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Text MPA 00-01-24 ver. 2 Zakladni pravidla akredita¢niho procesu, Se méni z divodu:

e implementace rezoluce EA tykajici se nutnosti pfedvedeni witness auditu (pokud je vyuzito
moznosti odlozeného witness auditu) nejpozdéji do 18 mésicti od udéleni akreditace v oblasti
akreditace pro ucely autorizace/oznament,

e zavedeni CSN EN ISO/IEC 17043:2023 Posuzovéni shody — Obecné pozadavky na kompetenci
poskytovatell zkouseni zpUsobilosti a

e drobnych uprav.

s uéinnosti od 01. 08. 2025 takto:

Cist ,,1 Uvod“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:

V tomto MPA byla aktualizovana Priloha 6 k implementaci rezoluce EA tykajici se nutnosti predvedeni
witness auditu (pokud je vyuzito moznosti odloZzeného witness auditu) nejpozd€ji do 18 meésici od
udéleni akreditace v oblasti_akreditace pro ucely autorizace/oznameni a doplnéna norma CSN EN
ISO/IEC 17043:2023.

gv'dst ,»2 Citované dokumenty* se méni odkaz k normé CSN EN ISO/IEC 17043 takto:
CSN EN ISO/IEC 17043:2023 Posuzovani shody — Obecné pozadavky na kompetenci poskytovatelt
zkouSeni zpusobilosti.

Cist 4.1 Povéieni CIA“ se upiesiiuje:
a) odrazka druha takto:
e zdravotnické laboratofe podle normy CSN EN ISO 15189 ed. 2: 2013, resp. podle CSN EN ISO
15189 ed. 3:2023;

b) odrazka sedma takto:
e poskytovatele zkouSeni zpUsobilosti podle normy CSN EN ISO/IEC 17043:2023;

Cist ,, Piechodnd a 7dvéreénd ustanoveni® se méni takto:
Tento MPA 00-01-25 nabyva udéinnosti dnem 01. 08. 2025 a k tomuto dni se rusi pfedchozi MPA 00-
01-24 verze 2 ze dne 15. 07. 2024.

Cast ,,PRILOHA 4 Specifikace dokumentace uklidané v CIA“ se up¥esiiuje bod c) takto:
¢) seznam osob opravnénych ke schvalovani vystupnich dokladi subjektu

Cist ,PRILOHA 6 Postup CIA p¥i provddéni akreditace subjektii posuzovini shody stanovenych
produktit podle pravnich piedpisii (akreditace pro ucely autorizace/oznameni)“ se méni takto:
a) dopliiuje se novy bod 9, ktery zni takto:

9. Vyuzije-li subjekt, v souladu s ptilohou C dokumentu EA 2/17, moZnosti udéleni / rozsifeni
rozsahu akreditace pro rozsah .akreditace pro Uclely autorizace/oznameni“ s odkladem
provedeni witness auditu (z divodu nemoznosti provedeni pii prvotnim posouzeni), bere na
védomi, Ze je nasledné povinen, v souladu s timto dokumentem, informovat CIA, jakmile
obdrzi zadost od svého prvniho klienta tak, aby zajistil, ze bude proveden witness audit této

¢innosti. Toto oznameni pfipravenosti podrobit se witness auditu pro uvedenou oblast udélené
akreditace musi byt doru¢eno CIA v dostate¢ném piedstihu pied terminem vlastniho witness
auditu tak, aby CIA mohl ¥4dn& napléanovat souvisejici posuzovani. Nejzazsi termin doruceni
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oznameni je 16 mésicu od udéleni / rozSifeni rozsahu akreditace tak, aby byl splnén pozadavek
na piedvedeni WA do 18 mésict od udé€leni / roz8iteni rozsahu akreditace. Subjekt posuzovani
shody musi mit v pfipadé vyuziti moznosti udé€leni / roz§ifeni rozsahu akreditace s odkladem
provedeni witness auditu dokumentovany postup pro zajisténi vySe uvedené povinnosti.

b) piivodni bod 9 se méni na bod 10.

Cist ,,PRILOHA 7 Poddni v elektronické podobé“ se upiesiiuj prvni a druhy odstavec Cdsti
» Technické parametry p¥ijimanych datovych zprdav* takto:

Datové zpravy jsou piijimany ve formatech: pdf, zip, doc, docx, xIs, xIsx, html a rtf, pfipadné dalSich
formatech kompatibilnich s MS Office 2000 a vy$Simi.

Maximalni velikost datové zpravy se fidi pravidly provozovatele informacniho systému datovych
schranek.

Cist ,PRILOHA 8 Parametry pro posouzeni piiméienosti zpiisobu Cinnosti subjektii posuzovini
shody“ se méni:
a) odrdazka druhd se opravuje takto:

zdravotnické laboratote (podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 / CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023)

b) odrdika osma se méni takto:
poskytovatelé programi zkouSeni zpusobilosti (podle CSN EN ISO/IEC 17043:2023)

a)  nediskriminacéni pfistup (tvorba ceny), nestrannost (¢l. 4.1),
b) navrhovani programu zkouSeni zpusobilosti (¢l. 7.2),

c) _vybér vhodnych subdodavateld, dodavateld (¢l. 6.4),

d) zachovani divérnosti zjisténych informaci (¢l. 4.2).
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