Dohoda o spolupraci v oblasti akreditace zdravotnickych laboratofi
¢.j. 2843/2023/CIA

Cesky institut pro akreditaci, o. p. s. (CIA)

ICO 25677675

sidlem Ol$anskd 54/3, 130 00 Praha 3

zastoupeny Ing. Jifim ROzickou, MBA, Ph.D,, feditelem

Ceska lékafska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné, z.s. (CLS JEP)
ICO 00444359

sidlem Sokolska 490/31, Nové Mésto, 120 00 Praha

zastoupend prof. MUDr. Stépanem Svacinou, DrSc., MBA, predsedou
(dale jen ,smluvni strany”)

uzaviraji podle § 1746 odst. 2 zdkona €. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisd,
(ddle jen ,obcansky zakonik’) nize uvedeného dne dohodu o tomto znéni:

l.
Preambule

1. Tato dohoda o spolupréci v oblasti akreditace zdravotnickych laboratofi (dale jen ,dohoda“)nahrazuje

dohodu o spoluprdci uzavienou mezi smluvnimi stranami dne 11, 2. 2014 a reflektuje zmény, které
v mezidobi nastaly v narodni i evropské legislativé a zdravotnictvi.

Dohoda vychazi ze skute¢nosti, Ze CSL JEP je vieobecné uznivanou odbornou autoritou v oblasti
zdravotnictvi s tim, a Ze CIA pii své ¢innosti vyuziva odborné znalosti a poradenstvi ze strany odbornych
spole¢nosti, které jsou ¢leny CLS JEP.

Tato dohoda vychézi také zfaktu, ze CIA je akredita¢nim orgénem Ceské republiky, notifikovanym
u Evropské komise, povéfenym na zékladé zakona' k provadéni akreditace subjektdl posuzovani shody,
mimo jiné i zdravotnickych laboratofi, podle harmonizované normy CSN EN ISO 151892,

Tato dohoda je vyjadfenim zdjmu obou smluvnich stran podporovat zvysovani kvality cinnosti
zdravotnickych laboratoff zavedenim a udrzovanim systému managementu v souladu s pozadavky normy
CSN EN 1SO 15189 a zajisténi validity vysledkd laboratornich vydetfeni za Ucelem zlepovani péce
O pacienty.

Il.
Pfredmét dohody

Predmétem této dohody je vytvoreni rdmce pro vzajemnou spolupraci smluvnich stran v oblasti akreditace.

1§ 15 zékona ¢ 22/1997 Sb,, o technickych pozadavcich na vyrobky a 0 zmé&né a doplnéni nékterych zdkond, ve znénl pozdéjdich predpisd
2 rozhodnuti Ministerstva prdmyslu a obchodu & 19072010 ze dne 29. 10. 2010 o povétenti k provadéni akreditace; ve Sbirce zakont publikovano
Sdélenim ¢, 385/2010 Sh.
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.
Spolecné zavazky smluvnich stran

K zajisténi Ucelu této dohody se smluvni strany zavazuji

1.

pfedavat si vzajemné informace o narodnich, zahrani¢nich i mezindrodnich predpisech, dokumentech
a postupech, které souvisi s ¢innosti zdravotnickych laboratofi, pfedevsim v oblasti akreditace podle CSN
ENISO 15189;

spolupracovat pii feSeni odbornych probléml souvisejicich s pfedmétem této dohody, spadajicich
do pUsobnosti jedné ¢i obou smluvnich stran;

spolupracovat na zavedeni jednotného akredita¢niho systému v oblasti v oblasti zdravotnickych
laboratofi v souladu s platnou pravni Upravous;

operativné projedndvat viechny zalezitosti spole¢ného zajmu, pozada-li o to nékterd ze smluvnich stran.

V.
Zéavazky CIA

CIA se zavazuje

1.

zabezpeit aktivni Ucast svych zéstupcl v pracovnich skupindch a poradnich orgénech CLS JEP, budou-li
projednavat moznosti vyuziti akreditace v oblasti plsobeni CLS JEP, pokud bude o vysténi zastupcl
pozadan;

na zékladé doporu¢eni CLS JEP nebo jednotlivych odbornych spole¢nosti a projednani Odbornym
vyborem pro akreditaci zdravotnickych laboratofi CIA zafazovat odborniky do databdze odbornych
posuzovatelll a expertt CIA, kteif mohou po piislusném zaskoleni vykonavat roli odbornych posuzovatel(l
/ expertl pfi posuzovani;

na zékladé navrhu CLS JEP zapojovat jeji zéstupce do ¢innosti poradnich organd CIA (Rada pro akreditaci,
odborné vybory);

pfi posuzovani prihlizet k pozadavkdm odbormnych Iékaiskych spole¢nosti CLS JEP k persondinim,
technickym a provoznim zaleZitostem jako k doporu¢enim uznavané odborné spole¢nosti, za podminky,
ze jsou v souladu s pravnimi pfedpisy a pozadavky harmonizovanych norem;

v pfipadé potfeby prizvat CLS JEP k projednani pfipravovanych nebo revidovanych dokumentd CIA
souvisejicich s akreditaci.

