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Zménovy list 6/22 k MPA 10-02-21

Text MPA 10-02-21 K aplikaci CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe - Pozadavky na
kvalitu a zptisobilost v akredita¢nim systému Ceské republiky, se z dtvodu:

e Souvisejicich zmén K flexibilnimu rozsahu akreditace
e Revize informaci o vyuzivani doporuéeni odbornych spoleénosti CLS JEP pii posuzovani
meéni S Gcinnosti od 01. 01. 2023 takto:

Cist ,, Piedmluva k MPA*“ se méni étvrty odstavec, ktery zni takto:

Ve smyslu €l. 2, odst. 10 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 budou v rdmci
akreditace posuzovany pozadavky vyhlaSky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 99/2012 Sb.
0 pozadavcich na minimdlni persondlni zabezpe&eni zdravotnich sluzeb v platném znéni jako
pozadavky relevantniho odvétvového piedpisu.

Vypousti se:

a v souladu se znénim normy CSN EN ISO 15189:2013 pozadavky na personalni obsazeni a dalsi
oborové specifické pozadavky pro jednotlivé typy zdravotnickych laboratofi upresnéné
v nepodkroéitelnych minimech odbornych 1ékafskych spole¢nosti Ceské 1ékaiské spolecnosti
Jana Evangelisty Purkyn& (CLS JEP): posledné uvedené plati, pokud nejsou nepodkrotitelna
minima v rozporu s odvétvovym piredpisem v tom smyslu, Ze poZadavky jimi stanovené jsou
mensi (nizsi) nez pozadavky vyplyvajici z odvétvového piedpisu.

Cast ,,1 Uvod* se méni prvni odstavec, ktery zni takto:

V tomto vydani MPA byly aktualizovany informace v PRILOZE 2 souvisejici se zm&nami ve
flexibilnim rozsahu akreditace a v pfedmluvé byly v ndvaznosti na stanovisko Ministerstva
zdravotnictvi CR revidovany informace o vyuzivani doporuceni odbornych spole¢nosti CLS
JEP pfi posuzovani.

Dopliiuje se East ,,Autorskd prava®, ktery zni takto:
Drzitelem autorskych prav k tomuto dokumentu je CIA. Text dokumentu nesmi byt kopirovan za
ucelem prodeje.

Cist ,,Prechodnd a zdvérecnd ustanoveni“ se upravuje a zni:
Tento MPA nabyva uc¢innosti dnem 01. 01. 2023 K uvedenému datu se rusi piedchozi MPA 10-
02-21 ze dne 01. 05. 2021.

Cist ,,PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poétu WA se upravuje tieti véta pod tabulkou takto:
Minimalni po¢et WA je tedy pfedveden pii prvotnim/opakovaném posouzeni a minimaln€ stejny
pocet WA je poté rozvrzen a piedveden béhem jednotlivych pravidelnych dozorovych navs§tév.

Cist ,,PRILOHA 2 Piedpoklidany Easovy rozsah posuzovini® se upravuje:
a) Komentdi k prvni vysvétlivce pod tabulkou Pravidelna dozorovd navstéva:
! pocet postupil je pocet vySetfeni, které je definovano kombinaci informaci o stanovovaném
analytu / parametru, vySetfovaném materidlu / matrici, pouzité technice vySetfeni a
dokumentovaném postupu.
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b) tabulka Dalsi oblasti posuzovani s vysvétlivkami

Prvotni/opakované Pravidelna dozorova
posouzeni navstéva

hodin VP hodin OP/E hodin VP hodin OP/E
Zdravotnicka laboratof plsobici na vice

mistech - k posouzeni kazdého dalsiho
mista, kde jsou provadény klicové 8 8 8 8
¢innosti (na kazdé dalsi misto)

Zdravotnicka laboratof puisobici ve vice
Iékarskych odbornostech (na kazdou 5 3 5 8
dalsi odbornost max.)

Zdravotnicka laboratof provozujici

odbérova mista — k posouzeni kazdého

odbérového mista 4! 4! 4! 4!
(je-li na programu posuzovani)

Laborator zavadi / ma zaveden flexibilni
pristup k rozsahu svych ¢innosti podle P L P L
MPA 00-09-..

Posouzeni uplatnéni flexibilniho
pristupu k rozsahu svych ¢innosti podle ) nl 5 a1

MPA 00-09-..

Laborator provadi interni kalibrace ) gV P gV

Laborator zabezpecuje navaznost
méfreni alternativnim zplsobem (viz 1 Vv 1 Vv
MPA 30-02-..)

I celkové ndklady budou zaloZeny na dase skuteéné straveném na odbérovém misté (uvedena
hodnota je pouze orienta¢nim odhadem)

"'pocet hodin j 7 kazd db iZ je flexibilni pfi zadovan / den;
pocet hodin je vztazen na kazdou odbornost, pro niz je tlexibilni pristup pozadovan / zaveden;
nepouzije se v pripadé uplatnéni flexibilniho rozsahu

"M pocet hodin je vztazen na kazdé posuzované uplatnéni flexibilniho pfistupu, kdy vybér a podet
posuzovanych uplatnéni je stanoven na zakladé vysledka analyzy rizik

V' na kaZzdy obor interni kalibrace
V pro realizovanou kalibraci

VP vedouci posuzovatel
OP/E odborny posuzovatel / expert

listopad 2022 K MPA 10-02-21



