CESKY INSTITUT @\
PRO AKREDITACI, O.P.S. 2

V Praze, 29.11.2023

C.j.008976/23/CIA
Véc: Informace k posuzovani zdravotnickych laboratofi podle €SN EN ISO 15189 ed. 3:2023

Vazena pani, vaZeny pane,

radi bychom vds seznamili s nejnovéjsimi informacemi, které se tykaji posuzovani zdravotnickych laboratofti
podle nové CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023.

Na svych webovych strankéch vas CIA jiz dFive informoval o tom, e byl nucen odloZit sv(ij plivodné planovany
termin zahajeni pFijimani zadosti podle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023 (tedy 1. 7. 2023) do doby vyieseni
nejasnosti ohledné harmonizace této normy k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 746/2008.
Intenzivni komunikaci Evropské organizace pro spolupraci v oblasti akreditace (EA) s Evropskou komisi (EK)
se tento problém podafrilo vyresit. Dne 15. 11. 2023 byla publikovana zména A11 evropské EN ISO 15189:2022
obsahujici dodatek ZA, ktery je nezbytnym pfedpokladem pro harmonizaci normy. Dale bylo ze strany EK
prislibeno, e harmonizace normy k natizeni ES €. 765/2008 bude zvefejnéna v Urednim véstniku Evropské
unie (OJEU) do konce roku 2023.

Pfechodné obdobi platnosti akreditace udélené podle CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013 konéi dnem 31. 12. 2025.
Na zakladé zvazeni veskerych ziskanych informaci a rizik plynoucich z mozného dal$iho opoZzdéni harmonizace
a predevsim rychle se kraticiho pfechodného obdobi se CIA rozhodl, Ze dne 1. 12. 2023 zah4ji pfijimani zadosti
o akreditaci té7 podle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023. Do zvefejnéni normy v OJEU nicméné nelze udélit
akreditaci pouze podle normy CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023, prole? pro zdjemce o akreditaci zahrnujici
normu CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 je ptipraven specificky postup o nasledujicich krocich:

. V 74dosti subjekt zvoli variantu ,,CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 a CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013".

. S Zadosti subjekt predloZi dokumentovany popis systému managementu (napf. Pfirucka kvality)
podle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.
. V pripadé pozitivniho vysledku posuzovani bude subjektu vydano osvédceni o akreditaci (OA) podle

CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013, pficemz na priloze tohoto OA bude uvedeno, e ,Laboratof pini
poZadavky CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013 a CSN EN SO 15189 ed. 3:2023“.

. Jakmile CIA zvefejni informaci, Ze norma byla publikovana v OJEU a CIA zahdjil prijimani zadosti
podle samostatné CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023, m(iZe subjekt pozadat o ,Zaznamendni jinych zmén
Udajd ve spisu a vydani nového OA“ podle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023, &im? dojde k formalni
Upravé OA tak, Ze toto bude znit pfimo na CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023. Vydani nového OA pouze
administrativni cestou je mozné za podminky, Ze v mezidobi nedoslo v akreditované laboratofi ke
zménam vyZadujicim posouzeni (napf. zména rozsahu akreditace).

Dale zde pro vasi informaci uvadime obecné platné informace k posuzovani, resp. pfeposuzovani podle nové
normy:
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Posouzeni laboratofe je mozné pouze na Zadost subjektu. K podani Zadosti pouZijte formular Zadosti
dostupny na strankdch CIA vsekci ,Dokumenty pro zdravotnické laboratofe”, odkaz je zde:
https://www.cai.cz/?page id=2969. V zdsadé je mozné zvolit jednu z nasledujicich moZnosti:

. Zadost o udéleni akreditace - v pfipadé prvotni akreditace.
. Zadost o prodlouZeni platnosti udélené akreditace - v pfipadé opakované akreditace.
. Zaznamenani jinych zmén Udaj ve spisu a o vydani nového osvédcéeni — v pripadé, Ze subjekt

chce preposouzeni spojit s pravidelnou dozorovou ndvstévou (PD) nebo pfi samostatném fizeni
na zadost subjektu (ZZ).

S 7adosti musi byt zaslan dokumentovany popis systému managementu (napF. Pfiru¢ka kvality) podle CSN EN
ISO 15189 ed. 3:2023. Pfi planovani terminu podani Zadosti nezapomerite, Ze prfechodné obdobi platnosti
akreditace udélené podle CSN EN ISO 15189 ed. 2:2013 koné&i podle rezoluce ILAC dnem 31. 12 2025.
K tomuto dni také koné&i platnost uvedené normy. CIA musi o zadosti rozhodnout do 120 dni od jejiho pfijeti.
Doporucujeme tedy podat Zadost nejpozdéji 2. 9. 2025. S ohledem na bezproblémovy pribéh preposuzovani
Vasi laboratore i vSech vice nez 240 akreditovanych zdravotnickych laboratofi prosim zvazte drivéjsi termin
podani Zadosti. V pfipadé prfeposuzovani podle nové normy v ramci udéleni nebo prodlouZeni platnosti
udélené akreditace budou predpokladané casové kapacity vsouladu s prilohou 2 MPA 10-02-23. Na
preposouzeni vramci PD pocitejte s navySenim kapacit o min. 18 hodin, minimalni ¢asova kapacita pfi
samostatném ZZ je stanovena na 24 hodin.

Pfed podanim Zadosti by méla laboratoi dostateéné provérit svoji pripravenost. K tomuto muze laborator
vyuZit ,Dotaznik Zadatele” dostupny na strankach CIA, ktery oviem neni povinnou pfilohou 7adosti. Je
potfeba zddraznit, Ze CIA posuzuje efektivitu zavedeného systému managementu véetné diikaz(i o tom, jak
jsou pozadavky nové normy naplfiovany v souladu s postupy laboratore.

Platnost akreditace podle CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023 je 3 roky v piipadé udéleni a 5 let v p¥ipadé
prodlouZeni platnosti udélené akreditace. V pripadé preposouzeni laboratore v pribéhu akreditacniho cyklu
bude vydano nové osvédceni o akreditaci, jehoz platnost je shodna s platnosti ptivodniho osvédceni.

Norma CSN EN 1SO 15189 ed. 2:2013 je platna do 31. 12. 2025. Subjekty tedy mohou nadale 74dat o udéleni
nebo prodlouzeni akreditace podle této normy. Nicméné upozornujeme, Ze subjekty musi pocitat s potfebou
nasledného preposouzeni podle normy nové nebo s tim, Ze platnost udélené akreditace podle CSN EN 1SO
15189 ed. 2 konci ke dni 31. 12. 2025.

.....

zastupce garanta pro oblast zdravotnickych laboratofi, pfipadné na feditelku odboru zdravotnickych
laboratoti.

S pozdravem

Ing. Milena Lochmanova
feditelka odboru zdravotnickych laboratofri

Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
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