NEMZET! AKKREDITALO HATO

A NAH egyuttmuiukodéseiben és folyamataiban
tortént valtozasok




, , A nehézseég nem is annyira abban rejlik,
hogy Uj elképzeléseket dolgozzunk ki,
inkabb abban, hogy
mi magunk megszabaduljunk a régiek hatasa aldl.

John Maynard Keynes
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A szervezeti valtozas ideje
Bruce Tuckman modell

R &
000,
A
NE“ZET ARCREY TALA 4aTA<83




, , A nehézseég nem is annyira abban rejlik,
hogy Uj elképzeléseket dolgozzunk ki,
inkabb abban, hogy
mi magunk megszabaduljunk a régiek hatasa aldl.

John Maynard Keynes
angol matematikus, k6zgazdasz

SZERVEZETI ES SZEMELY| VALTOZASOK

TEVEKENYSEGET ERINTO VALTOZASOK

FOLYAMATOKBAN TORTENT VALTOZASOK

R &
AW
ESTER

NE%ZET ARSREY TALA 4aT3€83
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% Személyi valtozasok

Bodroghelyi Csaba, elnék Rippel Endre, elnékhelyettes

2022.09.01. 2022.11.10.

()
Titkarsagvezeto 2023. januar \ Stelczer Attila, osztalyvezet6 2022. januar

/

[Szilva Barbara, titkarsagi referens 2022. november \ Toéke Hajnalka, osztalyvezet6 2022. marcius \
[dr. Zelei-Egyed Zoltan, jogi referens  2022. februar \ (T()th Edina, referens 2022. januar \
( Zombor Anna, referens 2022. januar \
:Herner Julia, referens 2022. junius \

/

dr. Somogyi Agota, referens 2022. augusztus
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% Egyuttmukodesek

AKKREDITALO EA
SZERVEZETEK MUNKABIZOTTSAGOK

KULFOLDI SZAKMAI DOKUMENTUMOK

EGYUTTMUKODESEK - ELOKESZITESE
2021

v

KORMANYZATI SZAKMAI OKTATASI
SZERVEZETEK SZERVEZETEK INTEZMENYEK

KIJELOLO HATOSAGOK, UGYFELEKET FELSOOKTATASI
SZAKHATOSAGOK, TOMORITO INTEZMENYEK
SZERVEZETEK
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% A NAH nemzetkozi értékelesel
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% Kovetelmények valtozasai

2022
ORVOSI TERMEK- RENDSZER- HITELESITES /
VIZSGALOLABORATORIUM TANUSITAS TANUSITAS VALIDALAS
EA-4/17 M EA-6/02 M 1ISO 50003 EA-6/03 M
Alkalmazasi terulet ISO/IEC 17065 és ISO/IEC  Auditnapok szamitasa, komplexitasi Minden, az ISO 14065 (j
megadasa 17021-1 kd6z6s hasznalata értékek modosultak, mintavételi verzioja szerinti
kovetelmények frissultek akkreditaciohoz ISO/IEC
EA-3/12 M 17029
EA Rendelkezés a biotermék IAF MD 9
tanusitas akkreditalasara — Technikai teruletek valtozasa
jogszabaly valtozas miatt
IAF MD: 26
EA/6-04 M Megjelent az
Kivezetésre kerult — tobbtelep- ISO/IEC 27001:2022

helyes mintavétel szabalyai

TMB Resolution 2022 (10) 02 - Az Eurdpai Unids bejelentés alapjat szolgalo kijelolési teruleten feltételesen odaitélt
akkreditalasi teruletre az odaitélés datumatol 18 hénapon belll megfigyeld helyszini szemlét kell bemutatni. A megfigyeld
helyszini szemle elmaradasa esetén az akkreditalt teruletre vonatkozo6 statuszt felfUggesztés, majd visszavonas kovet.
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% Akkreditalt szervezetek szamanak valtozasal

20212022
Vizsgalolaboratorium

Kalibralo laboratorium
Orvosi vizsgalolaboratorium

Jartassagvizsgalo
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akkreditalt
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+30%

lezart eljaras

Mintavevd
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% Akkreditalasi iranyok
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% Folyamatokban tortént valtozas

