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Externí klinický audit (EKA) - legislativa

• Zákon č. 373/2011 Sb. , o specifických zdravotních službách 

• Vyhláška č. 410/2012, o stanovení pravidel a postupů při lékařském ozáření 

- Povinnost poskytovatele zdravotních služeb (PZS)  zajistit EKA 1x 5 let 

- EKA provádí právnická osoba s oprávněním MZ (dále „auditorská osoba“) 

Seznam oprávněných osob – www.mzcr.cz – celkem 9 auditorských osob

Radiodiagnostika + intervenční metody – 8 auditorských osob 

Nukleární medicína – 3 auditorské osoby

Radioterapie – 3 auditorské osoby

http://www.mzcr.cz/


• Datum rozhodný pro povinnost PZS k uzavření smlouvy o provedení 
EKA  (do 1 roku) – 29.4.2014

všichni PZS měli absolvovat 2. kolo EKA  



Zkušenosti z 1. kola EKA

• Auditorský subjekt předkládá dokument Pravidla procesu hodnocení MRS a 
jejich souladu s NRS pro jednotlivé oblasti LO (dále jen „pravidla procesu 
hodnocení“) posuzován MZ a SÚJB 

• PSLO MZ - kulatý stůl 

• Na základě vývoje zkušeností – nejednotnost u jednotlivých auditorských 
subjektů (náročnost, postupy a zejména hodnocení zjištěných skutečností)

• Zpracována „metodika EKA“ 

• Zpracována na půdě PSLO MZ (MZ, odborné společnosti včetně ČSFM, 
SÚJB)



Metodika EKA

Věstník Mz, částka 4/2021:

Zásady systému klinických auditů, jejich provádění a hodnocení

• Není legislativně ukotveno, auditorským osobám bylo dáno na vědomí

• Část 4.- Hodnocení závěrů EKA

a) Zjištění nevykazující žádné nedostatky

b) Doporučení ke zlepšení

c) Zjištění vykazující nedostatky

d) Jiné důležité skutečnosti (klinickeaudity@mzcr.cz)



Zjištění při kontrolách SÚJB

• Závěry EKA neslouží pojišťovnám pro jejich oblast zájmu

• PZS odstraňují/zabývají se  nedostatky zjištěnými při EKA 

• Závěrečná hodnocení nejsou vždy kategorizována dle Metodiky 

(průřez všemi 3 oblastmi, ne všechny auditorské osoby)
- Pracoviště dodržuje MRS a je v souladu s NRS s připomínkami (4x – zásadní)

- Soulad x soulad s výhradou x nesoulad

- Soulad + doporučeno opatření (pokud nebude odstraněno , předána info
regulátorovi)



Plány MZ ČR

• Kulatý stůl pro auditorské osoby – zkušenosti po 2. kole EKA 

• Záměr provádění kontrol auditorských osob  - kontrola podkladů, na 
jejichž základě bylo uděleno oprávnění k provádění EKA 

Podle zákona o kontrole, zástupce SÚJB přizvaná osoba, kontrola u auditorských 
osob nebo u PZS - ?? – v přípravě

• Probíhá novela vyhlášky č. 410/2012 Sb. – změny v souvislosti s IKA a 
EKA

• IKA – iniciativa ČSFM – checklist/šablona  (NM, RT, SG, mamo, v 
tvorbě CT + další)



Děkuji za pozornost


