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> Jabut nodrosinatai pre€u un cilvéku briva
kKustiba Eiropas savienibas ietvaros un to
janodrosina visam dalibvalstim

Veselibas apripes joma loti svarigi nodrosinat
atbilstosu profesionalo ITmeni un pakalpojumu
kvalitati, lai cilvéki zinatu, ka parvietojoties vini
sanems salidzinamas kvalitates veselibas
aprupi.
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Definicijas(1

Atbilstibas novertesana — jebkura
darbiba, kuras merkis ir ir tiesi vai
netiesi noteikt, vai izvirzitas prasibas
Ir izpilditas

> Atbilstibas novéertésana - pieradisana,
ka produktam, procesam, sistémai,
personai vai institlcijai izvirzitas
prasibas ir izpilditas (ISO/IEC 17000
standarts)
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Definicijas (2)
LVS EN ISO/IEC 17000 standarts

> Testésana — viena vai vairaku
atbilstibas noverteésanas objekta
raksturlielumu noteikSana saskana ar

proceduru
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Definicijas (3)
LVS EN ISO/IEC 17000 standarts

> Inspicesana- produkta projekta,
produkta, procesa vai iekartas
parbaude un ta atbilstibas noteiktam

prasibam noteiksana, pamatojoties uz
So parbaudi vai atbilstibu visparigam
prasibam, balstoties uz profesionalo
spriedumu
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> Sertifikacija — tresas puses produkta,
procesa sistémas vai personu
atestacija

Piezime 1. Parvaldibas sistemu sertifikaci a eiz tiek

- |

nosaukta par registraciju.

Piezime 2. Sertifikacija ir pielietojama visiem atbilstibas
novértésanas objektiem, iznemot pasas atbilstibas
novértésanas institlicijas, kad ir piemérojama
akreditacija
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Zinaida Gorina 13.05.2010.




Atbilstibas novertesanas institucijas:

> Produktu sertifikacijas institlicijas;
> Sistému sertifikacijas institlcijas;
> Personala sertifikacijas institlcijas;

> Inspicésanas institlcijas;
> Testésanas laboratorijas;
> Medicinas laboratorijas;

» Kalibrésanas laboratorijas
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Katram atbilstibas novertesanas veidam savi

kriteriji (savs standarts)

> Inspicésanai — ISO/IEC 17020
> Testésanas laboratorijam—-ISO/IEC 17025
> Kalibrésanas laboratorijam—ISO/IEC

17025
> Medicinas laboratorijam-1SO 15189
> Produktu sertifikacijai EN 45011
> Sistému sertifikacijai ISO/IEC 17021
> Personala sertifikacijai — ISO/IEC 17024
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Starptautiski pienemta novertesanas

hierarhija un atbilstosie standarti

ISO/IEC 17011

> " fkreditécijas institucijﬁ

Produktu Sistemu Personu Inspicésanas Laboratorijas
c institlcijas

ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC ISO/IEC
17021 17024 17020 17025,
SO 15189
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Benchmarking in Accreditation

Operations of
accreditation bod

Operations of

accreditation body| Evaluation by
- =H

Operations of

accreditation body Evaluation by
4 countries

| Evaluation by
4 countries

Adjust way
of operation
(1-5 countries)
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> Savstarpéja novertésanas atzisana notiek
ar akreditacijas palidzibu pielietojot
atbilstosus standartus, vadlinijas un
novéertésanas proceduras visos limenos.

> Péc (pozitivas) akreditacijas institlicijas
noverteésanas tiek parakstits daudzpuseéjs
savstarpé€jas atzisanas ligums (MLA).
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y ok Latviiz?

> Augstakminéta sistema ieviesta Latvija
praktiski visas jomas

> LR MK noteikumi medicinas joma

> Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs

parakstijis EA Daudzpuséju savstarpg€jas
atzisanas ligumu 2002. gada testésanas,
kalibréSanas laboratoriju un sertificésanas
institlciju, 2006. gada inspicésanas
institlciju akreditacijas joma.
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Kada ir starptautiska prakse

integretam sistemam?

> Uzpnemums (vai slimnica)
1ISO 9001,

> Laboratorija
ISO 17025 (vai 15189)
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> 1SO 9000
> 1SO 9001

> ISO/IEC 17043
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ISO 15189 saistiba ar citiem
standartiem

> LVS ISO EN 15190:2005
» Medicinas laboratorijas. Drosuma

prasibas
> LVS ISO EN 15195:2003
> Laboratorijas medicinas joma.

