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Zménovy list 06/24 k MPA 00-09-23

Text MPA 00-09-23 Flexibilni rozsah akreditace, Se méni z diivodu:
o upiesnéna pravidla na zdkladé implementace pozadavki revidovaného dokumentu EA-2/15
M:2023,
o formalnich Gprav
s t¢innosti od 01. 10. 2024 takto:

Cist ,,Uvod“ se méni prvni odstavec, ktery zni takto:
V tomto vydani MPA byla upfesnéna pravidla na zdkladé implementace pozadavka revidovaného
dokumentu EA-2/15 M:2023.

Cist,,1 Citované dokumenty* se upravuje néizev EA-4/17 M takto:
EA-4/17 M Description of scopes of accreditation for medical laboratories

Cist ,,2 Terminy, definice a poufité zkratky“ se up¥esiiuje:

a) véta prvni u definice pro Flexibilni rozsah (FRA), kterd zni takto:
Flexibilni rozsah (FRA) — definuje ISO/IEC 17011:2017 jako rozsah akreditace vyjadieny tak, aby
subjekt posuzovani shody mohl provadét zmény v metodice a v dalSich parametrech v mezich jeho
kompetence potvrzené akreditaénim organem.

b) Definice pro Subjekt posuzovaini shody, kterd zni takto:
Subjekt posuzovani shody — organ, ktery poskytuje né€kterou z nasledujicich sluzeb posuzovani shody:
zkouSeni, vySetieni, odbér primarnich vzorki, inspekce, certifikace osob, certifikace produktu a

certifikace systémii managementu.

Cist w4 Omezeni® se ¢l. 4.2 méni na 4.3 a novy ¢l. 4.2 zni takto:

4.2 Flexibilni rozsah akreditace se vztahuje k rozsahu akreditace popsanému v bodé 7.8.3 normy CSN
EN ISO/IEC 17011:2018, nevztahuje se na dalSi informace o akreditaci uvedené v bodé 7.8.1 téze

normy.

Cist ,,6ondmt'nky pro piiznani flexibilniho rozsahu subjektu posuzovdni shody“ se upiesiiuje takto:
a) Cl. 6.1 odrdazka prvni zni:
Jak stanovit své pozadavky - zdroj podnétu pro uplatnéni flexibilniho rozsahu (napif. pozadavek
zakaznika, vlastni technicky nebo odborny rozvoj, pozadavky legislativy) a jak brat v avahu hranice
flexibility.
b) Cl 6.1 odrdzka tieti zni:
Jak validovat, 7e naplanované ¢innosti splnily pozadavky.

¢) CL 6.1 odrdzka étvrtd zni:
Jak ovéfit, ze ¢innosti splnily pozadavky

d) Cl 6.1 odrdazka sedma se upravuje v pdté a Sesté pododrdice a zni:
o Realizaci aktualizace ,.Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace® az po faddném

a_ uspéSném provedeni vSech kroku stanoveného postupu navrhu a implementace

modifikovanych nebo novych ¢innosti v ramei flexibilniho rozsahu, véetné vySe uvedené
odrazky.
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o NeumoZnit uvolnéni postupu (tedy zaznamenani do ..Seznam ¢innosti® (vizte 6.2) pro nové
pracovisté, jez dosud nebylo posouzeno CIA (a neni tedy uvedeno v osvédCeni o akreditaci,
resp. jeho ptiloze, dle pozadavku &l. 7.8.1. normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018).

e) Cl. 6.2 odrdzka prvni zni:

rec

Tento ,.Seznam &innosti* musi byt veden ve formé predepsané CIA, ktera napliiuje pozadavky &l. 7.8.3
normy CSN EN ISO/IEC 17011:2018. Konkrétni formuléfe jsou specifikovany nize (kap. 9 az 11) pro
jednotlivé oblasti akreditace a jSou pro subjekt posuzovani shody dostupné na Share daného objektu po

priznani flexibilniho rozsahu akreditace.

f) Cl 6.2 odrdtka druhd zni:
Tento seznam musi byt aktualni, Uplny, transparentni a na vyzadani vefejn€ dostupny, priemz
preferovanou formou je uvedeni na webovych strankach subjektu (pro nékteré oblasti akreditace je to

forma povinna vizte 9 az 11).

Cist ,,8 Posouzeni flexibilniho rozsahu“ se upravuje bod 8.1:

a) Upfesiiuje véta ticeti a zni takto:
Pii kazdém jednotlivém posouzeni zadosti o pfiznani flexibilniho rozsahu jsou Vv ramci pfipravy na
posuzovani a pii posuzovani samotném zohlediiovana rizika (viz EA-2/19 INF), ktera jsou spojena s:.

b) Upfesriuje odrazka pata a zni takto:
poskozenim dobré povésti CIA

¢) Odrdzika Sestda méni a zni takto:
schopnosti prokézat, Ze zpusob price subjektu je vhodny a platny a Ze pracuje nestranné, kompetentné
a konzistentné

d) Dopliiuje se posledni véta, kterd zni
Vvse uvedené aspekty jsou brany v uvahu také skupinou posuzovatel pii posuzovani a &leny

rozhodovaci komise v ramci procesu rozhodovani o akreditaci.

