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Zménovy list 10/21 k MPA 00-01-21

Text MPA 00-01-21 Zékladni pravidla akreditacniho procesu, se méni z divodu:
- upfesnéni pravidel pro pouzivani techniky posuzovani na dalku,
- doplnéni rozsifeni poskytovanych sluzeb o akreditaci ovéfovacich/valida¢nich organt
dle CSN EN ISO/IEC 17029:2020,
- aktualizace souvisejici dokumentace
se s uéinnosti od 01.01.2022 méni takto:

Cast ,,Obsah “se dopliiuje 0 novou kapitolu:
Autorska prava

Cast ,, Predmluva“ se rusi tieti odstavec.

Cist ,,1 Uvod* se dopliiuje a upravuje:

a) Doplnuje se prvni odstavec, ktery zni:
V tomto MPA jsou upiesnéna pravidla pro pouzivani techniky posuzovani na dalku, rozsifen
seznam poskytovanych sluzeb o akreditaci ov&fovacich/valiadaénich organii podle CSN EN
ISO/IEC 17029:2020, aktualizovédna souvisejici dokumentace a upraveny terminy, definice a
zkratky.

b) Upravuje se pata odrazka, ktera zni:
normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditaéni organy
akreditujici organy posuzovani shody

C) rusise “Poznamka”

Cist ,,2 Citované dokumenty“ se dopliiuje:

Nafrizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se
stanovi poZadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobki na trh a kterym
se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93, ve znéni opravy z 3. Cervence 2015 (dale jen ..nafizeni
ES™).

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén€ a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni pozdéjsich piedpisu (dale jen ,,zakon®),

Zakon €. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobkt pfi jejich dodavani na trh, ve
znéni pozdéjSich predpisi,

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd€jSich predpist, (dale jen .,spravni fad*),
CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody - Pozadavky na akreditaini organy
akreditujici organy posuzovani shody

CSN EN ISO/IEC 17025:2018 Veobecné pozadavky na kompetenci zkusebnich a kalibracnich
laboratofi

CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zptsobilost

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 Posuzovani shody — PoZzadavky pro ¢innost riiznych typt organi
provadé€jicich inspekci

CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovani shody — Pozadavky na organy poskytujici sluzby
auditd a certifikace systému managementu

CSN _EN ISO/IEC 17024:2013 Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na orginy pro
certifikaci osob
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CSN EN ISO/IEC 17065:2013 Posuzovani shody — Pozadavky na organy certifikujici produkty,
procesy a sluzby

CSN EN ISO 14065:2013 Sklenikové plyny — Pozadavky na organy validujici nebo ovéfujici
sklenikové plyny pro pouziti v akreditaci nebo jinych formach uznavani

CSN_EN ISO/IEC 17043:2010 Posuzovéani shody — Vseobecné pozadavky na zkouseni
zpusobilosti

CSN EN ISO 17034:2017 Posuzovani shody — Vieobecné pozadavky na kompetenci vyrobcil
referen¢nich materiald

CSN EN ISO/IEC 17029:2020 Posuzovani shody — Obecné zasady a pozadavky na valida¢ni a
ovefovaci organy

MPA 30-02-.. Politika CIA pro metrologickou ndvaznost vysledki méfeni

EA-2/19 INF List of risks for accreditation processes and operation of national accreditation
bodies

IAF MD 4 Zavazny dokument IAF pro pouziti informacnich a komunikaénich technologii
(ICT) pro ucely auditovani/posuzovani

Cist ,,3 Terminy, definice a pouZité zkratky“ se dopliiuje a upravuje:

a) prvni odstavec, ktery zni:
Pro G&ely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v normé CSN EN ISO/IEC 17011:2018,
smérnicich a natizeni ES, zadkon€ ¢. 22/1997 Sb., zakoné ¢. 90/2016 Sb., sprdvnim fadu, normé
CSN EN ISO 9000:2016 a pojmy nize uvedené.

b) Definice pro Akredita¢ni organ, ktera zni:
Akreditaéni organ: pravomocny organ provadéjici akreditaci (v Ceské republice Cesky institut
pro akreditaci, 0.p.s.)

