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Predmluva k MPA

Tento metodicky pokyn piedstavuje politiku Ceského institutu pro akreditaci, 0.p.s. (CIA) pro
flexibilni rozsah akreditace. Tato politika principidlné vychazi z nize citovanych dokumentl EA
a ILAC a je relevantni pro dale v textu specifikované oblasti akreditace. Pro oblasti akreditace, jez
nejsou v tomto dokumentu citované, poskytuje CIA pouze pevny rozsah akreditace.

Uvod

V tomto vydani MPA byla pravidla pro uplatnénf flexibility rozsifena i pro oblast akreditace
certifikacnich organt certifikujicich systémy managementu.

1 Citované dokumenty

V tomto dokumentu jsou uvedeny normativni odkazy na nasledujici citované dokumenty nebo
jejich &asti, které jsou nezbytné pro jeho pouziti. U datovanych odkazd plati pouze citovana
vydani. U nedatovanych odkazd plati posledni vydani dokumentu (véetné viech zmen).

Zakon ¢.22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky, ve znéni pozdéjsich predpis.
Nafizeni evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 765/2008, ve znéni pozdéjsich predpisu.

CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky na akreditacni organy akreditujici
organy posuzovani shody.

MPA 00-01-.. Zakladni pravidla akreditacniho procesu

EA-4/17 M:2022 Popis rozsahu akreditace pro zdravotnické laboratore
EA-2/15M Pozadavky EA na akreditaci flexibilniho rozsahu
ILAC-G18 Pokyny pro popis rozsahu akreditace

2 Terminy, definice a pouzité zkratky

Pro Ucely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v souvisejicich dokumentech a pojmy
nize uvedené.

Rozsah akreditace — ISO/IEC 17011:2017 definuje rozsah akreditace jako specifické ¢innosti
posuzovani shody, pro které je pozadovana nebo udélena akreditace.

Flexibilni rozsah (FRA) — definuje ISO/IEC 17011:2017 jako rozsah akreditace vyjadfeny tak, aby
subjekt posuzovani shody mohl provadét zmeény v metodologii a v dalSich parametrech
v mezich jeho kompetence potvrzené akreditatnim orgdnem. Subjekt posuzovani shody
s pfiznanym (udélenym) flexibilnim rozsahem akreditace mlze tedy do svého rozsahu
akreditace zahrnovat dal3f ¢innosti bez pfedchoziho posouzeni akreditacnim organem. Termin
flexibilni rozsah nenf omezen pouze na rozsah, ktery je zcela flexibilni. Je relevantni’i pro rozsah,
ktery je kombinaci pevné danych a flexibilnich ¢innosti ¢i pro primarné pevny rozsah zahrnujici
napfiklad jeden nebo dva flexibilni prvky.
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Pevny rozsah — znamena jasné definovany popis specifickych ¢innosti posuzovani shody, pro
které je subjekt akreditovan. Jakakoliv zméena v popisu rozsahu akreditace je povazovana za
rozSiteni nebo omezeni rozsahu akreditace a musi byt posouzena akreditacnim organem, a to
vzdy na zadost subjektu.

Subjekt posuzovani shody — organ, ktery poskytuje nékterou z nasledujicich sluzeb posuzovani
shody: zkouseni, vysetfeni, inspekce, certifikace osob, certifikace produkt a certifikace systém
managementu.

CIA  Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s., je narodnim akreditacnim organem.

EA European co-operation for Accreditation (Evropské organizace pro spolupraci v oblasti
akreditace).

ILAC International Laboratory Accreditation Cooperation (Mezindrodni spoluprace v oblasti
akreditace laboratoff).

MPA  Metodické pokyny pro akreditaci (vydavané CIA).

3 Ucel

Ucelem MPA je specifikovat obecné pozadavky v ramci akreditacniho systému Ceské republiky,
pfi jejichz naplnéni je mozno subjektu posuzovani shody pfiznat (udélit) flexibilni rozsah
akreditace. V dalSich kapitolach jsou uvedené konkrétni pozadavky, véetné moznych stupn
volnosti, pro jednotlivé oblasti akreditace, ve kterych CIA flexibilni rozsah umozriuije.

4 Omezeni

4.1 CIA mé pravo rozhodnout, zda konkrétnimu subjektu posuzovéani shody udéli, nebo neudélf
akreditaci, jejiz rozsah je stanoven jako flexibilni.

