Piiloha ¢. 1
Zapis ze 42. jednani Rady pro akreditaci klinickych laborato¥i CLS JEP
konaného dne 21. kvétna 2012 v LD CLS v Praze

Pritomni:
Doc. Andrys, Dr. Bekova, prof. Brdicka, Dr. Brozmanova, Ing. gvlerné, Doc. Dastych, Ing.
Matéjka, Doc. Ondra, prof. Palicka, Doc. Pecka, Dr. Pisacka, Dr. Rehacek, Ing. Sprongl, Dr.
Trnkova

Omluveni:

doc. Cermak, Doc. Du§lgové, Dr. Lochman, prof. Mjchalové, Dvr. Nenutil, doc. Nobilis, prof.
Penka, Dr. Pisacka, Dr. Rehacek, Dr. Scharfen, Ing. Stédry, Dr. Zampachova

Hosté (NASKL):
pan Kotrbaty, (prof. Jabor omluven)

Centrum pro kvalitu pti SZU:
Dr. Chaloupkové - omluvena

Program:
1. Kontrola zépisu ze 41. zasedani Rady:

K bodu 2: prof. Pali¢ka informoval o oficialnim dotazu, ktery byl vznesen na MZ CR a
MPO k tomu, zda a podle jakého ptedpisu ma CIA opravnéni posuzovat kvalitu
zdravotnickych laboratofi. Oficialni odpovédi dosud nepftiSly

K bodu 3: ¢lenové Rady i naddle trvaji na tom, Ze kvalita laboratornich vykoni ma byt
sledovana velmi peclivé a pro vSechny provadéjici subjekty maji byt pravida stejna

CSKB dodala pisemné vyjadieni k dvéma bodim predchoziho jednani (viz piiloha), tato
stanoviska akceptuji 1 ostatni obory

Ostatni body schvaleny, jakoZ i cely zapis

2. Probrana problematika kodid pro vySetfeni humanniho i extrahumanniho genomu. Rada
konstatuje, ze stav se postupné vyjasiiuje, v soucasnosti Spolecnost lékarské genetiky
dokonéuje kalkulaéni list pro next-generation sequencing. CSKB jiz projednala sdileni
n¢kterych kodu. Na kodech pro vysetieni extrahumanniho genomu pracuje Spole¢nost
klinické mikrobiologie (doc. MUDr. Pavel Cermak, CSc.), kédy pro huménni genom
zpracovava prim. MUDr. Ivan Subrt

3. Rada opakované projednala moznost zajisténi EQA pravnimi subjekty a potvrdila své
stanovisko, Ze organisace, kterd EQA provadi, musi mit akreditaci pdle ISO 17043.
Organisace, ktera systétm EQA pouze zprostiedkovava, musi dolozit smlouvu s
akreditovanym subjektem, ktery garantuje kvalitu a musi doloZit zpiisob, jakym garantuje
nezavislost provadéni testli a ochranu udaji jednotlivych ucastniki

4. Vsichni ¢lenové Rady zésadné trvaji na "nepodkrocitelnych personalnich minimech" a
konstatuji, Ze jsou v rozporu s Vyhlaskou MZ o personalnim zabezpe&eni. Dr. Rehadek
upozornil, Ze zminéna Vyhlaska naopak pozaduje i na malych pracovistich typu krevniho
skladu pfitomnost nejen Iékafte, ale 1 nelékate, coz je prakticky nerealisovatelné



5.

Pan Kotrbaty informoval o ¢innosti NASKL: v sou€asnosti pievladaji zddosti o Audit II,
3x jiz byl proveden i dozorovy audit. Probiha Skoleni novych posuzovatelt

Usnesenti:

1.

2.

Trva ukol opakovanych jednani s MZ i VZP o zabezpeceni EQA vSemi provadéjicimi
subjekty ve stejném rezimu a se stejnymi pozadavky

Piedseda vyzada od subjektt, které provadgji ¢i organisuji v CR EQA doklady podle bodu
3)

. Trva pozadavek, aby garantem vsech laboratornich vykoni (at’ jsou provadény kymkoli)

byla vzdy ptislusné laboratorni odbornost

. Pfedseda pozada pravnika CLS JEP o vyklad k rozporu mezi pozadavky odbornych

spole¢nosti a vyhlaskou MZ o persondlnim zabezpeceni pracovist’

Rada doporucuje vSem laboratornim spole¢nostem, které maji zijem o sdileni
"genetickych" kodi, aby urychlen¢ kontaktovaly doc Cermaka (pavel.cermak@ftn.cz)
resp prim Subrta (subrti@fnplzen.cz)

. Trva kol jednani s VZP a dal$imi subjekty vtom smyslu, Ze vSichni representanti

laboratornich oborti velmi dirazné¢ trvaji na tom, aby vznik nové odbornosti, kterd ma
v umyslu provadét laboratorni vykony, byl vZzdy pfedem projednén v Radé, predevSim
proto, aby nedochézelo ke snizovani kvality vySetieni

Pristi zasedani Rady se uskutecni podle planu 10. 9. 2012 ve 14:15 v Lékarském domé.

Zapsal: VP

Piiloha: vyjadieni CSKB:

EHK u stanoveni provadénych v rezimu POCT.

Vybor trva na tom, aby EHK stanoveni provadénych v rezimu POCT bylo zajisténo dvéma kontrolnimi cykly za

rok

s pozadavkem na  Uspéné hodnoceni a  ziskani  certifikditu s ro¢ni  platnosti.

Vstup komer¢nich subjekti do systému EHK a posuzovani kvality.

Vybor se domniva, Ze nelze branit vstupu jinych subjektim do systému EHK véetné zahrani¢nich, pokud jsou k
této cinnosti akreditovany (podle normy ISO 17043) a jsou schopny zajistit odbornost, nezavislost, nestrannost,
objektivnost a dGvérnost.





