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Akreditace

1 Oficialni uznani, ze akreditovany subjekt je kompetentni
k vykonavani specifikovanych cinnosti

Nezavis/ost

Odborna zpusobilost:  Nestrannost
Sy/sten Jakost




m AKREDITACE X CERTIFIKACE

| |

CERTIFIKACNI LABORATOR
ORGAN
certifikace —‘ Shoda s ISO 9001

LABORATOR




Kbt Globalni koncepce
pro certifikaci a zkouseni

B uznavani narodnich systému pro akreditaci,

certifikaci, inspekci, zkouseni a kalibrace

B akreditacni organy, certifikaCcni organy, inspekcni

organy, zkuseni a kalibracni laboratore se budou
ridit ustanovenim dohodnutych mezinarodnich
norem

(EN rady 45000, ISO rady 17 000)

B upravuje se vzajemne uznavani zkousek, kalibraci

a certifikatu




J - ;v
|HH| Sl ~ Novy pristup
Uloha akreditace v EU

B sluzba ve verejném ekonomickem zajmu
tzv. public authority activity
(jde o definici podstaty, nikoliv o provozovani statem)

B nekonkurenc¢ni vztah mezi mezi AO a mezi AO a
CAB

B formalni uznani EA ze strany EK

B prioritni zpusob prokazani odborné zpusobilosti
aplikace pro regulovanou i neregulovanou oblast
m r. 2006 projednani a predlozeni Rade




ZaIOZen k 1 1 . 1 993 NARODNI AKREDITACNI ORGAN

Obecné prospesna spolecnost

Zalozen statem jako narodni akreditacni organ
s obecnou pusobnosti ve vSech oblastech
akreditace




Zabezpeceni akreditace pro:
zkusebni laboratore (ISO 17025)

[0 zdravotnické laboratore
(ISO 17025, ISO 15189)

kalibracni laboratore

O certifikacni organy pro certifikaci vyrobku
zdravot. prostredky podle prislusnych
narizeni viady




Zabezpeceni akreditace pro:
O certifikaCni organy provadéjici certifikaci QMS
QMS (ISO 9001), BOZP (OHSAS 18001),
EMS (ISO 14001), ISMS (BS 779-2)
v oboru zdravotni a socialni pece,
zdravot. prostredky (ISO 13485)

certifikaCni organy provadgjici certifikaci osob
inspekcénich organd,

environmentalni ovérovatelée (EMAS)
organizatory programu zkouseni zpusobilosti




Spoluprace s odbornymi spole¢nostmi a
dalsimi stranami vyuzivajicimi vysledky
akreditace

Clenstvi v mezinarodnich organizacich
(EA, ILAC, |IAF)




Celosvétova Uroven ILAC
1AF

Regionalni Uroven

Narodni
uroven

Posuzovani shody




European
co-operation for

Accreditation

NATIQ,

L

o0
PIné &lenstvi W2
MLA EA o vzajemném uznavani vysledku

akreditace ve vsech existujicich oblastech
EA WG Health Care

Q

9
PIne Clenstvi 19
MLA IAF o vzajemném uznavani vysledku

akreditace v oblasti certifikace systému jakosti,
EMS a vyrobku

Q
QO
PIné clenstvi v

MRA ILAC o vzajemném uznavani vysledku

akreditace v oblasti zkousek a kalibraci
ILAC AIC Medical Accreditation Group




Kontakty s odbornymi spoleCnostmi
Odborna komise pro zdravotnické laboratore
Jednani s Ceskou Iékafskou spole&nosti JEP

K programu a procesu zvysovani kvality prace klinickych
laboratori v Ceské republice a aktivitam, souvisejicim
S jejich akreditaci

21.12.2005




1SO 17025 nebo I1SO 15189

Laborator by méla mit moznost
rozhodnout se o podle jaké normy chce
akreditovat




akreditace podle ISO 17025 33 laboratofi
z toho: 9 s plné klinickym rozsahem
ostatni s Castecné klinickym rozsahem
(laboratore soukromé i statni, NRL, zdravotni
ustavy, dopingova laborator,....)

akreditace podle ISO 15189 7 laboratori
sluzba dostupna od srpna 2004

prvni osvedceni o akreditaci vydano v lednu 2005




k poZadavkum na systémy rizeni
dle ISO/IEC 17025:2005,
VSeobecné pozadavky na zpusobilost
zkusebnich a kalibracnich laboratori




PInéni pozadavku

aboratori znamena, ze laborator splnuje

jak pozadavky na odbornou zpusobilost,

tak | pozadavky na systém managementu
nezbytne k tomu, aby soustavne poskytovala
technicky platné vysledky zkousek a kalibraci.




Vychazi z ISO 17025 a ISO 9001:2000
Procesni charakter
Komplexni sluzby poskytovane laboratori

Akreditace celého SMJ laboratore

Popis rozsahu akreditace
podle vysetreni/matrice




Prakticke aspekty

Budovani SMJ zalozené na existujicich
dobrych praktikach laboratore

Angazovanost personalu
Struktura PJ / dokumentace
Popis plnéni pozadavku normy




Dekuji za pozornost

WWW.cal.cZ