4.2 Priznany flexibilni rozsah akreditace nedovoluje pfidavat nebo modifikovat ¢innosti posuzovanf
shody mimo definované hranice flexibilniho rozsahu (definované jako stupné volnosti), posunout
akreditaci do jiné oblasti, na kterou se vztahuje jind harmonizovana akredita¢ni norma, a ani zahrnout
do rozsahu akreditace pracovisté, kterd doposud nebyla posouzena CIA. Takové zmény rozsahu
akreditace vyzaduji posouzeni CIA na zakladé zadosti subjektu posuzovani shody.

5 Obecné pozadavky

5.1 P¥i stanovovani flexibilniho rozsahu akreditace CIA piihlizi ke konkrétnim potiebdm
subjektu posuzovani shody, ktery je povinen respektovat pravidla pro uvadeéni rozsahu
akreditace na pfiloze osvédceni o akreditaci, stanovend v pokynech na vyplhovani pfilohy
¢. 3 z&dosti.

5.2 Pro priznéani flexibilniho rozsahu akreditace je nutno, aby subjekt posuzovéni shody
naplinoval pozadavky stanovené v kapitole ¢. 6 tohoto MPA, které se zaméfuji na vhodnost
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a dostate¢nost procesu navrhu/vyvoje novych ¢i modifikovanych ¢innosti posuzovani shody
v rdmci flexibilnfho rozsahu.

5.3 Flexibilni rozsah odrédzi nejen zpdsobilost subjektu posuzovani shody provadét ¢innosti
v rozsahu akreditace, ale i jeho schopnost fidit proces flexibilniho rozsahu a nabizet ¢innosti
v ramci tohoto rozsahu.

5.4 Flexibilni rozsah akreditace klade vétsi odpoveédnost na subjekt posuzovani shody, aby
prokazal, Ze jeho zpdsob fungovani je validni, vhodny pro dany Ucel a je provadén nestranne,
kompetentné a disledné. Toto je predmeétem posouzeni ze strany CIA.

5.5 CIA v zédném pfifpadé nenaznacuje ve svych sdélenich, Zze drzitel akreditace, jejiz rozsah
je stanoven jako flexibilni, je kompetentnéjsi nez subjekt posuzovani shody, ktery je drzitelem

pevného rozsahu akreditace. Ke stejnému pfistupu se pfiznanim FRA zavazuje také pfislusny
subjekt posuzovani shody.

5.6 Subjekt posuzovani shody musi svym (potencidlnim) klientdim vysvétlit moznosti svého
flexibilniho rozsahu akreditace.

6 Podminky pro pfiznani flexibilniho rozsahu subjektu posuzovani shody

6.1 Subjekt posuzovani shody musi mit dokumentovany postup pro navrh a implementaci

modifikace/rozvoje cinnosti vramci flexibilniho rozsahu, ktery musi zajistit minimalné

nasledujict:

e Jak stanovit vstupni pozadavky - zdroj podnétu pro uplatnéni flexibilniho rozsahu (napf.
pozadavek zdkaznika, vlastni technicky nebo odborny rozvoj, pozadavky legislativy).

e Jak rozvijet ¢innosti posuzovani shody — implementované stupné volnosti, specifikace
¢innosti posuzovani shody, na které se vztahuje flexibilnf rozsah, vetné aplikovatelnych
stupnd volnosti).

e Jak bude validovano splnéni pozadavka.

e Jak ovéfit, ze byly pozadavky splnény.

e Stanoveni odpovédnosti za fizeni ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu — pro viechny
dotcené oblasti.

e Vhodny postup pfezkoumani pozadavku zékaznika, v rdmci néhoz provéri, ze pozadavek je
v mezich pfiznaného flexibilniho rozsahu, zdkaznika o tom informuje, seznami ho se
zakladnimi principy flexibilniho rozsahu a vede o tomto zadznamy.

e Vhodny postup modifikace ¢innosti posuzovani shody v ramci flexibilniho rozsahu, ktery
musi zajistit minimalné nasledujict:

o Informovani zakaznika o tom, Ze nebude moci byt vydan vystupni dokument (protokol,
certifikit) s odkazem na akreditaci, dokud nebudou nové poZadované/ modifikované
¢innosti zavedeny a schvaleny stanovenym procesem pro flexibilnf rozsah, a o pfipadnych
dopadech (rychlost reakce, cena atd.).

