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Narodni autorizacni stredisko pro klinicke laboratore
pil Ceské |ekarske spoletnosti Jana Evangelisty Purkynd

1. Rozsah Auditu I

1.1.

Celkovou koncepci Auditu I pro klinické laboratore vydava NASKL CLS JEP. Konkrétni
rozsah posuzovani je uveden v dokumentu M-LABO3 Rozsah posuzovani- Audit I

1.2,

Ovéreni kvality prace laboratore a ovéreni splnéni zadanych podminek pro Audit I provadi
formou auditu v klinické laboratofi posuzovatel NASKL. Posuzovani bude provedeno

v rozsahu 1 dne, s Ucasti 1 posuzovatele pro vSechny odbornosti (Audit I je zaméfen na
laboratof jako celek, na detailni posuzovani jednotlivych vysetfeni a systému kvality je
zaméFen Audit II. Spole¢né s posuzovatelem NASKL se auditu mize Géastnit pozorovatel
z Fad posuzovatell NASKL).

2. Prihlaseni se k Auditu I

2.1.
Prihlaseni se k Auditu I pro klinické laboratofe Ize provést pouze po registraci laboratore
v Registru klinickych laboratofi.

2.2,
Laborator zada o provedeni Auditu I sama a zcela dobrovolné, pouze na zakladé svého
svobodného rozhodnuti.

2.3.

PFi prihlaseni k Auditu I pro klinické laboratofe probiha veskery styk mezi klinickou
laboratofi a NASKL CLS JEP pisemnou formou. Laboratof podava pisemnou pfihlasku k
provedeni Auditu I vyplnénim "Zadosti o provedeni Auditu I v klinické laboratoFi".

3. Smlouva o provedeni Auditu I v klinické laboratofri

3.1.
Po prevzeti "Zadosti o provedeni Auditu I" je uzaviena "Smlouva o provedeni Auditu I v
klinické laboratofi" mezi NASKL CLS JEP a klinickou laboratofi.

3.2.

"Smlouva o provedeni Auditu I v klinické laboratori" zavazné vymezuje vzajemné vztahy
smluvnich stran: pfedmét plnéni, vymezeni ¢innosti posuzovatele, terminy plnéni, cenové
a platebni podminky, soucinnost objednatele (klinicka laboratof), ochrana informaci,
odstoupeni od smlouvy a zavérecna ustanoveni.

4. Vybér a povéreni posuzovatele

4.1.

Uréeni posuzovatele je NASKL povinen provést do 30 dn{ od podepsani "Smlouvy o
provedeni Auditu I v klinické laboratori". Ur€eni posuzovatele je potvrzeno vystavenim a
podepsanim "Povéreni posuzovatele pro Audit I" mezi zastupcem NASKL CLS JEP
(vedouci NASKL) a posuzovatelem. Oznameni vybraného posuzovatele laboratofi provadi
NASKL pisemné.

4.2,

Laborator ma pravo nesouhlasit s osobou posuzovatele. V tomto pripadé poda pisemnou
zadost o vymeénu posuzovatele. NASKL je povinen vybrat jiného posuzovatele. Tento
vybér je vSak konecny a nelze ho jiz ménit.
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4.3.
Pozadavky na vykon funkce posuzovatele stanovuje NASKL CLS JEP a jsou definovany ve
"Smlouvé o spolupraci ¢.__" a Etickém kodexu posuzovatele. Posuzovatel NASKL je pro

vykon své funkce doporucen odbornou spolec¢nosti.

5. Termin auditu

5.1.

NASKL CLS JEP je povinen do 30 dnli od uréeni posuzovatele stanovit termin Auditu I.
5.2,

PFi volbé terminu se pfihlizi k potfebam a moznostem laboratofe a posuzovatele.

5.3.

Termin sdéli vedeni NASKL zucastnénym stranam pisemné.

