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Deklarovanie plnenia požiadaviek normy EN ISO/IEC 17029: 2019, EN ISO 14065: 2021 a vykonávacieho nariadenia Komisie (EÚ) 2018/2067 v znení vykonávacieho nariadenia Komisie (EÚ)  2020/2084 (ďalej len „AVR“)
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	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	5
	Všeobecné požiadavky
	

	5.1
	Právny subjekt
	

	5.2
	Zodpovednosť za vyhlásenia o validácii/verifikácii
	

	5.3

čl. 43
	Riadenie nestrannosti
	

	5.4
	Zodpovednosť
	

	

	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	6
	Požiadavky na štruktúru
	

	6.1

	Organizačná štruktúra a vrcholový manažment
	

	6.2

čl. 43 (2)
	Prevádzkové riadenie
	



	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	7
	Požiadavky na zdroje
	

	7.1
	Všeobecne
	

	7.2

čl. 36-40, 43
	Pracovníci
	

	7.3

čl. 36
	Proces riadenia kompetentnosti pracovníkov
	

	7.4

čl. 43 (5)
	Externé zaobstarávanie
	

	

	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	8
	Program validácie/verifikácie 
	

	
	
	

	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	9
	Požiadavky na proces
	

	9.1

kap. II AVR
	Všeobecne
	

	9.2

kap. II AVR
	Pred uzatvorením zákazky 
	

	9.3

kap. II AVR
	Zákazka 
	

	9.4

kap. II AVR
	Plánovanie
	

	9.5

kap. II AVR
	Vykonanie validácie/verifikácie 
	

	9.6

kap. II AVR
	Preskúmanie
	

	9.7

kap. II AVR
	Rozhodnutie a vydanie vyhlásenia o validácii/verifikácii 
	

	9.8

čl. 70 MRR
	Skutočnosti zistené po vydaní vyhlásenia o validácii/verifikácii 
	

	9.9
	Vybavovanie odvolaní
	

	9.10
	Vybavovanie sťažností
	

	9.11

čl. 26
	Záznamy
	



	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	10
	Požiadavky na informácie
	

	10.1

čl. 42 (2)
	Verejne dostupné informácie
	

	10.2

čl. 42 (2)
	Ďalšie dostupné informácie
	

	10.3
	Odkaz na validáciu/verifikáciu a použitie značiek
	

	10.4

čl. 42 (3)
	Dôvernosť
	



	Článok normy/
nariadenia
	Názov článku
	Popis plnenia požiadavky - odkazy na články relevantných dokumentov *)

	11
	Požiadavky na systém manažérstva
	

	11.1

čl. 41, Príloha II AVR
	Všeobecne
	

	11.2

čl. 41, Príloha II AVR
	Preskúmanie systému manažérstva
	

	11.3

čl. 41, Príloha II AVR
	Interné audity
	

	11.4

čl. 41, Príloha II AVR
	Nápravné opatrenia
	

	11.5

čl. 41, Príloha II AVR
	Opatrenia na riešenie rizík a príležitostí
	

	11.6

čl. 41, Príloha II AVR
	Zdokumentované informácie
	



*) Všetky dokumenty, na ktoré sa odvolávate vložte do AIS. 
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