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Speciální kritéria pro segment poskytovatelů diagnostické péče 
 
Laboratorní péče 
 
Laboratoř musí splňovat personální nepodkročitelná minima příslušných odborných společností a 
požadavky na laboratorní vybavení vzhledem k vykazovaným výkonům 
 
Laboratoř musí mít zaveden efektivní systém vnitřní kontroly kvality (se splněním doporučení 
odborných společností, pokud taková existují) a musí se zúčastňovat externího hodnocení kvality (se 
splněním požadavků odborných společností na rozsah a úspěšnost v tomto hodnocení) 
 
Laboratoř předloží verifikační protokoly u výrobků s CE značkou nebo validační protokoly u výrobků 
bez CE značky nebo při modifikaci postupu 
 
Laboratoř předloží: 
 

 Osvědčení o akreditaci vydané Českým institutem pro akreditaci (ČIA) nebo Spojenou 
akreditační komisí (SAK) 

 
nebo 
 

 Osvědčení o splnění podmínek Auditu I, vydané NASKL 
 
nebo 
 

 Osvědčení o certifikaci systému jakosti, vydané jiným orgánem uznávaným MZ ČR.  
 
Zařízení, která mají jedno z těchto osvědčení uvedených v bodě 4) nemusí již nic dokazovat a 
dostanou smlouvu na standardní dobu. 
 
Se zařízeními, která nemají ani jedno z těchto osvědčení, ale splňují ostatní podmínky 1–3, 
může být uzavřena smlouva na dobu 1 roku s tím, že pokud v průběhu tohoto roku osvědčení 
získají, bude smlouva prodloužena na standardní dobu. Po vzájemné dohodě lze sjednat delší 
dobu pro získání osvědčení, maximálně však na 2 roky. 


