POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

PCA

Komunikat nr 193 z dnia 05.04.2016 r.

w sprawie akredytacji jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
w zakresie nowego wydania normy PN-EN ISO 15378:2015-12

Informujemy, Zze opublikowano nowe wydanie normy PN-EN [ISO 15378:2015-12
Bezposrednie  materialy opakowaniowe  produktow leczniczych-Wymagania
szczegolne dotyczgce zastosowania ISO 9001:2008 z uwzglednieniem Dobrej
Praktyki Wytwarzania (GMP).

Jednostki mogg sktada¢ wnioski o akredytacje w odniesieniu do PN-EN ISO
15378:2015-12 od dnia publikacji niniejszego komunikatu.

W przypadku jednostek posiadajgcych akredytacje w odniesieniu do PN-EN ISO
15378:2012 oceny dla przejscia na nowe wydanie normy PN-EN ISO 15378:2015-12
bedg realizowane w zakresie planowanych nadzoréw podczas ocen na miejscu
zgodnie z harmonogramem nadzoru lub na zyczenie jednostki ocena taka moze
odby¢ sie w innym, uzgodnionym z PCA terminie w formie przeglagdu dokumentaciji.

Akredytacja i aktualizacja w odniesieniu do normy PN-EN ISO 15378:2015-12 bedzie
udzielona po zamknieciu wszystkich niezgodnosci, stwierdzonych podczas
ocen na miejscu lub przeglagdu dokumentac;ji.

Ostateczny termin przejscia akredytowanych jednostek na nowe wydanie normy PN-
EN ISO 15378:2015-12 uptywa 31.03.2017 r.

Jednostki certyfikujgce systemy zarzgdzania bedg mogly wydawac¢ akredytowane
certyfikaty wykazujgce zgodnos¢ z PN-EN SO 15378:2015-12 dopiero po
otrzymaniu od PCA zakresu akredytacji uwzgledniajgcego ww. norme.
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