POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

Komunikat nr 205 z dnia 29.07.2016 r.

w sprawie akredytacji jednostek certyfikujacych systemy zarzadzania
w zakresie nowego wydania normy PN-EN ISO 13485:2016-04

Informujemy, Ze dnia 1.03.2016 r. opublikowane zostato nowe wydanie normy ISO 13485:2016
Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoScig -- Wymagania do celéw przepiséw
prawnych.

Ostateczny termin przejscia akredytowanych jednostek na nowe wydanie normy PN-EN ISO
13485:2016-04 - uptywa 28.02.2019 r. Z dniem 1.03.2019 r. zakresy akredytacji jednostek
certyfikujgcych systemy zarzadzania w obszarze normy PN-EN ISO 13485:2012 traca
waznose.

Akredytacja i uaktualnienie zakresu akredytacji w odniesieniu do normy PN-EN ISO
13485:2016-04 beda udzielane po potwierdzeniu usuniecia wszystkich niezgodnosci,
stwierdzonych podczas ocen na miejscu.

Jednostki certyfikujgce systemy zarzgdzania bedg mogty wydawac akredytowane certyfikaty
wykazujgce zgodnos¢ z PN-EN ISO 13485:2016-04 dopiero po udzieleniu akredytacji lub
uaktualnieniu zakresu akredytacji uwzgledniajgcej ww. norme.

Ponizej przedstawiono zasady postepowania PCA w okresie przejsciowym.

Od dnia publikacji niniejszego komunikatu mozliwe jest sktadanie wniosku

akredytacji lub
rozszerzenia

CAB : o akredytacje w odniesieniu do PN-EN 1SO 13485:2016-04.

planujgce

ztozenie Whnioski o akredytacje jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania
wniosku w odniesieniu do programu QMS w sektorze medycznym zgodnego PN-EN ISO
0 akredytacje 13485:2012 bedg przyjmowane do dnia 28.02.2018 r.

CAB Procesy akredytacji lub rozszerzenia zakresu akredytacji jednostek certyfikujgcych
W procesie systemy zarzgdzania jakoscig w sektorze medycznych na zgodnos$¢ z PN-EN SO

13485:2012 niezakonczone do 28.02.2018 r. bedg kontynuowane pod warunkiem,
ze wnioskujgcy podmiot wykaze swoje kompetencje do certyfikacji w odniesieniu do
nowego wydania normy PN-EN ISO 13485:2016-04.

Akredytowane jednostki certyfikujgce QMS w sektorze medycznym zainteresowane
prowadzeniem akredytowanej certyfikacji na zgodnos¢ z PN-EN ISO 13485:2016-
04, powinny ztozy¢ stosowne wnioski o uaktualnienie zakresu akredytacji najpdzniej

CAB do dnia 28.02.2018 r.

akredytowane

w trakcie Oceny na miejscu zwigzane z przejsciem na nowe wydanie normy PN-EN ISO
nadzoru 13485:2016-04, beda realizowane w ramach planowanych nadzoréw. Na zyczenie

jednostki ocena taka moze odby¢ sie w innym, uzgodnionym z PCA terminie
poczgwszy od dnia 01.08.2016 r.
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