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Pravidla registrace v Registru klinickych laboratori

Pojmy

o Registr klinickych laboratori (dale Registr) sdruzuje skupinu klinickych laboratoti
(definovanych podle ISO 15189, viz Formulaf pro vstup do Registru), které deklaruji
svij zdjem kontinudln€ zvySovat kvalitu své prace s ovéienim dosazené urovné na
misté a piispivat tak k péci o pacienta. Registrace je tvodnim navazanim vztahu mezi
klinickou laboratoti a NASKL a neni pritkazem kvality. Registrovana laboratof
ziskava Osvédéeni o registraci. Clenstvi v Registru klinickych laboratoi je
dobrovolné.

e Audit I ma za cil provéfit v praxi plnéni pozadavkl deklarovanych NASKLem
v metodickych pokynech k Auditu I, sezndmit se s provozem laboratofe a rozborem na
misté ur¢it nasmérovani piipravy na Audit II. Vysledkem je Zprava z Auditul a v
piipad¢ splnéni podminek udéleni Osvédceni o splnéni podminek Auditu I NASKL.

e Audit II je provéteni piipravy laboratofe podle metodickych pokyntt NASKL k
Auditu II. Vysledkem je Zprava z Auditu II a v pfipadé¢ splnéni podminek udé€leni
Osvédceni o splnéni podminek Auditu I NASKL.

e Osvéd&eni jsou majetkem CLS JEP a pfi neplnéni podminek mohou byt odebrana.

e Dozorovy audit je provéerfeni stavu laboratote pred uplynutim platnosti Osvédceni o
splnéni podminek Auditu Il NASKL s ptihlédnutim k aktudlnim pozadavkiim Auditu
II. Vysledkem je prodlouZeni platnosti Osvédceni o splnéni podminek Auditu II
NASKL.

e Konzulta¢ni navstéva posuzovatele je sluzba klinické laboratofi, jejimz cilem je
vyjasnéni libovolnych otdzek souvisejicich se zvySovanim kvality a s ptipravou na
Audit I nebo Audit II.

e Cenik sluzeb NASKL je dokument specifikujici poplatky za jednotlivé sluzby.

Terminy a platnosti osvédceni
Od 1.1.2008 je Clenstvi (registrace) v Registru na obdobi dvou kalendarnich rok.
Ptiprava na Audit I je asové omezena maximalné na 2 roky (laboratof mize pozadat o Audit
I bezprosttedné po registraci).
Osvédceni o splnéni podminek Auditu I, Auditu IT nebo Dozorového auditu je platné 2 roky.

Opakovani a ukonc¢eni registrace
Pokud v pribéhu platnosti registrace laboratot nesplnila podminky Auditu I, nebo
nepiedlozila osvédceni o akreditaci, je z Registru vytazena. Nova registrace je spojena s
pfihlasenim k Auditu I, Auditu IT nebo s piedlozenim Osvédéeni o akreditaci CIA.
Pfi nesplnéni podminek Auditu I v ptipadé opakované registrace je po uplynuti dvouletého
opakovaného registraéniho obdobi laboratot z Registru vytazena. Nova registrace je spojena s
piihlasenim k Auditu I, Auditu IT nebo s piedlozenim Osvéd&eni o akreditaci CIA. Laboratof,
ktera nesplni podminky Auditu II a nepozadéa o opakovani Auditu I, nebo Auditu II (s
casovym odstupem podle doporuceni posuzovatele), je z Registru vyfazena.
Laboratot miize pozadat o vyfazeni z Registru kdykoli v pribéhu registracniho obdobi.
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Poplatky
Poplatky za €lenstvi v Registru, Audit I, Audit I, Dozorovy audit, Konzulta¢ni navstévu jsou
uvedeny v aktudlnim Ceniku sluzeb NASKL, aktualné dostupném na www.naskl.cz.
Clensky poplatek v Registru se tyka jednoho kalendainiho roku s piispévkem pro kazdou
registrovanou odbornost. Poplatky se hradi pro dany kalendaini rok bez ohledu na datum
vstupu do Registru.
Laboratoft, ktera v daném kalendarnim roce splni podminky Auditu I nebo Auditu II, je v
nasledujicim roce registrovana zdarma.
Vzhledem ke smluvnimu vztahu mezi CLS JEP a CIA je laboratof akreditovana podle ISO
15189 nebo ISO 17025 registrovana v Registru zdarma na zéklad¢ rozhodnuti Rady pro
akreditaci, pro ty kalendarni roky, pro které¢ ma platné osvédceni o akreditaci. Akreditovana
laboratoft pfispiva standardnim ptispévkem tém odbornym spole¢nostem, kterych se ziskana
akreditace netyka.

Piechodné obdobi
Laboratote, které se registrovaly v Registru v prib¢hu roku 2006, maji prodlouZenou platnost
registrace do 31.12.2007 bez dalsich poplatki. Registrace na rok 2008 je zpoplatnéna. Pokud
tyto laboratote nesplni podminky Auditu I do 31.12.2008, budou z Registru vyfazeny.
Laboratofte, které se registrovaly v Registru v prib&hu roku 2007, maji prodlouzenou platnost
registrace do 31.12.2008 bez dalSich poplatkil. Registrace na rok 2009 je zpoplatnéna. Pokud
tyto laboratofe nesplni podminky Auditu I do 31.12.2009, budou z Registru vyrazeny.

Ostatni podminky
Vedouci klinické laboratofe je povinen pisemn¢ oznamit kazdou zménu v udajich, které jsou
predmétem registrace a/nebo nepodkrocitelnych minim odbornych spole¢nosti. Sankci za
neozndmeni téchto skutecnosti je vyfazeni z Registru, piipadné odebrani Osvédceni o splnéni
podminek Auditu I nebo II.

V ptipadé zmény vlastnickych vztaha prebird nastupnickd organizace povinnost zajistit
kontinuitu plnéni v§ech podminek pro registraci a/nebo plnéni vSech podminek Auditu I nebo
II. Sankci za neoznameni téchto skute¢nosti je vyfazeni z Registru, ptipadné odebrani
Osvédceni o splnéni podminek Auditu I nebo II.

Posuzovatel, ktery bude provadét Audit II, neprovadi pted Auditem II konzultaéni navstévu.

Dozorovy audit se kond nejdiive po jednom roce a nejdéle pied uplynutim platnosti
Osvédceni o splnéni podminek Auditu II. Termin Dozorového auditu ur¢i NASKL.
Posuzovatelem miiZe byt osoba, ktera provadéla Audit II. Dozorovy audit miiZe platnost
Osvédceni o splnéni podminek Auditu II prodlouzit pouze jednou (maximalni platnost
osvédceni je tedy 4 roky).
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Registrace klinickych laboratoii ze Slovenské republiky se provadi s vyuzitim stejné
dokumentace, kterou NASKL pouziva pro Registr klinickych laboratoii v Ceské republice,
véetné Ciselniku odbornosti. Pro takto registrované laboratofe miiZze byt proveden Audit I,
Audit II i Dozorovy audit. Pouziva se Cenik sluzeb NASKL a aktudlni kurz EUR.
Konzultacni navstéva jednoho posuzovatele v délce neptesahujici 6 hodin je realizovana vzdy
za cenu jednoho auditodne Auditu I podle aktualniho kurzu EUR.
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