POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

Komunikat nr 376 z dnia 09.05.2022 r.

w sprawie nowelizacji dokumentu IAF MD 9
Stosowanie wymagan normy ISO/IEC 17021-1 w obszarze systeméw
zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych (ISO 13485)

Polskie Centrum Akredytacji informuje, ze z dniem 1 lutego 2023 r. uptywa termin wdrozenia
do stosowania znowelizowanego dokumentu IAF MD 9:2022 Stosowanie wymagarn normy
ISO/IEC 17021-1 w obszarze systeméw zarzgdzania jakoScig wyrobow medycznych (ISO
13485) [oryginat dokumentu: Application of ISO/IEC 17021-1 in the Field of Medical Device
Quality Management Systems (ISO 13485), issue 4].

Postanowienia dokumentu sg obligatoryjne do stosowania przez akredytowane i ubiegajgce
sie o0 akredytacje jednostki certyfikujace systemy zarzadzania jakoscig wedlug wymagan
normy ISO 13485.

Akredytowane podmioty sg zobowigzane do dostosowania swoich systemow zarzadzania oraz
wdrozenia znowelizowanych postanowien zawartych w dokumencie IAF MD 9:2022
w obszarze akredytowanej dziatalnosci.

Postanowienia dokumentu IAF MD 9:2022 bedg uwzgledniane jako kryterium ocen
w nadzorze jednostek certyfikujgcych systemy zarzgdzania jakoscig wedtug wymagan normy
ISO 13485 w planowych ocenach w nadzorze realizowanych przez PCA po uptywie 1 miesigca
od daty opublikowania niniejszego komunikatu.

W przypadku braku gotowoséci jednostki do poddania sie ocenie z uwzglednieniem
postanowienn dokumentu IAF MD 9:2022 w ramach planowych ocen w nadzorze, oceny
spetnienia przedmiotowych wymagan beda realizowane przez PCA jako oceny dodatkowe, na
whniosek jednostek.

Brak potwierdzenia kompetencji jednostki certyfikujgcej systemy zarzgdzania jakoscig wedtug
wymagan normy ISO 13485 z uwzglednieniem wymagan dokumentu IAF MD 9:2022
w terminie do 31 stycznia 2023 r., z przyczyn lezgcych po stronie jednostki, bedzie skutkowat
zawieszeniem akredytacji w przedmiotowym obszarze, do czasu potwierdzenia przez PCA
wdrozenia wymagan dokumentu IAF MD 9:2022.

Ttumaczenie dokumentu IAF MD 9:2022 Stosowanie wymagan normy ISO/IEC 17021-1
w obszarze systemow zarzgdzania jakoscig wyrobow medycznych (ISO 13485) jest dostepne
na stronie internetowej www.pca.gov.pl.
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