Antworten und Beschliisse des SK Medizinische Laboratorien —_—

Unterauftrage 14 A2

Sequenzierung als Unterauftrag

Sollten Kriterien festgelegt werden, die einzuhalten sind, wenn Sequenzierungen im
Unterauftrag vergeben werden?

Wenn im Rahmen der Erregeridentifizierung, -typisierung und -resistenztestung die
Sequenzierung als Teilschritt im Unterauftrag vergeben wird, ist dies auf der Anlage zur
Urkunde auszuweisen. Das Labor des Unterauftragnehmers muss fir die Sequenzierung nach
DIN EN ISO/IEC 17025 oder DIN EN ISO 15189 akkreditiert sein.

Diese Mdglichkeit besteht nur fiir den Bereich der Erregeridentifizierung, -typisierung und —
resistenztestung. Fur andere Bereiche (z.B. Humangenetik) missen weiterhin alle Teilschritte
eines Untersuchungsverfahrens innerhalb des eigenen akkreditierten Bereiches durchgefiihrt
werden.

Bezug DIN EN ISO 15189, Pkt. 4.5

Quellen 34. Sitzung der gLP-Kommission vom 03.11.2008, bestatigt
auf der 17. Sitzung des Sektorkomitees am 28.04.2009
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