Zprava ¢&. 40 z jednani vyboru CSKB
Unor 2006

1. Volby 2006 - postup praci, vysledky prvniho a priprava druhého kola voleb (dr. Lerch)

MUDir. Lerch informoval o praci volebni komise a pribéhu prvniho kola voleb. Seznamil se

jmény kandidatt pro druhé kolo voleb:

e Vybor
Zima Tomas, Prof., MUDr., DrSc., MBA; Racek Jaroslav, Prof., MUDr., DrSc.; Gotzmannova
Dagmar, RNDr.; Jabor Antonin, Doc., MUDr., CSc.; Vavrova Jaroslava, Ing., Ph.D.; Sprongl
Ludék, Ing.; Radina Martin, RNDr.; Dastych Milan, Doc., MUDr., CSc.; Musil FrantiSek,
MUDr.; Schneiderka Petr, Doc., MUDr., CSc.; Prisa Richard, Doc., MUDr., CSc.; Valik
Dalibor, MUDr.; Novotny Dalibor, Ing., Ph.D.; Kocna Petr, MUDr., CSc.

e Vybor sekce zdravotnich laboranti
Nejedly Milos; Vémolova Marie; Rychnovska Zdenka; BuneSova Martina; Chaloupka Jaroslav;
Kapustova Milena; Farkacova Jana; Horakova Hana; Duskova Bronislava; Gajdova Alice

e Revizni komise CSKB
Louzensky Gustav, RNDr.; Bilyk Ivan, RNDr.; Breinek Petr, RNDr.; Pollak Milos, RNDr.;
Soska Vladimir, Doc., MUDr., CSc.; Benakova Hana, RNDr.

K terminu 15.3. bude uzavérka druhého kola voleb, volebni komise zaseda 23.3., vysledky
voleb budou oznameny vyboru na schiizi dne 29.3. Piipravou a rozeslanim materiali v druhém
kole povéten dr. Louzensky ve spolupraci s agenturou CBT. Ing.Vavrova pfipravila a predala
vytisténé adresni $titky aktualniho adresare ¢lent.

2. Zprava pokladnika

e Sponzoii 2006, stav k 13.2.2006 (zvetejnéno na http://www.cskb.cz/index_ie4 cz.htm):
— Generdalni sponzor: MEDESA s.r.o.
— Hlavni sponzor: Dade Behring Austria GmbH, Immunotech, a.s., Olympus C&S;,s.r.o.,
PLIVA - Lachema Diagnostika, s.r.o0., SEKK, s.r.0., BioVendor - Laboratorni
medicina, s.r.o.
— Sponzor: Dial.ab, s.r.o., DOT diagnostics, s.r.0., DRG, s.r.0., MEDISTA, s.r.o0., Tecom
Analytical Systems CS, s.r.o., Medial s.r.o., Scanlab Systems
e Vyuctovani za rok 2005 dosud neni definitivné uzavieno. Pokladnik FESCC Karri Pulki dosud
neodpoveédel na urgenci tykajici se fakturace symposia FESCC 11/2004. Bude se opét urgovat.
e Z rozpoétu CSKB nebyla v minulém roce prou¢tovana zadna &astka ve prospéch NASKL.

3. Rada pro akreditaci, NASKL, Registr klinickych laboratori

e termin schlize Rady pro akreditaci - 20.2.

e dne 26.1. probéhl seminat hematologické spolecnosti pro registrované hematologické laboratote
v Hradci Kralové, doc. Pecka pozval zastupce CSKB, s piednaskou a v diskusi vystoupil doc.
Jabor

e probéhlo Skoleni posuzovatelit NASKL v Hradci Kralové dne 28.1., Gc¢astnilo se 23 osob

e celkovy pocet proskolenych posuzovateld, ktefi absolvovali vSechny povinné cykly
organizované NASKL ve spolupraci se SZU a ing. Fischerovou, je pro klinickou biochemii 28,
seznam viz piiloha 1, seznam pfedan ing. Fischerové pro spolecnou databazi posuzovatelii
NASKL a CIA

e piedlozena zadost o praci posuzovatele prof. MUDr. T. Zimy, DrSc. MBA a MUDr. J.
Ambrozové, schvélena zadost prof. Zimy, MUDr. Ambrozova neni ¢lenem CSKB CLS JEP



FONS 2006 - definitivni navrh programového schema

Programové schema doplnéno a je zvetejnéno na webovych strankach
(http://www.stapro.cz/fons/), doc. Jabor pozada CLK o ptidéleni certifikatu, dr. Gotzmannova a pi.
Rychnovska zajisti pridéleni kredit podle zakona 96/2004 Sb.

