Zapis z 24. jednani Odborné komise pro zdravotnické
laboratoie (OK ML)

Misto jednani: CIA, Ol$anska 54/3, Praha 3
Datum jednani: 1.10.2013
Pritomni: Prof. Tomas Zima, DrSc., MBA

Ing. Ivana Cerna

MUDr. EliSka Bébrova

MUDr. Jifi Charvat, CSc.

doc. RNDr. Ctirad Andrys, Ph.D. (zastupujici RNDr. Viastimil Krale, CSc.)
MUDr. Barbora Mackova

RNDr. Alexandra Stambergova, CSc.

Za CIA: Ing. Martina Bednarova

Ing. Milena Lochmanova

Omluveni: Prof. MUDr. Jaroslava Duskova, CSc.

—

Doc. MUDr. Tonko Mardesi¢, CSc.
Ing. Vladimir Barto$, PhD.

MUDTr. Vit Rehagek

MUDr. Markéta Trnkova

Program 23. jednani Odborné komise pro zdravotnické laboratofe byl projednan. Zapis z 23.
jednani OK ML byl schvalen.

Termin pfistiho, 25. zasedani OK ML, bude upfesnén do 30.11.2013. Navrhované terminy
jsou 9. a 16. ledna 2014 od 13:00 v prostorach CIA.

Byla pfivitina nova &lenka OK ML RNDr. Alexandra Stambergova, CSc. (Spoleénost
lékarské genetiky CLS JEP), predstaven v nepfitomnosti byl dal$i novy &len OK ML MUDTr. Vit
Rehaéek (Spole&nost pro transfuzni Iékafstvi CLS JEP). Clenim OK ML byla predstavena Ing.
Milena Lochmanova jako novy garant rozvoje akreditace pro oblast ML a zarover sekretar OK
ML. Aktualni seznam ¢lent OK ML je pfilohou €. 1 tohoto zapisu.

V&emi pfitomnymi &leny OK ML byla schvalena: Mgr. Vlasta Cejnova (M.9.16.20 Mol.
genetika) jako nova odborna posuzovatelka CIA a jiz odborné posuzovatelce RNDTr.
Miroslavé Rehakové bylo odsouhlaseno rozsiteni odbornosti o odbornost M.9.11.10
Imunohematologie, transfuzni sluzba.

Clenové OK ML byli seznameni s ,Procesem ziskavani a udrzovani odborné zpusobilosti®
platnym od 1.10.2012, podle kterého je externi pracovnik CIA nejprve zafazen do databaze
expertll a az po splnéni definovanych pozadavki se mulze stat odbornym posuzovatelem.
Clenové OK ML doporugili, aby s odbornymi spolednostmi bylo konzultovano jiz zafazeni
Zadatele do databaze Expertt CIA.

Definice pracovisté. Prof. Zima shrnul informace a stanoviska k tomuto dlouhodobé
diskutovanému tématu. Nazory spoleCnosti nejsou jednotné, presto se pfitomni Clenové
dohodli na zasadach vydefinovani pracovisté laboratore:

- VSechna pracovisté spadajici pod laborator musi patfit pod stejny pravni subjekt.

- Prioritnim kritériem pro zaclenéné pracovisté pod laborator je stejna adresa.

- Posouzeni plnéni pozadavku na personalni zabezpeceni pracovisté: Pokud se
adresa pracovisté a laboratore liSi, je v kompetenci odborného posuzovatele, aby
zvazil dostupnost potrebného personalu (napf. garanta) s ohledem na konkrétni
pozadavky dané odbornosti, vzdalenost pracovisté, ¢as dojezdu, spektrum metod a
€innosti.

- Technické pozadavky musi byt splnény na kazdém pracovisti.



7. Kvalifikaéni pozadavky na osoby uvolnujici vysledky jsou z pohledu odbornych spole¢nosti
rozdilné. Bylo dohodnuto, Ze odborné spole€nosti doplni do prehledu, ktery je pfilohou 2 tohoto
zapisu, své pozadavky.

8. Sdilené vykony. K 1. lednu 2014 ma byt vydan novy Sazebnik vykoni. V sou¢asné dobé
probihaji jednani mezi jednotlivymi odbornostmi o sdileni vykond. Pfitomni &lenové OK ML
Zadaji, aby se odborné spoleCnosti vzajemné informovaly a dohodly na sdilenych vykonech
nejpozdéji do 30. listopadu 2014. Zaroven je potfeba zkontrolovat i nové a zruSené vykony
v navrzeném Sazebniku vykon(. Clendm OK ML bude Ing. Lochmanovou zaslan aktudlni
seznam sdilenych vykonii, kterym CIA disponuje

9. Viceoborova laboratof — personalni pozadavky. Pozadavky na minimalni personalni
obsazeni viceoborové laboratofe jsou uvedeny ve vyhlasce MZ 99/2012 Sb., jejich praktické
naplnéni je interpretovano ruzné. Neékteré spoleCnosti (napf. 801, 815 a 813) uzavreli
vzajemnou dohodu, ze které vyplyva, Ze na viceatestovaného garanta odbornosti je za
podminky uvazku 1,0 pohlizeno na garanta kazdé odbornosti zvlast s uvazkem 1,0. Nékteré
spolecnosti nesouhlasi s Upravou personalnich minim pro viceoborovou laboratof (Spole¢nost
pro epidemiologii a mikrobiologii a Spole¢nost pro Iékafskou mikrobiologii vyZaduji vzdy plnéni
minim).

