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Specialni kritéria pro segment poskytovatelli diagnostické péce
Laboratorni péce

Laboratof musi splfiovat personalni nepodkrocitelna minima pfisludnych odbornych spole¢nosti a
pozadavky na laboratorni vybaveni vzhledem k vykazovanym vykondm

Laboratof musi mit zaveden efektivni systém vnitfni kontroly kvality (se spInénim doporuceni
odbornych spolecnosti, pokud takova existuji) a musi se zuc€astrfiovat externiho hodnoceni kvality (se
splnénim pozadavkl odbornych spole¢nosti na rozsah a uspésnost v tomto hodnoceni)

Laborator predlozi verifikacni protokoly u vyrobkd s CE znackou nebo validaéni protokoly u vyrobki
bez CE znacky nebo pfi modifikaci postupu

Laborator predlozi:

e Osvéddeni o akreditaci vydané Ceskym institutem pro akreditaci (CIA) nebo Spojenou
akreditacni komisi (SAK)

nebo
e Osvédceni o spInéni podminek Auditu |, vydané NASKL
nebo
e Osvédéeni o certifikaci systému jakosti, vydané jinym organem uznavanym MZ CR.

Zarizeni, ktera maji jedno z téchto osvédceni uvedenych v bodé 4) nemusi jiz nic dokazovat a
dostanou smlouvu na standardni dobu.

Se zafizenimi, ktera nemaji ani jedno z téchto osvédceni, ale spliuji ostatni podminky 1-3,
muze byt uzaviena smlouva na dobu 1 roku s tim, Ze pokud v priibéhu tohoto roku osvédéeni
ziskaji, bude smlouva prodlouzena na standardni dobu. Po vzajemné dohodé Ize sjednat delSi
dobu pro ziskani osvédéeni, maximalné vSak na 2 roky.



