Platnost od 1.12.2015

STATNI ZDRAVOTNI USTAV
Sti‘edisko pro kvalitu a autorizaci
Srobarova 48, 100 42 Praha 10

ZAKLADNI INFORMACE
pro zajemce a drzitele osvéd&eni 0 autorizaci v laboratornich ¢innostech

Viechny takto oznacené dokumenty a formuldie lze oteviit z tohoto umisténi

VSeobecné dokumenty, se kterymi je zapotiebi se dikladné seznamit a které je potfeba
uplatiiovat pii zavadéni a udrzovani systému jakosti v laboratofi majici zdjem o autorizaci ve
smyslu zakona ¢. 258/00 Sb., o ochrané vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich predpisi, jsou
nejméng tyto:

- zdkon ¢ 258/2000Sb., 0 ochrané veiejného zdravi, ve znéni pozdéjSich piedpisit

(dale Zakon)

- Podminky pro udéleni autorizace podle zékona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetfejného
zdravi, ve znéni pozd¢jsich predpist, stanovené v souladu s ustanovenim § 83a az d
Zéakona Ministerstvem zdravotnictvi CR (dale PUA)

- autorizacni ndavody vydané autorizujici osobou (dale AN), které upravuji zpiisob
splnéni podminek pro udé€leni autorizace podle zdkona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni
pozdgjsich predpisi, stanovenych MZ CR. Seznam vsech vydanych AN a plné znéni
nékterych z nich jsou k dispozici ZDE, ostatni AN je nutno zakoupit v SZU Praha,
Stiredisko pro kvalitu a autorizaci.

Proces podani zadosti:

Zéjemce 0 autorizaci vypliuje a autorizujici osob¢ zasila nasledujici formulage:

- Zidost o vyddni Osvédeni o autorizaci, ktera slouzi vyhradné pro podani nové zadosti o
autorizaci nebo pro podani zadosti pro ty drzitele autorizace, ktefi nedodrzeli zakonny
termin 6 mésicti pro prodlouzeni osvédceni — 1x original.

- Seznam_seti_prihldSenych k posouzeni, zde se uvede pfedmét ¢innosti (oznaceni setli viz

PUA) - 1 x original

- Pitehled 0 uicastiv MPZ, PT (je soucasti dokumentace laboratofe, Viz nize)

- Dokumentace poZadovand autorizujici 0sobou (PD) vypracovana podle AN 12/03 verze 2

(viz AN 12/03 verze 2, ,,Podani zadosti®, ,,Dokumentace laboratoie pozadovand autorizujici

osobou (PD)*)

-Prohlaseni o _politice jakosti v_oblasti_autorizace laboratoii — toto prohladseni o politice

jakosti v oblasti autorizace laboratoii predklada laboratot jako deklaraci pfijeti minimalnich

pozadavkd v oblasti politiky a cili jakosti (viz ,,DOPLNUJICI INFORMACE*“ v zavéru
tohoto materialu).

Naklady spojené s procesem autorizace hradi zadatel. PO podani zadosti zadatel 0
autorizaci podepisuje navrh smlouvy 0 posouzeni zpusobilosti laboratofe a uhradi vstupni


http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/pua.pdf
http://www.szu.cz/autorizace/autorizacni-navody?highlightWords=Autoriza%C4%8Dn%C3%AD%2Bn%C3%A1vody
http://www.szu.cz/autorizace/dalsi-informace
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_vydani_osvedceni.doc
http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/08_seznam_setu_k_posouzeni.doc
http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/12_prehred_o_ucasti_v_MPZ_PT.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/11_seznam_dokumentace.pdf
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/prohlaseni_o_politice_jakosti.pdf

poplatky na zéklad€ autorizujici osobou zaslané faktury. Doba plnéni smlouvy je maximalné
5 mésict.

Jestlize zadatel nehodld po zaplaceni faktury v procesu posuzovani pokracovat,
vyfakturované vstupni poplatky se zadateli nevraceji. Pouze v pfipadé neocekdvané
reorganizace zadatele, ke které dojde po zaplaceni faktury a ktera znemozni realizaci auditu,
mohou byt na vyzadani vraceny poplatky za ptihlaSené sety.

Nema-li laboratof posouzeny QMS nebo neni-li tento QMS v souladu s pozadavky
autorizujici osoby, provadi se jako prvni audit za ucelem jeho provéfeni. V piipade, ze je
audit na provéfeni QMS uspésny, je autorizujici osobou zajistén audit pro provéteni
odbornych pozadavkd.

