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Novy legislativni ramec (NLF)

Definice akreditace

Potvrzeni vydané treti stranou vztahujici se k organu posuzujicimu shodu,
kterym je oznamovano formalni potvrzeni jeho odborné zpusobilosti
provadét specifické ulohy v oblasti posuzovani shody (tzn. je zpusobily
provadeét specifické cinnosti)

(CSN EN ISO/IEC 17011)

Narizeni EP a Rady (ES) ¢. 765/2008

Akreditace - vysadni prostredek dokladajici odbornou zpusobilost subjektu
posuzovani shody

Princip vzajemného uznavani akreditacnich nalezu a nalezu akreditovanych
subjektu na urovni vnitrostatnich organu jednotlivych ¢lenskych statu EU.




Novy legislativni ramec (NLF)

Soubor opatreni Evropského spolecenstvi z roku 2008, jejichz ucelem je
- posilit jednotny trh,

- zlepsit dohled nad trhem,

- zvysSit kvalitu a posilit duvéru v posuzovani shody,

- posilit vyuzivani znacky CE,

- poskytnout nastroje a voditka pro pripravu harmonizované legislativy.

Stézejnimi nastroji k ochrané spotrebitelu i podnikatelt pred nevyhovujicimi vyrobky a k
zajisteni kvality vyrobku uvadénych na evropsky trh jsou:

- stanoveni jasnych a transparentnich pravidel pro akreditaci subjektu posuzovani shody;
- zakotveni prisnéjsich postupu notifikace subjektu posuzovani shody.



Cesky institut pro akreditaci

Vnitrostatni/narodni akreditacni organ

/Zabezpecuje akreditaci:

— zkusebnich laboratori,

— kalibracnich laboratori,

— zdravotnickych laboratori

— certifikaCnich organu provadeéjicich certifikaci produktu, systému
managementu a osob,

— inspekcnich organu,

— environmentalnich ovérovateltu (EMAS)

— poskytovatelu zkouseni zpusobilosti

— producentu referencnich materialu.



Cesky institut pro akreditaci

Reditel CIA

Pravnik CIA Kancelar reditele CIA

Odbor provozné- Odbor zdravotnickych Odbor zkusSebnich a Odbor certifikacnich a
ekonomicky laboratori kalibraCnich laboratofi inspekénich organu




Provadeéeni akreditace — predpisova zakladna

narizeni ¢. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici
se uvadéni V\irobkﬁ na trh,
harmonizovana norma CSN EN ISO/IEC 17011:2018 Posuzovani shody — PoZadavky na
akreditacni organy akreditujici organy posuzovani shody

zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky
zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad (obecné)

dokumenty mezinérodm’ci\ organizaci (EA, IAF, ILAC)

rizena dokumentace akreditacniho organu



Aktivity odboru 500 A\

eZdravotnickeé laboratore A
eCSN EN I1SO 15189:2013 )
e Poskytovatelé zkouseni zpusobilosti :
eCSN EN I1SO 17043:2010 )

-

eVyrobci referencnich materialu
*CSN EN ISO 17034:2017




Akreditace zdravotnickych laboratori

odbornosti ...

Lékarska mikrobiologie
Hematologie

Imunohematologie a transfuzni sluzba

Alergologie a klinicka imunologie
Histopatologie

Cytopatologie
Klinicka biochemie

Klinicka farmakologie
Toxikologie

Cytogenetika

Molekularni genetika
Nuklearni medicina
Vysetreni pro IVF
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Spoluprace na narodni urovni

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Ministerstvo zdravotnictvi O
dohoda o spolupraci

Ceska lékaiska spole¢nost J. E. Purkyné
dohoda o spolupraci 3 ?
doporuceni k interpretaci odbornych pozadavku .

navrhovani odbornych posuzovatelu a expertu
aktivni u¢ast v poradnich organu CIA
(V;ybor pro zdravotnické laboratore, Rada pro akreditaci)