NAR-85 NAR-01

Ertékelési szakasz

Dontéshozatal

NAR-37

Adat- és informacidkezelés

NAR-06

Kompetenciakovetelmények

Min&ségiranyitasi Kézikonyv
Min&ségpolitika
NAR-31

Rugalmas akkreditalas

NAR-08

Jelhasznalat

NAR-25

Ciklusprogramok Kalibralasi eljarasok

NAR-18
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% NAR-01

Fogalmak bévitése

Kérelem elektronikus uton torténd beadas pontositasa
Megszuntetes esetének pontositasa
Dokumentacioértékelés és a szemletervezés folyamatanak
pontositasa

Az értékelési formak, tipusok ujra strukturalasa

Nemmegfelel6ségek kezelés szabalyozasanak a
kovetelményekhez igazitasa — helyszini szemle kozben
torteno helyesbitések

Ertékeld szakvélemény készités szabalyainak
egysegesitéese

NAR-85 NAR-01

™

NAR-37 NAR-06

Min&ségiranyitasi Kézikonyv
Min&ségpolitika
NAR-31 NAR-08

NAR-25Q| & NAR-18
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% NAR-01

NAR-85
Nemmegfeleléség hatasanak és kiterjedésenek értékelese, @ »
a kovetelményeknek megfeleltetése NAR.37 NAR.O8
Nemmegfeleldségek osztalyozasanak megszintetése
ECS kijeldlés szabalyainak pontositasa statusz megujitas Minsségiranyitasi Keézikonyv
soran NAR-31 inesegpoliiia NAR-08
Folyamat pontositasok (jogutddlas, stb.)
El6zetes bizonyitas részletszabalyai NAR_%% & A

Valtozasbejelentés kovetelményeinek szinkronizalasa,
valamint részletszabalyozasa

NAR szabalyzatok és azok cimeinek frissitése
Mellékletek és Formanyomtatvanyok frissitése
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NAR-85 NAR-01

Audittechnikak bévitése @ »
e Withess NAR-37 NAR-06
Audittechnikak eldirasa:

» Helyszini mintavételt/vizsgalatot/kalibralast

. , . ; ; Mindségiranyitasi Kézikonyv
szakteruletenkent (kompetencia kodok) legalabb egy ARl Mindségpolitika .
alkalommal a ciklusban bemutatott helyszini

vizsgalatként/kalibralasként, vagy withess szemlén kell % &
ellendrizni NAR-25 NAR-18

Kihatas a ciklusprogramra (NAR-25)

« Amennyiben a szervezet egy szakteruleten
laboratoriumi és kulsé helyszini vizsgalatot/kalibralast is
vegez, ezeket kulon miszaki teruletkent ellendrzi a
NAH, lehet6leg egymastdl elkulonitetten, kulon
fellgyeleti eljarasban

potg
KE“Z:T AELREYT ATACAT




NAR-01
Opponens definicié kiegészitese, egységesitése ‘ %

Az opponensre vonatkozo kovetelméenyek egysegesen itt NAR.37 NAR.06
jelennek meg (4.1.-bdél atemelés):

. o L, L, . Min&ségiranyitasi Kézikonyv
* megfelel a Nemzeti Akkreditalo Hatosagrol és az akkreditalasi Minéségpolitika
S , sy s ’ NAR-31 NAR-08
eljarasrol szol6 424/2015. (XIl. 23.) Kormanyrendelet (a

tovabbiakban: Korm. rend.) opponensekre vonatkozo
el6irasainak,
NAR-25 NAR-18

* a NAH szakert6i névjegyzékeben opponensként szerepel,

* az adott eljarasban semmilyen médon nem vett részt, arrél
) | elkezik

- nem volt ECS tag az adott szervezetnél az adott 5 éves
akkreditalasi ciklusban,

« partatlansagi nyilatkozatot tett irasban,

Kikerult szovegrész:

- ,Hatoésag kormanytisztvisel6je nem lehet opponens, tovabba...”
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% NAR-85

Kritikus esetek a dontéshozatal szakaszaban

4.3. ...
c) a dontéshozo (elndkhelyettes) javasol(hat)ja az értekelési

szakasz egyes elemeinek vagy akar egészének a megismétlését.