6. Provedeni auditu

6.1.
Posuzovatel se prokazuje objednateli pfi své Cinnosti pisemné dokumentem "Povéreni
posuzovatele pro Audit I".

6.2.
Cinnost posuzovatele v rdmci Auditu I zahrnuje:
¢ ziskani zakladnich informaci o provozu posuzovaného pracovisté — ovéreni na misté,
e provéreni pozadované dokumentace a ovéreni jejiho zavedeni do praxe,
e prezkoumdni, e posuzované pracoviété odpovida pozadavkim v rozsahu
definovaném v ,M-LABO3 Rozsah posuzovani - Audit I"

6.3.

Z&stupce klinické laboratore zajisti spolupraci svych zaméstnancd s posuzovatelem
vCetné predani vsech potrebnych informaci pro provedeni Auditu I.

7. Hodnoceni auditu

7.1.

V pripadé kladného vysledku Auditu I je posuzovatel povinen do 10 dni od provedeni
Auditu I zpracovat a predat ,Zpravu z Auditu I" vedeni NASKL CLS JEP k jejimu
prezkoumani a schvaleni.

7.2.

V pripadé, ze laboratof splnila vSechny pozadované podminky Auditu I, je "Zprava z
Auditu I" ukon&ena vyjadifenim: ,Klinicka laborator sp&&né prokazala plnéni pozadavkd
Auditu I"

7.3.

V ptipadé kladného vysledku Auditu I je NASKL CLS JEP povinen nejpozdé&ji do 30 dnd od
provedeni Auditu I zajistit predani ,,Zpravy z Auditu I a ,Osvédceni o spinéni podminek
Auditu I" zastupci klinické laboratore.

7.4.

V pt¥ipadé zjisténi neshod béhem Auditu I, které nejsou odstranitelné v pribé&hu

auditu, laboratof nesplnila podminky Auditu I. Posuzovatel je povinen do 10 dni od

provedeni Auditu I zpracovat a predat vedeni NASKL CLS JEP k pfezkoumani a schvaleni:
~Zpravu z Auditu I", ktera je ukoncena vyjadifenim ,Klinicka laboratof neprokazala
pInéni pozadavkd Auditu I,
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,Zdznam o neshodé ¢& _ z Auditu I s doporu¢enym zplUsobem odstranéni
neshody. Soucasti ,Zaznamu o neshodé ¢&. _ z Auditu I je vyjadreni vedouciho
laboratore.
Po odstranéni neshody mize laborator pozadat o novy Audit I (nejdfive 3 mésice po
absolvovani nelspésného Auditu I). Cena za opakovany audit se Fidi platnym cenikem
NASKL a je shodnd s cenou Auditu I.
Informace o nelspésném absolvovani auditu se nezverejiuje zadné treti strané,
je to dlivérna informace NASKL.

8. Ddvérnost informaci

8.1.

VSechny zUcastnéné strany jsou povinny zachovavat mlcenlivost o veskerych
informacich, které ziskaji v prib&hu Auditu I, dale veskeré obchodni a provozni
tajemstvi, o némz byly z titulu smluvniho poméru béhem provadéni Auditu I
informovany.

8.2.

Vysledky Auditu I jsou ddvérné, bez souhlasu posuzovaného pracoviété nelze vysledky
auditu poskytnout treti strané.

9. Platnost Auditu I

9.1.

Audit I zakonceny vydanim ,Osvédceni o splnéni podminek Auditu I a vydanim "Zpravy
z Auditu I". s hodnocenim "Klinicka laboratoi uspésné prokazala plnéni pozadavkd
Auditu I" ma platnost 2 roky ode dne vydani.

9.2.

Audit I pro klinické laboratore je mozné opakovat.

10. Poplatky

10.1.

Poplatky za konzultacni navstévy a audit jsou realizovany uhrazenim faktury s
naleZitostmi dafiového dokladu s dobou splatnosti 14 kalendafnich dnll ode dne doruéeni.
Ceny jsou dany platnym cenikem NASKL.

10.2.
Evidenci plateb provadi NASKL CLS JEP.

Pouzité zkratky:
NASKL............. Narodni autorizacni stredisko pro klinické laboratore
NAS ..o Narodni akredita¢ni standardy pro klinické laboratore
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