Stanovisko odbornych spole€nosti
k prakazu kvality prace v laboratori pro stanoveni vyse uhrady zdravotni
péce zdravotnimi pojistovnami

Zpusoby ovéreni prukazu kvality prace v laboratofri

Jednotlivé odborné spole€nosti, zastupujici rizné laboratorni odbornosti, si jsou plné védomy
opravnénosti potfeby zajisténi kvality prace zdravotnickych laboratofi, v€etné& poskytovani jejiho
objektivniho prikazu.
Za postacujici formu takového priikazu jsou povazovany tyto moznosti:
- predloZeni Osvédceni o akreditaci dle CSN EN ISO 15189 provadéné prostfednictvim
CIA
- predlozeni Osvédceni o auditu Il provadéného prostfednictvim NASKL v souladu
s normou CSN EN ISO 15189
Obé moznosti jsou dostateCnym zpusobem ovéfeni existence funkéniho, procesné
orientovaného systému managementu kvality (SMK), zavedeného v laboratofi, i kdyz se
neshoduji v pfistupu k provéfovani konkrétnich vySetfovacich metod realizovanych v laboratofi.
Potvrzeni zavedeni SMK v laboratofi je opravnénym predpokladem toho, Ze i realizace
jakéhokoliv vySetfeni provadéného v takto ovéfené laboratofi bude v souladu s obecné
platnymi poZadavky na kvalitn& provadéna vysetieni.
Konkrétni volba jedné zvySe uvedenych forem prukazu je zalezitosti strategie vedeni
laboratofe a pro posuzovani dostatecnosti prilkazu kvality ve vztahu k uréeni vySe uhrad za
provadéné vykony nesmi byt diivodem jakékoliv diskriminace ze strany ZP.

Systém managementu kvality (SMK)

Nezavislé posouzeni shody zavedeného SMK s pozadavky normy ISO 15189 a vydani
odpovidajiciho osvédéeni (CIA, NASKL) je predevsim potvrzenim existence a nastaveni
zasadnich systémovych procesu v laboratofi jako celku. Zahrnuje mj. odbér a transport (pokud
jsou laboratofi provadény), pfijem biologického materialu, podminky a prostfedi laboratore,
technické a personalni vybaveni laboratofe, systémové nastaveni komplexniho zabezpeceni
kvality vSech analytickych postupll realizovanych v laboratofi (verifikace pfipadné validace
postupll vySetfeni, systém interni kontroly kvality, externi kontrola kvality, apod.), bezpe¢nost a
dohledatelnost dat, vydavani vysledkd apod.

Posouzeni konkrétnich metod (vySetfeni) je provéfenim aplikace spravného operacniho
postupu v ramci zavedeného SMK a rovnéz toho, Ze laboratof ma skute€né existujici podminky
k tomu, aby toto konkrétni vy$etfeni provadéla v souladu s platnymi pozadavky. Rada vy$etteni
byva v laboratofich realizovana shodnym postupem, na stejném zafizeni, stejnym persondlem a
liSi se jen konkrétn& stanovovanym analytem a pouZitymi reagenciemi, S ohledem na tuto
skute€nost neni provéfovani nadbytec¢ného poctu vySetfeni, patficich do skupiny podobnych
vySetfovacich postupu, opodstatnéné.

Pro ucely poskytnuti dostateéného prukazu kvality prace laboratofe stanovi jednotlivé odborné
spole€nosti rozsah metod, které ma laboratof jmenovit€ za povinnost nechat provéfit (viz
pfiloha).

Vyse thrady vykont

Pokud je laboratof drzitelem akreditacniho osvéd¢eni nebo osvédCeni o absolvovani auditu I,
platnym pro danou odbornost a v souladu s doporuéenymi poZadavky na laboratorni vy3etfeni,
ktera by méla byt akreditovana (viz pfiloha) pak ji musi byt v8echny vykony této odbornosti
hrazeny ve vy33i sazbé.

ZvySena vySe Uhrady nemuze byt aplikovana pouze na vykony, které byly predmétem provéreni
v priibéhu akreditace nebo auditu .

Pokud neni dale uvedeno jinak, pohlizi se na laboratof, ktera nevykazuje (neprovadi) néktery
z povinné pozadovanych vykonu (viz pfiloha) tak, ze pIni stanovené spektrum metod.



Sdilené vykony

Laboratof vykazuje platcim zdravotni péce vykony odpovidajici smluvni odbornosti (odbornost,
na kterou ma se ZP uzavienou Smlouvu o poskytovani a uhradé zdravotni péce (dale jen
Smlouva), pfi¢emz rozsah nasmlouvanych vykonu je soucasti PFilohy €.2 Smilouvy. Pod touto
odbornosti muze navic vykazovat i tzv. sdilené vykony, které jsou této smluvni odbornosti
povoleny ke sdileni jinou autorskou odbornosti a tyto vykony jsou hrazeny ve vy3$Si sazbé,
pokud laboratof splfiuje minimalni pozadavky pro posouzeni kvality prace laboratofe definované
svoji materskou - smluvni odbornosti

Pokud mezi vykazovanymi sdilenymi vykony jsou vykony, které jsou vyjmenovany v seznamu
minimalnich pozadavki jiné autorské odbornosti (viz pfiloha), musi byt tyto vykony akreditovany
nebo posouzeny v ramci Auditu Il dle pozadavku autorské odbornosti.

Prechodné obdobi

U nyni jiz akreditovanych subjektl €i drziteld osvédceni Auditu Il, po pfedlozeni jedné z forem
ovéreni prikazu kvality v pozadovaném rozsahu (viz pfiloha), musi byt stanovena minimainé
jednoleta preklenovaci |hita, tak, aby kazda laboratof méla moznost doplnit chybéjici
pozadavky bé&hem pravidelného periodického auditu. Oba zpUsoby posouzeni zpUsobilosti
laboratofe vhodné pro Ucely poskytnuti prikazu kvality prace laboratofe jsou kontinudlnimi
procesy zaloZenymi na periodicky se opakovanych auditech vykonavanych CIA nebo NASKL.