Milyen eset(ek)ben?

- az opponens(ek) javaslatara;
- vagy attol fuggetlendal.
Kovetkezmény:

- Az értékelési szakasz... megismételtetése esetén az
ertekelési szakaszt lezar6 végzés visszavonasa mellett —
végzessel — a szukseéges eljarasi cselekményeket az
elnokhelyettes rendeli el.”

NAR-85 NAR-01

-

NAR-37 NAR-06

Min&ségiranyitasi Kézikonyv
Min&ségpolitika
NAR-31 NAR-08

NAR-25Q| & NAR-18
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<= NAR-31
NAR-85 NAR-01
Kockazatalapi megkozelités @ %

« Eddig is tartalmazta a dokumentum, de az uj kiadasban NAR-37 NAR-06
kiemelten foglalkozunk a kockazatokkal:

. a rugalmas terulet alkalmazasara, kezelésére vonatkozo Mindségiranyitasi Kézikényv

szabvanyok, szabalyok és a vonatkozo eljarasok ismerete, Mincsegpolitika NAR.OS

megertésének meértéke.

: az iranyitasi rendszerének teljesitménye és stabilitasa % §

. a megfelel6segi tevekenysegek osszetettsege . NAR-1S

. a biztositott rugalmassag mertéeke

. a rugalmas terulettel kapcsolatos tevékenységekeért felelés
muszaki személyzet stabilitasa / allandosaga az akkreditalt
szervezeten belul

. a rugalmas terulet tervezett hasznalati gyakorisaga

. Elhelyezkedési es foldrajzi kockazatok

. Reputacios kockazatok a NAH, az akkreditalt szervezet és a
piac vonatkozasaban.
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% NAR-31
Nyilvantartas NARS!@ %NARM

« A szervezetnek a rugalmas akkreditalt terulet alkalmazasarol NAR-37 NAR-06
nyilvantartast kell vezetnie a rugalmas hatokorukben vegzett
akkreditalt tevékenységekrdl. Ezen listanak legalabb az Minségiranyitasi Kézikényv
ISO/IEC 17011:2017 szabvany 7.8.3 a) - h) szakaszaban Minosegpolitika NAR.O8

részletezett informaciokat tartalmaznia kell.

 Naprakész
A NAH felé bejelentett NAR.5 NAR-18

* 6.2.6 The scope of accreditation issued by the NAB shall
make reference to the List.
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NAR-85 NAR-01
Részletezé okirat @ %
A tanusitott A termék/folyamat/szolgaltatas

termék/folyamat/szolgaltatas szabvany azonositdja vagy a NAR-37 NAR-06
megnevezése kiovetelményrendszer azonositoja
Hegesztoiizemi alkalmassag MSZ EN ISO 3834-2
MSZ EN ISO 3834-3 Min&ségiranyitasi Kézikonyv
Min&ségpolitika
(Rugalmas teriilet) NAR-08

A részletez6 okiraton csak a rogzitett €s rugalmas alkalmazasi % &
tertlet van feltuntetve. NAR-25 NAR-18

A NAH a Részletez6 Okiratban a rugalmasan akkreditalt
alkalmazasi teruletet szurke cellaval jeldli.

A NAH kulon dokumentumban, a honlapjan kozzéteszi a
szervezet mindenkori aktualis rugalmas terulet nyilvantartasat.
NAD-585
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% NAR-37

Targyi hataly pontositasa
vizsgalolaboratoriumokban,
kalibraldlaboratériumokban,
mintavevé szervezeteknél és az
orvosi vizsgaldlaboratoriumokban

az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 szabvany alkalmazasakor.
Onkéntes alkalmazasa mas akkreditalasi kategoriaban is

lehetséges.
(4.2.) Példak egyérteimivé tétele

(4.5.) Az ellenérzés gyakorisagat a NAH kockazat-értékelés
alapjan hatarozza meg, de egy akkreditalasi ciklusban legalabb
egy ellen6rzés meg kell valésuljon.

(Melléklet) Laboratoriumok besorolasa adat- és informaciokezelés

tekintetében (peldak)

Kihagyott tertlet: attérési utemterv
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Koszonom a megtisztelo figyelmet!