Casopis KBM

¢ Informace o ptipravé prvniho ¢isla ¢asopisu v r.2006

e Technicky zaji§téno rozeslani Gasopisu ¢lentim spoleénosti VS, piedplatitelim a Eestnym
&lentim SS

e Dosud probiha jednani s Lexis Nexis o aktualizaci stavajici smlouvy o spolupraci

e Vyuctovani caspopisu KBM za rok 2005 bude piedlozeno na bfeznovém jednani vyboru

Spole¢na komise CSKB a CZEDMA pro metrologické otazky

e piedlozen text dr. Friedeckého "IVD a these k zamySlenému spolecnému doporuceni", material
je jako ptiloha 2 soucasti tohoto zapisu

Akreditacni komise postgradualniho vzdélavani v KB

Prof. Racek informoval o postoji MZ CR k akreditacim pro vzd&lavani podle zakona 95/2004 Sb.
Neni vytesena pracovni odpovédnost Skolencti na akreditovanych pracovistich, nefesi se finan¢ni
otazky. Vybor v této souvislosti doporucuje, aby se podle materiali zvefejnénych v minulych
zapisech (pfiloha ¢&. 3 zpravy z jednani vyboru CSKB &. 36 — fijen 2005) pracovisté o akreditaci
uchézela, aby mohla probihat vyuka 1ékait v jednotlivych regionech bez omezeni. Na MZ CR
vyfizuje agendu Radka Spirkova (radka.spirkova@mzcr.cz, tel. 224 972 505).

IFCC agenda

e Dopisem ze dne 17.1.2006 vyzyva mistopiedsedkyné Education and Management Division
IFCC, dr. M. Burrittova, k tcasti na programu mezinarodniho vysilani ucitelti (Visiting Lecturer
Program). Narodni spole¢nosti poddvaji pozadavky na termin, téma a misto vyuky nejméné 3
mésice pied pozadovanym terminem. IFCC doporuéi ptednasejiciho a podporuje jeho cestovné,
narodni spolecnost hradi pobytové naklady.

e Clen pracovni skupiny IFCC/CLSI piipravujici dokument C53 Verification of comparability,
Dr. Dietmar Stockl, se obratil na narodni spolecnosti s dotazem, zda existuji smérnice nebo
nafizeni vyZadujici dokumentaci o srovnatelnosti vysledkl ziskanych riznymi pfistroji a
riznymi Sarzemi Cinidel a kalibratord.

e Seckretarka EC4 a predsedkyné komise Evidence-based Laboratory Medicine, prof. R.
Horvathova, oznamuje konani valné hromady EC4 a soucasn¢ zasedani EB a akredita¢ni
komise ve Vilniusu ve dnech 20 a 21. kvétna t.r. Vyzyva k navrhtim na doplnéni agendy téchto
schiizi. Ptihlasku k G¢asti nutno zaslat do 15. bfezna. Souc¢asné upozoriuje zajemce, zZe je
mozno se pfihlasit na pfedchazejici 8. Balticky kongres klinické chemie.

Doporuéeni CSKB

Vybor schvalil finalni verzi textu:

VALIDACE A VERIFIKACE MOLEKULARNE BIOLOGICKYCH METOD
ZALOZENYCH NA ANALYZE EXTRAHUMANNIHO GENOMU

Dopinék k doporuceni vyboru Ceské spolecnosti klinické biochemie o validaci a verifikaci
analytickych metod v klinickych laboratorich (z 16.11.2004).

Text je zvefejnén na webové strance spolecnosti
(http://www.cskb.cz/Doporuceni/validace MB.pdf) a bude otistén v ¢.2 ¢asopisu KBM (2006).
Vybor dékuje autorskému kolektivu: B. Friedecky, D. Novotny, E. Pavlik, L. Pliskova, P.
Riedlova, I. Subhanova, T. Zima a D. Zurek i za vynaloZené usili a piistup ke zpracovani
doporuceni.




10. Zprava védeckého sekretaie

e Po rozeslani druhého kola voleb jsou k 1.3.2006 nov¢ pfijati:
Alena Hanusova (Praha); Eva Hebikové (Ceské Budgjovice); Jifi Kotrbaty, DiS (Be¢ov u
Mostu); Hana Mat&jasova (Praha); Jana Novakova (Ceské Bud&jovice); Zuzana Panochova
(Ceské Budgjovice); Ing. Jitka Pitélinova (Trutnov); Martina Smejkalova (Praha); Mgr. Lucie
Stépanova (Tabor); MUDr. Marian Mednansky (Ceska Bé&la); Dagmar Kuchatova (Jedovnice);
Helena Hotankova (Praha); Radka Tvrdikova (Praha); Alice Hordkova (Praha); Jaroslava
Kadl¢ikova (Praha); Irena Nedomova (Praha); Dana Lesna (Praha); Hana Tuckova (Praha);
Renata Simec¢kova (Velka Losenice); Svatava Cervena (Praha); Ing. Be. Andrea Gruberova
(Praha); Mgr. Eva Kvackova (Praha); MUDr. Iva Pourova (Chrast u Plzn¢); Jana Raisova
(Straznice); MVDr. Magda Jaskova (Bteclav); RNDr. Jifina Vranova (Veseli nad Moravou);
Markéta Paclova (Plumlov); MUDr. Lenka Pospisilova (Praha); Mgr. Andrea Vojtéchova
(Znojmo); Rut Fialova (Praha)

