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Uzzinas par LATAK dokumentiem var sanemt LATAK biroja. So dokumentu aizliegts pavairot
talakpardosanai.

I Akreditacijas kriteériji

1. Regula (EK) Nr. 765/2008, ar ko nosaka akreditacijas un tirgus uzraudzibas
prasibas attieciba uz produktu tirdzniecibu un atce] Regulu (EEK) Nr. 339/93;

2. Likums "Par atbilstibas novertéSanu";

3. Ministru kabineta 2019. gada 17. decembra noteikumi Nr. 673 “Atbilstibas
novertéSanas institliciju novertéSanas, akreditacijas un uzraudzibas
noteikumi”;

4. Ministru kabineta 2022. gada 25. oktobra noteikumi Nr. 666 Valsts agenttiras
"Latvijas Nacionalais akreditacijas birojs" maksas pakalpojumu cenradis;

5. Ministru kabineta 2009. gada 20. janvara noteikumi Nr. 60 “Noteikumi par
obligatajam prasibam arstniecibas iestadém un to struktirvienibam” (turpmak
— Noteikumi Nr.60);

6. LATAK-D.008 “Akreditacijas proceduras”;

7. LVS EN ISO 15189:2013 Medicinas laboratorijas. Kvalitates un kompetences
prasibas (turpmak — standarts);

8. LATAK-D.034 “LATAK politika mériSanas rezultatu metrologiskai
izsekojamibai”;

9. LATAK-D.007 “LATAK politika dalibai prasmes parbauzu programmas un
starplaboratoriju salidzinasana”;

10. LATAK-D.011 “Noteikumi par nacionalas akreditacijas zimes, atsauces uz
akreditaciju un EA MLA lietoSanu”.

II Vispariga informacija

Medicinisko laboratoriju pakalpojumi ietver dazadus procesus — pacienta
sagatavoSanu, pacienta identifikaciju, paraugu savakSanu, transport€Sanu,
uzglabaSanu, apstradi, izmekleSanu, uzturéSanu un droSu likvideéSanu, ka arT turpmaku
rezultatu apstiprinasanu, interpretéSanu, zinoSanu un konsultaciju sniegSanu, ievérojot
drosibu un &tiku medicinas laboratorijas darba.

Medicinas laboratorijas pakalpojumiem jaatbilst pacientu un kliniska personala,
ka arT citu ieintereséto pusu vajadzibam.

Standarts satur elementus, kas nepiecieSami medicinas laboratorijam, lai
apliecinatu savu pakalpojumu kvalitati un kompetenci, ka arT konsekventi sniegtu
tehniski pamatotus testu rezultatus. Standartd noteiktas prasibas personala
kompetencei, iekartu un reagentu parvaldibai, pirmsanalitiskajiem procesiem,
izmekléSanas procesiem, rezultatu kvalitates nodroSinasanai, pécizmekleSanas
procesiem un rezultatu pazinosanai.

Saskana ar Noteikumu Nr. 60 110.1.apakSpunktu, daudzprofilu slimnica ir
medicinas laboratorija, kas akreditéta saskana ar standartu LVS EN ISO 15189:2013
un saskana ar So noteikumu 185. punktu, arstniecibas iestadei janodroSina medicinas
laboratorijas akreditaciju atbilstosi standartam LVS EN ISO 15189:2013.
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Medicinas laboratorijas veic no cilvéka iegiita materiala izmekleSanu, (pieméram,
mikrobiologisko, imunologisko, kimisko, imiinhematologisko, hematologisko,
citologisko u.c.), un/vai tieSu cilvéka kermena testéSanu, lai nodro$inatu informaciju
cilveku slimibu diagnosticeSanai, profilaktiskai arst€Sanai un/vai uzraudzibai (vai
cilveku veselibas novértéianai). Sie izmeklgjumi ietver ari dazadu vielu vai
mikroorganismu klatbiitnes vai neesamibas noteikSanai, mériSanai vai citadai
aprakstiSanai.

Standarts var€tu biit piemérots un paredz€ts lietoSanai ari citas disciplinas,
piemé&ram, kliniskaja fiziologija, mediciniskaja att€lveidosana un medicinas fizika.

Medicinas laboratorijas sniedz ari konsultativus pakalpojumus, kas aptver visus
laboratorijas izmekl€Sanas aspektus, tostarp rezultatu interpretaciju un padomus par
turpmaku atbilstoSu izmekleSanu.

Telpam, kuras tikai nopem wun/ vai sagatavo paraugus turpmakiem
izmekl@jumiem medicinas laboratorija, jabiit ieklautam akredit€jamas vienibas
parvaldibas sist€éma.

III Papildus informacija un specifiskas prasibas (atbilstosi ILAC G26:11
un citiem dokumentiem)

Atbilstibas novértésanas institlicijam medicinisko izmekl&jumu joma (turpmak—
ANI) janodroS$ina nepartrauktu atbilstibu standarta prasibam.

1. Organizacija un parvaldiba

Medicinas laboratorijas var biit atseviSskas arstniecibas iestades vai lielakas
organizacijas, pieméram, slimnicas vai klinikas, dala. Vadibai un personalam jabiit
neatkarigam un brivam no jebkada komerciala, finansiala vai cita veida spiediena.
Jaizvairas no iesp&jamiem intereSu konfliktiem.

Izveértejami dazadi medicinas &tikas un prakses apsvérumi, piemeram, rezultatu
nositiSana tiesi pacientam bez klinicista interpretacijas.

ANI ir janodro$ina, ka parvaldibas sistema ir iestradatas procediiras un tas ir
efektivi ieviestas, lai vienmér nodroSinatu pacienta informacijas konfidencialitati un
datu aizsardzibu.

