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Zadost o vydani osvédéeni o akreditaci

Formular zadosti s prilohami je dostupny na www.cai.cz

Zahrnuje vlastni a prilohy

Priloha €. 1 doklad o pravnim postaveni zadatele *)

Priloha C. 4 aktualni prirucka kvality

Priloha C. 5 doklad o organizacni strukture subjektu posuzovani shody,

popr. o jeho zacleneni ve strukture zadajicino subjektu
(pokud neni soucasti prirucky kvality)
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http://www.cai.cz/

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.
Olsanska 54/3, 130 00, Praha 3

C) Telefon: 272 096 222
NARODNI AKREDITACNI ORGAN

Fax: 272 096 221 E-mail: mail@cai.cz

Misto pro podaci razitko:

Cislo zadosti Cislo spisu

Soubéh se subjektem
Subjekt posuzovani shody nevypliiuje

ZADOST O VYDANI
OSVEDCENi O AKREDITACI

na zakladé § 16 odst. 2 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
vyrobky, ve znéni pozdéjSich predpisu
pro
Subjekt posuzovani shody (pravnicka / fyzicka osoba):

Nazev / jméno a pfijmeni

Adresa sidla / bydlisté
(véetné PSC)

ID datové schranky

Adresa pro doru¢ovani
(véetné PSC; uvede se jen v pripadé
absence datové schranky nebo
pozadavku zasilani korespondence na
tuto adresu)

Ic DIC
Telefon fax
Internetova adresa e-mail

Na zakladé posouzeni podle pozadavka normy:

CSN EN ISO/IEC 17020 CSN EN ISO/IEC 17024 [ O ] CSN EN ISO/IEC 17043

CSN EN ISO/IEC 17025 CSN EN ISO/IEC 17025 spoleéné s CSN P CEN/TS 15675

CSN EN ISO/IEC 17021 CSN EN ISO/IEC 17021 spoledné s Nafizenim 1221/2009/ES (EI

ojooo

CSN EN 45011 CSN EN 45011 spoleéné s EA-6/03

Ojgjojalo

CSN EN ISO 15189

N =

Jsme seznameni s fungovanim akredita¢niho systému Ceské republiky.

Prohlasujeme, Ze jsme seznameni s postupy a s podminkami posuzovani Zadosti o vy
osvédceni o akreditaci podle poZadavku pfislusné harmonizované normy, pripadné ji
normativnich dokumentu.

3) Zavazujeme se, Ze budeme trvale pinit akreditaéni poZadavky akreditaéniho organu v ok
kde chceme byt nebo kde budeme akreditovani.

4) Poskytneme takovou soucinnost a spolupraci, které jsou nezbytné, aby bylo akredita¢
organu umoznéno oveéfit pinéni akreditaénich poZadavkl. To plati pro véechny prostory
jsou provadény sluzby posuzovani shody.

5) Zpfistupnime informace, dokumenty a zaznamy nezbytné pro posouzeni a udrZ
akreditace.

vytidténo: 9.4.2012 P.Brabec 11_01-P001-20110927
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Zpftistupnime dokumenty, které umozni pochopit stuperi nasi nezavislosti a nestrannosti na
organech, se kterymi jsme ve vztahu, pokud to pfipada v uvahu.

Je-li poZzadovano akreditaénim organem, pak umoznime svédecké posouzeni nasich sluzeb.
Budeme se odkazovat na akreditaci pouze v rozsahu, pro ktery nam tato byla udélena.

Nebudeme pouzivat svou akreditaci takovym zpusobem, ktery by mohl ohrozit povést
akredita¢niho organu.

Budeme hradit vzniklé naklady zplsobem stanovenym akreditaénim organem.

Budeme akreditaéni organ bez odkladu informovat o vyznamnych zménach vztahujicich se
k akreditaci, které se tykaji statutu nebo €innosti vztahujicich se k:

a) pravnimu, obchodnimu, viastnickému nebo organizaénimu statutu,

b) organizaci, vrcholovému vedeni a ke kli¢ovym osobam,

c) hlavnim politikam,

d) zdrojum a prostoram,

e) rozsahu akreditace,

f)  jinym zalezitostem, které mohou ovlivnit nasi schopnost pinit akreditaéni poZzadavky.

