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SYNLAB V/ IRANYITASI RENDSZEREK
CSOPORTOSITASA

Jogszabalyban rogzitett iranyitasi rendszer
60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet szakmai kovetelmények

765/2008/EK (AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS)

akkreditalasi kovetelmeény
Szabvanyban rogzitett iranyitasi rendszer

MSZ EN ISO 9001 mindseégiranyitasi rendszer tanusitasa
MSZ EN ISO 14001 kornyezetiranyitasi rendszer tanusitasa
MSZ EN ISO 15189 orvosi vizsgalolaboratorium akkreditalasa

MSZ EN ISO/IEC 17025  vizsgaldlaboratérium akkreditalasa
MSZ EN I1SO 22870 POCT betegagy melletti vizsgalatok akkreditalasa




SYNL AR/ 60/2003. (X. 20.) ESZCSM RENDELET

AZ EGESZSEGUGY! SZOLGALTATASOK NYUJTASAHOZ SZUKSEGES
SZAKMAI MINIMUMEFELTETELEKROL-

E rendelet hatalya kiterjed a Magyarorszag teruletén

a) mikodo egészségugyi szolgaltatokra,

b) folytatott egészségugyi tevékenységre,

C)— egeszseégugyi szolgaltatas nyujtasat engedélyez6 és ellen6rz6
egészseégugyi hatdsagra: az orszagos  tisztiforvosra, a
népegészségugyi feladatkorében eljar6 fovarosi €és megyei
kormanyhivatalra és a fbvarosi és megyel kormanyhivatal
népegészségugyi feladatkorében eljard jarasi (févarosi keruleti)
hivatalara (a tovabbiakban egyutt: egészségugyi hatésag).

11§ (4) MinGségiranyitasi rendszerének tanusitasat csak az az
egészségugyi szolgaltatd kezdemeényezheti, amelyik megfelel az e
rendelet szerinti minimumfeltételeknek.



https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300060.esc#lbj2id7bf7
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=a0300060.esc#lbj0id7bf7

SYNL AR \/ TANUSITO SZERVEZETEK

Mindségiranyitasi rendszerek. Kovetelmények (ISO 9001:2015)

Kornyezetkozpontu iranyitasi rendszerek. Kovetelmények alkalmazasi
utmutatoval (ISO 14001:2015)

Tanusitvanyt bocsatanak ki, nem minden esteben kotelez6 szamukra
az akkreditalas.

Az akkreditaltak a NAH honlapjan megtalalhatok, tovabba a nem
hazankban akkreditaltak, annak az orszag akkreditalo testuletének a
honlapjan, amelyik orszagban az akkreditalasukat megszerezték.

‘|



http://www.mszt.hu/web/guest/webaruhaz?p_p_id=msztwebshop_WAR_MsztWAportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_msztwebshop_WAR_MsztWAportlet_ref=161895&_msztwebshop_WAR_MsztWAportlet_javax.portlet.action=search
http://www.mszt.hu/web/guest/webaruhaz?p_p_id=msztwebshop_WAR_MsztWAportlet&p_p_lifecycle=1&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_msztwebshop_WAR_MsztWAportlet_ref=161896&_msztwebshop_WAR_MsztWAportlet_javax.portlet.action=search

SYNL AR V/ 60/2003. (X. 20.) ESZCSM

Az akkreditalasi kotelezettseget a rendelet irja elo:

,NAH akkreditacio” —~ Hataridd 2024. januar 1.

 Orvosi laboratoriumi diagnosztika, molekularis genetikai laboratoriumi
diagnosztika Ill. szint (szakmakdd: 5000, 5006) — POCT is

* Orvosi laboratoriumi diagnosztika (szakmakod: 5000) 1. szint — POCT is

» Biobanki tevékenység (Szakmakod: 6702) Hataridé nincs benne

MSZ EN ISO/IEC 17025:2005 vagy a MSZ EN ISO 15189:2003 szabvany
szerinti tanusitott min6ségbiztositasi rendszer megszerzése




SYNL AR V/ 765/2008/EK

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 765/2008/EK RENDELETE (2008.
julius 9.) a termékek forgalmazasa tekintetében az akkreditalas és
piacfelligyelet eldirasainak megallapitasarol

(15) egy tagallamban csak egy nemzeti akkredital6 testulet lehet

2 cikk 10 ,akkreditalas”. a nemzeti akkreditald testulet tanusitasa arrol, hogy
egy megfeleléségertékeld szervezet megfelel

2 cikk 11. ,nemzeti akkreditalo testllet”: egy tagallam egyetlen olyan testulete,
amely az allamtol szarmaztatott hataskorében elvégzi az akkreditalast;

2 cikk 13. ,megfeleloségértékelo szervezet™”: megfelelbsegértekelesi
tevekenysegeket — beleértve a kalibralast, vizsgalatot, tanusitast és
ellendrzést — végz06 szervezet;




