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Externi klinicky audit (EKA) - legislativa

e Zakon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

 \lyhlaska ¢. 410/2012, o stanoveni pravidel a postupl pri [ékafském ozareni
- Povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb (PZS) zajistit EKA 1x 5 let

- EKA provadi pravnicka osoba s opravnénim MZ (dale ,,auditorska osoba®)

Seznam opravnenych osob — www.mzcr.cz — celkem 9 auditorskych osob

Radiodiagnostika + intervencni metody — 8 auditorskych osob
Nuklearni medicina — 3 auditorské osoby

Radioterapie — 3 auditorské osoby


http://www.mzcr.cz/

e Datum rozhodny pro povinnost PZS k uzavreni smlouvy o provedeni
EKA (do 1 roku) —29.4.2014

4

vsichni PZS méli absolvovat 2. kolo EKA



/kusenosti z 1. kola EKA

* Auditorsky subjekt predklada dokument Pravidla procesu hodnoceni MRS a
jejich souladu s NRS pro jednotljvé oblasti LO (dale jen ,,pravidla procesu
hodnoceni“) posuzovan MZ a SUJB

e PSLO MZ - kulaty stul

* Na zakladé vyvoje zkusenosti — nejednotnost u jednotlivych auditorskych
subjektd (ndrocnost, postupy a zejména hodnoceni zjisténych skutecnosti)

e Zpracovana ,metodika EKA"

e Zpracovana na pGdé PSLO MZ (MZ, odborné spoleénosti véetn& CSFM,
SUJB)



Metodika EKA

Véstnik Mz, ¢astka 4/2021:

Zasady systému klinickych auditu, jejich provadéni a hodnoceni

* Neni legislativné ukotveno, auditorskym osobam bylo dano na vedomi
e Cast 4.- Hodnoceni zavérd EKA

a) Zjisténi nevykazujici zadné nedostatky

b) Doporuceni ke zlepseni

c) Zjisténi vykazujici nedostatky

d) Jiné dulezité skutecnosti (klinickeaudity@mzcr.cz)



ach SUJB

Zjisténi pri kontro

» Zavéry EKA neslouzi pojistovnam pro jejich oblast zajmu
» PZS odstranuji/zabyvaji se nedostatky zjisténymi pri EKA
e Zaverecna hodnoceni nejsou vzdy kategorizovana dle Metodiky

(prurez vsemi 3 oblastmi, ne vSechny auditorské osoby)
- Pracovisté dodrzuje MRS a je v souladu s NRS s prfipominkami (4x — zasadni)
- Soulad x soulad s vyhradou x nesoulad

- Soulad + doporuceno opatreni (pokud nebude odstranéno , preddna info
regulatorovi)



Plany MZ CR

 Kulaty stul pro auditorské osoby — zkusenosti po 2. kole EKA

e Zdmeér provadeéni kontrol auditorskych osob - kontrola podkladd, na
jejichz zakladé bylo udéleno opravnéni k provadéni EKA
Podle zakona o kontrole, zastupce SUJB pfizvana osoba, kontrola u auditorskych
osob nebo u PZS - ?? — v priprave

* Probihd novela vyhlasky ¢. 410/2012 Sb. — zmény v souvislosti s IKA a
EKA

* [KA —iniciativa CSFM — checklist/$ablona (NM, RT, SG, mamo, v
tvorbé CT + dalsi)



Dékuji za pozornost



