Schvaleno vyborem SLG CLS JEP 21. fijna 2018.

1) Definice laboratofe

816 — Laborator Iékarské genetiky

Laboratofi |ékafské genetiky se rozumi laboratof zabyvajici se vySetfovanim struktury a/nebo funkce lidského
genomu, kdy zjisténé znaky mohou byt prenositelné do dalSich generaci. Tato vySetieni vyZaduji zvlastni zachazeni
se ziskanymi informacemi a/nebo odborné genetické poradenstvi.

Cinnost laboratote lékarské genetiky se Fidi ustanovenimi Zékona 373/2011Sb §28-29.

2) Nepodkrocitelné meze — personal laboratofe 816 — Laborator IékarFské genetiky

Malé laboratore (do 5 Uvazk( odbornych
pracovnikd — VS tj. Mgr. a vy$$i odbornost)

Uvazek nize uvedeného vedouciho pracovnika nejméné 0,5 a kazdodenni pfitomnost na pracovisti.

U vedouciho laboratore je vyzadovana nejméné 5leta praxe v laboratofi provadéjici genetické testovani u clovéka.

Laboratore nad 5 Uvazkd odbornych
pracovnikd — VS tj. Mgr. a vy$$i odbornost

Uvazek nejméné 1.0 pro vedouciho laboratofe a nejméné 0.5 pro jeho zastupce. Je poZadovana kaidodenni
pritomnost na pracovisti alespon jednoho z nich.

U vedouciho laboratore je vyZzadovana nejméné 10leta a pro jeho zastupce nejméné 5leta praxe v laboratofi
provadéjici genetické testovani u ¢lovéka.

Obecné

Laboratofe nabizejici a provadéjici genetickd vysSetfeni musi bez ohledu na svou velikost (pocet odbornych
pracovnik) a pocet vySetfenych pacientd a/nebo provedenych vykon( ro¢né disponovat nejméné jednim
pracovnikem s vysokoSkolskou kvalifikaci a ukonéenym specializaénim vzdélanim v oboru ,odborny pracovnik v
laboratornich metodach a v pfipravé Iécivych pripravkd, obor klinicka genetika“.

Pro vedouciho laboratofe i jeho zastupce je pozadovano vysokoskolské vzdélani Iékarského nebo
prirodovédeckého sméru a ukonéené specializaéni vzdélani v oboru lékafska genetika/odborny pracovnik v
laboratornich metodach a v pripravé léCivych pripravkl, obor klinicka genetika.

Za uvolnéni a biologickou/analytickou interpretaci vysledkl vysetreni je zodpovédny vedouci laboratofe nebo jim
povéreny VS pracovnik s ukonéenym specializaénim vzdéldnim. Za klinickou interpretaci vysledkd je zodpovédny
Iékar, ktery vySetfeni indikoval.

U fakultnich nemocnic se zdravotnické a Skolské Uvazky scitaji, pficemz toto pravidlo bude revidovano v pfipadé
pfipravovanych univerzitnich nemocnic.

Poznamka: Z uvedenych pozadavkd méze Spoleénost IékaFské genetiky CLS JEP udélit v odlivodnénych pfipadech
vyjimky s docasnou platnosti.




3) Nepodkrocitelné meze — personal laboratofi jinych odbornosti vykazujicich sdilené kédy odbornosti 816

Laboratofe jinych odbornosti vykazujici | Laboratofe jinych odbornosti, které vykazuji sdilené kédy 816, akredituji pod svoji odbornosti a musi
sdilené kédy 816 (napt. 207, 222, 801, | splfovat persondlni minima pfislusné odbornosti (tj. neplati pro né vyse uvedena persondlni minima
802, 804, 805, 813, 818, 823 —viz odbornosti 816). Tyto laboratofe ale nemohou ziskat akreditaci jako Laboratof Iékarské genetiky.

Seznam vykond) Pokud laboratore jinych odbornosti usiluji o akreditaéni osvédéeni jako Laboratof 1ékarské genetiky, musi
spliovat personalni minima zavazna pro odbornost 816.