Oba provedené audity (audit na provéfeni systému managementu jakosti a audit pro
provéteni odbornych pozadavki) jsou UCtovany Zadateli najednou podle sazebniku
autorizujici osoby.

O ude¢leni Osvédceni o autorizaci rozhoduje autorizujici osoba, a to na zakladé téchto
podkladii:
+ aktualni platné dokumentace laboratoie (zpracované podle AN 12/03 verze 2)
+ zpravy z auditu na misté predlozené hlavnim auditorem (podle AN 12/03 verze 2)
« splnéni ekonomickych pozadavkl — tj. uhrazeni celkové ceny za posouzeni

V pifipadé nesplnéni jakéhokoliv pozadavku (podle Zékona, PUA, AN a
ekonomickych pozadavkll) zasila autorizujici osoba zadateli sdé€leni o neudéleni Osvédceni o
autorizaci.

V piipad€ splnéni vSech pozadavki vyda autorizujici osoba Zadateli Osvédceni o
autorizaci s dobou platnosti 2 roky.

Bé&hem doby platnosti Osvédceni je autorizujici osoba opravnéna provadét u zadatele
kontroly plnéni podminek autorizace (ustanoveni § 83c odst. (5) Zakona). Tyto kontroly jsou
provadény podle AN 12/03 verze 2 a jsou hrazeny drZitelem osvédceni o autorizaci podle
sazebniku autorizujici osoby.

MozZnosti rozsireni autorizace :

v

V ptipadé, Ze laboratof bude chtit rozsifit autorizaci béhem platnosti stavajiciho
osvédCeni o dal§i pfedméty Cinnosti, tzv. autorizacni sety anebo o dal$i pracovisté v ramci
organiza¢ni struktury jiz autorizované laboratote, poda u autorizujici osoby novou Zddost o
vydani Osvédceni o autorizaci . Tato zadost je vyfizovana stejnym zpiisobem jako Zadost o
vydani osvéd¢eni véetné doby jeho platnosti (viz vyse).

Pokud laboratot bude chtit v rdmci prodlouZeni platnosti osvédceni rozsitit autorizaci
o dal$i pfedméty Cinnosti, tzv. autorizacni sety anebo o dalSi pracovisté v ramci organizacni
struktury jiz autorizované laboratofe, poda u autorizujici 0S0by pro tyto rozsifujici pozadavky
novou Zddost o vyddni Osvédceni o autorizaci . Tato Zadost je vyFizovana stejnym zpiisobem
jako zadost o vydani osvédceni véetné doby jeho platnosti.



http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/10_sazebnik_autorizujici_osoby.pdf
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_vydani_osvedceni.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_vydani_osvedceni.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_vydani_osvedceni.doc

ProdlouZeni doby platnosti Osvédé&eni 0 autorizaci:

Pokud bude drzitel Osvéd¢eni o autorizaci pozadovat prodlouzeni doby jeho platnosti,
musi pozadat o nové posouzeni nejméné¢ 6 mesicti pied ukoncenim doby jeho platnosti
(ustanoveni § 83c, odst. (2) Zakona).

V ptipadé¢ dodrzeni terminu podani zadosti nejméné¢ 6 mesici pred ukoncenim
platnosti osvédcéeni je zajisténo, Ze osvédEeni bude prodlouzeno tak, Ze terminy platnosti obou
osvédceni budou na sebe navazovat. Osvédéeni bude vydano na 5 let.

V piipadé¢, ze autorizovana osoba poda svoji zadost v kratSim terminu nez je 6 mésici,
ale v dobé platnosti stavajici autorizace, nejedna se procesné o prodlouZzeni platnosti
osvédceni, ale o novou zadost, kde nelze garantovat, ze terminy platnosti osvéd¢eni budou na
sebe navazovat. Osvéd¢eni bude vydano na 5 let.

Autorizace muze byt prodlouzena vzdy o dalSich 5 let, a to vyhradné jen na sety a
pracoviste, které jiz byly posuzovany v rameci ptfedchoziho procesu hodnoceni laboratote.

V ramci prodlouzeni platnosti osvédceni neni tedy mozné piimé rozsifeni udélené
autorizace, postupuje se zpusobem uvedenym v bodé¢ ,,MoZnosti rozsifeni autorizace®. Na
roz§itujici ¢innost laboratofe bude proto vydano dalsi osvédceni.

