovire pri izvedbi ocenjevanja, zaradi katerih se
ocenjevanje ni moglo izvesti v dodeljenem ¢asu; pri pregledu izvedbe ukrepov
ocenjevalec nakljuéno ugotovi nove pomembne (mozne) neskladnosti in zato
ni mogoce podati priporo€ila za vzdrzevanje ali podelitev akreditacije brez
razjasnitve problema)

- ocene ustreznosti izvedenih ukrepov ni mozZno izvesti s pregledom
dokumentacije (npr. ob zakljuku ocenjevanja doloCeno, za katere
neskladnost(i) bo potreben pregled dokazil o izvedbi z dodatnim
ocenjevanjem; tekom poocenjevalnih aktivnosti ugotovljena potreba po
izvedbi dodatnega ocenjevanja za pregled izvedbe ukrepov)

* za celoten (prijavljeni) obseg akreditacije ali za njegov del

Iz poro€ila o ocenjevanju in iz priporoCil ¢lanov ocenjevalne komisije naj bo razviden tudi sploSen
zakljuCek o stabilnosti delovanja akreditiranega organa oziroma o obvladovanju akreditiranih
dejavnosti, ki se upoSteva pri odlocitvi o nadzornih intervalih in obsegu izvedbe prihodnjega nadzora.

V priporocilu za odlocitev poda ocenjevalec tudi posebne napotke in priporocila za izvedbo naslednjega
ocenjevanja. Opredeli posebne napotke ali usmeritve za delo ocenjevalcev, kakor tudi informacije
potrebne za planiranje oziroma pripravo programa ocenjevanja. Vodilni ocenjevalec poda tudi pregled
horizontalno (celovito) ocenjenih elementov zahtev in opredli tiste elemente, ki jih priporo€a za
horizontalno ocenitev ob naslednjem nadzoru.
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V priporocilih posebej opozori na posebnosti, ki jih je potrebno upostevati pri nartovanju naslednjega
ali prihodnijih ocenjevanj (npr. priCakovane spremembe, delo v tujini, druge vrste dejavnosti ugotavljanja
skladnosti, ki se izvajajo v podporo dejavnosti iz obsega akreditacije).

Kadar komisija med ocenjevanjem ugotovi stanje, ki zahteva takojSnje ukrepanje SA, skladno s
pravili za zaCasni odvzem ali pa preklic akreditacije (S03), izdela vodilni ocenjevalec priporocilo za
odloCitev takoj po tej ugotovitvi (npr. neskladnost, ki ogroza veljavnost rezultatov akreditirane
dejavnosti) in ga posreduje koordinatorju. Ce komisija meni, da gre pri tem za nujni primer v javnem
interesu, ko sta ogroZena Zivljenje in zdravje ljudi, mora to v svojem priporocilu posebej izpostaviti.

6 SESTAVLJENA IN KOMBINIRANA OCENJEVANJA

Ocenjevalni obisk se za isti postopek akreditiranja v€asih izvede tudi v veé zaporednih dogodkih. Vodilni
ocenjevalec ustrezno razporedi svoje delo po posameznih obiskih tako, da ga ne podvaja in da hkrati
zagotovi izvedbo ocenjevanja v potrebnem obsegu. Porocilo o ocenjevanju se v tak$nih primerih
zaklju€i po opravljenem celotnem ocenjevanju, vodilni ocenjevalec pa koordinatorja sproti obvesca o
izvedbi posameznih dogodkov. Kadar so dogodki ¢asovno precej oddaljeni, se pripravi delno porocilo
0 ocenjevanju ob zaklju¢ku vsakega dogodka.

Ocenjevanja ve¢ akreditiranih organov iste stranke, ki imajo skupen sistem vodenja, se, Ce je le
mogocde, izvedejo povezano.

Kadar je za vsa ocenjevanja, ki se izvajajo v enem ali ve¢ povezanih dogodkih, imenovan isti vodilni
ocenjevalec, si ta delo planira tako, da zagotovi ustrezen obseg izvedenega ocenjevanja za vse
akreditirane organe, brez nepotrebnega ponavljanja aktivnosti (skupne elemente sistema in dejavnosti
obravnava povezano). Ce so sistem vodenja in dejavnosti zelo povezane za vse organe (isto podrogje
akreditiranja), lahko uporabi le en obrazec za poro€anje o vseh akreditiranih organih, sicer pa uporabi
svoj obrazec za vsakega od organov, vendar zapisov 0 ocenjevanju skupnih elementov in ugotovitev
ne podvaja, pac pa se sklicuje na ustrezne druge dele porocil.