NiZe uvedené piilohy Zadosti o vydani osvédéeni o akreditaci jsou jeji nedilnou souéasti:

| Prilohaé.1 doklad o pravnim postaveni Zadatele *)

[J| Priloha&.2 | dopliujici informace o subjektu posuzovani shody

| Priloha é.3 | specifikace predmétu a rozsahu ¢éinnosti subjektu posuzovani shody

[O| Priloha €. 4 | aktualni pfirucka kvality (pokud jiz neni na CIA)

0| Priloha &.5 | doklad o organiza&ni strukture subjektu posuzovani shody, popf. o jeho zaglenéni ve
strukture Zadajiciho subjektu (pokud neni sou¢asti prirucky kvality)

[O| Priloha & 6 | uzkusebnich, zdravotnickych a kalibragnich laboratofi (a v pfipadé, Ze zkusebni
ginnost vykonava certifikaéni organ certifikujici produkty nebo inspekéni organ)
informace o ugasti v programech zkouseni zpusobilosti, pokud to je vhodné

Clenové statutarniho organu jednajici jménem zadatele

Titul, jméno, pfijmeni funkce

Pracovnik subjektu posuzovani shody opravnény plnit ikony podle spravniho fadu **)

Titul, jméno, pfijmeni funkce

telefon | | mobil

| e-mail ‘

Jménem Zadajiciho subjektu posuzovani shody prohladuji, Ze vedkeré udaje uvedené v Zadosti
jsou pravdivé a odpovidaji sou¢asnému stavu.

\Y

dne

podpisy &lenu statutarniho organu nebo povéreného zastupce **)

9

vytidténo: 9.4.2012 P.Brabec

za doklad o pravnim postaveni subjektu posuzovani shody Ize povaZovat tam, kde je to mozZné, ovéfenou
kopii vypisu z obchodniho rejstfiku; v pfipadé, Ze Zadajici subjekt neni zapsan v obchodnim rejstfiku, Ize za
doklad o pravnim postaveni subjektu povaZovat napf. nasledujici ovéfené dokumenty: Zivnostenské nebo

11_01-P001-20110927
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Zadost o vydani osvédéeni o akreditaci

Zadost musi
« obsahovat vSechny predepsané informace

* byt podepsana osobou k tomu opravnénou, tj.
statutarnim organem nebo zplnomocnénym
pracovnikem

* byt doplnéna vSemi pozadovanymi prilohami

duben 2012
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Zadost o vydani osvédéeni o akreditaci

Nesplnéni uvedenych podminek muze vést k
preruseni rizeni na dobu nutnou k doplnéni zadosti

Navod k vyplnovani zadosti o vydani osvedceni o
akreditaci — zdravotnicke laboratore

CIA nabizi zpracovani zadosti o vydani osvéddeni o
akreditaci na zakladé podkladu od zadatele za
poplatek 2 000 az 10 000 K¢

duben 2012
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Posouzeni dokumentace

Pred podanim zadosti o vydani osvédceni o
akreditaci je mozno u CIA objednat posouzeni
dokumentace systému managementu.
Objednavka je ke stazeni na www.cai.cz
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duben 2012


http://www.cai.cz/
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Posouzeni dokumentace

* nepovinneé
* uzitecné — je posouzena uplnost dokumentace
podle pozadavkl normy, jsou identifikovany

neshody, laborator ma moznost je pred
zahajenim posuzovani na misté odstranit

* neprilis nakladné (podle rozsahu rizené
dokumentace 19.800 — 38.500 K¢)
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"Accredo - davam divéru™

