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Evropska predmluva

Tento dokument (EN ISO 22367:2026) vypracovala technicka komise ISO/TC 212 Zdravotnické
laboratore a diagnostické systémy in vitro ve spolupraci s technickou komisi CEN/TC 140
Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, jejiz sekretariat zajiStuje DIN.

Této evropské norme je nutno nejpozdeéji do rijna 2026 udelit status narodni normy, a to bud'
vydanim identického textu, nebo schvalenim k primému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni
v rozporu, je nutno zrusit nejpozdéji do dubna 2029.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CEN nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech patentovych prav.

Tento dokument nahrazuje EN ISO 22367:2020.

Jakdkoli zpétnda vazba a otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu organu / narodni komisi uzivatele. Uplny seznam téchto organt lze nalézt na
webovych strankach CEN.

Podle vnitinich predpisut CEN-CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni
normaliza¢ni organizace nésledujicich zemi: Belgie, Bulharska, Ceské republiky, Dénska, Estonska,
Finska, Francie, Chorvatska, Irska, Islandu, Itdlie, Kypru, Litvy, LotySska, Lucemburska, Madarska,
Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Republiky Severni Makedonie,
Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného kréalovstvi, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska
a Turecka.

Oznameni o schvaleni

Text ISO 22367:2026 byl schvalen CEN jako EN ISO 22367:2026 bez jakychkoliv modifikaci.
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Predmluva

ISO (Mezinarodni organizace pro normalizaci) je celosvétova federace narodnich normaliza¢nich organt
(¢lent1 ISO). Mezinarodni normy obvykle vypracovévaji technické komise I1SO. Kazdy ¢len ISO, ktery
se zajima o predmeét, pro ktery byla vytvorena technicka komise, ma pravo byt v této technické
komisi zastoupen. Préce se zucastnuji také vladni i nevladni mezinarodni organizace, s nimiz ISO
navazala pracovni styk. ISO tzce spolupracuje s Mezinarodni elektrotechnickou komisi (IEC) ve vSech
zalezitostech normalizace v elektrotechnice.

Postupy pouzité pri tvorbé tohoto dokumentu a postupy urc¢ené pro jeho dalsi udrzovani jsou
popsany ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 1. Zejména se ma vénovat pozornost rozdilnym schvalovacim
kritériim potfebnym pro ruzné druhy dokumenti ISO. Tento dokument byl vypracovan v souladu

s redak¢nimi pravidly uvedenymi ve smérnicich ISO/IEC, ¢ast 2 (viz www.iso.org/directives).

ISO upozornuje na moznost, ze implementace tohoto dokumentu smi vyzadovat vyuZiti patentu
(patentl). V souvislosti s tim ISO nezaujimé zadné stanovisko tykajici se diikazli, platnosti nebo
pouzitelnosti vSech uplatnovanych patentovych prav. Ke dni zverejnéni tohoto dokumentu ISO
neobdrzela ozndmeni o patentu (patentech), ktery smi byt vyzadovan pro implementaci tohoto
které lze ziskat z databaze patentl dostupné na adrese www.iso.org/patents. ISO nelze ¢init
odpovédnou za identifikaci vSech takovych patentovych prav.

Jakykoliv obchodni nazev pouzity v tomto dokumentu se uvadi jako informace pro usnadnéni prace
uzivatelll a neznamend schvéaleni.

Vysvétleni nezavazného charakteru technickych norem, vyznamu specifickych termint a vyraza ISO,
které se vztahuji k posuzovani shody, jakoz i informace o tom, jak ISO dodrzuje principy Svétové
obchodni organizace (WTO) tykajici se technickych prekazek obchodu (TBT), jsou uvedeny na tomto
odkazu URL:

www.iso.org/iso/foreword.html.

Tento dokument vypracovala technicka komise ISO/TC 212 Zdravotnické laboratore a diagnostické
systémy in vitro ve spolupraci s technickou komisi Evropského vyboru pro normalizaci (CEN)
CEN/TC 140 Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro na zadkladé Dohody o technické
spolupraci mezi ISO a CEN (Videnska dohoda).

Toto druhé vydani zrusSuje a nahrazuje prvni vydani (ISO 22367:2020), které bylo technicky
revidovano.

Hlavni zmény jsou:
- byla zdlraznéna aplikace managementu rizik na procesy;
- byl diskutovan, rozliSen a ilustrovan reaktivni a proaktivni management rizik;

- obsah byl uveden co nejvice do souladu s pozadavky na management rizik v normé ISO
15189:2022;

- vztah k normé ISO 15189:2022 je uveden v priloze A, kde obrazek A.1 ukazuje vyvojovy diagram
pro systém managementu, ktery je zdkladem tohoto dokumentu;

- Clanek 1.5 byl ¢aste¢né upraven tak, aby zduraznil, Ze urceni prijatelnosti rizika nejcastéji



vyzaduje, aby byl posouzen pomér prinosu a rizik.

Jakakoliv zpétna vazba nebo otdzky tykajici se tohoto dokumentu maji byt adresovany narodnimu
normaliza¢nimu orgénu uzivatele. Uplny seznam téchto orgéni lze nalézt na adrese
www.iso.org/members.html.