11. KVVPOZ
e stranky organizace jsou v piiprave
e dne 16.2. prob&hne schiizka pracovni skupiny &. 2 DR, piiloha 3 obsahuje navrh KVVOPZ a
Sdruzeni soukromych diagnostickych laboratoii PRIVALAB k textové ¢asti kapitoly 2 SZV

12. Sekce zdravotnich laborantu

e 7. Rychnovska podala komentai k zapisu z jednani vyboru sekce (viz ptiloha 4), upozornila
zejména na "Prohlaseni profesnich, odbornych a stavovskych organizaci nelékaiskych
zdravotnickych pracovniki proti legislativnim kroktim a iniciativim MZ CR a n&kterych
poslancti PSP CR." na které bezprostiedné navazovalo jednani ministra zdravotnictvi se
zastupci nelékatskych zdravotnickych pracovnikt 7. inora 2006

e NCO NZO - je opakovan¢ diskutovana situace postgradualniho vzdélavani ZL v B¢ jako
neuspokojiva. Protoze i ucastnici zkuSebnich jednani vznesli vyhrady k soucasné situaci, pozada
vybor vedeni NCO NZO o moznost vyjadreni se k odborné zptisobilosti ¢lenti nominovanych do
zkuSebnich komisi a i nadale bude vénovat zvySenou pozornost nedofeSenym otazkam
postgradualniho vzdélavani laborantt.

e BIOLAB 2006 - k 21.3. stop termin pro podavéni abstrakt, 29.3. po schiizi viboru CKSB
probéhne schiize védeckého vyboru BIOLABU 2006

13. Riizné

e piedsedovi vyboru zaslan na védomi dopis MUDr. Petra Fialy (OKB ON Rychnov nad
Knéznou), MUDr. Josefa Hornycha (OLM Nachod), ing. Vladimira Mikana (OKB Ji¢in) a
MUDir. Josefa Mracka (OKB ON Trutnov): Stanovisko k zajmu SYNLAB CZ na spolupraci
(Clinic Consulting) s laboratofemi Kralovehradeckého kraje. Po diskusi zaujali ¢lenové vyboru
stanovisko k dopisu, jehoz kone¢né formulace je v ptiloze 5. Dopis bude odeslan jmenovanym
primarim laboratofi.

¢ Dr. Kalla informoval o inovaci vySetiovaciho souboru pro pacienty s indikacemi pro lazeniskou
Péci, soubor béhem jednani aktualizovan a doplnén.

P1isti jednani 29.3.2006 v Praze (Lékatsky diim)

Zapsaly: J.Sedlakova a J.Vavrova
Za spravnost: A.Jabor



Priloha 1:

Seznam posuzovatelii predanych CIA k za¥azeni do spole¢ného seznamu CIA/NASKL

Tituly pred | PFijmeni Jméno Tituly za
RNDr. Adam Tomas Ph.D.
RNDr. Benakové Hana MBA
RNDr. Buchnicek Jan
RNDr. Coufal Premysl
MUDr. Franekova Jana
RNDr. Hlozkova Pavla
ing. Horak Petr CSc.
MUDr. Hornych Josef
ing. Kanak Vladislav
Kapustové Miroslava
MUDr. Kopecka Miroslava
PharmDr. Krejova Vlasta
RNDr. Kubicek Zden¢k
MUDr. Lerch Ivo
RNDr. Louzensky Gustav
RNDr. Mareckova Miluse
MUDr. Musil FrantiSek
MUDr. Musilova Vlasta
RNDr. Pacakova Jarmila
ing. Pelinkova Kvéta
ing. Sedlak Pavel
ing. Senft Vaclav
MUDr. Sukova Véra
ing. Sojdel Vaclav
ing. Spirkové Jana
ing. Vavrova Jaroslava Ph.D.
RNDr. Vavfin Zden¢k
RNDr. Zemanova Marie




Priloha 2

Smérnice IVD a proces zlepSovani a provérovani jakosti

Uvod

Vyznamny, ne-li rozhodujici podil na ¢innosti zdravotnické laboratofe pripada na vyrobky IVD. Jejich
vyvoj, distribuce a prokazovani shody s pozadavky na n€ kladenymi v souvislosti s péci o lidské
zdravi jsou sofistikované propracovany v podobé Smérnice 98/79 ES, platné v zemich Evropské unie.
Tuto Smérnici je zapotiebi pruhledné a srozumitelné aplikovat pro potfeby provetovani a zlepSovani
jakosti, pro hodnoceni programti mezilaboratornich porovnavani a v neposledni fadé pro procesy
akreditace. Je zapotiebi, aby Smérnice 98/79 ES a procesy, fizené odbornymi spolecnostmi(
provéfovani a zlepSovani jakosti) stejné jako procesy, fizené akreditaénimi organy pouzivaly stejného
jazyka- stejnych slov pro totozné pojmy.