Strdnka 5z 13
02_03-MPA 00-09-23-20230515



o Pristup ke vdem potiebnym zdrojim a prostfedklim potfebnym k provadéni pozadované
¢innosti.

o Nalezité kvalifikované pracovniky pro validaci, schvélenf a realizaci pozadované ¢innosti.

o Prezkoumani uspesného provedeni potfebnych validaci a ovéreni.

o Realizaci aktualizace ,Seznam cinnosti v ramci flexibilntho rozsahu akreditace” az po
fadném a Uspésném provedeni vsech krokd stanoveného postupu navrhu a
implementace novych ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu, véetné vyse uvedené odrazky.

o Neumoznit uvolnéni postupu (tedy zaneseni na ,Seznam cinnosti” (vizte 6.2) pro nové
pracovisté, jez dosud nebylo posouzeno CIA.

e Transparentnost a pfesnost vedeni informaci o ¢innostech posuzovani shody, jeZ jsou
zahrnuty v pfiznaném flexibilnim rozsahu (vizte 6.2)

6.2 Subjekt posuzovani shody musi vést ,Seznam cinnosti v rdamci flexibilniho rozsahu

akreditace”.

e Tento ,Seznam cinnosti” musi byt veden ve formé predepsané CIA, kterd naplnuje
pozadavky ¢l. 783 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018. Konkrétni formulafe jsou
specifikovany nize (kap. 9 az 11) pro jednotlivé oblasti akreditace.

e Tento seznam musi byt aktudlni, Uplny, transparentni a vefejné dostupny, pficemz
preferovanou formou je uvedeni na webovych strankidch subjektu (pro nékteré oblasti
akreditace je to forma povinna vizte 9az 11)

6.3 Subjekt posuzovéani shody musi mit dokumentovany postup pro pfipad situace, kdy by

dosel na zakladé postupu dle bodu. 6.1 k negativnimu zavéru, tedy nemoznosti vydat validni

vysledky. Tento postup musi zajistit provedeni analyzy pfic¢in a pfijmuti nalezitych opatfeni

k ndprave, ktera musi zahrnovat:

e Informovani zdkaznika o tom, Zze v dobé probihajici analyzy a realizace opatfeni nebude
schopen vydat protokol s odkazem na akreditaci spolu s odpovidajicim odlvodnénim.

e Realizaci opatfeni kndpravé, kterd zabrani opakovani problémd - revize pfislusnych
postupl a metod.

e Predefinovani znéni flexibilniho rozsahu. V takovémto pfipadé musi subjekt posuzovani
shody informovat CIA, aby ten pfezkoumal, zda je nutno upravovat popis konkrétniho
flexibilniho rozsahu subjektu.

7 Naplnéni pozadavka kladenych na CIA

CIA timto MPA stanovil svou politiku a v kapitole ¢. 8 také postupy pro fizeni flexibilniho rozsahu
akreditace, pficemz vzal v Gvahu s tim spojena rizika a jejich Uroven.
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8 Posouzeni flexibilniho rozsahu

8.1 Posouzeni priznani flexibilniho rozsahu akreditace muze byt realizovdno na zakladé
zadosti subjektu (o rozsiteni rozsahu akreditace). Obecny postup posuzovani je popsan v MPA
00-01-.. Pfi kazdém jednotlivém posouzeni zadosti o pfiznani flexibilniho rozsahu jsou v rdmci
pfipravy na posuzovani a pfi posuzovani samotném zohlednovana rizika, kterd jsou spojena s:

e mirou pochopeni pravidel a postupl pro fizeni ¢innosti vramci flexibilniho rozsahu
a znalost a dodrzovani pfislusnych postupl a ¢innosti;

e vykonnosti a stabilitou zavedeného systému managementu a také odbornych pracovnikd
subjektu odpovidajicich za flexibilni rozsah a rozsahem kontrol navrzenych subjektem pro
fizeni flexibilniho rozsahu (dle 6.1);

e charakterem a slozitosti provadenych cinnosti posuzovani shody;

e rozsahem pozadované flexibility ze strany subjektu a pldnovanou frekvenci jejiho pouzivani;
e poskozenim dobré povésti subjektu, CIA & trhu;

e umisténim a geografickou polohou;

e ocekdavanim zainteresovanych stran a regulacnich organai.

