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Zménovy list 01/09 k MPA 00-01-09

V souvislosti se zavedenim dokumentu IAF/ILAC A5:04/2009 ,Aplikace ISO/IEC
17011:2004" do fedpisové zakladny akreditasiho procesiCIA se s (Einnosti od 1.1.2010
upravuje text MPA 00-01-09 nasledujicimigpbem:

V kapitole2.1.1 Podani Zadoste text prvniho odstavce upravuje nasledujicinisagbem:

Zajemce o prvotni posouzeni vramci akreditace / posouzeni dokuments&musys
managementu kvality / posouzeni &mv systému kvality (dale jen Zadatel) vyplini
oficialni formul& zadosti o akreditacicetre priloh. Filohy ¢islo 1 a 2 je mozno vyplnit
za spoluprace s kontaktnim pracovnikémd (elektronicka forma vetns navodu na
vyplnéni je nawww.cai.c). Zadost s filohami je mozno n&’IA zaslat i elektronicky
na adresuZadosti@cai.cz Prirucku kvality je mozZno na tutéZz adresu zaslat
v elektronické podabzpracovanou vékterém z nastréj MS Office nebo ve formétu
PDF minimalg Acrobat Reader verze 5.0 (verze PDF 1.4) se zabeape proti
Gpravam (povolen pouze tisk dokumentu), neboreagsném mediu (CD nebo DVD).

Dale se doptuje na konec kapitol2.1.1 Podani Zadosti
Pripadné pisemné namitky Zadatele jsegeny podle MPA 00-03-...

V kapitole2.3.4 Vlastni posuzovani na mistse za 4.odstavec vklada nasledujici text:

Informace o tom, které aktivity jsou zahrnuty poddié cinnosti a co Ize povazovat za
pracovist, na kterém jsou takové aktivity vykonavany, jsou uvedeny v 618N EN
ISO/IEC 17011,¢l. 7.5.7 a v dokumentu IAF/ILAC-A5:04/200%l.: M.7.5.7.1
aM.7.5.7.2, fip. M.7.5.8.1.

Na konec kapitoly3.1 Zasady dozoruse vklada nasledujici text:

V zavislosti na vysledcich fedchoziho posouzeni a stalilizavedeného systému
managementu posuzovaného subjektazerCIA (na zaklad doporweni vedouciho
posuzovatele, po nasledném rozhodnuti rozhodovaci ko@ilkea po pisemném
oznameni fislusnému subjektu) prodlouZit nebo zkrétit interval mezi jednotlivymi
dozorovymi navavami.
3.1.1 Subjektu ri#e byt poskytnuto s jeho souhlasem prodlouZeni intervalu na X5 X8p
mésiax pri splreni nasledujicichiedpoklad:
» subjekt je zeazen do dozorového cyklu po opakované akreditaci,
* U subjektu nebyly zjighy neshody typu 1 a 2 vigsehu poslednich 2 let,

* u subjektu neni domluveno spojeni PDN s MDA nebo nebyly avizovany zadné
zmeny, které by mohly mit vliv na fudkost a stabilitu dokumentovaného
a zavedeného systému managementu,

* U subjektu byla v historii fedchozich nav&t prokdzana odpovidajici stabilita
a spolehlivost zavedeného systému managementu a vSechna &hkiréditria jsou
subjektem plana,

« subjekt akceptuje nabidKlA na prodlouzeni intervalu.
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3.1.2 V gipad, Ze je subjektu interval mezi jednotlivymi dozorovymi névami zkracen
na 6 nésiai, je dozorova navéta zangiena gedevsim na posouzeni:
« kritérii, u nichz byly pi predchozi navéve CIA zjistény neshody,
* Weinnosti jatych opateni k naprad, které vedou k odstrani neshod, zjighych
pii predchozi navéve CIA.
Stanoveny rezim dozbr bude ped kazdou dalsi nawdpbu CIA piezkouman
a projednan se subjektem, v ndvaznosti na vysledky toh@zkqumani raze byt
potvrzen nebo zemen.

Na konec kapitolyd.4 ZruSeni os¥déeni o akreditacise vklada nasledujici text:

Certifikacni organy musi informovat své zakazniky o zruSeni akreditaceingt u
opateni sngfujici k tomu, aby certifikaty vydané v rozsahu jejich akreditaebyly
pouzivany neoprawmé nebo matoucim Zgobem.

Za Prilohu 8 se vklad&Priloha 9.