’ cow ot VSEOBECNA
Zdravotni pojistovny A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
;v , . ( { CESKE REPUBLIKY
koncovi uzivatelé akreditace
ohodnoceni kvalitnich laboratornich vysledku

Akreditace - vyznamny nastroj pro poskytovatele zdravotni péce



Odbor 600 — predstaveni, rozsah cinnosti a statisticka data

o ZajisStujeme proces akreditace provadéné podle normy ISO/IEC 17025,
tedy pro zkusebni a kalibracni laboratore

* Vramci odboru mame tri odborné garanty — dva pro zkusebni a jednoho
pro kalibracni laboratore, zajistujici rozvoj akreditace pro tyto oblasti,
implementaci dokumentu EA a ILAC, odbornou cast vzdélavani VP a OP

* Pracovnici odboru jsou dislokovani na
pracovistich v Praze a Brné

* Ke konci roku 2018 bylo akreditovano

516 (ZL) 133 (KL)




Odbor 600 — predstaveni, rozsah cinnosti a statisticka data

Zkusebni laboratore — celkem 516

 Chemické analyzy v oblasti vod, potravin a environmentu
 Mikrobiologické zkousky vod a potravin

* \Veterinarni zkousky

 Zkouseni v oblasti radiochemie

* Zkousky v oblasti stavebnictvi a konstrukci

* Fyzikalni zkousky kovovych, plastovych a kompozitnich materialu
e Elektrotechnické zkousky a oblast EMC

e Zkouseniv oblasti NDT

* Forenzni zkou$eni — laboratofe Policie CR

 Zkouseni v oblasti motorovych vozidel

e Zkouseni vlivu prostredi

e Zkouseni textilii

 Pozarni zkouseni




Odbor 600 — predstaveni, rozsah cinnosti a statisticka data

Kalibracni laboratore — celkem 133
 Obor geometrickych veli¢in — délka, rovinny uhel
 Teplota
 Tlak
* Hmotnost
* Vlhkost
* Elektrickeé veli€iny vCetneé vf
 Tvrdost
* Sila a moment sily
 Mechanicky pohyb - otacky
e Staticky objem a prutok
* VeliCiny atomové a jaderné fyziky (ionizujici zareni)
* Svételné veliCiny



Aktivity odboru 700

e Certifikacni organy certifikujici systémy managementu
e CSN EN ISO/IEC 17021-1:2016

e Certifikacni organy certifikujici produkty
e CSN EN ISO/IEC 17065:2013

e Certifikacni organy certifikujici osoby
e CSN EN ISO/IEC 17024:2013

e Inspekéni organy
e CSN EN ISO/IEC 17020:2012

e Validacni a ovérovaci organ
e CSN EN ISO 14065:2013

- J o J o J . J




Akreditace certifikacnich organu certifikujicich systémy

managementu

Systémy managementu ...
- QMS - 1SO 9001 (ve spojeni s ISO 3834 - 2, -3, -4)
- EMS -1S0O 14001
- EnMS - 1SO 50001
- BOZP - CSN OHSAS 18001
/ 1SO 45001
QMS - MD ISO 13485
- ISMS - ISO/IEC 27001
- iTSMS - ISO/IEC 20000-1
- FSMS - 1SO 22000
- FSSC 22000
- BCMS - 1SO 22301
-  EMAS




Akreditace certifikacnich organu certifikujicich produkty

Produkty

- Proces svarovani (1SO 3834)

- Certifikace spotrebitelského
retézce lesnich produktu (PEFC)

- Certifikace spravné zemedelskée
praxe (GLOBALG.A.P.)

- Oveérovani environmentalniho
prohlaseni o produktu (EPD)

- Certifikace poskytovatelu sluzeb
vytvarejicich duveéru (elDAS)

- Certifikace spravné vyrobni praxe ——
krmiv (GMP+, modul FSA)

- Certifikace kompozitnich drevenych
desek (40 CFR Part 770)

- Ekologicka produkce

atd.