c) Definice pro Dozor, ktera zni:
Dozor: &innost CIA spo¢ivajici v nasledném provéfovani plnéni akreditatnich poZadavka
subjektem, na jeho naklady, po dobu platnosti udélené akreditace; zahrnuje Pravidelné
dozorové navstévy a Mimoradné dozorové akce

d) Definice pro Expera, ktera zni:
Expert: osoba uréena CIA, pracujici pod odpovédnosti vedouciho posuzovatele, kterd poskytuje
specifickou znalost nebo expertizu s ohledem na posuzovany rozsah akreditace a ktery
neposuzuje samostatné

e) Definice pro Posuzovani na dalku, ktera zni:
Posuzovani na dalku: posuzovani fyzickych nebo virtualnich pracovist’ objektu provadéné
prostiednictvim elektronickych prostiedkil.

f) Dopliuje se definice Virtualni pracovisté, ktera zni:
Virtualni pracovisté: virtualni misto, kde subjekt provadi praci nebo poskytuje sluzbu za pouziti
online prostiedi, které umoznuje osobam bez ohledu na fyzickd umisténi realizovat procesy.
Poznamka 1: Virtualni pracovisté neni mozno zvazovat tam, kde procesy museji byt provadény
v_néjakém fyzickém prostfedi, napf. skladovani, vyroba, fyzikalni zkuSebni laboratore,
instalace nebo opravy fyzickych vyrobki.

g) Dopliuje se zkratka MLP, ktera zni:
MLP Mezilaboratorni porovnani

Cist ,,4.1 Povéieni CIA“ se dopliiuje a upravuje:

a) prvni odstavec, ktery po upravé zni:
CIA v souladu s rozhodnutimi MPO &. 190/2010 z 24. 10. 2010, &. 163/2012 z 3. 1. 2013, &.
152/2017 7 19. 10. 2017, & 68/2019 z 28. 8. 2019 a 34/2021 z 22. 7. 2021 o povéieni CIA k
provadéni akreditace ve smyslu natizeni ES provadi akreditaci v nasledujicich oblastech:
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b) pata odrazka, ktera po upravé zni: )
validaéni a ovéfovaci organy podle normy CSN EN ISO 14065:2013 nebo CSN EN ISO/IEC
17029:2020:;

Cast ,,4.2 Fungovdni CIA“ se dopliiuje a upravuje:

Tteti odstavec, ktery zni:

CIA v ramci provadéni akreditace realizuje posuzovéani na uzemi Ceské republiky bez vyuZiti
outsourcingu (subdodavateli). Pouze v pfipadé€ preshrani¢ni akreditace, kdy posouzeni nebo
jecho &ast probihd naizemi ciziho statu, CIA vyuziva zahrani¢ni akredita¢ni organ jako
subdodavatele; sou¢asné miZe sam byt subdodavatelem k provedeni posuzovéani v Ceské
republice pro zahrani&ni akreditaéni organ (viz PRILOHA 5 tohoto MPA).

Cast ,,5 Dokumenty“ se dopliiuje a upravuje:

Druhy odstavec, ktery zni:

Zakladni seznam dokumentt, které obsahuji akreditacni pozadavky pro jednotlivé oblasti
akreditace, je zveiejnén na adrese Www.cai.cZ v ¢asti Dokumenty ke stazeni v piiloze Seznam
dokumentu kK MPA 00-02-.. Piedpisovéa zdkladna akredita¢niho procesu (dokumenty kategorie
B). PoZzadovany rozsah akreditace urCuje subjekt v Zadosti o udéleni akreditace nebo v navrhu
na uzavieni VPS. Doporuéené formulare zadosti a navrhu VPS jsou Kk dispozici ha www.cai.cz
v_Casti Dokumenty ke stazeni (piislusné oblasti akreditace), kde je uveden i navod na jejich

vyplnéni.