Piiloha 9:  Parametry pro posouzeni piméienosti zpisobu ¢innosti  organi
posuzujicich shodu

V souvislosti se zavedenim d®ského pravnihdgadu Naizeni (ES)¢. 765/2008 proved|
Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s. Upravu svéhistppu k posuzovani shod§innosti

akreditovanych subjekt resp. Zadatélo akreditaci tak, aby naplnil poZzadaw#k8, odst. 10
tohoto naizeni, kteryika, Ze:

Vnitrostatni akrediténi organ ... 10) o¥tuje, Ze posuzovani shody jsou pro#da gimérenym zgsobem,
a to tak, aby bylo zabréno zbyténému zatiZzeni podnika byla zohledéna velikost podniku, odivi, ve
kterém phisobi, struktura podniku, mira sloZitosti dané tetbgie vyrobku a hromadné nebo sériova povaha
vyroby.

Pfimétenost zjsobu posuzovani shody bude posuzovana skupinou posunovk!
posuzovatelem systému managementu, tak odbornymi posuzovateli a )expeatyci
posuzovani akreditovaného subjektu nebo Zadatele o akreditaci, tj. fak p
akreditaci/opakované akreditaci, tak fi p pravidelnych dozorovych nastch
a v odpovidajicim rozsahu fipmimoradnych dozorovych akcich, které budesky institut
pro akreditaci, 0.p.s. provétdpo 1.1.2010.
Pro jednotlivé oblasti akreditace byly stanoveny tyto parameteré kovliviiuji rozsah
a nar@nost ¢innosti akreditovanych subjekta jejichz vyhodnoceni poskytne informaci
0 piimérenosti zfisobu jejichcinnosti:
- zku3ebni a kalibratni laboratore (podleCSN EN ISO/IEC 17025)
a) nediskrimingni pristup (cenik) — u kalibtmich laboratti zvIase:
» nediskriming&ni cenova tvorba,
» subjekt by ml predlozZit postup, ktery tuto otdzku v nastaveném systému
laboratde resi,
b) vybér vhodného postupuét. 4.4, 4.7 a 5.4,
c) vybér vhodnych subdodavateldodavatal material a sluzeb <l. 4.5, 4.6,
- zdravotnické laboratoie (podleCSN EN I1SO 15189)

a) vybér vhodné metody a poZzadavka vyseteni (4.4, 4.5, 5.5),

b) pifimérené soukromi pacientdimdberu primarnich vzork (C.4.3, 5.2),

c) odbsr priméteného mnozstvi vzorku (5.4.9),
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- inspekéni organy (podleCSN EN ISO/IEC 17020)
a) schopnost naplnit inspéki postupy,
b) rozsah provathychcinnosti (pozadavky klienta, legislativyXt 3.3 (3.3c), 3.5,
c) kvalifikace inspektar —¢l. 8.2, 8.5,

- certifika &ni organy certifikujici systémy managementu (podi€ SN EN ISO/IEC 17021)
a) posouzeni konzistentniho piri &lanku 9.1.4 normy’SN EN ISO/IEC 17021:2007

POZNAMKA k bodu 9.1.4.d): pojem outsourcing |ze ph&jako exter# zaji¥ovanéginnosti.

Pro certifikaci jednotlivych ty systéni managementu jsou zpracovany
vykladové dokumenty. Tyto dokumenty jsou specifikovany v MPA 50-01-09.
Posuzovéni v této podséla v tomto rozsahu je prov&b jiz v sodasné dob.

- certifika &ni organy certifikujici osoby (podleCSN EN ISO/IEC 17024)

a) program certifikace ma byt zpracovan na zaklpoZadavk resp. pateb (trhu,
orgari statni spravy, ...) — viziftoha ACSN EN ISO/IEC 17024:2003,
b) pti hodnoceni vhodnosti programu certifikace je nutno zvazit abesgio
hlediska (i prvotni certifikaci i g obnovovani certifikét):
* jednotna aplikace (harmonizace),
» nediskriming&ni piistup (pro vSechny Zadatele),
e pravni souvislosti,
» doba trvani zkousky,
» formy a obsah (rozsah) zkouSeni,
* rozsahtinnosti i dozorech,

- certifika &ni organy certifikujici produkty (podle CSN EN 45011)
a) nediskrimingni pristup (pro vSechny Zadatele§k-4.1,

b) pozadavky odpovidajicich norem a dalSich normativnich dokudmesetne
certifikacnich kritérii stanovenych v pravidlechiglusného schématuck 4.3,

c) sloZitost systémiizeni vyroby,

d) technologické a pravni souvislosti,

e) subdodavky (vy&r vhodnych zkouSek a vhodného subdodavatett)4-4,

f) odker vzorki (pocet, postup odéru) —¢l. 4.3,

g) trvani acetnost audit SRV, resp. systému managementu jakosislpsného
procesu/sluzby,

h) rozsaheinnosti i opakovaném hodnoceni a dozoreai.4.6 a 13.

Ing. Jiri Ruzicka, MBA
reditel
Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s.
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