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A konferencidn az eurdpai akkreditacio (EA LC WG* Health Care ) reprezentativ képviselGi, és nagy
akkreditdlt laborok szakértGi tartottak el6addsokat az ISO 15189 szerinti akkreditacié el6nyeirdl, az
akkreditacid kritikus pontjairdl, az akkreditacios tervek egységes megvaldsulasrdl, a laboratdriumi
dolgozdk és szakértbk oktatasardl, az informatika fejlédésének fontossagdrodl. Sok sz6 esett a POCT
ISO 22 870 szerinti akkreditacio kihivasairdl. Kozpontban a balkani orszagokban zajlé folyamatok
alltak.

A nyité el6adasban Helene Mehay, a Francia Akkreditacios Testilet (COFRAC) képvisel6je szamolt be
egy a 2016 majus — augusztus kozott tortént EA felmérés eredményeirdl. A kérdGiveket 36 EA
tagorszag Akkreditacids Testiiletének kiildték ki. 34 orszag valaszolt. igy frissitették az akkreditalt és
folyamatban levé orvosi laboratériumok szamat , tipusat. Rakérdeztek a kotelez6 (33% igen) és
rugalmas (79% igen) akkreditalasra, valamint a POCT (38% igen) akkreditacidra.

Magyarorszag 6 akkreditalt orvosi laboratdriumaval és 2 folyamatban levé akkreditacidval a 28.
(hatulrdl 6.) helyen all.

*European Cooperation for Accreditation Laboratory Committee Working Group
Az alabbi orszdgok szamoltak be a naluk zajlé akkreditacids folyamatokrol:
Egyesiilt Kiralysag (UK)

1991-ben indult a CPA (Clinical Pathology Accreditation), amelyet egy szakérté testiilet iranyitott.
2012-ig 950 laboratériumot akkreditaltak CPA standardok alapjan. Ekkor még kotelez6 volt az
akkreditacié. 2009-ben sziiletett meg egy tervezet, miszerint az orvosi laboratériumok akkreditaciéja
a CPA-t6l atkerill a UKAS-hoz, és az ISO 15189 keriil bevezetésre. A projekt 2012-ben kezd6dott és
2018 mdrciusadra tervezik a teljes atallast. Jelenlegi helyzet: 201 laboratérium akkreditalt ISO 15189
szerint, akik kordbban CPA szerint voltak akkreditalva. Tobbnyire még nincs rugalmas akkreditalas,
de a torekvés efelé mar elindult. A laborok 20 %-a ellenall az uj akkreditacidnak, de ismételt szakértdi
latogatasokkal és a certificate-k UKAS-hoz kdtésével megprdbalnak kell6 nyomast gyakorolni rajuk.

Franciaorszag

2009-ben elhatarozta a kormanyzat, hogy kdzpontositjak a laboratériumokat, dn. territériumokat
hoznak létre, egy-egy régidhoz egy kdzponti és 3-4 vagy tébb kisebb laboratérium tartozik. Mindez
2014-ben realizalddott, amikor a Nemzeti Egészségligyi Rendszer 4,24 BMEuro-t biztositott a privat
egészségligyi szféranak és 3,36 BM Eurot kozszféranak erre a célra. Ennek keretében kotelez6vé
tették valamennyi laboratdrium akkreditacidjat. Az elvaras, hogy 2017 év végére laboratoriumi
tesztek 50%-a, 2020 november 1-ig pedig valamennyi teszt akkreditalt legyen a francia
laboratériumokban ISO 15189/ 2012 szerint. Az orvosi laboratériumok akkreditaciéjat a COFRAC
(Akkreditacios Testilet) végzi 384 fével (40 f6 teljes munkaid6ben dolgozik). Jelenleg 879



laboratdrium akkreditalt legalabb részlegesen a 945 laboratériumbdl, de az akkreditacids folyamat
valamennyi laborban elindult, az akkreditalt tesztek szdma pedig né. A laboratériumok 2/3-a privat az
1/3 allami kérhazi laboratérium. 11 laborban a POCT is akkreditalt ISO 22870 szerint. Az akkreditacio
teljes kérben rugalmas.

A teljes korii akkreditacié f6 céljanak a minGség igazolasat, a nemzetkozi elismerést, és a
laboratériumok orvosi szemléletének er6sodését tekintik.