8.2 Subjekty, které se rozhodnou zavést flexibilni rozsah akreditace, musi prokazat, ze vyhovuiji
pozadavkldm uvedenym v kap. 6 tohoto dokumentu. Subjekt musi prokazat stabilitu svého
systému managementu a musf si byt védom, ze prebird odpovednosti za fizeni vsech ¢innosti
v pfiznaném flexibilnim rozsahu akreditace. Pii posuzovani CIA ovéfuje kompetenci subjektu
k fizeni ¢innosti dle kap. 6 a pfislusny pozadavkl v kap. 9 az 11 tohoto MPA , pficemZ jsou
ovéfovany skutecné pfipady zavedeni nebo modifikace ¢innosti posuzovani shody a ¢asovy
program posuzovani je stanovovan s ohledem na identifikovana rizika dle 8.1 tak, aby bylo
posuzovani vhodné a reprezentativné vzorkovano.

8.3 Cinnosti posuzovani shody spadajici do flexibilniho rozsahu akreditace jsou v piiloze
osvédceni o akreditaci jasné oznaceny, vcetné zavedenych stupnd volnosti. V pfiloze
osvédceni o akreditaci je vzdy uveden jednoznacny odkaz na ,Seznam cinnosti v ramci
flexibilniho rozsahu akreditace” (vizte 6.2).

8.4 Cinnosti posuzovani shody modifikované subjektem posuzovani shody v rémci
flexibilniho rozsahu akreditace musi subjekt oznamovat CIA neprodlené (nejpozdéji do 14 dn()
po jejich zavedeni. Konkrétni postup pro oznameni je uveden v pfislusné kap. 9 az 11. Stejné
tak musf subjekt posuzovani shody neprodlené (nejpozdéji do 14 dnd) oznamit CIA zménu
v obsazenf funkce pracovnika, ktery ma zodpoveédnost za fizeni postup flexibilniho rozsahu.

8.5 Pokud si subjekt posuzovéani shody preje uvést v pfiloze osvédceni o akreditaci pfimo
konkrétnf ¢innost, je to mozné pouze na Zadost o zaznamenani jinych zmén Udajd ve spisu
a vydani osvédceni o akreditaci.
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8.6 Rizeni a naplnovani postupl a pozadavkd flexibilniho rozsahu udélené akreditace je
posuzovano v souladu s pldanem dozorovych navstév (min. na jednom z pravidelnych dozord)
a v ramci kazdého prodlouzeni platnosti udélené akreditace.

8.7 Pokud CIA zjisti, ze subjekt posuzovéani shody s udélenou akreditaci o flexibilnim rozsahu
neplni podminky uvedené v tomto MPA, je postupovano dle ¢l. 7.11 MPA 00-01-..

9 Flexibilni rozsah akreditace zkusebnich laboratofi

9.1 Zkusebni laboratof s pozadovanym nebo udélenym flexibilnim rozsahem akreditace musi
prokdzat pInéni pozadavkd v kap. 6. Lze zavést a vyuzivat nasleduji stupné volnosti:

A.  Flexibilita tykajici se materiald/vyrobkd (pfedmét zkousky).
B.  Flexibilita tykajici se komponent/parametrl/viastnosti.

C.  Flexibilita tykajici se vykonnosti metody.

D.  Flexibilita tykajici se metody.

Jednotlivé stupné volnosti Ize vrdmci jednoho zkusebniho postupu v pfipadé jejich
relevantnosti téz kombinovat.

9.2 V popisu rozsahu akreditace je zkusebni laboratofi umoznéno pro ¢innosti posuzovani
shody spadajici do flexibilniho rozsahu akreditace vyuzit v polozkach, které odpovidaji
zavedenym stupndm volnosti, obecny popis, pficemz mira obecnosti tohoto popisu
zohlednuje rozsah konkrétnich zavedenych stupn volnosti laboratofi. Pokud ma laboratof
zajem mit takto obecny popis doplnény o podrobné informace, které rozsah popisujf detailnéji,
nez odpovida zavedenym stupntim volnosti (napf. laboratof u konkrétni zkousky uplatfuje
stupen volnosti tykajici se materidll a kromé obecné identifikace skupiny zkoudenych
materidld ma zdjem o uvedeni zcela konkrétnich zkousenych materidld), je nutné tyto
podrobné informace vzdy specifikovat v zadosti, a to i v pfipadé, kdy tyto podrobné informace
vyplyvaji ze zmén provedenych v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace. Pfiklady
vhodného popisu rozsahu akreditace jsou uvedeny v pokynech na zpracovani pfilohy 3 Zadosti
/ ndvrhu na uzavfeni vefejnopravni smlouvy pro zkusebni laboratore.