Pfedmét doporuceni

a) Role IVD v zdravotnickych laboratotich

b) Validace a verifikace IVD

c) Navaznost a nejistota vyrobku IVD

d) EHK alIVD

e) Pristup k IVD pfi provéifovani zptisobilosti zdravotnické laboratoie

Normativni prameny:

NV 453 2004 Sh-piepis Smérnice 98/79 IVD do ceské narodni legislativy(dostupné na
www.czedma.cz

ISO 17511.2003 Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro-méfeni veliCin v biologickych
vzorcich-metrologicka navaznost hodnot piifazenych kalibratorim a kontrolnim materialiim(jako CSN
od roku 2004)

ISO 18153.Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro-méfeni veli¢in v biologickych vzorcich-
metrologickd navaznost hodnot katalytické koncentrace enzymd, pfifazenych kalibratorim a
kontrolnim materiald,

(jako CSN od 2004)

ISO 15189:2003.Medical laboratories.Particular requirements for quality and competence.

CSN EN 14136: Pouziti programi externiho hodnoceni jakosti pifi posuzovani tu&innosti
diagnostickych vysetfovacich postupti in vitro, 2004

ISO 15195:20031aboratorni medicina-pozadavky na méfici referencni laboratote

(Jako CSN od roku 2004)

International Vocabulary of Basic and general terms in Metrology(VIM), Third edition, FDIS, 2004
Guide to the Expression of Uncertainty Measurement(GUM), ISO Geneva 1995

ISO/IEC Guide 43-1: proficiency testing by interlaboratpty comparisons.Part 1. Development and
operation of proficiency testing schemes. ISO Geneva 1997

Terminy a definice

IVD

Navaznost

Pravdivost

Nejistota

Matri¢ni pfimérenost

Mezilaboratorni porovnavani DOPLNIT
Validace

Verifikace



Kalibrace

Role IVD

- prostiedky laboratorni diagnostiky fadn¢ notifikované ufednimi organy a opatfené znacenim
shody s pozadavky, kladenymi na kvalitu vyrobk, slouzicich k posuzovani zjistovani stavu
zdravi lidské populace a k posuzovani terapeutickych zasahti

- umoziujici regulaci trhu s ohledem na pozadovanou kvalitu a na bezpe¢nost prace
zdravotnického personalu

- poskytujici jejich uzivateliim veskeré potiebné informace o méficich postupech a o hodnotach
jejich vykonnostnich charakteristik

- korespondujici se soudobym stavem standardizace méteni laboratornich ukazatelii

- zarucujici potfebnou tiroven ukazateli kvality analytickych méteni

- poskytujici potfebné ukazatele preanalytické faze méteni

- disponujici pracovnimi kalibratory nebo kalibra¢nimi funkcemi, navazanymi na referen¢ni
materialy a/nebo referencni postupy méteni, opirajici se zejména o data JCTLM a o
pozadavky norem ISO 17511 a ISO 18153

- poskytujici relevantni hodnoty referen¢nich intervalt, ptipadné diagnostickych rozhodovacich
limitd, ziskanych pomoci dobte definovanych referencnich populaci nebo odpovidajicich
mezinarodnich 1ékatskych doporuceni

- poskytujici informace o materialech a metodach tizeni analytické kvality méficich postupti

Validace a verifikace IVD

- Vyrobky IVD jsou pokladany za validované, tj. za takové, které vyhovuji potfebam
zamysleného pouziti

- Validace IVD je podminéna dodrZzenim pracovniho postupu

- Validace IVD je platna provyrobcem urc¢enou kombinaci méticiho pfistroje, reagencii a
kalibratorta

- Pokud jsou vyrobky IVD pouzity uzivatelem pro méteni jinak, tj. v modifikované kombinaci
pristroje, reagencii a kalibratorti, maji byt takové modifikace vyrobci IVD autorizovany

- Zékladni ukazatele kvality méfeni musi byt periodicky verifikovany

- Minimalné se provadi kompletni verifikace presnosti, vychyleni a nejistoty jedenkrat rocné

- Vnitini fizeni kvality a programy mezilaboratorniho porovnavani jsou hlavnimi nastroji
pravidelné verifikace ukazatelii kvality analytického méfeni, realizovaného vyrobky IVD

Navaznost a nejistota [IVD

- Navaznost hodnot pracovnich kalibratorti a kontrolnich materialii, ur¢enych k sledovani
pravdivosti vysledki méfeni musi byt vyrobcem garantovana nékterym z postupti, uvedenych
a popsanych v normach ISO 17511 a ISO 18153