Akreditace certifikacnich organu certifikujicich osoby

Osoby

- 1SO 9606-1, -2, -3, -4 a dalsi

- |1SO 9712

- Odhadce nemovitosti

- Manazeri a auditori (9001, 14001,
20000, 18001, 5000, ...)

- Metrologie

- Bezpecnost prace

- Nakladani s odpady




Akreditace inspekcnich organu

Akreditace ovérovacich a validacnich organu

Inspekce

- Tlakova zarizeni

- Strojni zarizeni

- Inspekce v oblasti svarovani
- Elektricka zarizeni

- Vytahy a zdvihaci zarizeni

- Ekologické produkce

Oveérovaci organy (GHG)

- smernice Evropského parlamentu
a Rady 2003/87/ES (EU ETS)

- ICAO CORSIA



Evaluace EA

Vysledek evaluace:

- CIA z(stava ve véech MLA EA

- Schvaleni na EA MAC - Island, kvéten 2019
- Nova MLA EA — vyrobci RM

- 8. kvéten 2019 Rim o

- Prvni signatari: =y

L'ENTE ITALIANO DI ACCREDITAMENT

lrish“w National Accreditation Board

RAAD VOOR ACCREDITATIE E NARODNI AKREDITACN] ORGAN
@ m\ Entidad Nacioas! de ktg«\




Pocty udelenych akreditaci

Pocty akreditovanych subjektu 30. 6. 2019:

L — 517 VRM -2

KL — 131 ML — 254
COV -—-58 COP —-24
COSM —-45 EMAS -4

10, — 49 Pz —14
GHG -6

Celkem —-1104



Statistika EA

Number of accreditations

- V roce 2008 zverejnila EK Novy
legislativni ramec, jehoz soucasti je i
narizeni 765/2008:

- Statistické informace byly zpracovany k
31.12. 2018;

- Jsou zahrnuty informace od 34 plnych 14200
clenu a 11 pridruzenych clend.

35400

35200

35000

34800

34600

34200
2016 2017 2018



Statistika EA

V roce 2018 meéli ¢clenove EA
vydano vice nez 35 333
akreditaci vramci EA MLA,

které byly rozdéleny takto:

Kalibracni laboratore

Zkusebni laboratore

Zdravotnické laboratore
Certifikace vyrobku

Certifikace systému managementu

Certifikace osob
Inspekce

Ovéreni GHG

Poskytovatelé zkouSeni zpUsobilosti

Vyrobci referencnich material(

CELKEM

3.094
18.530

3.896
1.896
1.367

644
5.528
142

179

57

35.333



EAMULTILATERALAGREEMENT SIGNATORIES
(31 DECEMBER 2018)

EAMULTILATERALAGREEMENT SIGNATORIES
(31 DECEMBER 2018)

CERTIFICATION
P
cALBRATION |  TESTING mepicaL | CERTPCATION | CERTICATION | 80niES- | vemmicamon | MSPECTION | PROFICIENCY
LABORATORES LABORATORES " MANAGEMENT BOOIES
PRODUCTS PERSONS mde BODES PROVIDERS
ALGERIA - ALGERAC J N N
BELARUS - BSCA ® ®
BOSNIA 3 4
HERZEGOVINA - v v v
BATA
EGYPT - EGAC
GEORGIA - GAC v N v N N
ISRAEL - ISRAC N \J N N
REPUBLIC OF f [
MOLDCVA - MOLDAC v A A \ v \
UKRAINE - NAAU v N N N N N
TUNISIA - TUNAC N y \ ]

