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Terminy zavedeni nové normy

CSN EN 1SO 15189:2022

Zdravotnickée laboratore - poZzadavky na kvalitu a
kompetenci

14/12/2022 Vydana nova verze normy EN 1SO 15189

- nasleduye trileté prechodné obdobi

7/12/2025 Konecny termin pro zavedeni nové normy do
systému fizeni kvality — pfestanou platit osvédceni o
akreditaci dle normy z roku 2013 (pozor na terminy
zadosti, CIA ma 120 dni na rozhodnuti)

EN I1SO 15189:2022 nahrazuje EN 1SO 15189:2012 a EN
1SO 22870:2016.




Zmeéeny oproti puvodni norme

Dle tvodu normy:

Sladéni s ISO/IEC 17025:2017, pozadavky na management se
nyni objevuji na konci dokumentu.

Zaclenéni pozadavki na vySetieni v misté péce (POCT),
které byly diive obsazeny v ISO 22870:2017.
ZvySeny draz je kladen na management rizik.

Ale:

mnoho bodt rozpracovano do vétsich detailt, konkrétni
pozadavky oproti obecné formulaci

Nékteré body jsou nové, chybi ve srovnavaci tabulce - viz
dale




Srovnavaci tabulka C.1

Piiloha C (informativni)

Srovnani norem ISO 15189:2012 a ISO 15189:2022 (tento dokument)

Tabulka C.1 — Srovnani noremISO 15189:2012 a ISO 15189:2022 (tento dokument)

1ISO 15189:2012

1ISO 15189:2022 (tento dokument)

Pfedmluva

Predmluva

Uvod

Uvod

1 Pfedmeét normy

Pfedmeét normy

2 Citované dokumenty

Citované dokumenty

3 Terminy a definice

Terminy a definice

4 Pozadavky na management

4.1.1 Organizace

4.1.1.1 Obecné

4.1.1.3 Etické chovani
[zahrnuje divérnost v bodé (e)]

4.1 Odpovédnost organizace a managementu

Obecné pozadavky

Nestrannost

Duveérnost
Management informaci
Uvolnéni informaci
Osobni odpovédnost
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4.1.1.2 Pravni subjektivita

4.1.1.4 Vedouci laboratofe

4.1.2 Odpoveédnost managementu
4.1.2.1 Angazovanost managementu

Pozadavky na strukturu a fizeni
Pravni subjektivita
Vedouci laboratofe
Kompetence vedouciho laboratofe
QOdpovédnosti vedouciho laboratore
Delegovani pravomoci
Laboratorni ¢innosti
Obecné
Shoda s pozadavky
Obecné
Management kvality
Duiikaz o zavazku
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4.1.2.2 Potreby uzivatell
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Pozadavky tykajici se pacientl
Poradenska ¢innost

o
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Srovnavaci tabulka C.1

Ne vzdy odpovida realité (napf. 7.4.1.3 nové normy
neodpovida 5.7.1, ale 5.9.1)

Ukazuje, kde jsou uvedeny ¢asti z pivodni normy v
nové, nékteré body nové normy ale nejsou uvedeny
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Konkrétni zmény v dokumentu

Kap. 1 Pfedmét normy- zptisobilost =» kompetence,
noveé POCT

Kap. 2 Citované dokumenty — nové u vsech citovanych
dokumentt konkrétni verze

Kap. 3 Terminy a definice — nové webové stranky
terminologickych databazi, nové terminy a mnoho
poznamek, nékteré naopak vyjmuty
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Konkrétni zmény v dokumentu

Kap. 4 Obecné pozadavky

Nestrannost, Dtvérnost, Management informaci,
Uvolnéni informaci, Osobni odpovédnost

ptvodné strucné v ,Etické chovani®

vhodné pouzit odkaz na Pracovni a Provozni fad FNM,
na Eticky kodex a Kodex o pravech pacientti

Pozadavky tykajici se pacientti

Konkrétni body oproti ptivodni verzi , Potieby
pacient”
vhodné popsat procesy dle skutecnosti v laboratofi

doplnéni postupu pfi uzavreni, akvizici, fazi lab.
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Konkrétni zmény v dokumentu

Kap. 5 Pozadavky na strukturu a fizeni — vétSina
feSena ptivodné v kap. 4

Vedouci laboratofe - ze 14 bodi jsou 3, nové zminka o
managementu rizik

Laboratorni ¢innosti - neodpovida kapitolam v
ptvodni verzi, doporucuji stru¢ny odkaz na akreditaci
a laboratorni prirucku (Poradenska ¢innost)

Cile a politiky - ve tfech ptivodnich kapitolach, ale +/-
odpovida
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Konkrétni zmény v dokumentu

Kap. 6 - pozménéné i doplnéné formulace, ale jinak vSe v
piedchozi verzi (nékdy i jinde, nez tika tabulka, napft. v
Pozadavcich na management)

Metrologicka navaznost vysledkt méreni — konkrétné;si
pozadavky u kvalitativnich metod

Reagencie a spotf. material — hlaseni nezadoucich pfihod
— uvadim odkaz na Zdkon o zdravotnickych prostredcich a
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro
(375/2022 Sb.)

prijimaci zatizeni — lékarna FNM - doklad o kompetenci

noveé dohody s poskytovatelem POCT - jedna véta
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Konkrétni zmény v dokumentu

Kap. 7 - vétsina pozadavka v predchozi verzi,
konkrétné popsané nékteré procesy

Procesy lab. vySetieni obecné — noveé pravidelné
hodnoceni metod

Nejistoty méteni, IKK — vyrazné doplnéno
Dokumentace postupti - jednodussi, méné svazujici
Planovani kontinuity a pripravenosti na mimoradné
udalosti - samostatné pro vSechny udalosti, dfive u
informacnich systémi

opravnéni k validaci/verifikaci metod - dolozitelné,
tzn. musi byt uvedeno v naplni prace vsech odb.
pracovnikt
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Konkrétni zmény v dokumentu

Kap. 8

nove srozumitelnéjsi pozadavky na systém rizeni, PK
nemusi byt

Prezkoumani systému managementu — pro nds velmi
prinosny proces, vystup je podkladem pro dozorovou
navstévu kontrolniho organu, vyplati se peclivé
vypracovat

jinak vSe viz ptivodni norma
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Konkrétni zmény v dokumentu

Priloha A - Dalsi pozadavky na vySetreni v misté péce
(POCT) - 2/3 stranky
Ptiloha B — Srovnani s ISO 9oo01:2015

Priloha C - jiz zminéné srovnani ISO 15189:2012 a 2022