Uvod

Zdravotnické laboratore se setkavaji s riziky v ramci svych béznych Cinnosti; tato rizika ovliviiuji
pacienty, pracovniky, pecovatele a organizaci jako celek. Rizika zahrnuji radu sluzeb: procesy pred
laboratornim vysetrenim, béhem vysSetreni a po vySetreni, véetné navrhu a vyvoje laboratornich
vySetfeni. Zdmérem tohoto dokumentu neni prezentovat riziko jako problém pro laboratot, ale
poskytnout strukturu pro reseni, management a dokumentaci rizik, ktera jsou soucasti kazdodennich
a dlouhodobych (strategickych) ¢innosti laboratore.

ISO 15189 vyzaduje, aby zdravotnické laboratore prezkoumavaly vSechny pracovni procesy,
identifikovaly potencialni selhani s rizikem poskozeni pacientu a moznosti ke zlep$eni, upravily
procesy tak, aby se identifikovana rizika snizila nebo eliminovala, a aby prijata rozhodnuti a opatreni
byly dokumentované. Tento dokument popisuje proces managementu téchto rizik pro pacienta,
obsluhu, dalsi osoby, vybaveni a dal$i majetek, zdravotnické zarizeni jako celek a pro zivotni
prostredi. Nezabyva se podnikovymi riziky, kterd jsou predmétem ISO 31000; ISO 31000 je vSak

v souladu s pojetim tohoto dokumentu a muze umoznit jeho hlubsi porozuméni.

Zdravotnické laboratore zahrnuji Sirokou $kélu ¢innosti, z nichz nékteré k dosazeni svych cila kvality
pouzivaji zdravotnické prostredky in vitro. V pripadé takovych zdravotnickych prostredki je
management rizik sdilenou odpovédnosti mezi vyrobcem diagnostickych prostredka in vitro (IVD)

a zdravotnickou laboratori. Vzhledem k tomu, Ze vét$ina vyrobct IVD jiz implementovala ISO 14971,
tento dokument tam, kde je to vhodné, sdili podobné koncepty, principy a ramec pro management
rizik spojenych se zdravotnickou laboratori. To je obzvlasté dulezité pro laboratore, které provadé;ji
vlastni vysetreni (laboratori vyvinuté zkousky, Laboratory Developed Tests - LDT); koncepty, které
jsou nedilnou soucasti ISO 14971 1ze aplikovat primo. ISO 5649 je uzitecnym referené¢nim
materialem pro identifikaci a reseni rizik ve fazich vyvoje, implementace a vyrazovani LDT.

Cinnosti ve zdravotnické laboratoti mohou vystavit pacienty, pracovniky nebo jiné zii¢astnéné strany
radé nebezpeci, kterd mohou primo ¢i neprimo vést k riznym stupnim poskozeni. Pojem rizika ma
dvé slozky:

a) pravdépodobnost vzniku poskozeni;
b) dasledek tohoto poskozeni, tj. jak zavazné by poskozeni mohlo byt.

Management rizik je slozity proces, protoze kazda zic¢astnénéa strana muze prikladat riziku poskozeni
jinou hodnotu.

Management rizik zdravotnické laboratore se v mnoha ohledech prolind s managementem kvality.
Napriklad v ISO 15189 je management rizik soucasti managementu stiznosti, interniho auditu,
napravnych opatreni, kontroly kvality, prezkouméni managementem a externiho hodnoceni (pro
akreditaci i testovani zpUsobilosti). Management rizik se také shoduje s managementem bezpecnosti
ve zdravotnickych laboratorich, jak dokladaji kontrolni seznamy bezpecnostnich auditti v ISO 15190.
Tento dokument ma zdravotnickym laboratorim pomoci s integraci manage-

mentu rizik do jejich bézné organizace, provozu a rizeni.

Ackoli je tento dokument urc¢en k pouziti v aktudlné uzndvanych oborech zdravotnickych laboratori,
lze jej icinné aplikovat i na dalsi zdravotnické sluzby, jako je diagnostické zobrazovani, respiracni

terapie, fyziologické védy, krevni banky a transfuzni sluzby.

Pouzivani tohoto dokumentu usnadnuje spolupraci mezi zdravotnickymi laboratoremi a dalSimi



zdravotnickymi sluzbami, poméhd pri vyméné informaci a pri harmonizaci metod a postuptl.



1 Predmet normy

Tento dokument poskytuje zdravotnické laboratori specifikaci procesu k identifikaci a managementu
rizik pro pacienty, pracovniky laboratore a poskytovatele sluzeb, kteri jsou zapojeni do vySetreni ve
zdravotnické laboratori. Proces zahrnuje identifikaci, odhad, hodnoceni, rizeni a monitorovani rizik.

Pozadavky tohoto dokumentu se vztahuji na vSechny aspekty vysetreni a sluzeb zdravotnické
laboratore, véetné aspekti pred vySetfenim, pri vySetreni a po vySetfeni, véetné presného prenosu
vysledki vySetreni do elektronického zdravotniho zdznamu, jakoz i na dalsi technické a ridici
procesy popsané v ISO 15189.

Tento dokument nespecifikuje prijatelné urovné rizika.

Tento dokument se nevztahuje na rizika plynouci z klinickych rozhodnuti uc¢inénych poskytovateli
zdravotni péce po vysetreni.

Tento dokument dopliuje management rizik ovlivitujicich zdravotnické laboratore, na které se vztahuje
ISO 31000, jako jsou obchodni, ekonomickd, pravni a regulacni rizika.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



