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Zménovy list 09/25 k MPA 10-02-23

Text MPA k aplikaci CSN EN IS015189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe - Pozadavky na kvalitu
a kompetenci v akreditaénim systému Ceské republiky, se méni z divodu:
e upfesnéni n€kterych pozadavkd, které se béhem ptfechodného obdobi ukazaly jako nedostatecné
specifikované,
e uvedeni politiky CIA kposuzovani vySetfeni, jehoz &ast je zajistovéna externim
poskytovatelem sluzeb na prubézné bazi s vyuzitim principti uvedenych v EA- 4/24 G:2025,
e drobnych formalnich oprav
s t¢innosti od 1. 1. 2026 takto:

Cist ,,Uvod“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:

Nové vydani tohoto MPA upfesiiuje nékteré pozadavky, které se béhem piechodného obdobi
ukézaly jako nedostatedné specifikované. Dale uvadi politiku CIA k posuzovani vySetieni,
jehoz ¢ast je zajiStovana externim poskytovatelem sluzeb na prubézné bazi S vyuZzitim principu
uvedenych v EA- 4/24 G:2025.

Cist ,,1 Citované dokumenty* se upravuje ndzev MPA 30-03-.. takto:
MPA 30-03-.. Politika CIA pro ucast ve zkouSeni zpusobilosti a mezilaboratornich porovnani
jinych neZ zkousSeni zpusobilosti

Cist ,,2 Terminy, definice a poufité zkratky* se méni cely text kapitoly a zni takto:

Pro G&ely tohoto MPA plati terminy a definice uvedené v CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023
a souvisejicich dokumentech a pojmy nize uvedené.

WA Witness audit (svédecké posuzovani).

Cist ,,3 Interpretace a vysvétleni k aplikaci CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023“ se upravuje takto:

a) text,k definici 3.20“ se dopliiuje a zni:
Kk definici 3.20
Material k vySetfeni nemusi vzdy pochézet pfimo z lidského téla, napf. v pripad€ vySetieni
mikrobiologické kontaminace nemocni¢niho prostiedi, 1éCebnych pfipravki, obalid
transfiznich piipravka, kanyl aj. Vzdy v§ak musi byt mozné dolozit pfimou souvislost takového
vySetieni s icelem poskytnuti informaci pro diagnostiku, sledovani, zvladani, prevenci a 1écbu
nemoci nebo hodnoceni zdravi konkrétniho pacienta.

b) dopliiuje se novy text "'k definici 3.27%, ktery zni:
k definici 3.27
Pro urceni, zda se jedna o smluvni laboratof, je rozhodujicim kritériem to, ze byla vybrana
vedenim laboratofe. Neni dilezité, zda je pouzivan pojem smluvni laboratoi nebo jakykoliv
jiny, ani zda je tato laborator soucasti stejného pravniho subjektu.

Dopliiuje se cast ,,4 Obecné poZadavky”, kterd zni:

4 Obecné pozadavky
k¢l 4.3
Stanoveny a zavedeny proces musi byt vzdy dokumentovany.

Cist ,,5 Potadavky na strukturu a i'izeni® se méni takto:
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a) ,k ¢l 5.3.1“se dopliiuje odstavec tieti a étvrty, ktery zni:
Rozsah laboratornich c¢innosti provadénych v ramci zavedeného systému managementu
laboratofe nemusi byt totozny s rozsahem akreditace. Informace o laboratorni ¢innosti
realizované mimo rozsah akreditace poskytované jakoukoli formou nesmi vyvoldvat dojem, Ze
se na tuto ¢innost akreditace vztahuje.
K pribézné zajiStovanym externim laboratornim ¢innostem vice u ¢l. 6.8.

b) ,k ¢l 5.3.2% se dopliiuje odstavec druhy, ktery zni:
Laboratof musi mit dokumentovand pravidla pro pouzivani znacky., textového odkazu
na akreditaci nebo odkazu na signataistvi ILAC MRA Vv souladu s MPA 00-04-..

Cist ,,6 Poiadavky na zdroje* se méni takto:
a) dopliiuje se novy text “k ¢l. 6.4.7”, ktery zni:
k¢l 6.4.7
Prislusné zaznamy musi byt udrzovany také pro zafizeni mimo stalou kontrolu laboratofe (6.4.2
b). jako napf. potrubni posta, systémy monitoringu prostiedi aj.

b) Upfesriuje se véta prvni .,k ¢l. 6.5.3“ takto:
Na zajisténi metrologické ndvaznosti vysledka vySetfeni a kalibraci méfidel, které ovliviiuji
vysledky vySetfeni, se vztahuji pozadavky stanovené v MPA 30-02-..