Cist ,,8 Posouzeni flexibilniho rozsahu* se upravuje bod 8.4 véta prvni, kterd zni takto:
Cinnosti posuzovani shody modifikované subjektem posuzovani shody V ramci flexibilniho rozsahu

akreditace musi subjekt oznamovat CIA neprodlené (nejpozdéji do 14 dnil) po jejich zavedeni
S vyuzitim Zaznamu o uplatnéni flexibilniho rozsahu akreditace, ktery je pro subjekt posuzovani shody

dostupny na Share daného objektu po pfiznani flexibilniho rozsahu akreditace.

Cast ,»9 Flexibilni rozsah akreditace zkuSebnich laboratoii“ se méni takto:

a) Upfesiiuje se véta prvni v ¢l. 9.2 a zni takto:
V popisu rozsahu akreditace je zkuSebni laboratofi umoznéno pro ¢innosti posuzovani shody spadajici
do flexibilniho rozsahu akreditace vyuZit v polozkach, které odpovidaji zavedenym stupfiim volnosti,

obecny popis, pfiemZ mira obecnosti tohoto popisu zohledniuje rozsah konkrétnich laboratofi

zavedenych stupnit volnosti.

b) Upravuje se ¢él. 9.6, ktery zni takto:
ZkuSebni laboratof musi udrzovat aktualni ,,.Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace*
(vizte 6.2) s vyuzitim formuladie CIA (11_01 P508a_L). Piiloha osvéd&eni o akreditaci obsahuje odkaz
na tento seznam, ktery musi byt trvale ¢i na vyzadani vefejné dostupny v aktualni podobé. Preferovanou

formou je uvedeni odkazu na webové stranky, na nichz je seznam zverejnén. Jedna z dalSich vhodnych
moznosti, je napf. uvedeni konkrétniho emailu, na némz je mozno pozadat o zaslani seznamu.
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Cist ,,10 Flexibilni rozsah akreditace zdravotnickych laboratoii“ se méni takto:
a) V¢l 10.4 se doplituje novy stuperi volnosti “E”

E. Flexibilita tyvkajici se mist poskytovani POCT vySetieni

b) V ¢l 10.4 se dopliiuje a upiesiiuje text pod novym stuperi volnosti “E” a zni takto:
Pouze stupen volnosti A je mozné vyuzivat samostatné, a to jediné v piipadé, Ze se jednd
0 administrativni zménu dokumentovaného postupu (naptf. SOP) bez jakékoliv zmény v postupu
vySetfeni. Ostatni stupné volnosti je pro jednotliva vySetfeni mozné vzajemné a vhodné kombinovat,

vzdy ovSem ve spojeni se stupném volnosti A. Podminkou vyuziti stupné€ volnosti B je zachovani
principu vySetfeni a jeho prikladem je moznost obmény pouzivaného zafizeni, softwaru nebo reagencili,

zmeéna vlastniho postupu vySetireni.

Pro odbér primarnich vzorku lze vyuzit pouze stupné volnosti A a B. Piikladem stupné B je zména
odbérového materialu nebo vlastniho postupu odbéru, beze zmény principu odbéru.

Pro vySetfeni POCT lze vyuzit pouze stupné volnosti A, B a E. Stupen E umoziiuje zaradit resp. vyjmout
misto poskytovani POCT do resp. z klastru. Tento stupen neumoznuje zménu klastra u daného POCT
vySetieni.

Zdravotnickd laboratof musi ve své dokumentaci pro jednotliva vySetfeni/odbéry zahrnuté do

flexibilniho rozsahu specifikovat zavedené stupné volnosti véetn€ jejich konkrétniho vyznamu.

¢) VL 10.5 se doplituje posledni véta, kterd zni:
Je-li zdravotnické laboratoii vyddno osvédCeni o akreditaci v jiném jazyce, musi byt na webovych
strdnkach trvale vefeiné dostupna také priislu§na jazykova mutace ,.Seznamu c¢innosti v rdmci
flexibilniho rozsahu akreditace*.

G €€

Cist ,, 11 Flexibilni rozsah akreditace u certifikainich a inspekénich orgdni
Cl. 11.4, ktery zni takto:

Certifika¢ni nebo inspekéni orgadn musi udrzovat aktualni .,Seznam ¢innosti v ramci flexibilniho rozsahu
akreditace* (vizte 6.2) s vyuzitim formuldfe CIA (11_01 P508a_VIPT). Ptiloha osvédéeni o akreditaci
obsahuje odkaz na tento seznam, ktery musi byt trvale, ¢i na vyzadani, vefejné dostupny v aktudlni
podobé. Preferovanou formou je uvedeni odkazu na webové strdnky, na nichZ je seznam zveiejnén.

se upresiiuje a doplituje

Jedna z dalSich vhodnych moZnosti, je napi. uvedeni konkrétniho emailu, na némZ je moZno pozadat o

zaslani seznamu.

766

Cist ,, Piechodnd a zdvéreénd ustanoveni® se méni takto:
Tento MPA 00-09-23 nabyva Géinnosti dnem 01. 10. 2024 a nahrazuje MPA 00-09-23 ze dne 15. 05.
2023.

Piechodné obdobi pro aplikaci uvedenych pozadavki pro subjekty s udélenou akreditaci je

pro vSechny oblasti akreditace stanoveno do doby podani prvni zadosti o rozs§ifeni rozsahu akreditace,
¢1_prodlouZzeni platnosti akreditace. Po dobu pfechodného obdobi zustava pro subjekty posuzovani
shody s pavodnim pfistupem k FRA v platnosti MPA 00-09-20 z 16. 04. 2020 vyjma ¢l. 8.3.

Cervenec 2024 — srpen 2024 doplnéni ext- pfipominek k MPA 00-09-23



