
„Accredo – Dávám důvěru“

Akreditace klinických laboratoří –

příspěvek ke zkvalitnění zdravotní 

péče

Praktické poznámky



duben 2012

Žádost o vydání osvědčení o akreditaci

Formulář žádosti s přílohami je dostupný na www.cai.cz

Zahrnuje vlastní žádost a přílohy 
Příloha č. 1 doklad o právním postavení žadatele *)

Příloha č. 2 doplňující informace o subjektu posuzování shody

Příloha č. 3 specifikace předmětu a rozsahu činnosti subjektu posuzování 
shody

Příloha č. 4 aktuální příručka kvality

Příloha č. 5 doklad o organizační struktuře subjektu posuzování shody, 
popř. o jeho začlenění ve struktuře žádajícího subjektu 
(pokud není součástí příručky kvality)

Příloha č. 6 u zkušebních, zdravotnických a kalibračních laboratoří 
informace o účasti v programech zkoušení způsobilosti, 

http://www.cai.cz/
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Žádost o vydání osvědčení o akreditaci

Žádost musí

• obsahovat všechny předepsané informace

• být podepsána osobou k tomu oprávněnou, tj. 

statutárním orgánem nebo zplnomocněným 

pracovníkem

• být doplněna všemi požadovanými přílohami



duben 2012

Žádost o vydání osvědčení o akreditaci

Nesplnění uvedených podmínek může vést k 

přerušení řízení na dobu nutnou k doplnění žádosti

Návod k vyplňování žádosti o vydání osvědčení o 

akreditaci – zdravotnické laboratoře

ČIA nabízí zpracování žádosti o vydání osvědčení o 

akreditaci na základě podkladů od žadatele za 

poplatek 2 000  až 10 000 Kč
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Posouzení dokumentace

Před podáním žádosti o vydání osvědčení o 

akreditaci je možno u ČIA objednat posouzení 

dokumentace systému managementu. 

Objednávka je ke stažení na www.cai.cz

http://www.cai.cz/
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Posouzení dokumentace

• nepovinné

• užitečné – je posouzena úplnost dokumentace 

podle požadavků normy, jsou identifikovány 

neshody, laboratoř má možnost je před 

zahájením posuzování na místě odstranit

• nepříliš nákladné (podle rozsahu řízené 

dokumentace 19.800 – 38.500 Kč)
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Cesta k žádosti na webu ČIA
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Cesta k žádosti na webu ČIA
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Doručení žádosti na ČIA

• Poštou – zatím nejvíce využívané

• Datovou schránkou – nejrychlejší 

• Osobně – možnost případné opravy a doplnění 

při předání
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Další postup ČIA

• Evidence doručené žádosti

• Přezkoumání žádosti (Registrační komise) 

má všechny náležitosti – zaregistrování 

nemá všechny náležitosti – vrácení žadateli k 

doplnění, přerušení řízení

• Vyúčtování nákladů na registraci a kalkulace 

zálohy na posuzování na místě

• Předání spisu stanovenému vedoucímu 

posuzovateli
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Příprava a úvodní zasedání

• Příprava na posuzování – výběr vhodných 

odborných posuzovatelů, přezkoumání 

dokumentace přiložené k žádosti, stanovení 

termínu úvodního zasedání

• Úvodní zasedání – účelem je seznámení s 

pracovníky a prostorami laboratoře, specifikace 

případných neshod v dokumentaci systému 

managementu, které by bránily posuzování na 

místě, stanovení termínů posuzování (zápis a 

časový program)
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Posuzování na místě

• Posuzování na místě zahrnuje posouzení 

dokumentace a plnění požadavků příslušné 

normy včetně svědeckého posouzení činnosti 

laboratoře (wittnessaudity), rozhovory s 

pracovníky laboratoře a další úkony

• Posuzovatelé konstatují shodu/neshodu 

zavedeného systému managementu a činnosti 

laboratoře s požadavky normy. Zjištěné neshody 

jsou zapsány do formulářů Záznam o neshodě
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Posuzování na místě

• Každý posuzovatel zpracovává zprávu o 

posouzení přidělených požadavků normy a 

konkrétních činností (vyšetření/zkoušek)

• Vedoucí posuzovatel zpracovává souhrnnou 

zprávu shrnující zjištění všech posuzovatelů a 

doporučení dalšího postupu.
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Ukončení posuzování na místě

• Oprávněná osoba je seznámena s výsledky 

posuzování, seznámení potvrzuje podpisem 

záznamů o neshodách a souhrnné zprávy

• Vedoucí posuzovatel ukládá do spisu soubor 

zpráv z posuzování a aktuální dokumentaci 

laboratoře v předepsaném rozsahu. 

• Vyúčtování skutečně vynaložených nákladů na 

posuzování
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Další postup ČIA

• Přezkoumání zpráv z posuzování

• Rozhodnutí ve věci akreditace (vydat / vydat v 

omezeném rozsahu / nevydat osvědčení o 

akreditaci)

• Vyúčtování nákladů na přezkoumání zpráv a 

rozhodnutí ve věci akreditace

• Stanovení plánu dozorových návštěv na období 

platnosti osvědčení o akreditaci
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Platnost Osvědčení o akreditaci

První osvědčení o akreditaci (po prvotním posouzení) 

3 roky

Každé další osvědčení o akreditaci (po opakovaném 

posouzení) 

5 let
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Dozorové návštěvy

Dozorové návštěvy jsou plánovány standardně v 

intervalu 12 měsíců

Interval je možno zkrátit (jsou-li problémy) nebo 

prodloužit (stabilní systém managementu, 

nejsou zjištěny neshody; nelze v prvním 

akreditačním období)
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Děkujeme za pozornost


