Priloha ¢. 1
Zapis
ze 46. jednani Rady pro akreditaci klinickych laborato¥i CLS JEP
konaného dne 14. ¥ijna 2013 v LD CLS v Praze

Pritomni:

doc. Andrys, Dr. Bekova, Dr. Brozmanova, doc. Cermak, Ing. Cerna, doc. Dastych, prof.
Kozich, Dr. Lochman, Dr. Mackova, Ing. Matéjka, prof. Michalové, doc. Ondra, prof.
Palicka, doc. Pecka, prof. Penka, Dr. Scharfen, doc. Slanat, Ing. Stédry, Dr. Trnkova
Omluveni:

doc. Dugkov4, Dr. Nenutil, Dr. Pisacka, Dr. Rehaéek, Ing. Sprongl

Hosté (NASKL):
Prof. Jabor, pan Kotrbaty

Centrum pro kvalitu pti SZU:
Dr. Chaloupkova — trvale omluvena

Program:
1. Kontrola zépisu ze 46. zasedani Rady:

Zapis bez pfipominek schvalen, nékteré body byly znovu na dne$nim jednani
probirany z pohledu novych informaci

2. Personalni zmény ve slozeni Rady: po dohodé¢ s vyborem Spolecnosti pro
epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP ukongila &lenstvi v Radé pi Dr Zampachova a
po dohodé s vyborem Spolecnosti 1ékatské genetiky ukoncil ¢lenstvi v Rad¢ pan prof
Brdicka. Predseda obéma odstupujicim pod€koval za dlouholeté a aktivni ¢lenstvi a
privital nové Cleny, jmenované zminénymi odbornymi spole¢nostmi: pi Dr Mackovou
(SZU) a pana prof Kozicha (1. LF a VFN)

3. Pfedseda informoval, Ze v souladu se zapisem kontaktoval ve véci thradové vyhlasky
v ¢ervenci pana ministra zdravotnictvi a tehdejSiho ndméstka pro zdravotni pojisténi,
nasledné pak nameéstka feditele VZP a opakované jak novou naméstkyni ministra, tak
naméstka feditele VZP. Jednani pokracuji

4. Rada se v hlavni ¢asti jednani vénovala projednani navrha jednotlivych odbornych
spolec¢nosti k hodnoceni kvality prace laboratofe a jejiho uznani pro pfipadnou vyssi
hodnotu bodu v thradové vyhlasce.

Znovu potvrdila, Ze v souladu se vSemi odbornymi spolecnostmi a jejich vybory
doporucuje, aby jako kritérium pro vyssi hodnotu bodu byla uznana:

a) uspesné absolvovani Auditu II NASKL, stim, ze pozadavkem jsou
nepodkroditelnd minima jednotlivych odbornych spole€nosti, nejméné 50% vykont
krytych dokumenty SOP (ve kterych museji byt metody, vyjmenované odbornymi



spole¢nostmi) a splnéni nepodkroditelnych persondlnich a kvalifikaénich minim,
definovanych odbornymi spole¢nostmi

nebo

b) akreditace CIA s tim, Ze pozadavkem jsou nepodkroitelnd minima jednotlivych
odbornych spolec¢nosti, akreditace vykoni, vyjmenovanych odbornymi spole¢nostmi
a splnéni nepodkroditelnych persondlnich a kvalifika¢nich minim, definovanych
odbornymi spole¢nostmi

5. Rada se seznamila se stanoviskem naméstka ministra zdravotnictvi Dr Poléka
k otazce, kdo miize posuzovat kvalitu laboratofi a povétila predsedu dalSim jednanim
o presnéjsi specifikaci (dopis naméstka ministra je v ptiloze zapisu)

6. Representanti obort, kde neni zcela jasna specifikace pozadavki na kvalitu urychlené
(nejpozdéji do 21. fijna) po dohodé€ s vybory svych OS doplni potiebna data (klinicka
biochemie: nesoulad v textu ke sdilenym kédim v oficidlnim dopise predsedy OS a
neoficidlnim textu ,,Stanovisko odbornych spolecnosti®; mikrobiologie: seznam
vykonu a dalSich pozadavki; klinicka farmakologie: vyjasnéni zdsadnich nesoulada
v ndzorech obou odbornych spolecnosti; hematologie: vyjasnéni pozadavkd pro
»malé“ a ,velké“ laboratote a jejich zaclenéni do oficidlnich dokumenti; 1ékatska
genetika: stanovisko k jinym metodam, nez analyze zdrode¢ného lidského genomu)

7. Rada obsahle diskutovala stanovisko ke sdilenym kodim a doSla k souhlasnému
nazoru, ze vykon mize vykazovat i sdilejici spolecnost a to se zohlednénim svych
personalnich a kvalifikacnich pozadavka (tedy ne pozadavkl mateiské odbornosti).
Pokud je ale ,,sdileny vykon* matefskou odbornosti uveden na listu metod, které musi
byt akreditovany, pak 1 sdilejici odbornost jej musi mit v souboru 50% metod
posuzovanych Auditem II a/nebo v metodach, akreditovanych CIA

8. Rada, vzhledem k vyvoji situace ve sdilenych kddech, naléhavé zada Pracovni skupinu
pro sdilené kody, aby obnovila svou ¢innost se zohlednénim kultivovaného Seznamu
vykonil a pfipravila nejpozdé€ji do konce roku zavazné (a vSemi OS schvélené)
stanovisko k zdvaznému postupu sdileni kodi a ovefovani jejich kvality a
aktualizovala seznam sdilenych kodi a odpovidajicich odbornosti. Predseda
pozadavek preda prof RySkovi; spoletné pozadaji MZ o seznam a specifikaci
sdilenych k6da v novém Seznamu vykonii

9. Pfedseda informoval o ptipravé aktualizované Smlouvy o spolupraci mezi CLS JEP a
CIA

10. Prof Jabor podal zpravu o Cinnosti a aktivitich NASKL a Stanovisko vedouciho
NASKL k nové normé CSN EN ISO 15189:2013:

NASKL je edukaéni organ Ceské lékaiské spoleénosti, pracujici v souladu s normou
ISO 15189 na stran¢ jedné, ale NASKL neni akreditatnim orgédnem vyzadujicim
naplnéni vSech pozadavkl normy. Tento princip umoziuje zachovat dlraz predevsim
na odborné pozadavky a respektovat i jiné pozadavky vyzadované odbornymi
spoleCnostmi nad rdmec normy. V piechodném obdobi NASKL doplni nebo
aktualizuje metodické pokyny a vzorovou dokumentaci v relevantnich bodech; pfitom



bude respektovat stanoviska Rady pro akreditaci CLS JEP. V ramci edukace budou
pokracovat pro laboratofe i1 posuzovatele Skoleni v nové normé. Aktualizovana
dokumentace bude prabézné zvefejniovana. Pfechodnym obdobim pro aplikaci
vybranych pozadavkid nové normy je rok 2014. V pribéhu roku 2014 roku budou
nové metodické pokyny aplikovany pro ptihlasky doslé po terminu zvetejnéni novych
metodickych pokyni. Od 1. 1. 2015 bude mozZné aplikovat pouze nové metodické
pokyny

Rada se zpravou a stanoviskem vyslovila souhlas

Predseda ukondil jednani v 16:15

Zapsal: VP

Dalsi zasedani Rady v roce 2013 je planovano na

2. prosince

Zépis-47