Spanyolorszag

Az akkreditacié nem kételezd, nincs intézményes tamogatds sem, a labor sajat inditatdsa szikséges.
65 laboratérium akkreditalt és 15 van folyamatban. Az akkreditdlt terlletek szama egyre ng, 2016-
2017-ben 3 hisztopatoldgiai laboratérium is akkreditaltta valt. Elindult a rugalmas akkreditacio, a
vizsgalatok 20%-a mar rugalmasan akkreditdlt. A rugalmasan alkalmazhaté tesztekrél és
modszerekrdl lista all rendelkezésre.

Németorszag

Orvosi laboratdriumokban egy kételezé QC szabalyozas van érvényben (Guidelines of the National
German Medical Association RiLiBAK), az akkreditacié DIN 1ISO EN 15189 csak ajanlott. 2015
juniusaig 451 laboratérium volt akkreditalva ISO 15 189 a Német Akkreditacids Testllet = DAkkS
altal.

Albania

2014 6ta a GDA (General Directorate of Accreditation) az egyediili akkreditalo testiilet, 2015 6ta a EA
- tagja. Az orvosi laboratériumok 2% a (7/322) akkreditalt ISO 15 189 szerint. Mind a hét
laboratdrium privat. Az akkreditacié nem kotelezd, a laborokat senki és semmi nem 6sztdnzi az
akkreditacidra. 2016 szeptemberében az Egészségligyi Minisztérium eldontotte a 18 allami kérhazi
laboratériumban PPP (public-private partnership) teljes koncesszié |étrehozasat. Ettdl remélik az
akkreditdcio feltételeinek megteremtését.

Gorogorszag

2011 6ta kotelez6 a privat orvosi laboratdriumok akkreditacidja. ESYD a Gorog Akkreditacids Testlilet
mind az ILAC (International Laboratory Accreditation Collaboration), mind az EA tagja. 98
diagnosztikai laboratérium van akkreditalva. Ezek 70 %-a privat laboratérium. Célkit(izések kozé
tartozik a rugalmas akkreditacio elinditasa és a POCT akkreditacio bevezetése.

Romania

10 év 6ta (2007) van kotelezd akkreditacio. 2010 ta kotelez6 az ISO 15189 szerinti akkreditacié. 913
orvosi laboratérium akkreditalt napjainkban eszerint, ahol minimum 51 laboratériumi teszt
akkreditacidja az elGiras. Ennek az 51 tesztnek a finanszirozasa jelentésen nagyobb (az akkreditalt)
laboratériumokban. (pl: INR: 3,2 Euro, TSH:4,4 Euro stb.) A laboratériumok 80%-a privat
laboratdrium, 20% allami. Az allami laboratériumok szdmdra nehézséget jelentett a kb. 10 000
Euro akkreditacids koéltség elGteremtése, igy ehhez és a géppark modernizalasahoz is a kormanyzat
komoly segitséget nytujtott.



Macedodnia

IARM a Makeddn Akkreditalé Testilet 5 éve keményen dolgozik az orvosi laboratériumok
akkreditacidjaért, 2015 ota az EA-MLA és a ILAC-MRA tagja.

Jelenleg 8 orvosi laboratdérium van akkreditalva 1ISO 15189 szerint (3 allami és 5 privat) és 4
laboratdérium 17025 szerint (3 allami és 1 privat). Kézillk 1 laboratérium, amelynek 4 szakterilete
akkreditalt. Az akkreditacié nem kotelezé.

Szerbia

ATS a Szerb Akkreditacids Testiilet csatlakozott az EA-hoz és az ILAC-hoz is. 13 orvosi laboratérium
akkreditalt ISO 15189 szerint és 13 orvosi laboratdrium I1SO 17025 szerint. Az akkreditacié nem
kotelezd, kivéve azokat a laborokat, ahol radioaktivitassal mérnek sejt illetve molekularis szinten.
17 allami és 9 privat labor akkreditalt. Kormanyzati dontésben biznak, hogy az akkreditacié
folytatddjon a tobbi laboratériumban is.

Torokorszag

2010-t61 a TURKAK (Torok Akkreditacids Testiilet) kezdte akkreditalni ISO 15189 szerint a térok
orvosi laboratériumokat. 2014-t6l egy Uj ciklus kezd6dott, mert elindult a rugalmas akkreditalas
folyamata. Ugy vélik, a rugalmas akkreditacio biztositja a rugalmassagot a mintakra, paraméterekre,
analitokra, mddszerekre, és azok teljesitményére. Jelenleg 20 laboratérium akkreditalt, és 5
akkreditacié van folyamatban.

A konferencian val6 részvételemet a QualiCont Kht. tdmogatta. EzUton kdszonom, hogy ott
lehettem.

Bekd Gabriella (MLDT Akkreditacios Bizottsag vezetdije)



