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Navod na podani Zadosti

Zadosti podle § 16 odst. 1, 5 a 7 zakona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
a o zmeén¢ a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,,zakon €. 22/1997
Sb.) je vhodné podat na formulati Zadosti, ktery je k dispozici na webovych strankach Ceského
institutu pro akreditaci, 0.p.s. (dale jen CIA) — www.cai.cz. V piipadé pouziti a vyplnéni
uvedeného formulafe ma zadatel jistotu, Ze zadost obsahuje vSechny potiebné udaje v souladu
spravnimi predpisy a CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — Pozadavky
na akredita¢ni organy akreditujici organy posuzovani shody.

Zadatel — subjekt posuzovani shody (déle jen ,,subjekt* nebo ,,zadatel*) postupuje takto:

1) V zadosti zadatel oznaéi jednu nebo vice moznosti, o které zada.
Pro flexibilni rozsah akreditace (MPA 00-09-..) plati:

e V piipad€ zadosti o prizndni flexibilniho rozsahu akreditace zadatel ozna¢i moznost
,,Roz8ifeni rozsahu akreditace*.

e V pfipadé uptfesnéni rozsahu akreditace ve smyslu MPA 00-09-26 c¢lanku 8.5
(po uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace) zadatel ozna¢i moznost ,,Zaznamenani
jinych zmén ve spisu a vydani nového osvédéeni.

Pro aktualizaci metod/postupti/norem dle MPA 10-01-.. plati:

e V piipadé aktualizace metod u laboratofi akreditovanych dle CSN EN ISO/IEC
17025:2018 s dopadem na pfilohu osvédéeni o akreditaci Zadatel ozna¢i moznost
»Zaznamenani jinych zmén ve spisu a vydani nového osvédceni®.

2) Zadatel vyplni predepsané identifika¢ni udaje o subjektu (v souladu s udaji uvedenymi
v obchodnim rejstiiku, ptipadné jiném relevantnim vetejném rejstiiku) a objektu akreditace.
Zde je dilezité vénovat vyplnéni dostateCnou pozornost, protoze se jedna o udaje, které jsou
uréeny ke zvetfejnéni v souvislosti s udélenim akreditace (napt. na osvédCeni o akreditaci,
webové strance CIA, ve Véstniku Utfadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkusebnictvi (dale jen ,,UNMZ*)).

3) V dalsi casti zadosti Zadatel vybere harmonizovanou normu podle pozadované oblasti
akreditace z vyctu harmonizovanych norem, podle kterych CIA provadi posuzovani,
pro orientaci jsou uvedeny zkratky oblasti akreditace:

ZL — zkuSebni laboratof ML  — zdravotnicka laboratof

KL _ kalibra¢ni laboratof COP  — certifikacni orgéan certifikujici

0soby

10 — inspekéni organ VRM — vyrobce referencnich material

COSM - certifikacni organ certifikujici VOO - validacni/ovéfovaci organy
systémy managementu

COV - certifikaéni organ certifikujici PZZ  — poskytovatelé zkouseni
produkty zpusobilosti

BB — biobanka
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4) V c¢asti prohlaseni/zavazky Zadatel prohlasuje, Ze bude plnit zavazné povinnosti, ktere
vychazeji z ¢lanku 4.2 normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018.

5) V ¢asti tykajici se specifikace pfiloh zadosti subjekt k zadosti pfilozi nasledujici ptilohy, které
jsou nedilnou soucasti zadosti:

Piiloha ¢. 1 — Doklad o pravnim postaveni Zadatele se ptiklada pouze v pfipadé, Ze zadatel neni
zapsan ve vetejném rejstiiku, resp. nelze ovéfit pozadované udaje z vetejného rejstiiku a shirky
listin, vzdalen¢ ptistupnych skrze portal https://or.justice.cz. Dokladem o pravnim postaveni
zadatele je zejména vypis z vefejného rejstiiku, zfizovaci listina apod.

Soucasné je nutno piedlozit doklad o existenci zivnostenského ¢i jiného opravnéni potiebného
k vykonu ¢innosti v rozsahu akreditace dle zvlastniho pravniho ptedpisu.

Pro zdravotnické laboratofe plati, Ze pokud nelze aktualni udaje ovéfit v Narodnim registru
poskytovatelli zdravotnich sluzeb, musi zadatel doloZit kopii opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb pro dany druh a rozsah laboratorni diagnostické péce, pro niz zada o akreditaci.

Uvedené doklady je nutno vzdy pfilozit k zadosti 0 udéleni akreditace, v ptipadé potieby budou
vyZzadovany u zadosti o zaznamenani jinych zmén tdaju ve spisu a o vydani nového osvédceni
nebo rozsifeni rozsahu akreditace.

Ptiloha €. 2 — Dopliujici informace o zadateli vyplituje Zadatel podle ptislusné oblasti akreditace,
navod na vyplnéni této pfilohy a pfislusny formulat jsou k dispozici na webovych strankach
pro jednotlivé oblasti akreditace.

Priklada se v pripad€ Zadosti o udéleni akreditace, prodlouZeni platnosti udélené akreditace,
rozsifeni rozsahu akreditace a v pfipadé oznameni vyznamnych persondlnich ¢&i piistrojovych
zmeén.

Ptiloha €. 3 — Pozadovany rozsah ¢innosti posuzovani shody (rozsah akreditace) vypliuje zadatel
podle piislusné oblasti akreditace, pokyny pro vyplnéni této ptilohy a ptislusné formulare jsou
k dispozici na webovych strdnk&ch CIA individualné pro jednotlive oblasti akreditace.

