generi biotech

Zakladni pravidla pro Manazery kvality zkuSebni/kalibracni laboratore
CSN EN ISO/IEC 17025:2018

PERIODICKE CINNOSTI LABORATORE

e Hodnoceni programu auditt za pfedchozi rok

e Sestaveni harmonogramu auditd na novy rok

e Revize dokumentd / zaznam( - aktualni seznam dokumentace

e Kontrola odstranéni neshodné prace / neshod

e Zhodnoceni identifikovanych pfilezitosti zlepSovani

e Kontrola Registru rizik — posouzeni zjisténi novych rizik, kontrola stavajicich opatfeni (navaznost
na Cile kvality, zmény, podnéty a pfipominky personalu, neshody a realizovana napravna opatfeni,
pfijaté stiznosti, identifikované pfilezitosti a opatfeni na né pfijata)

e Vyhodnoceni Cili kvality za pfedchozi obdobi

e Naplanovani Cill kvality na nové obdobi

e Hodnoceni kompetenci pracovniki

e Aktualizace Planu vzdélavani (internich a externich aktivit)

e Hodnoceni Gspésnosti mezilaboratorniho porovnani / zkouseni zpUsobilosti

e Aktualizace Planu metrologické konfirmace, vyhodnoceni v ndvaznosti na kritéria pfijatelnosti pro
pouzivana méfidla

e Hodnoceni externich poskytovatelll (dodavateld) / aktualizace seznamu Schvalenych externich
poskytovatelll (subdodavatel()

e Realizace Pfezkoumani systému managementu

CO OZNAMOVAT CIA

Zmény oznamovat bezprostiedné po jejich realizaci,v rdmci Flexibilniho rozsahu akreditace (uplatnéni pfislusného stupné)
do 14 dni po zavedeni.

e Zména adresy

e Zména nazvu laboratofe/ organizace / zména pravni subjektivity

e Zména Vedouci/ho laboratofe

e Zména zkousek v rozsahu akreditace (pevny rozsah akreditace x flexibilni rozsah akreditace) -
nové metody - novy princip

e Zmeéna laboratorniho informacniho systému
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