Kadar so ocenjevanja ¢asovno locena ali jih izvajajo razlicni vodilni ocenjevalci, se ti ob pripravi na
ocenjevanje seznanijo z ugotovitvami in priporogili predhodnih ocenjevanj te stranke in te upostevajo
pri planiranju in izvedbi ocenjevanja.

7 IZREDNA OCENJEVANJA

Vsak ocenjevalec, ki je dolo&en za izvedbo izrednega ocenjevanja zaradi sprememb, pritozb ali drugih
informacij o delu akreditiranega organa, v ta namen prejme od koordinatorja dokumentacijo in
informacijo o razlogu ter ciljih izrednega nadzora (OB05-94).

Na osnovi tega ocenjevalec oblikuje nacrt in opomnik za ocenjevanje in ga uskladi z morebitnimi drugimi
¢lani ocenjevalne komisije. Po potrebi zaprosi za dodatno dokumentacijo akreditiranega organa in/ali
dodatna pojasnila s strani SA.

Kot del porocCila o ocenjevanju v tem obrazcu navede sklic na dele porocil, iz katerih je razviden obseg
in zaklju€ki ocenjevanja v zvezi s posameznim ciljem, ter poda mnenje o tem, ali ugotovitve ocenjevanja
kaZejo, da je bilo izredno ocenjevanje upravi¢eno ali ne.
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Kadar je bil povod za izvedbo izrednega ocenjevanja pritozba ali druga informacija s strani tretje osebe,
ki ne zeli biti razkrita, vodi ocenjevanje na nacin, da se v ¢im vecji meri izogne posrednemu razkritju
vira informacije. Podatek o pritozniku ali drugem viru torej obravnava kot zaupen, razen v primeru, da
se je ta izrecno strinjal z razkritiem.

Pri ocenjevanju problematiko po moznosti obravnava sistemsko, pregleda vedji vzorec razlicnih
primerov, ne zgolj tistega, ki je v neposredni zvezi s podano informacijo.

8 SPREMEMBE GLEDE NA PREJSNJO IZDAJO
V poglavju 3 in v poglavju 5.2.5 so dodana opozorila za izogibanje svetovanju glede izbire ukrepov in
dopolnjena dolocCila o zaupnosti podatkov.

V poglavju 4 je &rtana obveza za izrecno odobritev vseh poro il strokovnjaka in je namesto tega v
poglavju 5.4 dodano dolocilo, da ocenjevalec, ki dela s strokovnjakom, zagotovi pregled in uskladitev
teh porocil, preden poda svoje priporocilo.

Dopolnjeno je poglavje 5.2.6 o prekinitvi ocenjevanja.

Dopolnjena so navodila glede priprave poro€ila o ocenjevanju, v poglavju 5.2.3 za ocenjevanja, ki jih
izvede samo strokovni ocenjevalec, in v poglavju 5.2.5 za naknadno pripravo porocila.

Spremenjena so dologila v poglavju 5.3.1 tako da jasneje opredeljuje naloge ocenjevalca ob pregledu
ukrepov in sprememb v prilogi k akreditacijski listini.

V poglavju 5.4 je dolo¢eno, da ima vodilni ocenjevalec dostop do vseh porocil drugih élanov komisije in
ne le do kontrolne liste ter priporoCila. Umaknjena odloCitev o podaljSanju veljavnosti akreditacije na
podrocju preveriteljev TGP.

ManjSi popravki oziroma dopolnitve besedila so tudi v posameznih drugih delih besedila. Vse
spremembe so oznacene.

9 PREHODNE DOLOCBE

Niso potrebne.

10 OBVLADOVANJE DOKUMENTA

Veljaven dokument se nahaja v i4 (informacijski sistem SA). Cistopis je objavljen na spletni strani SA,
v tiskani obliki pa je dostopen na sedezu SA.

Posamezni izvodi so lahko obvladovani tudi v fizi€ni obliki. Prejemniki oziroma mesta hranjenja so
razvidni iz zapisov o izdaji dokumenta.

Drugi izpisi in kopije dokumenta so informativnega znacaja in niso obvladovani izvodi. Veljavnost teh
dokumentov je treba preveriti v i4 ali na spletni strani SA.
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