SZABVANYBAN ROGZITETT
SYNLAB \/ IRANYITASI RENDSZER

Nemzeti Akkreditalé Hatosag — NAH akkreditalja kozvetlenul

 tfanusitd szervezeteket

MSZ EN ISO 9001 Tanusitjak az pl: az EU szolgaltatokat
MSZ EN ISO 14001 Tanusitjak az pl: az EU szolgaltatokat

* vizsgaldlaboratoriumokat

MSZ EN I1SO 15189 Veégzik a orvosi laboratoriumi vizsgalatokat

MSZ EN ISO/IEC 17025 Veégzik a orvosi laboratériumi munkahoz
kapcsolddo vizsgalatokat vegzik

MSZ EN ISO 22870 Betegagy melletti vizsgalatokat




SYNL AR \/ AKKREDITALASI SZABVANYOK

s MSZ EN I1SO 15189:2013 (Angol nyelv() Orvosi laboratériumok. A
mindseégre €s a felkészultségre vonatkozo kilon kovetelmények.

* MSZ EN ISO 22870:2017 Az ellatas helyen végzett vizsgalatok
(POCT). Minb6ségi és felkészultségi kovetelmények (1ISO
22870:2016)

* MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 Vizsgalo- és kalibralolaboratériumok
felkészultségének altalanos kovetelményei
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MAGYAR SZABVANY MSZ EN ISO 15189

Orvosi iaboratoriumok.

felkeszuitsegi kovetelmenyek
(1ISO 15189:2012, 2014. 08. 15-¢i helyesbitett vaitozat)

AT EN SO SRS heet

2018 =D

MAGYAR SZABVANY  MSZ EN ISO/EC 17025

2017. majus

Vizsgalo- és kalibralolaboratoriumok felkészil
aitalanos kovetelményei (ISO/MEC 17025:2017)

Az MSZ EN ISOMET 170252005 hetyat. amely 2000 31-ig miag envny
Az MS2 EN ISOIEC 17025 szatedoy 2018 marous 1-dn kizxéied angol oyehd vSiozatanak 2018
TALS 1440 MegfrTelet Mapyar oyehed Ao

MAGYAR SZABVANY MSZ EN ISO 22870
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Az ellatas helyén végzett vizsgalatok (POCT).
Mindségi és felkésziiltségi kovetelmények
(ISO 22870:2016)

Az MSZ EN ISO 22870:2006 helyett, amely azonban 2019. november 30-ig még érvényes.

Az MSZ EN ISO 22870 szabvany 2017. majus 1-jén kozzételt angol nyelvil valtozatanak 2021. februar
1-jén meghirdetett magyar nyelvi valtozata.
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Point-of-care testing (POCT). Requirements for quality and competence
(IS0 22870:20186)

E nemzeti yt 8 Magyar yigy! Teemlet a nemzeti szabvanyositasrdl szolo 1995. évi XXVIII. tor-
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SYNLAB Y/

JELENLEG AKKREDITALT ORVOSI LABORATORIUMOK

s Jelenleg akkreditalt statusszal 8 orvosi vizsgaldlaboratorium

rendelkezik.

m Szakterulet Szakmakod

2
S
1

orvos diagnosztikai laboratorium
mikrobiologiai laboratorium
genetikai laboratorium

5000
5003 és 5013
5006
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SYNL AR V/ AZONOS TERULETEK

Azonos szabvany pontokba eso teruletek az alabbiak:

Boritélap | > Ezt mi szabjuk meg

Tartalom és Ervényesség | > Ezt mi szabjuk meg

Altalanos tudnivalék a kézikényv 1ISO 15189 (4.3)
hasznalatahoz

Mindseég- es kornyezetpolitika ISO 15189 (4.1)

1. Alkalmazasi terulet 1ISO 15189 (1.)

2. Rendelkez0 hivatkozasok ISO 15189 (2.)

3. Szakkifejezések és meghatarozasuk ISO 15189: (3)
10. Fejlesztés 1ISO15189 (4.12)




SYNLAB Y/
ISO 9001

4, A szervezet kornyezete

5. Vezetdi szerepvallalas

1ISO 15189 (4.1)

ELTERESEK 1.

Szervezet és a vezet6ség feleldssegi kore

13




SYNLAB Y/

ISO 9001
6. Tervezeés
ISO 15189

(4.2) MinGségiranyitasi rendszer
(4.14) Belso értékeles és audit

14

ELTERESEK 2.




ELTERESEK 3.
SYNLAB Y/
ISO 9001
1. Tamogatas
ISO 15189
5.1 Személyzet
5.2 Elhelyezési és kornyezeti feltételek
5.3 Laboratoriumi berendezések reagensek és fogyoeszkozok
4.3 Dokumentumkezelés
4.5 Kozrem(kodo (kulsd) laboratoriumok altal vegzett vizsgalat
4.6 Kulsd szolgaltatasok és beszerzések

15|




SYNLAB V/ ELTERESEK 4.