- Nejistota méfteni je do pracovnich postupti IVD implementovana vyrobcem tak, ze uvadi
nejistoty hodnot pracovnich kalibratord

- Vyrobce IVD by mél poskytovat dostate¢né propracované kalibracni protokoly, které by
shrnovaly udaje o vysledcich méfeni, vedoucich k ustanoveni hodnot kalibratort a jejich
hodnotach nejistoty, ziskané v nekteré referencni/kalibracni laboratofi, akreditované podle
normy ISO 15195( nebo minimalné podle normy ISO 17025)

EHK a IVD
Zasady vztaht mezi EHK a IVD jsou obsahem normy CSN EN 14136:2005

Provedeni EHK



Vhodnost kontrolnich vzorkt pro EHK:
- cilové hodnoty maji byt pokud mozno v souladu s ISO 17511, tedy navazané na CRM a/nebo
referencni postupy meéteni
- nékdy miize byt vhodné/ nutné pouzit jinych cilovych hodnot
- vzorky nemaji obsahovat ,nefysiologické™ slozky

Cetnost mezilaboratornich porovnavani by méla byt minimalné 6x ro¢né

Program EHK musi umoznit hodnoceni podle pfistroji, metod, kalibratort, pFipadné jejich
kombinace

Pro kazdy IVD musi byt statisticky zpracovana stfedni hodnota a mira rozptylu

Program EHK musi rozliSovat vykon laboratoii ucastnikii od obecné ucinnosti postupu méieni,
realizovaného IVD

Organizator musi dokumentovat zpisob pfifazeni pouzitych cilovych hodnot

PoZadavky na organizatory EHK
- odborné zpiasobilost
- existence védeckého poradniho vyboru
- davémost v nezavislost rozhodovani
- Zavedeny systém tizeni jakosti.Organizace by méla byt akreditovand narodnim(evropskym)
akreditaénim orgdanem

Posuzovani méricich postupi

Pokud je pouiZito cilové hodnoty, disponujici metrologickou ndvaznosti, pak je tieba uplatiiovat
poZadavky ISO 17511 a ISO 18153

Organizdtor musi shromaZdit dostatecné informace o identifikaci kitii, kalibratorii, p¥istroji

Zavéry o ucinnosti(!) vyrobkii IVD Ize ucinit pouze za pouZiti pracovnich postupii doporucenych
vyrobcem( véetné doporucéenych kombinaci piistroj-Cinidlo-kalibrdtor)

Vysledky IVD musi byt hodnoceny jak pomoci odchylek od cilové hodnoty, tak i vypoctem jejich
rozptylu mezi uzivateli.

Vychyleni miize indikovat:
- nespravnost provedeni
- nesprdavnou kalibraci
- nizkou specificnost
- rozdilnou citlivost k interferencim
- matri¢ni nepiiméienost vzorkii

Rozptyl mize identifikovat:
- nespravné provedeni
- rozdily mezi vyrobnimi SarZemi
- chyby obsluhy(laboratorniho personalu)
- zmény pfi pieprave a skladovani

Pouziti k identifikaci moZnych nedostatki

VZdy, kdy je identifikovan problém musi byt situace ddle zkoumdna
Pokud pietrvava Spatnd funkce IVD musi byt organizaci EHK informovan vyrobce/dodavatel



IVD v procesu provéiovani zpusobilosti zdravotnické laboratore

- Provétuje se IVD jako zdroj dat pro dokumentaci systému tizeni kvality( vykonnostni znaky
méfeni, nemodifikovany postup méteni, kalibra¢ni protokoly, dokumentace navaznosti,
nejistoty kalibratorti, referen¢ni intervaly a Groven jejich presentace, preanalytické udaje- typ
vzorku, odbér, manipulace, stabilita, podminky skladovani)

- Provétuje se aplikace IVD v laboratoii s ohledem, zda odpovida zamyslenému pouziti.zda se
pouziva v tom smyslu, jak byla validovana

- Provétuje se komplexnost, rozsah, cetnost, metodicka spravnost a tiroven dokumentovani
verifikacnich procest

PRILOHY-NAVRH Budou vytvoieny

A. Vyznamnost diferenci mezi dosaZenou a vyrobcem garantovanou piesnosti( Podklad —
prirucka NCCLS EP 15A)

B. Doporucené hodnoty vychyleni(Podklady-biologické variability, NORIP 2000,
mezinarodni lékarska doporuceni, Smérnice Némecké lékarské komory)

C. Pozadavky na charakter a strukturu presentace dat referencnich intervali

D. Formulafr kalibra¢niho protokolu



Priloha 3

Navrh
uprav a zmén textové ¢asti kapitoly 2 Seznamu vykontl...

