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Odpovéd’  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Dne 11. kvétna 2023 byla Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) doruCena VaSe zadost
o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjSich predpist (InfZ), evidovana pod €. j.: xxx, kterou jste pozadal o
nasledujici informace:
1. V Evropské unii a v CR jiz nékolik let plati harmonizovand norma CSN ISO
15189, ktery udava standardy kvality pro praci klinickych laboratofi. Je tato norma
povinna pro v8echny laboratore, které poskytuji zdravotni péci hrazenou ze
zdravotniho pojiSténi? - Pokud ano, na zakladé jaké pravni normy nebo narizeni?
- Pokud ne, jak jsou lidem zajistény minimalni naroky na kvalitu, které norma
definuje, u laboratofi, které se touto normou neridi?
2. Z legislativy i z pfedchozich vyjadfeni Ministerstva zdravotnictvi je evidentni, Ze
ovéreni funkénich parametrt diagnostickych prostiedki (uréenych vyhradné pro
profesionalni pouZziti poskytovatelem zdravotni péce) Statni ustav pro kontrolu
léciv provadét nesmi a vyrobce také nema Zadnou povinnost zajistit si nezavislou
kontrolu takto na trh zavadénych diagnostik (MZDR 2127/2023-3/MIN/KAN). CSN
ISO 15189 vyslovné uvadi povinnost verifikovat veSkeré (i validované) postupy
prfed uvedenim do diagnostické praxe, kdy tuto povinnost pfenasi na danou
laboratof. Pokud laboratof nedeklaruje dodrzovéani CSN ISO 15189, existuje jiny
zakonny pozadavek na nezavislé ovéreni diagnostickych funkénich parametri
(definovanych zakonem o in vitro diagnostice), ktery by testovanym osobam
a zdravotnim pojistovnam garantoval, Ze vysledky diagnostického postupu mayji
relevantni vysledek?
3. V CR plsobi Cesky institut pro akreditaci, o.p.s., ktery mimo jiné vydéva
laboratofim akreditaci o tom, Ze laborator pini poZzadavky CSN ISO 15189. Tuto
ginnost CIA provadi na zakladé povéreni viddy (MPO). Mimo CIA pisobi v CR
také zapsany spolek Ceské lékafska spoleénost J.E. Purkyné, zfizujici Nérodni
autorizacni stredisko pro klinické laboratore (NASKL). NASKL vydava laboratofim
audit o plnéni normy CSN ISO 15189. Na zékladé jakého povéfeni miize takovou
ginnost na tzemi CR NASKL vykonavat a je audit NASKL o plnéni CSN ISO
15189 uznatelnym dokladem potvrzujicim plnéni této normy v rémci CR/EU
(pokud ano, na zakladé jakého povéreni)?
4. Vzhledem k tomu, Ze obé vySe uvedené organizace jsou zcela soukromé
nevladni organizace, kdo vykonavé dozor nad Ceskym institutem pro akreditaci
a popf. i Narodnim autorizacnim strediskem pro klinické laboratofe pfi udélovani
akreditaci/auditt laboratofim o tom, Zze pini normu CSN ISO 15189, Ze jsou tyto
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doklady vydavany v souladu se skutecnosti, Ze laboratofe tuto normu skuteéné
plni? - Jak je pfipadné tento dozor vykonavan? - Jaky postih jim hrozi, pokud by
se zjistilo, Ze vydali akreditaci/audit v rozporu se skute¢nosti, Ze laboratorF v dobé
auditu poZadavky realné plnila?

5. Byl podan podnét na Statni dstav pro kontrolu IéCiv s tim, Ze nemocnicni
laboratof pouZivala k in vitro diagnostice pfistroje, které objektivné nejsou in vitro
diagnostickymi zdravotnimi prostfedky dle definice zakona ¢. 268/2014 Sb.
(vyrobce k nim vydal prohlaseni o shodé, ve kterém neni uvedena shoda
s technickymi podminkami pro in vitro diagnostické prostfedky), coz tento zakon
nepfipousti, kdy vyjimku v tomto ohledu muZe pouze na zakladé Zadosti udélit
Ministerstvo zdravotnictvi. - Na jaky organ se mé obéan CR obrétit o revizi tohoto
Setfeni, kdyZ je zde podezreni na to, 2e SUKL se snazi kryt zasadni porusovani
legislativy CR a dokonce i EU (v pfipadé legislativy o IVD se jedna
o harmonizované normy platné v celé EU)? - Existuji kontrolni organy v rémci EU,
které takové postupy prosetiuji a jak se na né muze obéan CR obratit?

K Vasi zadosti sdéluiji:

K dotaziim €. 1, 2, 3 a 4 uvadim:

Ve véci plnéni povinnosti laboratofi plynoucich z vybranych norem Vas odkazujeme
na povinny subjekt od MZ odli$ny, a to na Cesky institut pro akreditaci, pfipadné
na zakladatele této organizace, kterym je Ministerstvo primyslu a obchodu. Z pohledu
MZ tedy v této Easti nezbyva nez zadost odlozit, kdy dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)

zakona €. 106/1999 Sb., povinny subjekt zadost odlozi v pfipadé, ze se pozadované
informace nevztahuiji k jeho pusobnosti.

K dotazu €. 5 uvadim:
S podnétem tykajicim se &innosti SUKL a obsahujicim konkrétni informace, se miizete
obratit na MZ.