Cst ,,6.2 Ndklady Fizeni“ se dopliiuje a upravuje:

a) c¢lanek 6.2.1 a), ktery zni:
naklady fizeni spojené s prezkoumanim zadosti a ozndmenych zmén (§ 45 odst. 2 a 3 spravniho
fadu) vCetn€ oznameni pripravenosti k realizaci WA (forma MDA),

b) ¢lanek 6.2.7, ktery zni:
Pozaduje-li subjekt pfidéleni kombinované zna¢ky ILAC MRA a CIA nebo IAF MLA a CIA,
je tato sluzba poskytnuta za podminek uvedenych v ¢lanku 9.3 tohoto MPA.

c) c¢lanek 6.2.8 druhy odstavec, ktery zni:
Pokud se pfi MDA (viz kap. 7.9.2.2) neprokdzi pochybnosti o tom, Ze subjekt plni akredita¢ni
pozadavky a zavazky podmifujici akreditaci, CIA thradu nakladd nestanovi. To neplati v
pfipadé MDA provedené na zaklad€ vlastniho oznameni subjektu, z divodu posouzeni
ucinnosti pfijatych opatfeni, nebo posouzeni plnéni akreditaénich pozadavka pfi zménach,
jejichz naklady je subjekt povinen uhradit.

Cist,, 7 Proces akreditace - Preambule se dopliiuje a upravuje:

Prvni odstavec, ktery zni:

Clenéni &asti Proces akreditace vychézi z normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 . \V procesu
akreditace popsaném v tomto MPA jsou pfi prodlouzeni platnosti udélené akreditace (¢l. 7.9),
roz$ifeni rozsahu ud€lené akreditace (¢l. 7.10), omezeni rozsahu akreditace (¢l. 7.11) a slouéeni
platnych osvédcéeni vydanych pro tyz subjekt (¢l. 7.10) vydavana nova osvédcéeni o akreditaci
(§ 16 odst. 6 a 7 zadkona), ktera nahrazuji dfive vydana osv€dceni o akreditaci. Vydanim nového
osveédceni o akreditaci pozbyvaji u¢innosti diive vydana osvédceni, a to ke dni vydani nového
osveédceni o akreditaci.
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Cast ,, 7.1 Akreditaéni pofadavky“ se doplituje a upravuje:

Prvni odstavec, ktery zni:

Zakladni informace o procesu akreditace jsou zvefejnény na webovych strankach CIA
www.cai.cz. Akreditaéni poZadavky pro vSechny oblasti akreditace jsou uvedeny v dokumentu
pfiloha Seznam dokumenta kK MPA 00-02-.. K ziskdni podrobnéjsich informaci je mozno
kontaktovat ptimo pracovniky CIA pusobici v dané oblasti akreditace, piipadné si domluvit na
CIA informaéni schiizku.

Cast ,,7.2 Zddost o udéleni akreditace se doplituje a upravuje:

Clanek 7.2.1 druhy odstavec, ktery zni:

Z4dost musi, kromé& obecnych naleZitosti podani, obsahovat oznadeni subjektu, ktery Zadost
podava, rozsah Cinnosti posuzovani shody, pro které ma byt akreditace udélena (dale jen
.rozsah akreditace®), informace o objektu posuzovani shody prokazujici plnéni akredita¢nich
pozadavki (informace o vSech jeho Cinnostech provadénych na vSech pracovistich, véetné
virtualnich, adresy vSech pracovist, kterd maji byt pokryta akreditaci, dokumentované
informace, napt. piirucku kvality a odpovidajici souvisejici dokumenty a zaznamy, tykajici se
systému managementu, piehled o UcCasti v programech zkouSeni zpusobilosti) a zavazek
subjektu k plnéni akredita¢nich pozadavki. Subjektiim se doporucuje, s ohledem na pozadavky
normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 a zékona, pouZivat formulat 7adosti CIA, ktery
specifikuje vSechny potfebné informace a dokumenty. Formulai zadosti je k dispozici na
webovych strankach CIA www.cai.cz.

Cast ,, 7.4 Piiprava na posuzovini“ se dopliiuje a upravuje:

Clanek 7.4.4, ktery zni:

CIA stanovi (po projednani se subjektem) misto, as a zptisob tvodniho zasedani SP. Zaroven
se subjektem predbézné sjednd termin, rozsah a pouzité techniky posuzovani (navrh ¢asového
programu posuzovani). Program posuzovani musi zajistit 1 to, ze SP bude svédkem
reprezentativniho mmnozstvi ¢innosti subjektu (vzorkovani). V pfipadé pouziti techniky
posuzovani na dalku, vychazi CIA z postupu IAF MD 4.

