Zapis
Z 66. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoti CLS JEP
konaného dne 23. listopadu 2022

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

Presence provedena podle odbornosti:
Cytologie: Dr Bekova i prof Duskova omluveny
Genetika: prof. Michalova, doc Fajkusova omluvena a zastoupena doc Zemanovou
Klinicka biochemie: prim Verner i doc Springer omluveni
Klinicka farmakologie: Dr Brozmanova (prof Slanat omluven)
Klinicka hematologie: Mgr MikeSova, Mgr Malikova
Klinickd imunologie: Ing Hindo§ (prof Andrys odstoupil z vyboru a vybor dosud
nedelegoval nového zastupce)
Klinicka mikrobiologie: doc Cermak (Dr Mackova omluvena)
Nuklearni medicina: obor nedelegoval zastupce
Patologie: doc Honsova (Dr Trnkova omluvena)
Soudni lékafstvi: Ing Cerna, doc Ondra
Transfusni 1ékafstvi: prim Pisacka (prim Reha¢ek omluven)
Hosté: NASKL: prof Jabor, p. Kotrbaty
Centrum pro kvalitu pii SZU: Dr Chaloupkova — trvale omluvena
CLS JEP: prof Pali¢ka
Jako host: prof. MUDr. Milan Macek, DrSc.

Program:

1. Kontrola zapisu z 65 zasedani Rady — schvélen bez komentaie

2. Problematika IVD-R:
Jednani se zacastnil prof. MUDr. Milan Macek, DrSc., ktery podrobné referoval o
soucasné situaci a o pribéhu i vysledcich jednani, kterd prob&hla v minulych tydnech
v ramci Ceského predsednictvi EU. Mimo jiné zdlraznil aktivity ,,Medical Device
Coordination Group*, ktera hleda moznost pfijatelného vykladu ¢l. 54 a jeho aplikace
do praxe tak, aby nenarusil zdravotni péci v oblasti ,,orphan diagnostics®. Iniciativu
dosud podpofilo 14 zemi z 27 zemi EU a jednani déale probihaji. Z pfednesenych zprav
vyplyva nadéje na raciondlni piistup, véetné obecné snahy (podporované i domécimi a
mezinarodnimi odbornymi spolecnostmi a diskusi na dne$nim jednani Rady) o
akceptaci akreditace jak cestou CIA, ale i cestou NASKL. Presentace jsou V piiloze
zapisu. Paralelné zminéna i racionalni moznost propojit na trovni pedsednictva CLS
JEP aktivity Rady a Aliance pro IVDR. Dle dostupnych informaci 1ze o¢ekavat nejen
extrémni napor na notifikacni organy, ale dramaticky nartst cen firemnich chemikalii i
piistrojti (1) az 0 40 %.
Pfipomenuta byla i nabidka z minulého jednani, Ze Rada a NASKL nabizi moZnost
ekonomické podpory, napiiklad formou zakoupeni patficnych guidelines ¢i jinych
vhodnych forem, ptipadné pravnich konzultaci
Zavery:



VP projedna ve vedeni CLS JEP navrh na propojeni aktivit Rady a Aliance pro IVDR
VP spole¢né s prof Mackem budou kontaktovat Dr Wolfa a vedeni MZ s informacemi
o situaci a zadosti o podporu MzD

3. Zprava NASKL o ¢innosti, vysledcich a planech (pfednesl prof Jabor a B¢ Kotrbaty)

- prechod na Audit R3 prob¢hl bez problémt, v roce 2022 jiz nyni prob¢hl stejny
pocet auditli jako v roce 2020 — Ize ocekavat celkovy nartst

- trva nedostateCny pocet posuzovatelti, i kdyZ novée bylo proskoleno 9 posuzovatelt
pro 10 odbornosti

- probé&hne druhé pracovni setkani posuzovatelt NASKL dne 30.listopadu v IKEM

- prof Jabor oteviel problematiku auditu a registrace nestatni laboratofe v Brn¢ —
bude-li potieba, VP nabidl moZnost konzultace s pravnikem CLS

- prim Pisacka proveéfi uvoliiovani vysledkti infekéni sérologie na transfusnim
pracovisti v Pardubickém kraji

- Rada vzala s potéSenim a podporou na védomi informaci, Zze ve dnech 16-18 fijna
2023 bude v Olomouci druha konference NASKL, kterou organisuje prof Jabor.
Vsechny odbornosti byly pozaddany o navrh delegata do védeckého a piipravného
vyboru konference — co nejdiive !

- VsSechny odbornosti i nadale trvaji na spravnosti a potfebé respektovat jejich
doporuceni o nepodkrocitelnych personalnich limitech

Zavery:

- Rada podpofila, aby Prof Jabor pokrac¢oval v piipravé druhé konference NASKL

- VSichni zéstupci odbornych spolecnosti poslou co nejdiive prof Jaborovi navrh na
¢lena jejich OS do ptipravného védeckého vyboru konference

- VP a AJ projednaji s vedenim CIA nezménény nazor odbornych spole¢nosti na
personalni minima pracovist

- VP se pokusi jednat s MZ o tom, aby se tato persondlni minima dostala do
Vyhlasky MZ

4. Trva, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka doby archivace a
skartace pisemnych a elektronickych dokumenti — bude projednano na pfistich
zasedanich Rady. Doporu€uje se prostudovat, piipadné jako vzor pouzit feSeni
pouzivané Spolecnosti transfuzniho 1€katstvi
(https://www.transfuznispolecnost.cz/media/dop_stl2017_13_vedeni_a_archivace_dok
umentace_v1.pdf)

5. Trva, ale vzhledem k casovému 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“, zachovat v plném, rozsahu a podpofit existenci a aktivity NASKL i
s jeho sou¢asnym vedenim. Clenové Rady v tomto smyslu vyjadiili plnou podporu i setrvani
prof Jabora v posici vedouciho NASKL.

Predseda ukoncil jednani v 15:45
Zapsal: VP

Pristi termin jednani Rady: bude jeSté potvrzen, predpoklad je prelom ledna/tiinora
2023
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