Uvodni stranka
Kontaktni informace
Zakladni informace
Informace z CIA >>

Informace pro >>

Seznamy akreditovanych
subjekti >>

Dokumenty k vefejnému
projednani >>

Legislativa

Ufedni deska a poskytovani
informaci

Seminare
Publikace
Prednasky
Zkou3eni zpusobilosti
Mezinarodni spoluprace
Nejéastéjsi otazky
Pracovni nabidky
Kalendar akei

Eticky kodex

Technicka normalizace
Odkazy

Technicka stranka

Dokumenty ke staZzeni véetné ceniku

Cenik
Dokumenty MPA po
Dokumenty EA, ILAC, IAF a FALB
Dokumenty pro ZL 7k

tumenty pro ML Z.

tumenty pro KL Kal

tumenty pro COV Certifik

tumenty pro COP Certifik

tumenty pro 1O In Eni

tumenty pro EMAS

tumenty rT, Poskytovatele PT

Z bilosti

ro akreditaci

Cenik
Dokumenty MPA

Dokumenty EA, ILAC, IAF a
FALB

Dokumenty pro ZL rtifikaci
Dokumenty pro ML
Dokumenty pro KL
Dokumenty pro COV
Dokumenty pro COP
Dokumenty pro IO
Dokumenty pro EMAS
Dokumenty pro Poskytovatele (SlUCIEELE odborné posuzovatele/experty
PT

Dokumenty pro COSM

Dokumenty pro odborné
posuzovatele/experty

duben 2012
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45 Cesky institut pro akreditaci, o.p.s. - Dokumenty pro ML - Windows Internet Explorer
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Soubor Upravy Zobrazit Oblibené poloZky Nastroje Napovéda

cai.cz
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CESKY INSTITUT PRO AKREDITACI, o. p. s.

; - "Accredo - davam duvéru”
NAROONI AKREDITACNI ORGAN

Uvodni stranka Dokumenty pro ML

Kontaktni informace Zdravotnické laboratoie
Zakladni informace
Informace z CIA >> Subjekty Zadajici o vydani osvédceni o akreditaci - prvni akreditace, reakreditace, pfi zméné pravni subjektivity jiZ akreditovaného subjektu - vyplfiuji formulare s oznacenim
Informace pro >> 11_01-P0O01_SR (£Zadost o vydani osvédceni o akreditaci - spravni fad), 11_01-P050 a 11_01-FP051 (Pfiloha Zadosti €. 2 a €. 3) a pfipada-li to v iavahu i 11_01-P037 (Zprava o

ugasti v MPZ).
Dokumenty ke staZeni véetné

ceniku >>

| ooc | 11_01-P0O01_FD Objednavka posouzeni dokumentace systému managementu jakosti
:3:;1:':;1{:'::?8&‘0\"3“!5"' | eoc | 11_01-PDO1_SR Zadost o vydani osvédéeni o akreditaci_SR
Dokumenty k vefejnému | poc | 11_01-P023 Podklady pro OA Spravni fad
projednani >> | poc | 11_01-P023 Podklady pro OA
Legislativa | poc | 11_01-P024 Hodnoceni ClIA - dotaznik
Ufedni deska a poskytovani | poc | 11_01-P024 Hodnoceni CIA - dotaznik Sprawvni fad
informaci | ooc | 11_01-P037 Zprava o ugasti v MPZ
SSLnes | ooc | 11_01-P0O38 Navod ke zpracovani pfilohy OA
Publikace E3 11_01-P040_M MNavod pro tvorbu pfilohy OA a definovani pfedmé&tu akreditace zdravotnickych laboratofi
PrednaSky | ooc | 11_01-P050_M Prilocha 2
ZkouSeni zpusobilosti [Tooc | 11 01-POS1 M Prilcha 3
Mezinarodni spoluprace == 11 01-PO52 M Navod ML
MejES= otazky | ooc | 11_01-P053_M Dotaznik ML
Pracovni nabidky Tooc | 11_01-POS0D_ML Prilcha OA ML - SR
Kalendar akci == 11_01-POS0_ML Piiloha OA ML
Eticky kodex
Technicka normaliza i
Odkazy
Technicka stranka
I
| S | Diskuse ¥ | ) [ P Na serveru http://www.cai.cz/ nejsou diskuse k dispozici. «_a)|
[7start| Prezentace €1 Olfanska | |1] Interni - Microsoft Outiook | eskcy institut pro akr. | | (5] 2012 Prehled vikaziods | 3] Prezentace2 | (@ zobrazitplocu > | 5 ([ 1 (O] @ BB 12:02
Flodia — vy e ) 542012 O
| I
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Doruceni Zzadosti na CIA