Cist,, 7.5 Prezkoumdni dokumentii a zdznamii“ se dopliiuje a upravuije:

a) Clanek 7.5.1, ktery zni:
Pred konanim tivodniho zasedani provede SP prezkoumani pfedem zaslanych nebo pfedanych
dokumentil a zdznamu, ke kterému je vhodné pfednostné vyuzit zabezpec¢eného elektronického
lozisté CIA (Share), ke kterému dostane ptistup od CIA, a na Gvodnim zasedani vyhodnoti
vysledky pfezkoumani vSech dilezitych dokumentt a zaznami poskytnutych subjektem (¢l
7.4.3 tohoto MPA).

b) Clanek 7.5.2 druhy odstavec, ktery zni:
Na ivodnim zasedani je projednan ¢asovy program posuzovani, aby bylo ziejmé, co a v jakych
terminech bude posuzovano, ktefi pracovnici budou v jaké dobé k dispozici, jaké techniky
posuzovani budou vyuzity, v¢éetné toho, jaké witness audity a kdy budou realizovany. Vybér
konkrétnich witness auditd a jejich pocet stanovi SP podle pravidel stanovenych nidvaznymi
dokumenty a na zaklad¢é analyzy rizik v jednotlivych oblastech ¢innosti subjektu (zahrnujici
také pracovisté a pracovniky pokryté rozsahem akreditace, Vychazejici z EA 2/19) a planuje je
po dohod¢€ se subjektem.

¢) Clanek 7.5.1, ktery zni:
Pokud SP v pribéhu prezkoumani dokumentli a zaznamu zjisti neshody, které by branily
zahajeni posuzovani, zaznamend tuto skuteCnost do zapisu z uvodniho zasedani. Seznam
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neshod je piilohou zapisu z uvodniho zasedani. Popis a klasifikace zjiSténi véetné dalSiho
postupu je uveden v PRILOZE 10 Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace.

Cist ,,7.6 Posuzovini“ se dopliiuje a upravuje:

a) Clanek 7.6.1 prvni odstavec, ktery zni:
Posuzovani probiha v souladu s ¢asovym programem posuzovani projednanym na uvodnim
zasedani. Posuzovani (technikou na misté, na dalku pifipadné kombinaci obou technik
posuzovani), je zahajeno vodnim jednanim skupiny posuzovateld. Pfitomnost jednotlivych
¢lent SP pii posuzovani urcuje VP a je dana ¢asovym programem posuzovani.

b) Clanek 7.6.1 druhy odstavec, ktery zni:
V pribéhu dne dle potieby a na zavér kazdého dne posuzovani seznamuje SP zastupce subjektu
s vysledky posuzovani, pfedd mu pfipadné seznam neshod a seznami jej s dalSim postupem,
ktery zejména zahrnuje predloZeni analyzy rozsahu a pfi¢in (napf. analyza kofenovych pricin)
neshod a ve stanovené lhiuté popis konkrétnich piijatych nebo planovanych opatieni k
odstranéni neshod. Popis a klasifikace zji§téni véetné dalsiho postupu jsou uvedeny v PRILOZE
10 Zjisténi z posuzovani a jejich klasifikace.

¢) Clanek 7.6.3 druhy odstavec, ktery zni:
Subjekty periodicky predkladaji zpravy o ucasti v programech PT, dokladaji jejich GispéSnost a
realizaci_napravnych opatfeni v piipadé nevyhovujicich vysledku (viz MPA 30-03-..).

Cast ,, 7.9 Akreditacni cyklus“ se dopliiuje a upravuje:
a) Clanek 7.9.2.1 devata odrazka, ktera zni:
pokud akreditovany subjekt nevytvori podminky pro realizaci PDN v intervalu, na ktery byl
planovan (&l. 4.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018). pozastavi CIA udélenou akreditaci.
b) Tieti odstavec se rusi.

Cast,,7.14 Zaznamy o subjektech* se dopliiuje a upravuje:

Prvni odstavec, ktery zni:

CIA udrzuje zaznamy o subjektech v takovém rozsahu, aby bylo prokézano, ze akredita¢ni
pozadavky jsou efektivné plnény. U vSech subjektii je nejmén€ po celou dobu platnosti
akreditace a celého piedchoziho akredita¢niho cyklu ulozena v CIA aktualni dokumentace,
které je uvedena v PRILOZE 4 tohoto MPA. Dokumentace a zdznamy, které predlozil subjekt
SP Kk posuzovani a neukladaji se na CIA, jsou subjektu vraceny & smazany ze zabezpeteného
elektronického tlozisté po ukonceni posuzovani.