> Prasibas etalonmeérijumu laboratorijam
(2007. gada 30. janvari mainits
nosaukums latviesu valoda)
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» Medicinas laboratorijas medicinas joma butu
jaakredité uz atbilstibu ISO15189, jo bitiska
pirmsanalitiska dala un personala kompetence
pécanalitiskaja dala, tai skaita spé€ja interpretét

rezultatus.

> Laboratorija neuzstada diagnozi (iznémums
varétu bat histopatologija), bet sniedz
pietiekamu informaciju klinicistiem diagnozes
uzstadisanai un konsulté arstus par diagnozei
nepiecieSamo analizu klastu.
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> USG, EKG, rentgenografija, scincigrafija,
spirometrija un tml. art var but medicinas
laboratorijas akreditacijas sféra, bet tikai
atbilstibai ISO 15189 standartam (ne

ISO/IEC 17025 standarta prasibam);
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> Neskatoties uz procesu lidzibu
veterinarijas laboratorijas akredité

atbilstibai ISO/IEC 17025 standartam, tas
pats attiecas uz slimnicu higiénas

parametru testésanu, narkotiku un
alkohola testésanu kliniskaja materiala,
autopsijas materiala testésanu (iznémums
varétu bat histopatologija)
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> LVS EN ISO 22870:2005 TestéSana uz
vietas (POCT). Kvalitates un kompetences
prasibas ,

> So standartu var lietot akreditacijai kopa
ar ISO 15189, bet pieredze Eiropa ir
neliela
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Vadiiniiy lietod

> EA -4/17 (Akreditacijas sféras
noformésana akreditacijas noltkam),
leviesanas gala termins 09.11.2009

> PriekSroka-elastigal sférai
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Kas verte atbilstibas novertesanas institucijas
?

> Akreditacija — tresas puses apstiprinasana
attieciba uz atbilstibas novértésanas
institlciju, kas sniedz oficialu pieradijumu
par tas kompetenci veikt konkrétus

atbilstibas novértésanas uzdevumus (LVS
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EN ISO/IEC 17011:2004)
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Ar ko sakt?

> lepazisanas ar akreditacijas kritérijiem
(standarti, vadlinijas..)

> Visa personala maksimala iesaistisana
» Esosas situacijas analize

> Darbibu plana sastadisana (terminu
noteiksana, atbildigo iecelSana)
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Ar ko sakt?

> Dokumentésana (KR, atsauces
dokumenti)

> leviesana

> Plerakstu sakartosana
> leksSéjais audits

> Parvaldibas parskate
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Nraanizacia

> Juridiska identitate

> Klientu (pacientu un arstu) vajadzibu
apmierinasana

> Prasibu ievéroSana visas laboratorijas
atrasanas vietas

> Interesu konflikta identificéSana
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Nraanizacia

> VVadibas atbalsts-pilnvaru un resursu
pieskirsana
» Vadibas un personala briviba no ieksgja

un aréja komerciala, finansiala un cita
spiediena un ietekmes

> Konfidencialas informacijas aizsardziba

> Nelesaistisanas darbibas, kas var mazinat
uzticibu kompetenceli, integritatel,
neatkaribai
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Nraanizacia

> Laboratorijas organizatoriska un
parvaldibas struktlra un saikne ar citam
struktlrvienibam un organizacijam

> Personala pilnvaras un atbildiba,
savstarpejas attiecibas

> Plemérota personala apmaciba un
parraudziba
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Nraanizacia

> Tehniska vadiba ar visaptverosu atbildibu
par tehniskam darbibam un resursu
nodrosinasana atbilstosas kvalitates
nodrosinasanai

> Kvalitates vaditaja iecelsana, pilnvaru un
atbildibas delegésana, atskaite
laboratorijas vadibas Iimenim, kur pienem
lemumus par laboratorijas politiku un
resursiem

> Vietnieku iecelsan@is 13.0s.2010.




nttp://www.ilac.org
nttp://www.european-accreditation.org
nttp://www.latak.lv

nttp://www.iso.org




»Paldies par uzmanibu!

> Kontaktinformacija
> Mo0b.29102652
> zgorina@inbox.lv

Zinaida Gorina 13.05.2010.