ISO 9001 8. Mlkodeés
ISO 15189 < &
4.4 Szolgaltatasi megallapodasok
4.7 Tanacsadoi szolgaltatasok
4.8 Panaszok kezelése
4.9 A nem megfelel6ségek azonositasa és kezelése
4.10 Helyesbit6 tevékenység
4.11 Megelbz6 tevékenység
5.4 Preanalitikai folyamatok
5.5 Analitikai folyamatok
5.7 Posztanalitikai folyamatok
5.8 Az eredmeények leletezese
5.9 Az eredmeények kiadasa

5 10 Laboratériumi informaciokezelés




SYNLAB Y/ S |
4. FEJEZET: IRANYITAS|I KOVETELMENYEK

4.1 Szervezet és a vezetGség feleléssége m=) atlathatdosag
4.2 Min6ségiranyitasi rendszer B 4 szint(]

4.3 Dokumentumkezelés ==)> MK, ME, MU, FNY

4.4 Szolgaltatasi szerz6dések mm=) pl: NEAK, beutald

4.5 Kozremukodo laboratoriumok altal végzett
szolgaltatasok | » megerdsité vizsgalatok

4.6 Kulsé szolgaltatasok es beszallitok m===) reagensek

4.7 Tanacsadoi szolgaltatasok ) kommunikacié az
igénybe vevokkel

17|




18

SYNLAB V/

NEGY SZINTU DOKUMENTACIOS RENDSZER

Munkautasitasok

Formanyomtatvanyok, feljegyzések




SYNLAB V/
4. FEJEZET: IRANYITASI KOVETELMENYEK - FOLYTATAS

4.8 Panaszok kezelése =) beteg, orvos
4.9 Nem megfelel6ségek azonositasa és ellenbrzése
mm)| 4sd: 1SO 9001

4.10 Helyesbit6 tevekenység mm) | 4sd: 1SO 9001
4.11 Megel6z6 tevékenység =) [ 4sd: 1SO 9001
4.12 Folyamatos fejlesztés == Uj fejlettebb kittek
413 Feliegyzések kezelése, ellendrzése B Lasd: 1SO 9001
4.14 Ertékelések és auditok™=) indikatorok,

kockazatelemzes
4.15 Vezetéségi atvizsgalas B Lasd: 1ISO 9001




SYNLAB V/
5. SZAKMAI KOVETELMENYEK

5.1 Személyzet | > kompetencia, oktatasok

5.2 Elhelyezési és kornyezeti feltételek

| ) 60/2003.(X. 20.)ESZCSM .

5.3 A laboratériumi eszk6zdk, reagansek és fogydeszkdzok mm)

A reagenseknek nagyobb jelentésege van, mint a készulék
kvalifikalasnak

5.4 Pre-analitikal, vizsgalatokat megel6z6, folyamatok

mm) szakma kodonként definialni sziikséges

5.5 Vizsgalati folyamatok

:> szakma kodonkeént definialni szukseges

20|




SYNLAB Y/
5. SZAKMAI KOVETELMENYEK - FOLYTATAS

5.6 A vizsgalati eredmenyek min0ségenek biztositasa

mm) jartassagi vizsgalatok, fliggetlen kontrollok

5.7 Post-analitikai, vizsgalatokat kovetd, folyamatok

m=) szakma kodonként definialni sziikséges

5.8 Eredmeények kozlése

mm) lelet, kornyezeti paraméterek: vizsgalati jelentés

5.9 Eredmenyek kiadasa

m=) validalas, autovalidalas

5.10 Laboratériumi informaciok kezelése =) 5.10.3 a)
Szallito altal validalt Laboratorium altal verifikalt

21|




SYNLAB Y/ KALIBRALT TARGYAK

A vizsgalati eredményt kozvetlenul befolyasolo
eszkozoket:

 akkreditalt kalibrald laboratoriummal

<

NAH honlap
* meghatarozott idokozonkeént

N g

Laboratorium hatarozza meg

kalibraltatni szukséges.
|
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SYNLAB Y/

JARTASSAGI VIZSGALATOK

60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet szabalyozza:

* evi negyszer kell részt venni (5000)
« Eviegyszer (5003)

» lehetOleg akkreditalt korvizsgalat szervezdnél.




SYNLAB Y/
POCT

POCT: Az ellatas helyén végzett vizsgalatok
« MSZ EN ISO 22870:2017
« 60/2003. (X. 20.) ESZCSM rendelet

» Kizarolag integralt rendszerben a MSZ EN ISO 15189:2013
szabvannyal.

NAH-al beadas el6tt félevvel egyeztetni szukséges.

24




SYNLAB Y/

KOSZONOM A FIGYELMET