CAUBRATION | TesvG | wepicar | CERRRERTION | CERPRCATION RoDiES Ve | NseECTION | PROTICENCY
LABGRATORES | LASORATORES | LABORATORES | poonucTs PERSONS "s’t‘fgfsm BODIES BODES | provioess
ALBANIA - DPA v
AUSTRIA - AA N v v v v v v v
BELGIUM - BELAC v v v v v v v v v
BULGARIA - BAS N v v v v v v v
CROATIA - HAA v v v v v v v v
CYPRUS - CYS N v v 7
CZECH REPUBLIC - CAl N v v vV v v v v v
DENMARK - DANAK N v v N N N v v v
ESTONIA- EAK v v v ! v v v v
FINLAND - FINAS v v v v v v v v v
FRANCE - COFRAC N v v vV v v v v v
FYROM - IARM N v v N v
GERMANY - DAKKS v v vV v . v v
GREECE - ESYD v v v v v v v v
HUNGARY - NAH N v v v v v v v
RELAND - INAB N v v v v v
TALY - ACCREDIA N v v v v v v v v
LATVIA - LATAK v v v v v v v v
LITHUANIA - LA N N v v v v v
LUXEMSURG - OLAS N v v N v v
MALTA - NAB-MALTA N v v
NETHERLANDS - RvA v v v v v v vV v v
NORWAY - NA v v v v v v v v v
POLAND - PCA v v v v v v v v v
PORTUGAL - IPAC v v v v v v v v
ROMANIA - RENAR \ J v | N N v v v
SERBIA- ATS N v v N N} N v
SLOVAKIA - SNAS N N v \ \ | N N
SLOVENIA - SA N v N N \ \ <
SPAIN - ENAC N J v \ ] ] N N J
SWEDEN - SWEDAC \ J v N N N vV v v
SWITZERLAND - SAS N] N v N A N v
TURKEY - TURKAK \ J v N N N v v
UNITED KINGDOM - UKAS N N v N N N vV v v

® New signafory in 2018

® New signafory in 2018




Webové stranky

NAPISTENAM B2

CESKY INSTITUT A ONAS- AKREDITACE- MEZINARODNI SPOLUPRACE- KONTAKTY- =
PRO AKREDITACI, O.P.S.

VYHLEDAVANI V DATABAZI AKREDITOVANYCH SUBJEKTU

Aktuality Pro¢ Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.?

Dokumenty ke staZeni

V4
[ S Ste I I l WO rd P re S S - Cesky institut pro zkreditaci, obecné prospéiné spolednost, jako nirodni akreditaéni orgén zaloZeny Ceskou republikou 2 notifikovany Evropskou komisi
Seminare ClA poskytuje své sluZby v souladu s platnymi pravnimi..
A4 \'4 V4
°* vsecnny do unlenty e stazeni

* moznost kontaktovat CIA pomoci
formulare

* RSS
* optimalizace pro mobilni telefony a

Inspekéni organy

tablety

Ovéfovatelé vykazl emisi sklenikovych plyni

Casté dotazy

Informace o vydani dokumentd organizaci zabyvajicich se akreditaci

Informace #06 ke dni 10. 9. 2019 ViZeni kiienti viZeni étenfi, Cesky institut pro akreditaci, o.ps. (CIA) jako €len Evropské organizace pro spoluprici v oblasti...

IAF MD 11:2019

Informacni dopis o publikaci revidovaného dokumentu |AF MD 11:2019.

Databaze |AF CertSearch

Poskytovatele PT

Vyrobci referenénich materidld

Informacni dopis © zktudlnim stavu priprav databize |AF CertSearch
Zkouseni zplsobilosti (PT)

NADCHAZEJICI AKCE

Seminar Systém kvality — Brno -EI-

3. 10. 2019 Cas konéni 9:30-14:15



Webové stranky Databaze

Databaze akreditovanych subjekt

* databaze on-line

 moznost vyhledavani podle nékolika
( r i té ri Il hledat podle nazvu hledat podle Cisla hledat podle Cisla OA

hledat podle norem pro akreditaci hledat podle Udaju subjektu hledat v textu akreditace