Za celem prodlouZzeni autorizace drzitel Osvédceni posila autorizujici osobé :

s Zidost 0 prodloufeni platnosti osvédéeni 0 autorizaci - 1 X original
V piipadé nedodrzeni terminu 6 mésici se vypliuje formulai Zddost o vyddni
Osvédceni o autorizaci
vyplnény formuldt - Seznam setit pFihldSenych k posouzeni - 1 x originél
aktualni dokumentaci — seznam Dokumentace poZadovand autorizujici
osobou (PD) se vSemi piilohami tj. véetné Piehledu o ucasti v MPZ, PT a
Prohldseni 0 politice jakosti v oblasti autorizace laboratoii , P¥iruc¢ku jakosti
(v pfipad¢, Ze ji ma laboratof vypracovanu v ramci fizené dokumentace
systému managementu jakosti), protokoly — kopii minimalné¢ 1 realného
protokolu pro kazdy piihlaSeny set (pro cely jeho obsah), ktery laboratot musi
mit zpracovany podle platné verze autorizacniho navodu AN 02/03

= prohlaseni tykajici se existence zavazku zaméstnanci k mlcéenlivosti,
zavazku Zadatele ohledné neexistenci finan¢nich nebo jinych zajma a
doloZeni beziihonnosti Zadatele se priklada pouze v pripadé, Ze v piivodné
predloZenych prohlasenich dochazi ke zménam, jinak se predklada
prohlaSeni Zadatele, Ze od posledniho vydani osvédéeni nedoslo v téchto
podminkach autorizace dle §83b, odst.1 k Zadnym zménam. DalSi
informace viz AN 12/03 verze 2.

Kontrola dokumentace laboratofe a audit na misté probih4 standardnim zptsobem dle
AN 12/03 verze 2. Vécna napli této kontrolni Cinnosti je uvedena v AN 13/03 verze 2.
Naklady spojené s prodlouzenim platnosti osvéd¢eni o autorizaci hradi Zadatel.


http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_prodlouzeni_osvedceni.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_vydani_osvedceni.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/zadost_o_vydani_osvedceni.doc
http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/08_seznam_setu_k_posouzeni.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/11_seznam_dokumentace.pdf
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/11_seznam_dokumentace.pdf
http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/12_prehred_o_ucasti_v_MPZ_PT.doc
http://www.szu.cz/uploads/documents/ska/autorizace/prohlaseni_o_politice_jakosti.pdf

DOPLNUJICI INFORMACE

= autorizace se nevztahuje na vySetfeni provadéna zdravotnickym zafizenim v ramci

poskytovani zdravotni péce. Z toho divodu nelze pifi auditech v rdmci autorizace v
oblasti uvedené¢ v Zaikon¢ pod pismenem 1) nahlizet do dokumentace tykajici se
vysetfovani, kterd jsou soucasti zdravotni péce.

informace ohledné¢ vSeobecnych a organiza¢nich zalezitosti programu autorizace lze
také ziskat na Stfedisku pro kvalitu a autorizaci SZU — Stitedisko pro kvalitu a
autorizaci

= informace ohledné odbornych zalezitosti tykajicich se autorizacnich setd lze ziskat u

koordinatorh pro piislusné autorizacni sety. Koordindtory autorizacnich setil jsou
vedouci prislusnych referenénich laboratoii SZU - Seznam _koordindtorii _pro
laboratorni autorizacni sety, kontakty

finan¢ni thrady v ramci autorizace jsou hrazeny dle sazebniku autorizujici osoby.

Pti zadosti o vydani Osvédéeni o autorizaci a pii zadosti o prodlouzeni doby platnosti
Osvédceni o autorizaci je uctovano: registracni (spravni) poplatek + poplatky za kazdy
prihlaseny autorizacni set + naklady spojené s ¢innosti auditort.

Pii provadéni kontrolnich auditi (viz AN 12/03, verze 2) za ucelem provétreni plnéni
podminek pro udéleni autorizace v dobé¢ platnosti Osvédceni o autorizaci je uctovano:
poplatky za kazdy ptihlaSeny autoriza¢ni set + naklady spojené s ¢innosti auditord.



http://www.szu.cz/cekz/index2.php?str=strediskoinfo
http://www.szu.cz/cekz/index2.php?str=strediskoinfo
http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/seznam_koord_labor_sety.pdf
http://www.szu.cz/cekz/dokumenty/autorizace/seznam_koord_labor_sety.pdf
http://www.szu.cz/autorizace/sazebnik-autorizujici-osoby