Prof. Zima vyzval zastupce spolecnosti, aby ktomuto tématu spole€nosti zaujaly
stanovisko, které zohledni také moznosti mensich lokalnich laboratofi. Je obecné znamo,
Ze neni v nékterych odbornostech dostatek pozadovanych kvalifikovanych osob v celé CR.

10. Diskuze k pozadavkiim CSN EN ISO 15189:2013.

10.1. Primarni vzorek (dle definice diskrétni ¢ast télni tekutiny, dechu, vlast nebo tkané
odebrana pro laboratorni vySetfeni) musi byt uvedena na Zadance i na vysledkovém listé.
Clenové OK ML souhlasi aby, je-li to z odborného pohledu potiebné, na Zadance a
vysledkovém listu byl uvadén i typ vzorku pfijatého do laboratofe.

10.2. Nova definice ,, Smluvni laboratoie* (dle definice externi laboratof, do niz se zasila
vzorek k laboratornimu vySetfeni) zahrnuje i dfive uzivané ,Spolupracujici laboratofe.
PFitomni ¢lenové OK ML se shodli na nasledujicim:

* Pokud je smluvné dohodnuto, Ze vysledky pfeda smluvni laboratof Zadateli, nemusi
zadavajici laboratof vést evidenci vysledkl, postaci pouze evidence predanych
vzorku.

eV akutnich pfipadech Ize smlouvu nahradit ustni dohodou, kterou je tfeba nasledné
dolozit pisemnym zéaznamem.

* Laboratof musi byt v seznamu smluvnich laboratofi, pokud k jejimu vyuZiti dochazi
opakované.

Pfestoze NRL pro Syphilis a HIV nespadaji mezi smluvni laboratofe, mélo by na né byt z pohledu
vedenych zaznam0 pohlizeno jako na smluvni, neni nezbytné s nimi ovSem uzavirat smlouvu.

10.3. Pozadavky na zaznamy o spotiebnim materialu (kap. 5.3.2.7. normy). Clenové OK ML
doporucuji nasledujici stanovisko:

« V ramci posuzovani CIA zaznamy pro kazdy spotfebni material, ktery byl pouzit pfi
vySetieni, nebudou posuzovany. Pokud odborna spole¢nost uzna za potrebné
vydefinovat druh spotfebniho materialu, ktery vyznamné ovlivriuje vysledek vySetfeni
a je potfeba u ného dokladat vSechny normou vyjmenované zaznamy, necht to uvede
ve svych doporucenich.

10.4. Byly prodiskutovany pozadavky normy na stanoveni a pouzivani nejistoty méreni,
alternativni postupy EHK, hlaseni nezadoucich pfihod. Pfitomni élenové OK ML

s pozadavky normy souhlasi. Dale ¢lenové OK ML souhlasi s pozadavkem MPA 10-02-13,
Ze na zadance musi byt uveden také €as, datum a misto, kde byl vzorek pfed dodanim do
laboratofe upraven, pokud je tato uprava ovliviiuje vysledek nebo interpretaci vySetieni.



11. Clenové OK ML byli seznameni s novym formulafem piilohy osvédéeni o akreditaci, ktery &leni
vysetfeni podle odbornosti a neméli k tomuto vyhrady.

12. Byly prodiskutovany varianty definovani rozsahu akreditace laboratofe na osvédceni o
akreditace. Pfitomni se shodli a doporucuji, aby v rozsahu akreditace byla uvedena také
odbornost, pro kterou ma laboratof akreditované sdilené vySetfeni. Napfiklad: VySetfeni
v oboru klinicka biochemie a sdilena vySetfeni v oboru hematologie.

13. Clenové OK ML byli seznameni s harmonogramem zavedeni CSN EN ISO 15189:2013 do
akreditaéniho procesu CR. Zadosti jsou pfijimany od 1.11.2013. Osvédéeni o akreditaci
vydana dle CSN EN ISO 15189:2007 pozbyvaiji platnosti dne 1.3.2016. Zadosti podle ptvodni
normy |ze poslat nejpozdéji 30.4.2014.

14. Clenové OK ML byli sezndmeni s pravnim stanoviskem, podle kterého budou posuzovany
poZadavky na personalni obsazeni laboratofe podle vyhlasky MZ ¢&. 99/2012 Sb. ze dne
22.3.2012 jako relevantniho odvétvového pfedpisu a také nepodkrocitelnych minim odbornych
lékaFskych spoleénosti CLS JEP, pokud jimi stanovené poZadavky nejsou mensi nez
pozadavky vyplyvajici z odvétvového predpisu.

15. Clenové OK ML doporuéuji, aby spoleéna stanoviska vypracovana odbornymi spoleénostmi a
projednana OK byla vefejné prFistupna, nejlépe na webu CIA.

Zapsala: Milena Lochmanova, 7.1.2014
PFiloha €.1: Kontakty OK ML 20140101

Pfiloha €. 2: Uvolfiovani vysledkd 20140701
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