9.3 Zmény provedené v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace mohou byt
akceptovany pouze v pfipade, Ze subjekt nezavadi noveé principy méfent, které nebyly zahrnuty
v pfedchozim rozsahu akreditace.

9.4 Aktualizace zkusebniho postupu / metody a zafazeni aktualizované normy /
aktualizovanych norem (v pfipadé, kdy pUvodni verze je prokazatelné nahrazena vice
dokumenty) na misto nahrazované verze, je pfi zachovani technicky ekvivalentniho postupu
zkousky a pfi splnéni viech pozadavkd pfislusné normy soucasti pevného rozsahu akreditace
dale vizte MPA 10-01-..

9.5 Flexibilni rozsah akreditace nelze priznat pro postupy vzorkovani.

9.6 Zkusebni laborator musi udrzovat aktualni ,Seznam cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu
akreditace” (vizte 6.2) s vyuzitim formulafe CIA (11_01 P508a_L). Piiloha osvédeent o akreditaci
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obsahuje odkaz na tento seznam, ktery musf byt trvale vefejné dostupny v aktualniformeé, napf.
na webovych strankach.

9.7 O zavedeni zmény provedené v ramci priznaného flexibilniho rozsahu akreditace musi
zkudebni laboratof  neprodlené informovat CIA (nejpozd&ji do 14 dni) zaslanim
aktualizovaného Zaznamu o uplatnénf flexibilniho rozsahu akreditace (11_01 P511_L), a to
prostfednictvim emailu pfislusSnému vedoucimu posuzovateli. Soucasné musi laborator také
zaslat nebo uloZit do sdileného prostoru Share aktualni ,Seznam cinnosti v rdmci flexibilniho
rozsahu akreditace” (11_01 P508a_L).

9.8 Zkusebni laboratof je plné zodpovédna za fizeni a archivaci veskerych zdznamd
souvisejicich s uplatnénim flexibilniho rozsahu akreditace.

10 Flexibilni rozsah akreditace zdravotnickych laboratofi

10.1 Do své politiky pro flexibilni rozsah akreditace zdravotnickych laboratofi implementoval
CIA pozadavky mandatorniho dokumentu EA-4/17 M: 2022 (kap. 1 az 9) spolecné se
zohlednénim pokynt uvedenych v ILAC-G18: 12/2021 (pfil. C).

10.2 EA-4/17 M stanovuje pozadavky na popis rozsahu akreditace zdravotnickych laboratofi
nad ramec pozadavkd ¢l. 7.8.3 d) normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018. Rozsah akreditace musi
byt na prvni Urovni definovan odbornosti laboratorni mediciny (napf. klinickd biochemie). Na
urovni druhé musi byt jednoznacné popsano kazdé jednotlivé vysetfeni, a to minimalné témito
Ctyfmi parametry:

e \ySetfovany material / systém / matrice

e Stanovovany analyt/ parametr

e Pouzivana technika vysetfenf

e Dokumentovany/é postup/y daného vysetieni vcetné oznaceni platné verze

Dokument EA-4/17M:2022 ponechava na odpovédnosti akreditatniho organu, jak konkrétné
tyto pozadavky zapracuje do svych pravidel pro popis rozsahu akreditace. CIA ve spolupraci
s odbornymi spole¢nostmi Ceské lékafské spolecnosti J. E. Purkyné stanovil pravidla, které jsou
uvedena v pokynu na zpracovani piilony 3 zadosti / navrhu na uzavieni vefejnopravni smlouvy
pro zdravotnické laboratofe spolecné s konkrétnimi piiklady vysetfeni pro jednotlivé oblasti
laboratorni mediciny.

Obecnym predpokladem je, Ze pro kazdé vysetfeni v rozsahu akreditace je laboratof schopna
predvést vhodnou kompetenci pokryvajici vsechny aspekty preanalytické, analytické
a postanalytické faze, vcetné interpretace vysledkd. Mozné vyjimky zvyse uvedeného
a pravidla pro jejich uvedeniv popisu rozsahu akreditace jsou uvedeny v pokynu na zpracovani
pfilohy 3 Zddosti / ndvrhu na uzavienf vefejnopravni smlouvy pro zdravotnické laboratore.

