Zapis
Z 65. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoti CLS JEP
konaného dne 1. ¢ervna 2022

Pfitomni, omluveni: viz nize
Jednani tidil pfedseda Rady, prof Palicka

Presence provedena podle odbornosti:

Cytologie: Dr Bekova (prof Duskova omluvena)

Genetika: prof. Michalova, doc Fajkusova

Klinicka biochemie: prim Verner (doc Springer omluvena)
Klinicka farmakologie: Dr Brozmanova (prof Slanat omluven)
Klinicka hematologie: Mgr MikeSova, Mgr Malikova

Klinicka imunologie: Ing Hindo§ (prof Andrys omluven)
Klinick4 mikrobiologie: Dr Mackova, doc Cermak

Nuklearni medicina: obor nedelegoval zastupce

Patologie: Dr Trnkova ptitomna on-line, (doc Honsova omluvena)
Soudni lékatstvi: Ing Cerna (doc Ondra omluven)

Transfusni 1ékafstvi: prim Pisacka (prim Rehadek omluven)
Hosté: NASKL: prof Jabor, p. Kotrbaty

Centrum pro kvalitu pii SZU: Dr Chaloupkova — trvale omluvena
CLS JEP: prof Palicka

Program:

1. Kontrola zapisu z 64 zasedani Rady — vzhledem Kuplynulé dobé a zméné
problematiky schvalen bez komentare

2. Problematika IVD-R:
Predseda stru¢né uvedl problematiku a zdliraznil, Ze
- Smérnice EU jiz nabyla platnost
- Splnéni je nezbytné do 2 let, tedy do 2024
- Sankce mohou nastat od 2027
V néasledujicim jednani byly zdliraznény tyto oblasti:
Zékladni informaci je, Ze kazdé pracovisté, které chce pouzivat tzv. in-house metodu,
musi splnit veskeré nélezitosti, uvedené ve Smérnici
Soucasti pozadavkli je, aby laboratof méla zavedeny systém managementu,
odpovidajici ISO 15189 v platné versi a mé¢la ho ovéfeny odpovidajicim zplisobem
Smérnice ponechdva moznost ovéfeni na narodnich trovnich (viz konkretizovany
ptiklad Némecka) a o zpuisobu provéieni kvality rozhoduje laboratof, resp. organisace,
jejiz je soucasti. Vyznamna jsou pochopitelné doporuceni odborné spolecnosti.
Hlavni problematikou, na kterou je potfeba se v sou€asnosti soustredit je:
- Zjistit v jednotlivych odbornostech, které metody typu in-house jsou pouzivany a

které musi ziistat. Jednotlivé OS zpracuji piehled za své obory do konce zati 2022



- Peclivé dbat na zakladni informace a ,,ptikazy” Smérnice, predev§im: nemoznost
feSit vySetfeni standardni metodou spliujici pozadavky IVD-R (ekonomicka
vyhodnost in-house metody neni pro jeji obhajobu postacujici), nezbytnost metody
pro pacienty daného zdravotnického zafizeni, validaci in-house metody

Rada a NASKL nabizi moznost ekonomické podpory, napiiklad formou zakoupeni
patfi¢nych guidelines ¢i jinych vhodnych forem, pfipadné pravnich konzultaci

Rada a NASKL se obrati na CZEDMA s zadosti o spolupraci

Nejasnou zlstava pouziti in-house metod pro centralisovana vySetieni (napf.
novorozenecky screening, diagnostika rare diseases atp)

Neékteré 1 jinak obtizn€ obhajitelné metody na béznych pracovistich budou
pravdépodobné muset byt zachovany v narodnich referencnich laboratotich

Vedeni Rady opétovné projedna situaci s odpovédnymi pracovniky a odbory na MZ a
SUKL

Zprava NASKL o ¢innosti, vysledcich a planech (pfednesl prof Jabor a Bc Kotrbaty)

- ptechod na Audit R3 prob¢hl bez problému, v roce 2021 probéhlo 208 auditi,
z toho 169 Auditli R3. K 9.5.2022 je evidovdno 58 Zadosti o audit R3. Registr
laboratofti eviduje 353 odbornosti na postovni adrese

- probchlo Skoleni novych posuzovateli, ale i naddle trvd nedostatecny pocet
posuzovatelil (predevsim 823, 813, 222)

- probehlo pracovni setkdni posuzovateli NASKL, bylo dohodnuto nasledujici:
uprava metodickych pokynt smérem k plné elektronizaci, diiraz pii auditu na IKK
a kvalitu elektronického predavéani vysledkl, nutnost feSeni problému pouzivani
laboratornich pfistrojii v odbérovych stfediscich, moZznost hodnoceni naduvazki se
systémem upozornéni, systém objednavani kontrolnich navstév pii zméndch
V laboratofi s délitkem 6 mésicii pro mensi/veétsi rekonstrukce

Oteviena, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka doby archivace a
skartace pisemnych a elektronickych dokumentt — bude projednano na pfistich
zasedanich Rady. Doporucuje se prostudovat, ptipadné jako vzor pouzit feSeni
pouzivané Spolecnosti transfuzniho 1ékatstvi
(https://www.transfuznispolecnost.cz/media/dop_stl2017_13_vedeni_a_archivace_dok
umentace_v1.pdf)

Oteviena, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka POCT metod,
provadénych mimo laboratorni odbornosti, ¢i v domacnostech — bude projednano na
pfisStich zaseddnich Rady

Obecny nazor, ze c¢innost a jedndni Rady je potieba vzhledem k rozsdhlé a zavazné
problematice ,,obnovit*

Predseda ukoncil jednani v 16:00

Zapsal: VP

Pristi termin jednani Rady: bude jesté potvrzen, piedpoklad je Fijen 2022
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