Priklada se v pripadé zadosti o udéleni akreditace, rozsifeni rozsahu akreditace, prodlouzeni
platnosti udélené akreditace a zaznamenani jinych zmén tykajicich se akreditace.

Ptiloha ¢. 4 — Dokumentovany popis systému managementu (napfi. piirucka kvality) se ptiklada
jen v piipadé, Ze jiz neni na CIA (v aktualné platném znéni).

Ptiloha ¢. 5 — Informace o organizaéni struktufe objektu a jeho zaclenéni do struktury Zadatele se
ptiloZi jen v ptipadé€, Ze neni soucasti Pilohy €. 4.

Priklada se v pfipad¢ zadosti o udéleni akreditace, prodlouZeni platnosti udélené akreditace
a zaznamenani jinych zmén udaji ve spisu a o vydani nového osvédceni, pokud se tyto tykaji
organiza¢niho zaclenéni.

Pfiloha ¢. 6 — Informace o ucasti v programech zkouseni zpusobilosti (nebo mezilaboratornim
porovnani) zkusebnich, zdravotnickych a kalibranich laboratoti se ptiklada vzdy. Certifika¢ni
organy certifikujici produkty, inspek¢ni organy, poskytovatelé zkouSeni zpisobilosti, vyrobci
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referen¢nich materialtt a biobanky jej ptikladaji v pfipadé, ze vykonavaji zkuSebni ¢innost.
Piislusny formulat je k dispozici na webovych strankach CIA pro vyse uvedené oblasti akreditace.

Piiklada se v ptipad¢ zadosti o udéleni akreditace, rozsifeni rozsahu akreditace a prodlouzeni
platnosti udélené akreditace.

Piiloha ¢&. 7 — V této pfiloze zadatel specifikuje pozadované zmény u zadosti o omezeni rozsahu
akreditace, pozastaveni akreditace, zruseni rozhodnuti o pozastaveni akreditace a zazhamenani
jinych zmén Gdaji ve spisu a vydani nového osvédéeni (napt. v pfipadech zmén na strané
subjektu).

Priklada se jen v ptipadé¢ Zadosti ve vySe uvedenych vécech.

Piiloha ¢. 8 — Osoba, ktera v akreditaénim procesu jedna za subjekt (blize vizte bod 6), je povinna
prokazat své opravnéni k danému tkonu. Jako ptilohu €. 8 proto pfipoji doklad o svém opravnéni
za subjekt jednat, jimz mize byt napi. povéfeni ud€lené statutarnim organem nebo plna moc.
Pokud opravnéni jednat za subjekt vyplyva z vefejného rejstiiku (typicky obchodni rejstiik),
potom neni tteba k zadosti piikladat vypis z rejstiiku.

6) V posledni ¢asti zadosti vyplni zadatel informace o osobé, ktera bude ve véci jednat za subjekt,
nebo kterd bude subjekt zastupovat jako zmocnénec na zéklad€ plné moci. Tato osoba je vzdy
pouze jedna (§ 30 odst. 2 zédkona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad — dale jen ,,SR“) a bude ve véci
vystupovat jako ,zastupce subjektu®, zejména piebirat pisemnosti dorucované subjektu,
vyjadfovat se k priibdhu akreditaéniho procesu, komunikovat s CIA a ¢&init za subjekt pravni
jednéni (napf. podavat ndmitky). Spolu s Udaji 0 zastupci subjektu je tieba uvést divod opravnéni
jednat za subjekt (zaskrtnout ptislusné policko) a ptipojit doklad o opréavnéni jako Ptilohu
¢. 8 k zadosti (vizte vyse), pokud opravnéni nevyplyva z vefejného rejstiiku (typicky statutarni
organ subjektu).

Osoba jednajici za subjekt (8 30 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad) je fyzicka osoba, ktera
vystupuje jménem subjektu. Touto osobou muze byt:

a) Clen statutarniho organu subjektu; tvofi-li statutdrni orgadn vice osob, jednd za pravnickou
osobu ptedseda statutarniho organu, poptipadé jeho Elen, ktery tim byl povéten; je-li ptedsedou
nebo povefenym cClenem pravnicka osoba, jedna vzdy fyzicka osoba, ktera je k tomu touto
pravnickou osobou zmocnéna nebo jinak opravnéna, nebo

b) zamé&stnanec (€len) subjektu, ktery tim byl statutarnim organem povéien, nebo
¢) vedouci odstépného zavodu, je-li subjekt odstépnym zdvodem, nebo
d) prokurista subjektu, maze-li podle udélené prokury jednat samostatné, nebo

e) jina osoba jednajici na zakladé opravnéni zaloZzeného zvlastnim zakonem nebo na jeho
zakladg, napt. rektor vysoké skoly, pfipadné prorektor jmenovany rektorem, je-li takové
jednani zahrnuto v rozsahu prorektorovych opravnéni.

Subjekt se téz muze rozhodnout, Ze za né&j bude v souvislosti s akreditaci jednat zmocnénec
na zakladé udélené plné moci (§ 33 SR).

Subjektem samoziejmé miize byt podnikajici fyzicka osoba, kterd v akredita¢nim procesu jedna
sama za sebe (nema zmocnénce na zakladé plné moci) — pro tuto situaci je v zadosti policko
»podnikajici fyzicka osoba®.
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Vyplnény formuldi Zadosti véetné piislusnych piiloh zasila Zadatel CIA elektronicky
prostiednictvim datové schranky, ptipadné pisemné prostfednictvim poskytovatele postovnich
sluzeb.
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