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Informace

o ukonceni poskytovani sluzby akreditace pro Gcely oznameni
v oblasti posuzovani shody zdravotnickych prostiedki

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. (CIA) ukoncil poskytovani sluzby akreditace pro Ucely ozndmeni
v oblasti posuzovéni shody zdravotnickych prostfedkd®. Poéinaje 1. 7. 2018 CIA nepfijima zadosti
o udéleni akreditace, prodlouzeni platnosti udélené akreditace ani rozsifeni akreditace pro tcely
ozndmeni pro oblast posuzovani shody zdravotnickych prostiredkd*.

Oddvodnéni:

Nova pravni Uprava Evropské unie v oblasti posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd, obsazena
zejména v provadécim nafizeni Komise (EU) 920/2013, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, nadéle neumoZnuje prokazani
souladu s poZadavky na zdroje a procedurdinimi pozadavky ve smyslu pfilohy VII nafizeni 2017/745
a 2017/746 prostfednictvim osvédlen( o akreditaci. Posouzeni souladu Zadatele o ozndmenf v souladu
s témito pozadavky bude zajistovat sama notifikujici autorita, jiZ je v Ceské republice Ufad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi. Z toho divodu CIA nadéle nebude provadét akreditaci
v této oblasti.

Viydand osvédceni o akreditaci, kterd zahrnuji oblast posuzovani shody zdravotnickych prostfedkd pro
Ucely ozndmeni, zUstavaji v platnosti az do data konce platnosti uvedeného v pfislusném osvédéeni
o akreditaci.

Blizsi informace Vam v pfipade potieby poskytne Ing. Markéta Silhavé, garant rozvoje akreditace -
certifika¢ni organy certifikujici produkty (COV).
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Ing. Milan Badal
l. ndméstek reditele

* Toto sdéleni se nevztahuje na rozsah akreditace pro posouzeni shody u ZP v oblasti dobrovolné certifikace.
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