Cast ,,8.2 Veiejné dostupné informace* se dopliiuje a upravuje:

Prvni odstavec, ktery zni:

Oznameni o udé€leni akreditace vCetné rozsahu akreditace, o pozastaveni akreditace, omezeni
rozsahu akreditace a zruSeni akreditace zvetejtiuje CIA ve Véstniku UNMZ (Www.unmz.cz).
CIA zvefejiiuje informaci o udéleni, pozastaveni a zru$eni akreditace téZ zvefejnénim informaci
zpusobem umoziujicim dalkovy pfistup tzn. zvefejnénim informaci na webovych strankach
WWW.Cal.CZ.

Cast ,,9.1 Zdavazky/povinnosti subjektu* se dopliiuje a upravuje:

Prvni odstavec, ktery zni:

Subjekt musi byt ve shodé s ndlezitostmi uvedenymi v zadosti, které jsou v souladu s
pozadavky normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 &lanek 4.2, (viz PRILOHA 9) a v osvédéeni
o akreditaci. V pripadé zmén u subjektu, které by mohly mit dopad na plnéni akredita¢nich
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poiadavvk’ﬁ, musi byt CIA bez odkladu informovén v&etng zaslani aktualizovanych dokumenti
podle PRILOHY 4 tohoto MPA.

Cist ,,Bibliografie“ se dopliiuje a upravuje:
a) Aktualni ptehled bibliografie, ktery zni:
[1] MPA 00-02-.. Pfedpisova zakladna akredita¢niho procesu
[2] MPA 00-02-.. piiloha Seznam dokumenti k MPA 00-02-..
b) Poznamka 1 pod ¢arou k bibliografii
V tomto MPA uvedené a citované dokumenty (EA, IAF, ILAC), jsou uvadény bez datace, jejich
platné znéni véetné datace je uvedeno v platné verzi prilohy k MPA 00-02-..

Cast ,,Autorskd prava“ se nové dopliiuje a zni-
Drzitelem autorskvych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan
za ucelem dalSiho prodeje.

Cist ,, PFechodnd a zdvéreind ustanoveni® se upravuje a zni-
Tento MPA 00-01-22 nabyva ucinnosti dnem 01.01.2022 a k tomuto dni se rusi piedchozi
MPA 00-01-21 ze dne 01.01.2021.

Cast ,,Piiloha 1 Postup pro stanoveni potu WA se dopliiuje a upravuje:

Odstavec pismene c), ktery zni:

Nedostupnost vhodnych programia PT/MLP. nevyhovujici tdast/vysledky laboratofe v
PT/MLP.

Cast ,,Piiloha 2 Zisady pro stanoveni piedpoklidaného Easového rozsahu posuzovdni* se
dopliiuje a upravuje:

a) Prvni odstavec, ktery zni:
Predpokladané Casové kapacity potiebné na posuzovani zahrnuji ¢as spojeny s posouzenim
akredita¢nich pozadavki v rozsahu pozadovanych ¢innosti skupinou posuzovatelti a rozsahu
¢innosti uvedenych v Zadosti / navrhu na uzavieni VPS o udéleni akreditace (prvotni
posouzeni), nebo prodlouzeni platnosti udé€lené akreditace (opakované posouzeni). V
konkrétnich pripadech se mohou tyto ¢asové kapacity odchylit nejvySe o = 15 % od kapacit
uvedenych v prislusné tabulce pfilohy, a to v zavislosti na sloZitosti posuzovanych ¢innosti a
vyuzité technice posuzovani. Na posuzovani na misté, posuzovani na dalku, pfipadné
kombinaci obou technik posuzovani je ze stanovenych ¢asovych kapacit vyuzivano cca 50 %
az 80 %.

b) Paty odstavec, ktery zni:
CIA ve smyslu ¢l. 7.2.5 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018 nabizi rovn&Z predb&znou
navstévu subjektu. Pokud je provedena predbéZzna navstéva subjektu, je Casova kapacita na tuto
navstévu planovana obvykle v rozmezi 2 az 8 hodin.