C) dopliiuje se novy text “k ¢l. 6.8, ktery zni:
k¢l 6.8
Pro externi laboratoie, které jsou z definice smluvni laboratofe vyjmuty poznamkou 2
K ¢l. 3.27, je nutné zajistit plnéni relevantnich bodu ¢l. 6.8.2 a 6.8.3.
Externi laboratof, ktera pribézné zajist'uje provedeni ¢asti procesu vySetieni (napf. sekvenovani
NGS. bioinformatickou analyzu dat) je samoziejmé také poskytovatelem externich sluzeb.
Laboratof musi zajistit, aby byly vyuzivany pouze vhodné externi sluzby. Toho by mélo byt
dosazeno definovanim a zdokumentovanim Kritérii pro vybér externich poskytovatelt sluzeb
prostiednictvim smluvnich ujednani nebo smluv o poskytovani sluzeb. Stanoveni kritérii pro
vybér, hodnoceni a schvalovani poskytovatelt takovych externich sluzeb musi byt zaloZena na
analyze riziku. Pozadavky a odpovédnosti jednotlivych stran musi byt jednoznaéné definovany
prostiednictvim pisemné dohody zahrnujici alespon:
e Jednoznacnou identifikaci externé zajiStované ¢innosti
e Nastaveni komunikace mezi laboratofi a poskytovatelem; urCeni odpovédnosti
a zajiSténi zachovani duvérnosti informaci véetné dohodnutych podrobnosti
tykajicich se zabezpeCeni ochrany dat b€hem pienost, pouzivani
a ukladani/zalohovani
e Potvrzeni, Ze externi poskytovatel ma zavedeny procesy k zajisténi a sledovani
kompetenci svych pracovniki zapojenych do externé zajistované ¢innosti
e Zpfistupnéni validac¢nich/verifika¢nich zaznami prokazujicich vhodnost externé
zajiStované c¢innosti pro laboratoii zamysSleny tucel stejné jako zavazek
poskytovatele informovat laboratof o planovanych zménach v jakékoli Casti
externé poskytované ¢innosti a provést odpovidajici validaci/verifikaci vCetné
zpristupnéni aktudlnich udaji o vykonnostnich charakteristikich externé
poskytované Cinnosti (napi. citlivost, specificita, nejistota méfeni, omezeni)
a veskerych dalSich informaci potfebnych pro zafazeni do zpravy
e Potvrzeni, Ze externi poskytovatel ma piistup k nezbytnému zafizeni, vybaveni,
¢inidlim a spotfebnimu materialu, véetn€ udrzby a servisniho zajisténi
e Ocekavanou dobu odezvy poskytovatele vychazejici z rizik pro pacienta
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e Postupy urcené k zajisténi kvality vysledkl externiho poskytovatele
e Popis procesu, které externi poskytovatel zavedl pro zajisténi pifesnosti/aplnosti
vysledku poskytovanych laboratofi; laboratof je odpovédna za pfesny a uplny
prepis vysledk externiho poskytovatele do kone¢né zpravy
e Urc¢eni odpovédnosti za hlaSeni vysledku externé poskytované ¢innosti, véetné
podrobnosti 0 tom, komu a kdy by mél externi poskytovatel sd€lit kritické
vysledky
e Podminky pfepravy a pozadavky na kvalitu vzorkt
V piipad€, Ze externé poskytovand ¢innost neni v rozsahu akreditace poskytovatele, musi
dohoda o poskytovani sluzeb obsahovat mechanismy K ovéfeni, Ze externi poskytovatel je
kompetentni k poskytovani platnych vysledku, napf. prostiednictvim umoznéni auditu ze strany
laboratofe a zpiistupnéni vSech relevantnich zdznamu a dokumentd.

Cist,,7 PoZadavky na proces“ se méni takto:

a) Upfresiiuje se véta prvni ,k ¢l. 7.2.3.1“ takto:
Laboratof musi po svych uzivatelich vyzadovat, aby v pozadavku na vySetieni uvadéli
minimalné nasledujici informace:

b) Upiesiiuje se text ,,k ¢l. 7.3.7.3% takto:
k¢l.7.3.7.3

Pii vybéru, planovani, realizaci a prezkoumdavani vvysledkt EHK musi laboratof vychazet
Z MPA 30-03-..

C) dopliiuje se novy text “k ¢l. 7.4.1.6 a)”, ktery zni:

kcl.7.4.1.6a)

Termin ,.,vydani* je zde synonymni s terminem ,.uvolnéni®, jedna se tedy o datum, kdy laboratof
schvalila danou vysledkovou zpravu k pfedani uzivateli.

d) dopliiuje se novy text ,k ¢l. 7.4.1.7 ¢) “, ktery zni:
k¢l 7.4.1.7 ¢)

Uvedeny nazev laboratofe, kterd provedla vySetieni, musi umoznit jeji jednoznacnou
identifikaci.

Cast »Prechodna a zavéreCnad ustanoveni* se méni takto:
Tento MPA nabyva t¢innosti dnem 1. 1. 2026 a k tomuto dni se rusi MPA 10-02-23 ze dne
01.12. 2023 a MPA 10-02-22 ze dne 20. 12. 2022.

Casti “PRILOHA 1 Postup pro stanoveni poctu WA“v tabulce ,, Zdravotnické laboratoie“ se vypousti
slovo ,,postupii“,

Cist ,,PRILOHA 2 Piedpoklidany Easovy rozsah posuzovini® se upravuje pozndmka 1 pod tabulkou
»Pravidelna dozorovd navstéva“ takto:

! pocet postupii je definovan kombinaci informaci o stanovovaném analytu / parametru,
vySetfovaném materialu / matrici, pouzité technice vySetieni a dokumentovaném postupu.
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