Ptedkladatelé:

Komora vysokos$kolsky vzdélanych odbornych pracovniku ve zdravotnictvi CR (KVVOPZ)
a

SdruZeni soukromych diagnostickych laboratori PRIVALAB

Predkladatelé navrhuji nasledujici zmény:
Kap. 2

odst.6
za vétu ,, Vykony, jejichz nositelem je jiny vysokoskolsky vzdelany pracovnik ve zdravotnictvi miize
vykazovat také prislusnée kvalifikovany lékar.” doplnit vétu:

»Vykony odbornosti 801 jejichZ nositelem je 1ékar, miiZe vykazovat také prislu$né kvalifikovany
jiny vysoko$kolsky vzdélany pracovnik ve zdravotnictvi, kromé vykonu 81021, 81022 a 81023¢

odst. 6.3. Indexy JVS upravit nasledovné (v&. poznamky pod ¢arou):

Pro nositele vykonii - jiné vysoko$kolsky vzdélané pracovniky ve zdravotnictvi (JVS), absolventy
magisterského studia, jsou stanoveny t¥i stupné mzdového indexu. Jsou to:

1. Index 1 - niro¢nost vykonu odpovida kvalifikaci JVS s odbornou zpisobilosti” s praxi
do 24 mésict - symbol K1, hodnota indexu 1 (nynéjsi index 0,5)

2. Index 2 - niro¢nost vykonu odpovida kvalifikaci JVS s odbornou zpisobilosti” a praxi
del$i nez 24 mésicu - symbol K2, hodnota indexu 1,8 (nynéjsi index 0,8 )

3. Index 3 - narot¢nost vykonu odpovida kvalifikaci JVS se ziskanou specializovanou
zpusobilosti v prislusném useku ¢innosti - symbol K3, hodnota indexu 3,5 (nynéjsi

indexy 1,0,1,3 a2 1,8)

1 8§ 26, 28 a §§ 43, 44 a § 96 zakona £.96/2004 Sb. o nelékaiskych povolanich

1 §8§ 26, 28 a §§ 43, 44 a § 96 zikona £.96/2004 Sb. o nelékaiskych povolanich



Priloha 4

Zapis ¢. 1 z vyborové schiize CSKB, sekce biochemickych laboranti, konané dne 7.2.2006
v Praze

Pritomni: M. BunesSova, Z. Rychnovska, M. Vémolova
Telefonicka komunikace (nesjizdnost silnic): J. Chaloupka, M.Nejedly

Program: 1 — informace ze schiize vyboru CSKB
2 — informace o pozménovacim navrhu zakona 96/2004
3 — pracovni den
4 —43. BIOLAB 2006
5 — plan ¢innosti sekce zdrav. laborantti CASu na r.2006
6 —info z NCONZO
7 — rtzné

ad 1. Z.Rychnovska — informovala ¢leny vyboru BL o priibhu schiize vyboru CSKB — priibézna
informace o volbach CSKB-2006, navrh programu sympozia FONS 2006, piiprava sympozia FESCC
v Praze — fijen 2006, doporuéeni CSKB

ad 2. M.BuneSovéa —aktualni informace z CASu ohledné legislativnich krokii a iniciativ MZ CR a
né&kterych poslancii PSP CR. Dokumenty rozeslany ¢leniim vyboru ( + védecké sekretaice CSKB ing
J. Vavrové, Ph.D.) k prostudovani. Priloha A - Protestni prohlaseni profesnich, odbornych a
stavovskych organizaci nelékaiskych zdravotnickych pracovnikii proti legislativnim kroktim a
iniciativam MZ CR a n&kterych poslanci PSP CR.

ad 3. Z. Rychnovska a M.Vémolova —informovaly o ptipravé Regionalni konference Sekce
biochemickych laboranti CSKB 27.4.2006 - Vsetin, program na webovych strankach CSKB

( kontaktni osoba p. M. Machalkova — ved.laborantka OKB nemocnice Vsetin)

ad4. Z.Rychnovska —43. BIOLAB (21.-23.5.2006 v Ceském Krumlové) , detailné probran program,
termin setkani védeckého vyboru, rozpocet a pozvani cestnych hosti, kterym bude zaplacen sjezdovy
poplatek a ubytovani na 1 noc

ad 5. M. BuneSova

Téma Datum Misto
Celostatni konference zdravotnich laborantu 16.6.2006 FN Plzen
Pracovni konference zdravotnich laborantt 6.9.2006 FN Motol Praha
Mezinarodni konferencce zdravotnich 15. - 16.9.2006 Brmo
laborantu
Pracovni konference zdravotnich laborantt 11.11.2006 VFN Praha
Pracovni konference zdravotnich laborant 3 3h%)(()1(1)r?’ 12 FN Olomouc

ad 6. J. Chaloupka — informoval, Ze subkatedra klinickych laboratofi projednava dokonceni studia
PSS dvou tiid JOP. Soucasné piihlasky zistavaji v NCO NZO Brno — uchazeci budou informovani.
ad7. M. BuneSova - informace ohledn¢ dne$niho jednani ministra zdravotnictvi s NCONZO viz.
Priloha B — informace o jednani

- vybor sekce BL navrhuje, aby odborna spole¢nost zaujala stanovisko k pozménovacim a jinym
navrhiim k zakonu ¢. 96/2004Sb., zvlaste pak k systému registrace a k celozivotnimu vzdélavani

zapsala: M.BuneSova



za spravnost : Z. Rychnovska

Priloha A
Prohlaseni profesnich, odbornych a stavovskych organizaci nelékaiskych zdravotnickych
pracovniki proti legislativnim krokiim a iniciativam MZ CR a nékterych poslancti PSP CR.