V.
Zéavazky CSL JEP

CSL JEP se zavazuje

1.

vk weN

podporovat akreditaci zdravotnickych laboratofi podle nafizeni ¢. 765/2008* provadénou CIA;
zabezpecit aktivni U¢ast svych zastupcd v poradnich organech CIA;

doporucovat odborniky pro zafazeni do databaze odbornych posuzovateld / expert( CIA;
informovat CIA v pfipadé zjisténi zneuzivani akreditace ze strany zdravotnické laboratofe;

v piipadé potteby pfizvat CIA k projednani pfipravovanych nebo revidovanych dokumentd CLS JEP,

3 nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadénf vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93, zdkonem ¢&. 22/1997 Sh,, o technickych pozadavcich na vyrobky

a 0 zméné a doplnéni nékterych zakon, ve znéni pozdéjsich piedpisu, a souvisejici legislativou

4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 765/2008 ze dne 9. ¢ervence 2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem
tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje natizeni (EHS) ¢. 339/93

2/4



poskytovat CIA podporu a poradenstvi v odbornych zéleZitostech, pfedevéim prostfednictvim svych
¢lenskych odbornych spole¢nosti.

VI,
Publicita

Smluvni strany se zavazuji spole¢né informovat vefejnost o uzavieni této dohody, jejim plnéni
a dosazenych vysledcich, a to prostfednictvim sdéleni ve Véstniku UNMZ a informaci na internetovych
strankdch obou smluvnich stran.

Jind forma publicity je moznd po vzdjemné dohodé smluvnich stran v rozsahu dovoleném pravnimi
predpisy.

VII.
Spole¢né hodnoceni napliiovani dohody

Kontaktnimi osobami ve vécech plnéni této dohody jsou:
za C§ JEP

e prfedseda Cf%LJEP,
za CIA

o feditel CIA.

Kontaktni osoby se budou schazet ro¢né za U¢elem pravidelného hodnoceni pinéni jednotlivych bodd
Dohody. Hodnoceni pfislusného kalendafniho roku bude provedeno vzdy po 1. 2. ndsledujiciho roku.
Prvni hodnoceni bude provedeno k 1. 2. 2024 za rok 2023. K jednani pfipravi strany pfisluiné podklady.

Mimoftadné hodnoceni pinéni dohody mlze byt svoldno na zadost jedné ze smluvnich stran s tim, ze
schizka bude svolana do jednoho mésice od predlozeni takové Zadosti druhé smluvni strany.

Vyhodnoceni s pfip. doporucenimi pro pfisti obdobi (vCetné napf. sjednani ndvrhu dodatku k této
dohodé) bude mit vzdy pisemnou formu a bude pfedlozeno vedeni CIA a CSL JEP na védomi, pfip.
k ndvrhu na realizaci.

VIIl.
Zavérecna ustanoveni

Tato dohoda v plném rozsahu nahrazuje dohodu o spolupraci uzavienou mezi smluvnimi stranami dne
11.2.2014.

Dohoda se uzavird na dobu neurditou.

Bude-li nékterd ze smluvnich stran povazovat nékteré informace, které bude poskytovat, za dlvémé,
upozorni na to druhou smluvni stranu. Ta je povinna zajistit, aby jeji pracovnici nebo jiné osoby, které pro
ni vykonavaji ¢Cinnost, zachovavali vi¢i tfetim osobadm o dtvérnych informacich micenlivost.

Odborni posuzovatelé (podle ¢lanku V. odstavce 3 dohody) budou vyuzivani pfi posuzovani zejména na
zékladé smluv o odborné pomoci uzavienych s pfislusnymi institucemi, popfipadé smluv uzavfenych
piimo s jednotlivymi osobami.

Dohoda se vyhotovuje ve dvou vytiscich, po jednom pro kazdou ze smiuvnich stran.
Dohoda nabyva platnosti a Uc¢innosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami.

Dohoda mUze byt ménéna ¢i doplhovana pouze pisemnymi ¢islovanymi dodatky podepsanymi obéma
smluvnimi stranami.
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8. Platnost dohody Ize ukonit pisemnou dohodou smiuvnich stran. Dohodu Ize vypovédét pisemné i bez
udani divodu, pficemz vypovédni Ihita ¢ini 3 mésice a potind bézet od prvniho dne mésice
nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé smluvni strané.

9. Smluvnf strany maji prévo o ukon¢eni platnosti dohody informovat vetejnost.

10. Smiuvni strany prohladuji, Ze budou pfi napliovéni cild dohody postupovat ve vzjemné soutinnosti
a v dobré vife tak, aby se dafilo napliovat Ucel spoluprace a dosahovat cilt dohody.

11, Smluvni strany prohladuji, Ze tuto dohodu uzaviraji svobodné a vazné, Ze povazuiji obsah této dohody za
urcity a srozumitelny a Ze jsou jim znamy veskeré skute¢nosti, jeZ jsou pro uzavieni této dohody
rozhodujici, na dikaz ¢ehoZ piipojuji smluvni strany k této dohodé své podpisy.

Praha, 2. 5. 2023 praha, A, 97 2023
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Ing. Jifi RGzicka, MBA, Ph.D. prof. MUDr. Stépén Svadina, DrSc, MBA
(za CIA) (za CLS JEP)
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