Cast ,, Piiloha 4 Specifikace dokumentace uklidané v CIA“ se dopliiuje a upravuje:

a) Odstavec pismene f), ktery zni:
zprava o ucasti a vysledcich v programech zkouSeni zpusobilosti (PT) / mezilaboratornich
porovnanich (MLP) / externim hodnoceni kvality (EHK).

listopad 2021 MPA 00-01-22-20220101



Zménovy list 10/21 Stranka 7 / 10

b) Posledni odstavec, ktery zni:

Dokument popisujici systém managementu (napf. P¥iru¢ka kvality) ulozeny na CIA podléha
zménovému fizeni (i v elektronické form¢), stejné jako ostatni fizena dokumentace subjektu.
Ostatni uvedené dokumenty musi byt v aktudlni podobé, tzn. pfedany CIA co nejdiive po
provedeni zmény.

Zpravu o ucasti a vysledcich v programech zkouSeni zpusobilosti / mezilaboratornich
porovnanich / externim hodnoceni kvality zasild subjekt CIA jeden mé&sic pied terminem
pravidelné dozorové navstévy.

Cast ,, Piiloha 6 Postup CIA pii providéni akreditace subjektit posuzovdni shody stanovenych
produktit podle pravnich piedpisu (akreditace pro ucely autorizace/ozndmeni)“ se dopliiuje
a upravuje:

Clanek 9, ktery zni:

Na zéklad& ustanoveni kapitoly 3 dokumentu EA-2/17 M CIA zpiesiiuje k tabulce 3 uvedeného
dokumentu, a soucasné pro pravni pfedpisy vyuzivané k posuzovani shody v oblasti akreditace
pro ucely autorizace/oznameni, pokyny pro posuzovani odborné zpusobilosti subjektt
posuzovani shody pro ucely autorizace/oznameni nasledovné:

Identifikace postupu

e Preferovana norma + apl. pozadavky
posuzovani shody

Pravni predpis

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (vyjma ¢l.

NV €. 208/2011 Sb posouzeni shody TR
ové bosouzeni shod CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (vyjma ¢l.
P Y 813)+t+cd
SR - CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (vyjma ¢&l.
P P 813) +1t+cd
controla v mezidob! CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (vyjma ¢&l.
8.13)+t+cd
imofadng kontrola CSN EN ISO/IEC 17020:2012 (vyjma ¢&l.
8.13)+t+cd
NV ¢ 9/2002 Sb. P¥iloha ¢.5 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t + pk
P¥floha ¢.6 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t
P¥floha ¢.7 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga
NV ¢, 219/2016 Sb. §12/¢l.15 CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t + ga
Pfiloha ¢. 1,¢l.3.1.2 CSN EN ISO/IEC 17020:2012 + t + cd
Pfiloha ¢. 1,¢l.3.1.2 CSN EN ISO/IEC 17024:2013
Prloha ¢. 1,¢l.3.1.3 CSN EN ISO/IEC 17024:2013
NV ¢, 119/2016 Sb. Modul C CSN EN ISO/IEC 17020:2012 + cd
NV ¢. 96/2016 Sb. Modul C CSN EN ISO/IEC 17020:2012 + cd
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Identifikace postupu

Pravni predpis :
predp posuzovani shody
Rovnocennad shoda

zalozena na posouzeni

po zhotoveni

NV €. 133/2005 Sb,,

Zakon €. 266/1994
Sb. ve znéni zakona
¢.367/2019 Sb.

Modul CA1

Modul CA2
Modul CB
Modul CD
Modul CH
Modul CH1
Modul CF
Modul CV
Modul SB
Modul SD
Modul SH1
Modul SF
Modul SG

NV & 122/2016 Sb, ZavéreCna inspekce

u vytaht
NV €. 25/2003 Sh. Modul C
NV & 163/2002 Sb. §5
NV ¢ 163/2002 Sb. § 5a
NV & 163/2002 Sb. 56
NV & 163/2002 Sb. 57
NV ¢. 173/1997 Sb. §3

Vysvétlivky ke zkratkam:

Stranka 8 / 10

Preferovana norma + apl. pozadavky

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t+ pk

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + ga

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 +t

CSN EN ISO/IEC 17020:2012 +t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:20135 + pk + t

