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Zménovy list 11/22 k MPA 50-01-22 ver.2

Text MPA 50-01-22 ver.2 K aplikaci CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 Posuzovéni shody — Pozadavky
na organy poskytujici sluzby auditi a certifikace systéméi managementu — Cast 1: Pozadavky
v akreditaénim systému Ceské republiky, se z diivodu:

e Upfesnéni pozadavki k implementaci IAF MD 9:2022,

e zruSeni certifikacniho schématu GMP+

e aktualizace dokumentace,
méni S uéinnosti od 01. 12. 2022 takto:

Cist ,,1 Uvod“ se upravuje takto:
a) méni se prvni odstavec, ktery zni takto:
V tomto vydini MPA je doplnéna informace ve vztahu K vydané revizi dokumentu IAF MD 9,
byla upfesnéna PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poétu WA. Ze seznamu certifikacnich
schémat bylo vyjmuto GMP+.
b) Vypousti se posledni odkaz na certifikaéni schéma krmiv podle poZadavkiit GMP+

Cist ,,2 Citované dokumenty* se dopliiuje novy dokument:
IAF MD 9 Zavazny dokument IAF pro aplikaci normy ISO/IEC 17021-1 v oblasti systému
managementu kvality zdravotnickych prostiedka (ISO 13485)

Cist ,,4 Pitedpoklidany casovy rozsah posuzovdni“ se upiesiiuje bod 4.2.5, ktery zni takto:
Cely rozsah akreditace je posouzen minimalné jednou pfi prvotnim posouzeni a jednou za
akreditacni cvklus (pravidelné dozorové navstévy + opakované posouzeni). Regulovana sféra
(akreditace pro uéely ozndmeni) je provéfovana pii kazdé navstéve.

Cist ,,Autorskd prdva“ se upiesiiuje a zni takto:
Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan
za ucelem prodeje.

Cist ,, Piechodnd a zdvérecnd ustanoveni se upravuje a zni-
Tento MPA 50-01-22 verze 3 nabyva tG¢innosti dnem 01. 12. 2022 a rusi piedchozi MPA 50-
01-22 ze dne 01.06.2022.

Cist ,,PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poétu WA se upravuje takto:
a) vypousti se iFddek 19 v tabulce ,,1) Obecné“
b) wupiesiiuji se vysvétlivky Ad 2) pod tabulkou 1) Obecné takto:

a) Pro posouzeni v ramci prvotniho posuzovani pro CSN EN ISO 22000:2019, popiipadé

pro roz§ifeni rozsahu akreditace se vyzaduje minimalné 1 WA zkazdych
Z nasledujicich klastrt, které byly vytvofeny sloucenim kategorii z Tabulky A. 1 v
Priloze A CSN P ISO/TS 22003:2014 a které vymezuiji oblasti akreditace.

1. Zemédé€lstvi (A+B)

2. Zpracovani potravin a krmiv (C+D)
3. Obchod, doprava a skladovani (F+G)
4, Cateringové sluzby (E)
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c)

5. Biochemie (K)

6. Pomocné sluzby (H+I+])

Poznamka: Pokud je v rozsahu akreditace néktera z kategorii z Klastru 2. Zpracovani
potravin a krmiv (C+D), vyZzaduje se minimaln€ 1 WA z této skupiny kazdoro¢né.
Z ostatnich skupin 1., 3., 4., 5., 6. se vyZzaduje minimalné 1 WA v ramci akredita¢niho
cyklu z kazdého klastru.
b) Pro posouzeni v ramci prvniho posuzovani i pii rozsifeni akreditace se vyzaduje WA
kazdé kategorie. V ramci akredita¢niho cyklu se vyZzaduje WA vSech kategorii.

C) pfi poéatecni akreditaci nebo pfi rozsitovani rozsahu akreditace musi byt realizovan

alespon 1 WA v kazdé kategorii definované v ISO 22003, ktera je uvedena v provizorni
ro¢ni licenci s FSSC, anebo v plné licenci). Jedna se o kategorie, které jsou soucasti
licen¢ni smlouvy.

d) V ramci akreditaéniho cyklu se vyZaduje WA vSech kategorii.

Méni se celd éast “2) Akreditace pro ucely autorizace/ozndmeni” takto:

Preferovand norma pro modul H (Shoda zalozena na uplném zabezpeCovéni kvality) je
stanovena ISO/IEC 17021-1:2015, resp. CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 (podle tabulky 1
v Pfiloze A z EA-2/17 M).

Oblast akreditace pro i¢ely autorizace/ozndmeni je provéfovana jednou ro¢né. Minimalni pocet
WA pozadovany pfi udéleni akreditace/prodlouZzeni akreditace je uveden v tabulce:

Cist ,PRILOHA 2 Piedpoklidany ¢asovy rozsah posuzovdni® se upravuje takto:

a)

b)

V tabulce Dalsi oblasti posuzovdni se vypousti moduly D, D1, E, E1, H1, ziistava pouze modul
H
V tabulce pro ¢asové kapacity se v poloZce ,, Dalsi systém “ vypousti GMP+ FC schématu 2020

Cist ,PRILOHA 4 Posuzovdni shody v oblasti systémii managementu“ se upravuje takto:

a)

b)

c)

d)

V éasti i se rusi dokument IAF MD 10 a dopliiuji se:

IAF MD 8 Aplikace ISO/IEC 17011:2017 v oblasti systému managementu kvality
zdravotnickych prostiedka (1SO 13485) Originalni nazev ,,Application of ISO/IEC 17011:2017
in the Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485).

IAF MD 9 Zavazny dokument IAF pro aplikaci normy ISO/IEC 17021-1 v oblasti systému
managementu kvality zdravotnickych prostiedktl (ISO 13485). Origindlni ndzev ,.,Application
of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device Quality Management Systems (ISO 13485)¢

V éasti Vi se upravuje text ,,stanoveni poZadavkit na kompetence pracovnikii“ takto:

Dalsi pozadavky na kompetence jsou stanoveny v EA-6/02 M Pokyny EA k aplikaci CSN ISO
45011:2018 a CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 pro certifikaci podle EN 1SO 3834-2:2021, EN
ISO 3834-3:2021 nebo EN SO 3834-4:2021 (resp. CSN EN ISO 3834-2:2022, CSN EN ISO
3834-3:2022 nebo CSN EN ISO 3834-4:2022).

V é&dsti vi se upravuje text ,,dalsi dokumenty/poZadavky takto:

EA-6/02 M Pokyny EA k aplikaci CSN ISO 45011:2018 a CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016 pro
certifikaci podle EN ISO 3834-2:2021, EN ISO 3834-3:2021 nebo EN 1SO 3834-4:2021 (resp.
CSN EN ISO 3834-2:2022, CSN EN ISO 3834-3:2022 nebo CSN EN ISO 3834-4:2022).

V édsti vii se dopliiuje druha véta ,,certifikace na vice mistech®, kterd zni takto:
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Neni mozné uplatnéni vzorkovani u pracovist zabyvajicich se ndvrhem, vyvojem a vyrobou
zdravotnickych prostfedktl (Tabulka A.1.1-1.6 IAF MD 9).

e) RuUST se dsti XX
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