Jakakoliv zména v popisu rozsahu akreditace (v pfiloze osvédceni o akreditaci), v€etné mista
provadeni vysetfeni a verze dokumentovaného postupu, je povazovana za rozsifeni nebo
omezeni rozsahu akreditace a Ize ji provést pouze na zadost subjektu. Kazda zména v technice
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vydetfeni (napf. pouZivané pfistroje a reagencie) se musi odrazit ve verzi uvedeného
dokumentovaného postupu resp. postupech.

10.3 Vzhledem k ¢astym zméndm v postupech vysetfeni, které jsou reakci na pozadavky
uZivateld sluzeb zdravotnické laboratofe i na nutnost udrzovani kontinualniho odborného
a technologického rozvoje, je flexibilni rozsah akreditace preferovanym zpldsobem. Pfiznany
flexibilnf rozsah akreditace umoznuje zahrnout do rozsahu nové c¢innosti na zékladé vlastni
validace a verifikace bez posouzeni CIA za podminky zachovani principu vysetient.

10.4 Zdravotnicka laboratof s pozadovanym nebo udélenym flexibilnim rozsahem akreditace
musi prokdzat spinénf pozadavkl v kap. 6. Lze zavést a vyuZzivat nasleduji stupné volnosti:

A.  Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu vysetfeni / odbéru
B.  Flexibilita tykajici se techniky

C.  Flexibilita tykajici se analytd / parametr(

D.  Flexibilita tykajici se vySetfovaného materialu / systému / matrice

Pouze stupen volnosti A je mozné vyuzivat samostatné, a to jediné v pfipadé, Ze se jedna
o administrativni zménu dokumentovaného postupu (napf. SOP) bez jakékoliv zmény
v postupu vysetfeni. Ostatni stupné volnosti je pro jednotliva vydetfeni mozné vzijemné
avhodné kombinovat, vzdy ovsem ve spojeni se stupném volnosti A. Podminkou vyuziti
stupné volnosti B je zachovani principu vysetfeni a jeho pfikladem je moznost obmény
pouzivaného zafizeni, reagencii, postupU pro zajisténi kvality, vlastniho postupu vysetfeni. Pro
odbér primdrnich vzorkU Ize vyuzit pouze stupné volnosti A a B. Zdravotnickd laboratof musi
ve své dokumentaci pro jednotlivad vysetfeni zahrnutd do flexibilniho rozsahu specifikovat
zavedené stupné volnosti véetné jejich konkrétniho vyznamu.

10.5 Zdravotnicka laboratof musi udrzovat aktudlni ,Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho
rozsahu akreditace” (vizte 6.2) s vyuzitim formulafe CIA (11_01 P508a_M). Piiloha osvédcent

o akreditaci odkazuje na adresu webovych stranek laboratofe, kde musi byt tento seznam
trvale vefejné dostupny v aktudlni forme.

10.6 O zavedeni modifikace vy3etieni musi zdravotnicka laboratof neprodlené informovat CIA
(nejpozdéji do 14 dni) zaslanim aktualizovaného zdznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu
akreditace (11_01P511_M), a to prostfednictvim emailu pfislusnému vedoucimu posuzovateli.
Soucasné musi laboratofr také zaslat nebo ulozit do sdileného prostoru Share aktualni ,Seznam
¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace” (11_01 P508a_M).

10.7 Zdravotnicka laborator je plné zodpovédna za fizeni a archivaci veskerych zéznamd
souvisejicich s uplatnénim flexibilniho rozsahu.

11 Flexibilni rozsah akreditace u certifikaCnich a inspek&nich organu

Flexibilni rozsah akreditace je mozné pfiznat:
e certifika¢nim organdm certifikujicim produkty;

o certifika¢nim orgdndm certifikujicim osoby;
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e inspekénim organdm;
e certifikacnim organdm certifikujicim systémy managementu.

11.1 Certifikacni/inspekéni orgdn s pozadovanym nebo udélenym flexibilnim rozsahem
akreditace musi prokazat spInéni podminek uvedenych v kap. 6. Lze zavést a vyuzivat nasleduji
stupen volnosti:

A.  Flexibilita tykajici se aktualizace normativnich dokumentd/technickych specifikaci/

11.2 V popisu rozsahu akreditace na pfiloze osvédceni o akreditaci museji byt c¢innosti
posuzovani shody, spadajici do flexibilniho rozsahu akreditace, popsany obecnéji v mite, ktera
odpovida uplatnéni flexibility u daného rozsahu (napf. normy, spadajici do flexibilniho rozsahu
se uvadeji bez datace).