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + t
CSN EN ISO/IEC 17025:2018 "

CSN EN ISO/IEC 17065:2013 + pk + t

Aplikovatelné pozadavky z jednotlivych norem vyuzivanvych k akreditaci jsou stanoveny v EA-

2/17 M.
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t — aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17025:2018

cd — aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17065:2013
pk — aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17020:2012
ga — aplikovatelné pozadavky CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016
*) —plati od 14. 4. 2023

Cast ,, Piiloha 8 Parametry pro posouzeni piiméienosti zpiisobu &innosti subjektii posuzovdni
shody* se dopliiuje a upravuje:
Upravuji se nasledujici odrazky tretiho odstavce, které zni:
e zkuSebni a kalibra¢ni laboratoie (podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018)
a) zajisténi platnosti vysledku (¢l. 7.7),
b) vybér vhodné metody (¢l. 7.2),
C) vybér externé poskytovanych produkti a sluzeb (¢l. 6.6).

e zdravotnické laboratofe (podle CSN EN ISO 15189:2013)
a) vybér vhodné metody a pozadavkl na vySetieni (&l. 4.4, 4.5, 5.5),

b) pfimé&iené soukromi pacienta pfi odbéru primarnich vzorkt (¢1.4.3, 5.2),
¢) odbér pfimé&feného mnozstvi vzorku (&l. 5.4.9).

e inspekéni organy (podle CSN EN ISO/IEC 17020:2012)
a) schopnost naplnit inspekéni postupy,

b) rozsah provadénvch &innosti (pozadavky klienta, legislativy) (&l. 3.3 (3.3¢), 3.5),
¢) kvalifikace inspektort (&l. 8.2, 8.5).

e certifikaéni organy certifikujici systémy managementu (podle CSN EN ISO/IEC
17021-1:2016)
a) posouzeni konzistentniho plnéni ¢lanku 9.1.4.
e validaéni a ovéfovaci organy (podle CSN EN ISO 14065:2013 / CSN EN ISO/IEC
17029:2020)

a) nestrannost (¢1. 5.4 / 5.3),
b) odborna zpusobilost (¢l. 6.1a6.2/7.2a7.3),
¢) schopnost naplnit postupy ovéfovani (¢l. 8.1 —8.7,9a11/8a9),

Cast ,, Piiloha 9 Pouceni o zdvazcich subjektii posuzovini shody“ se dopliiuje a upravuje:
Prvni odstavec, ktery zni:

V ramci akreditaéniho systému Ceské republiky spravovaného CIA je vytvofeno takové
usporadani, které vyzaduje, aby subjekt posuzovani shody byl ve shodé alespon s témito
pozadavky (¢1. 4.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018):

Cast ,, Piiloha 10 Zjisténi z posuzovini a jejich klasifikace“ se dopliiuje a upravuje:

a) Paty odstavec pismene b), ktery zni:
Pred udélenim akreditace (prvotni posouzeni) musi byt vSechny neshody odstranény nejpozdéji
do ukonéeni posuzovani. Nepiijme-li subjekt dostate¢na a odpovidajici opatieni, CIA zamitne
zadost o udéleni akreditace v celém nebo ¢asteéném rozsahu. Subjekt mize svou zadost vzit
zpét kdykoliv v pribéhu fizeni (CIA fizeni obratem zastavi) nebo zazit jeji rozsah — rozsah
pozadované akreditace (po prezkoumani je upraven rozsah posuzovani a fizeni pokracuje).

b) Sesty odstavec pismene b), ktery zni:
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U zadateld o prodlouZzeni platnosti udélené akreditace (opakované posouzeni), pii naslednych
fizenich a dozorovych nav§tévach musi byt zjednana ndprava nebo zavedeno napravné opatieni
v¢etné harmonogramu jeho zavedeni nejpozdéji do 60 dnu od vystaveni neshody. Nepiijme-li
subjekt ve stanovené lhité dostate¢nd a odpovidajici opatieni, CIA zamitne Z4dost o
prodlouzeni platnosti udélené akreditace v celém nebo ¢asteéném rozsahu piipadné pozastavi
akreditaci. I v té€chto fizenich je subjekt opravnén vzit svou zadost zpét nebo zuzit jeji rozsah.
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