HLEDAT

* ke stazeni prilohy OA
e kontaktni informace na klienty

y , y
* razeni podle kategorii

Razeni [

DLECiSLA | DLENAZVU | DLecistaosveceni | oLenormy |G
O Sestupné



Webové stranky

eMemberLogin ContactUs Newsletter o Q Q

EUROPEAN
ACCREDITATION ACCREDITATION MUTUAL RECOGNITION EA MEMBERS ABOUT EA INFORMATION CENTER

ER

A EA Members > Directory of EA Members and MLA signatories

r development purposes only For development purposes only For developms i
/ECH REPUBLIC FULL MEMBER
Al Phone:  +420 272 096 222
>zech Accreditation
nstitute
)lsanska 54/3
>Z-130 00 - Prague 3
CAl o
Pr.ague 3, CZECH R.EPUBL.IC MLA signatory S
Click here for more information Date of next re-evaluation: 2022/12 i
or development purpos > | For development purp )ate of last peer evaluation: 201/06
Signatory : IAF - ILAC




Webové stranky

CESKY INSTITUT

PRO AKREDITACI, O.P.S.

Obchodni podminky

pocCet mist: 0
cena: 0 KC

kategorie

Aktualni nabidka seminara CIA

kontaktni formular

| chci zaslat dotaz |

Aktualni nabidka semin

Vazeni klienti,

v soucasnosti nabizime nasledujici seminare:

Seminar Akreditace zdravotnickych
laboratori — zkusenosti a ocekavané zmény

- .
K dispozici (42 pocCet mist)
N 2 400 K&
‘ i l [ poéet mist
e i L oL

aru CIA

Seminar Systém kvality - Brno

K dispozici (39 pocCet mist)

2 300 K¢

vybrat pocCet mist

; prihlasit se ¢ zaregistrovat se



Socialni site

, Hlavni stranka

O Twitteru

Tweety

32

CIA

@akreditace 0

€A

CUROPLAN
VTRIDEATION

Czech Accreditation Institute
© Ceska republika
& caicz

Pripojil se listopad 201

Tweety

Sledovani

45

Sledujici L

77

Tweety a odpovéc

Retweetnuto uzivatelem CIA
EA Accreditation ¢
The EA MAC Management Gro
Agreement Council (MAC) mee
(Iceland). The MAC will discuss
National #Accreditation Bodie:

YEAaccredi

ajky Seznamy

38 2

A
N
\J %

Hledat na Twitteru

Cesky institut pro
akreditaci
@akreditaceCR

Hlavni stranka Vytvorte

Qhirzhw

=

IHS'JIII

Cesky institut pro akreditaci, o.p.s.

/ykonné Gfady - Praha 3, HI. m. Praha - 34 sledujicich uZivateld

Navstlwt web E‘

Domu
| O nas

Prace

Lide

Reklamy

Prehled

_esky institut pro akreditaci, 0.p.s. (CIA) provadi nestranné, objektivni a
zavislé posouzeni odborné zpisobilosti organt posuzovani shody
(akreditaci) pro:

- zku3ebni, kalibracni a zdravotnické laboratore

- certifikacni organy certifikujici osoby, systémy managementu, produkty vc.

procesu a sluzeb

- inspekéni organy,

- poskytovatele zkou3eni zplsobilosti

- vyrobce referencnich materiald

- ovérovatele vykaz( emisi sklenikovych plyni

- environmentalni ovérovatele programi EMAS.

Web http://www.cai.cz

1 Tohle se mi libi v

N\ Sleduji ¥ A Sdilet

&1 zZive ) udalost € Nabidka ¥ Prace

v/ Sledujete ===

m‘ Igor a 2 dalsi spojeni zde pracuji

Zobrazit véech 10 zaméstnanct na LinkedIln =

Your dream
job is closer:
than you
think

See jobs

Linked in.




Dekuji za pozornost