Nize uvedené profesni, odborné a stavovské organizace, reprezentujici vice nez 199 099 nelékaiskych
zdravotnickych pracovnikii rtizného zaméfeni a viech urovni vzdé&lani, protestuji proti snaham MZ CR
a iniciativam nékterych poslancti o zménu pravnich predpist a prosazeni jejich nesystémovych zmén.
Jedna se o zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a zakon ¢. 96/2004 Sb., o
nelékafskych zdravotnickych povolanich a o vyhlasku ¢. 493/2005 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami.

Jde o nasledujici okruhy problémi

e Vylouceni profesnich organizaci nelékatt ze systému dohodovacich tizeni

e Zasah do nastoleného systému kontroly celozivotniho vzdélavani nelékati (do kterého bylo do
této doby investovano cca 100 000 000 K¢ jen na poplatcich)

e Diskriminace souvisejici s navySenim mzdovych indexd pouze pro jednu skupinu
poskytovatelit zdravotni péée (zvyhodnéni pouze skupiny lékait) ve vyhlasce MZ CR ¢&.
493/2005 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami.

Poslanecka iniciativa MUDr. Jaroslava Krakory, podporovand ministrem zdravotnictvi MUDr.
Davidem Rathem, naprosto opomiji zavéry hodnoceni zastupci Evropské komise v ramci evaluacni
mise doporuceni expertli a SirSi kontext vykonu a regulace nelékaiskych zdravotnickych povolani
v Evropské unii, stejné tak jako stanoviska profesnich organizaci nelékart.

Absence komunikace MZ CR a poslancii PSP CR s profesnimi organizacemi a nerespektovani jejich
kvalifikovanych nazord nas nuti k vefejnému protestu proti nekompetentnimu postupu a zasahu do
postaveni nelékait v Ceské republice.

Organizace zdravotnickych pracovnikii nelékaiti vzdy byly a jsou pro konstruktivni spolupraci
s organy statni spravy i samospravy pii piipravé legislativnich zmén a koncepénich materialti, které
ovliviji kvalitu a dostupnost zdravotni péce, poskytované nelékarskymi pracovniky.

Duirazné zadame o respektovani jiz nastavenych a fungujicich demokratickych pravidel ve spolupraci
s organy statni spravy a samospravy, jsme pfipraveni podilet se na novelach jiz pfijatych pravnich
norem. Pozadujeme zachovani procesu pfipominkovych a dohodovacich fizeni tak, aby nemohlo
dochazet k rozhodovani o nas bez nas.

V Praze dne 31.1.2006
Za profesni organizace se pripojuji:

1. CAS — Ceska asociace sester

2. CSST — Ceska spoleénost pro zdravotnickou techniku
3. SBM — Spoleénost biomedicinckého inzenyrstvi a informatiky v lékatstvi CLS - JEP
4. UNIPA — Unie porodnich asistentek

5. UNIFY CR — Unie fyzioterapeutii CR

6. Asociace psychiatrickych sester

7. Asociace klinickych psychologi CR

8. Spole¢nost radiologickych asistenttt CR

9. Ceska spolegnost fyzikil v medicing

10. Odborovy svaz zdravotnictvi a socidlni pé¢e CR

11. Asociace domaci péée CR

12. Spole¢nost instrumentaiek



13. Sdruzeni majitelt a poskytovatelit domaci péce
Priloha B
Informace o jednani ministra zdravotnictvi se zastupci nelékai'skych zdravotnickych pracovniki

V ttery 7. unora 2006 jednal ministr zdravotnictvi MUDr. David Rath se zastupkynémi nelékatskych
profesi.

Pritomny byly:

Mgr. Dagmar Prokopiusovd, povéiena fizenim Oddé€leni vzdélavani a uznavani kvalifikaci
nelékatskych zdravotnickych pracovnikt a oSetiovatelstvi MZ,

PhDr. Karla Pochyla, feditelka Narodniho centra oSetfovatelstvi a nelékatskych zdravotnickych obort
v Brné,

Jana Skdlova, naméstkyné feditele pro oSetfovatelskou péci Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,
Bc. Jana Dezortovd, piedsedkyné Profesni a odborové Unie zdravotnickych pracovnikii Cech,
Moravy a Slezska

a PhDr. Ivana Madlova, zastupce Ob¢anského sdruzeni Educare.

