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Pojmy

* Registr klinickych laboratori (dale Registr) sdruzuje skupinu klinickych laboratoii
(definovanych podle ISO 15189, viz Formulat pro vstup do Registru), které deklaruji svij
zajem kontinudln¢ zvysovat kvalitu své prace s ovéienim dosazené tirovné na mist¢ a
prispivat tak k péci o pacienta. Registrace je tvodnim navazanim vztahu mezi klinickou
laboratoii a NASKL a neni prukazem kvality. Registrovana laboratof ziskava Osvédceni o
registraci. Clenstvi v Registru klinickych laboratofi je dobrovolné.

* Audit I ma za cil edukovat a v praxi provétit plnéni pozadavkl deklarovanych v
metodickych pokynech NASKL v souladu s normou ISO 15189 a rozborem na mist¢
posoudit smétovani pripravy na Audit II. Vysledkem je Zprava z Auditu I a v ptipad¢
splnéni podminek udéleni Osvédéeni o splnéni podminek Auditu I NASKL CLS JEP.

* Audit II je provéfeni pifipravy laboratofe podle metodickych pokyntit NASKL v souladu s
normou ISO 15189. Vysledkem je Zprava z Auditu II a v pfipad¢ splnéni podminek
udgleni Osvéd&eni o spInéni podminek Auditu I NASKL CLS JEP.

« Osvédéeni jsou majetkem CLS JEP a pii neplnéni podminek mohou byt odebréana.

* Dozorové audity I a I navazuji na Audit II s cilem ovéfit kontinuitu kvality ¢innosti
klinické laboratote. Vysledkem je prodlouzeni platnosti Osvédceni o splnéni podminek
Auditu I NASKL.

* Konzulta¢ni navStéva posuzovatele je sluzba klinické laboratofi, jejimz cilem je vyjasnéni
libovolnych otazek souvisejicich se zvySovanim kvality a s piipravou na Audit I nebo
Audit II.

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

Terminy a platnosti osvédceni
Od 1.1.2008 je ¢lenstvi (registrace) v Registru na obdobi dvou kalendainich roki. Po dvou letech
laboratof registraci obnovuje. Zpoplatnén je kazdy kalendaini rok.
Laborator miize pozadat o Audit I nebo Audit II bezprostiedné po registraci.

Ptiprava na Audity je Casové omezena maximaln¢ na 2 roky.

Osvédéeni o splnéni podminek Auditu I nebo Auditu II je platné 2 roky. Usp&sné splnéni
podminek Dozorovych auditt I nebo II prodluzuje platnost osvédc¢eni Auditu Il vzdy o 2 roky.

Opakovani a ukoncdeni registrace
Laboratoi miize absolvovat jako prvni Audit [ nebo Audit II. Dozorové audity navazuji pouze na
uspésne absolvovany Audit I1.

Audit I je mozné opakovat pouze jedenkrat.
Pokud v pribéhu platnosti registrace laboratof nesplnila minimaln€ podminky Auditu I nebo
nepiedlozila osvédceni o akreditaci CIA, je z Registru vyfazena a nova registrace je spojena s

prihlagenim k Auditu I, Auditu IT nebo s piedlozenim Osvéd&eni o akreditaci CIA.

Laboratof mtize pozadat o vytazeni z Registru kdykoli v pribéhu registra¢niho obdobi.
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Poplatky
Poplatky za Clenstvi v Registru, Audit I, Audit II, Dozorovy audit, Konzulta¢ni navstévu jsou
uvedeny v aktualnim Ceniku sluzeb NASKL, aktualné dostupném na www.naskl.cz.

Clensky poplatek v Registru se tyké jednoho kalendainiho roku s piispévkem pro kazdou
registrovanou odbornost. Poplatky se hradi pro dany kalendéini rok bez ohledu na datum vstupu
do Registru.

Laboratof, ktera v daném kalendainim 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
registrovana v Registru zdarma pro ty celé kalendaini roky, pro které¢ ma platné osvédceni o
akreditaci. Akreditovana laboratof pfispiva standardnim pfispévkem t€ém odbornym spolecnostem,
kterych se ziskana akreditace netyka.

Ostatni podminky
Vedouci klinické laboratofe je povinen pisemné oznamit kazdou zménu v udajich, které jsou
predmétem registrace a/nebo nepodkrocitelnych minim odbornych spolecnosti. Sankci za
neoznameni téchto skutecnosti je vyrazeni z Registru, ptipadné odebrani Osvédceni o splnéni
podminek Auditu I nebo II.

V ptipadé zmény vlastnickych vztahi pfebira nastupnicka organizace povinnost zajistit kontinuitu
plnéni vSech podminek pro registraci a/nebo plnéni vSech podminek Auditu I nebo II. Sankci za
neoznameni téchto skutecnosti je vytazeni z Registru, ptipadné odebrani Osvédceni o splnéni
podminek Auditu I nebo II.

Dozorovy audit se kona pted uplynutim platnosti Osvédceni o splnéni podminek Auditu II.
Posuzovatelem miize byt osoba, ktera provadéla Audit IT. Usp&iné splnéni podminek Dozorového
auditu I nebo II prodluzuje platnost Osvédceni o splnéni podminek Auditu I vzdy o dva roky.
Maximalni platnost osvédceni o uspésném splnéni podminek Auditu II je tedy 6 let.

Registrace klinickych laboratofi ze Slovenske republiky se provadi s vyuZitim stejné
dokumentace, kterou NASKL pouziva pro Registr klinickych laboratoti v Ceské republice, véetné
¢iselniku odbornosti. Pouziva se Cenik sluzeb NASKL a aktudlni kurz EUR.
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