« Postou — zatim nejvice vyuzivané
« Datovou schrankou — nejrychlejsi

 Osobné — moznost pripadné opravy a doplnéni
pri predani

duben 2012
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Dalsi postup CIA

« Evidence dorucené zadosti
* Prezkoumani zadosti (Registracni komise)
ma vsechny nalezitosti — zaregistrovani
nema vsSechny nalezitosti — vraceni zadateli k
doplnéni, preruseni rizeni
« Vyuétovani nakladu na registraci a kalkulace
zalohy na posuzovani na miste

* Predani spisu stanovenému vedoucimu
posuzovateli

duben 2012
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Priprava a uvodni zasedani

* Priprava na posuzovani — vyber vhodnych
odbornych posuzovatelu, prezkoumani
dokumentace prilozené k zadosti, stanoveni
terminu uvodniho zasedani

» Uvodni zasedani — uéelem je seznameni s
pracovniky a prostorami laboratore, specifikace
pripadnych neshod v dokumentaci systemu
managementu, které by branily posuzovani na
misté, stanoveni terminu posuzovani (zapis a
c¢asovy program

duben 2012
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Posuzovani na miste

 Posuzovani na misté zahrnuje posouzeni
dokumentace a plnéni pozadavku prislusné
normy vcetneé svedeckého posouzeni cinnosti
laboratore (wittnessaudity), rozhovory s
pracovniky laboratore a dalsi ukony

 Posuzovatelé konstatuji shodu/neshodu
zavedeného systému managementu a ¢innosti
laboratore s pozadavky normy. Zjisténé neshody
jsou zapsany do formularu Zaznam o neshodé

duben 2012
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Posuzovani na miste

« Kazdy posuzovatel zpracovava zpravu o
posouzeni pridélenych pozadavku normy a
konkrétnich €¢innosti (vysetreni/zkousek)

* Vedouci posuzovatel zpracovava souhrnnou
zpravu shrnujici zjisténi vSech posuzovatelu a
doporuceni dalsiho postupu.

duben 2012
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Ukonc€eni posuzovani na miste

 Opravnéna osoba je seznamena s vysledky
posuzovani, seznameni potvrzuje podpisem
zaznamu o neshodach a souhrnné zpravy

* Vedouci posuzovatel uklada do spisu soubor
zprav z posuzovani a aktualni dokumentaci
laboratore v predepsaném rozsahu.

« Vyuctovani skuteéné vynalozenych nakladu na
posuzovani

duben 2012
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Dalsi postup CIA

* Prezkoumani zprav z posuzovani
 Rozhodnuti ve véci akreditace (vydat / vydat v

omezenem rozsahu / nevydat osvedceni o
akreditaci)

« Vyuctovani nakladli na prezkoumani zprav a
rozhodnuti ve véci akreditace

« Stanoveni planu dozorovych navstev na obdobi
platnosti osvedceni o akreditaci

duben 2012
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NARODNi AKREDITACNi ORGAN

Plathost Osvedceni o akreditaci

Prvni osvedceni o akreditaci (po prvotnim posouzeni)

Kazde dalsi osvedcCeni o akreditaci (po opakovanem
posouzeni)

R

duben 2012



Dozorové navstevy

Dozorové navstevy jsou planovany standardné v
intervalu 12 mésicu

Interval je mozno zkratit (jsou-li probléemy) nebo
prodlouzit (stabilni systém managementu,
nejsou zjistény neshody; nelze v prvnim
akreditacnim obdobi)

duben 2012
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Dekujeme za pozornost
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