Z jednani se omluvil pro nepfizen pocasi Mgr. Josef Hyka, zastupce Narodni koalice zdravotnickych
pracovnikd.

Dale se zucastnili jednani za Ministerstvo zdravotnictvi.

namestci ministra MUDr. Michal Pohanka, naméstek pro fizeni,

Ph.D., MUDr. Antonin Pecenka, naméstek pro zdravotni péci

a MUDr. Vladimir Dryml, naméstek pro zdravotni pojisténi a kontrolu.
Ptitomen byl rovnéz $éf kabinetu poradcti ministra MUDr. Michal Sojka.

Jednani se tykalo problematiky ziskavani ,,Osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez
odborného dohledu” u nelékaiskych zdravotnickych povolani, tj. registrace dle zakona ¢. 96/2004 Sb.
Predmétem jednani bylo mj. celozivotni vzdélavani nelékaiskych zdravotnickych pracovniki, které je
v systému registrace klicové a je upraveno vyhlaskou ¢. 423/2004 Sb., kterou se stanovi kreditni
systém pro vydani Osvédceni k vykonu zdravotnického povolani bez piimého vedeni nebo odborného
dohledu zdravotnickych pracovniki. Ugastnici tohoto konstruktivniho setkani se jiz v ivodu shodli na
tom, Ze dosavadni systém registrace je prilis slozity.

Podle nazoru ministra a ostatnich ucastnikti jednani je stavajici systém registrace pro sestry tvrdsi, nez
pro Iékare. Nezpochybiiuje piitom viibec nutnost kontinudlniho vzdélavani sester, ale pfipomina, Ze je
k tomu tfeba vytvotit optimalni podminky. Také je nutno volit odbornost dalsiho vzdélavani podle
skute¢nych potieb praxe.

V této souvislosti ministr zdlraznil, Ze se navic jesté ve své praxi nesetkal s odbornou neznalosti
sester. Durraz kladl na vzdélavaci akce se zaméfenim na komunikaci a ,,syndrom vyhoteni”. Vyzval
k rozvoji vzdélavani s timto zaméfenim.

V zé&véru jednani bylo dohodnuto, ze prvni kolo registrace bude dokon¢eno v nezménéné podobe¢, za
podminek stanovenych zdkonem ¢. 96/2004 Sb.

Ministr David Rath Fekl, Ze navrh zakona vraci k projednani do vyboru Poslanecké snémovny
a mohou tak byt provedeny je$té nékteré zmény. Navrhy zmén pravnich predpisti budou
pripraveny s cilem zjednoduSeni celého systému.

Za ucelem projednani jiz zcela konkrétnich krokil se ministr sejde s pfisluSnymi odbornymi
pracovniky Ministerstva zdravotnictvi jesté v tomto tydnu.



Priloha 5

MUDr. Petr Fiala
MUDr. Josef Hornych
Ing. Vladimir Mikan
MUDr. Josef Mracek

Praha, 2006-02-28

Vazeni kolegové,

vybor Ceské spole¢nosti klinické biochemie CLS JEP (dale CSKB) se na svém jednani dne 13.2.2006
zabyval rovnéz obsahem dopisu ,,Stanovisko k zajmu SYNLAB CZ s.r.0. na spolupraci (Clinic
Consulting) s laboratofemi Kralovéhradeckého kraje. Po diskusi zaujal vybor k vyse uvedenému
textu nasledujici stanovisko:

K bodu 4: Laboratofe jsou povinny respektovat IVD direktivu a museji pouzivat pouze reagencie s
prokazatelnou exspiraci opatiené CE znackou nebo prokazatelné validované. Jiny zptisob prace je
nepfijatelny a protizakonny.

K bodu 5: Pristup k historii dajti pacienta je z hlediska péce o nemocného nezbytny. Roztisténi
informaci do rtiznych databazovych systémti miize vést k ohroZeni péce o pacienta.

K bodu 6: Trvala denni pfitomnost 1€kafe — klinického biochemika v nemocnici a konzultace

s oSetfujicimi 1ékafi, konzilia s vySetfenim pacienta a interpretace laboratornich vysledku je nedilnou
soucasti ¢innosti klinické laboratofe. Zapis o provedené konzultaci nebo konziliu je soucasti
dokumentace pacienta s prislusnymi pravnimi dusledky.

Vybor CSKB povazuje za alarmujici, Ze uvedené zmény nejsou predem projednavany s odbornymi
zastupci (konzultanty) regionti a s odbornym vedenim daného zafizeni. Vybor proto projevuje svou
ochotu vystupovat ve funkci odborného poradniho organu a byt napomocen pii rozhodovani o
zajisténi podminek efektivniho fungovani klinické biochemie a laboratorni mediciny

v Kralovéhradeckém kraji i v dalsich regionech.

S pozdravem

doc. MUQr. Antqnin Jabor, CSc.
predseda CSKB CLS JEP