11.3 Certifika¢ni/inspekeni orgdn mdze v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace zavadét nové
(revidované, ekvivalentni, modifikované) normativni dokumenty (specifikace) obsahujicf
pozadavky, vUci kterym bude prokazovat shodu, pouze viak v rozsahu jiz udélené akreditace.
Neni mozné zavadét nova certifikacni schémata &i inspekeni postupy nebo nové certifikované
produkty, skupiny produktt nebo obory inspekce.

11.4 Certifika¢ni nebo inspekéni orgdn musi udrzovat aktualni ,Seznam cinnosti v rdmci
flexibilniho rozsahu akreditace” (vizte 6.2) s vyuzitim formulafe CIA (11_01P508a_VIPT). Piiloha
osvedceni o akreditaci obsahuje odkaz na tento seznam, ktery musi byt trvale vefejné dostupny
v aktudlnf formé, napf. na webovych strankach.

11.5 O zavedeni zmény provedené v ramci pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace musf
certifika¢ni nebo inspekeni organ neprodlené informovat CIA (nejpozdéji do 14 dni) zaslanim
aktualizovaného zaznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace (11_01 P511_VIPT), a to
prostfednictvim emailu pfislusnému vedoucimu posuzovateli. Soucasné musi certifikacni
nebo inspekni organ také zaslat nebo ulozit do sdileného prostoru Share aktudlni ,Seznam
¢innosti v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace” (11_01 P508a_VIPT).

11.6 V pripadé Akreditace pro Ucely autorizace/oznédmeni se flexibilni rozsah akreditace
vztahuje na doplnéni/rozsiteni/aktualizaci seznamu norem harmonizovanych/urcenych
k pfislusnému pravnimu pfedpisu. Flexibilni rozsah akreditace se vztahuje na pravni pfedpisy
(CR, EU) pouze v piipadé, Zze se nemeéni v ¢astech, které se vztahuji k ¢innostem posuzovani
shody v rozsahu akreditace.

11.7 Flexibilni rozsah akreditace se nevztahuje na zavedeni nového certifika¢niho schématu /
kategorie. U jiz zavedenych certifikacnich schémat je vyuziti flexibility mozné pouze
v pfipadech, kdy nedochdzi k vyznamnym zménam (vyznamnou zménou je napf. zména
metod zkouseni, zdsadni zména pozadavkd v procesu certifikace, zména rozsahu pozadavkd,
...). Vyuziti flexibility je mozné pouze v pfipadé, ze dané certifikacni schéma vyuziti flexibility
umoznuje.

11.8 U inspekéniho orgédnu musi byt ze zaznamu o flexibilnim rozsahu akreditace patrné
zavedeni, modifikace (doplnéni) normativnich dokumentl (nové verze normy, zavedeni
pozadavku zakaznika), vici kterym se posuzuje shoda. Soucasné mUze, v ramci pfiznaného
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rozsahu, inspekéni organ modifikovat inspekéni postupy (napf. z ddvodu administrativnich
nebo drobnych technickych zmeén).

11.9 U certifika¢nich organt certifikujicich systémy managementu se flexibilita vyuziva pro
¢innosti uvedené v ¢asti Akreditace pro Ucely autorizace/oznamenti, kde je vyuZivana ve formé
aktualizace (stupen volnosti typu A — vizte bod 11.6). Flexibilitu v ostatnich castech Akreditace
Ize uplatnit pouze v pfipadé, kdy to umozniuje IAF (International Accreditation Forum) a/nebo
vlastnik schématu.
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Prechodna a zavére¢na ustanoveni

Tento MPA 00-09-23 nabyva ucinnosti dnem 15. 05. 2023 a nahrazuje MPA 00-09-22 ze dne
20.12.2023.

Pfechodné obdobi pro aplikaci uvedenych pozadavkd pro subjekty sudélenou akreditaci je
pro viechny oblasti akreditace stanoveno do doby podani prvni zadosti o rozsifeni rozsahu
akreditace, ¢i prodlouzeni platnosti akreditace. Pro zdravotnické laboratofe viak maximalné
do 17. 02. 2024. Po dobu pfechodného obdobi zlstava pro subjekty posuzovani shody
s plvodnim pfistupem k FRA v platnosti MPA 00-09-20 z 16. 04. 2020 vyjma ¢l. 8.3.
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1V 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-...
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