2. Risku parvaldiba

Kvalitates parvaldibas sistéma bitiska ir nepartraukta uzlaboSana un risku
parvaldiba. Risku parvaldiba ir risku identificéSana, novért€Sana un prioritasu
noteikSana, kam seko koordineéta un ekonomiska resursu izmantoSana, lai Iidz
minimumam samazinatu, uzraudzitu un kontrol€tu neveiksmigu notikumu varbiitibu
un/vai ietekmi vai art maksimali nodroSinatu iesp&ju realizaciju.

ANI jaapliecina darba procesu novért€Sana un iesp&jamo klimju ietekme uz
izmekl€Sanas rezultatiem, jo tie ietekmé pacientu un personala drosibu un procesu
efektivitati, ka ari jaapstiprina, ka procesi ir izvertéti un ieviestas darbibas, lai
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samazinatu vai novérstu identific€tos riskus, un jadokumente pienemtos lémumus un
veiktas darbibas.

3. IzmekléSanas pilnvarotas laboratorijas

Mediciniskas laboratorijas ar ierobezotu izmeklgjumu piedavajumu var izmantot
citu laboratoriju pakalpojumus, lai pienemtajiem paraugiem nodro§inatu visu
pieprasito izmekl&jumu spektru. Standartd noteiktas prasibas izmekl&Sanai citas
laboratorijas, ka ar1 konsultantu pakalpojumu izv€lei un novertésanai.

Argjo laboratoriju pakalpojumus izmanto paraugu papildus izmekléSanai un
apstiprino§am parbaudém. Argjos pakalpojumus var piesaistit neparedz&tos gadijumos
(pieméram, darba slodze, 1slaicigas darbnespgjas, Tslaicigi iekartu darbibas parravumi,
telpu remonti u.c.) vai pastavigi, izmantojot ilglaicigus apakSuznémuma ligumus.

Medicinas laboratorijam var tikt akredditetas tikai tas izmekleéSanas metodes, ko
veic pati laboratorija, nevis izmekl&jumiem, kas tiek nosutiti citam laboratorijam.

4. Personals

ANI janosaka prasibas personalam un ta kvalifikacijai, kas iesaistits medicinisko
laboratoriju pakalpojumu snieg$ana, t.sk. Arstniecibas likuma noteiktas, ka ari
jaizverte papildus apmacibu nepiecieSamiba kvalitates parvaldibas sisteéma, lai pilniba
ieviestu standarta prasibas.

ANI japarzin pastavosa saistiba starp laboratorijas parbaudém un arsta pilnvaram/
atbildibu medicinas praksg.

Medicinas laboratorijas darba laiks var biit 24 stundas diennakti, septinas dienas
nedéla. ANI jaizverte riski un janodroSina kvalitativas teste€Sanas nepartrauktiba.

Personala kompetences noveértéjumam, ieskaitot profesionalo noveértejumu, jabiit
specifiski veidotam un piemérotam mérkim.

5. Laboratorijas iekartas, reagenti un piederumi

ANI riciba jabut visiem nepiecieSamajiem resursiem, lai nodroSinatu akreditacijas
sfera ieklauto /ieklaujamo metozu izpildi. Ja iekartu, reagentu un izejvielu iegadi un
kontroli organizé cita struktiirvieniba vai inZeniertehniskais personals, ANI
japarliecinas, vai ir nodroSinata standarta prasibu izpilde, iegadati atbilsto$i materiali
un sniegti atbilstosi pakalpojumi.

ANTI jaievéro likumdosanas prasibas iekartu, reagentu un paligmaterialu iegadé
un parbaude.

ANI ir atbildigas par raZotaju prasibu ieveroSanu attieciba uz veiktspgju,
elektrodroSibas parbaudém un apkopi, ka ar1 japarliecinas, vai raZotaju sniegtie
kalibréSanas pakalpojumi ir atbilstoSi. JanodroSina piemérotiba paredzetajam
lietojumam.
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Nelabveligus starpgadijumus un negadijumus, kurus var€tu attiecinat uz konkrétu
aprikojumu, ANI péc vajadzibas izmekI€ un par tiem zino razotajam un uzraugosajam
iestadem.

ANI janodroSina meérfjumu izsekojamiba atbilstoSi dokumentam LATAK-D.034
“LATAK politika mériSanas rezultatu metrologiskai izsekojamibai”, kas pieejams
LATAK timekla vietn€ https://www.latak.gov.lv/lv/media/242/download?attachment

Papildu informaciju par references materialiem skatit EA informativaja
dokumenta EA-4/14 INF References materialu izvéle un izmantoSana (saite:
https://european-accreditation.org/publications/ea-4-14-inf/).

Ja ANI pati veic savu iekartu kalibréSanu (pieméram, pipetes, dozatori), janem
veéra obligati piemérojamie dokumenti kalibréSana:

1. EA-4/02 M Meérjjumu nenoteiktibas novertéSana kalibréSana (saite:

https://european-accreditation.org/publications/ea-4-02-m/)

2. ILAC-P14 ILAC politika mérfjumu nenoteiktibam kalibréSana (saite:

https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-policy-series/)

Ja kalibréSanu veic pati medicinas laboratorija, LATAK novértéSana piesaista

kalibrésanas ekspertus.

6. Pirms izmekleSanas procesi

Ja ANI ir tieSi atbildiga par paraugu nonemsSanu, jaizstrada kartiba paraugu
nonemsanai, uzglabasanai péc savaksSanas, iepakosanai, transport€Sanas uzraudzibai,
pienemsanai. JanodroSina, ka ir ieverots noteiktais parauga glabasanas laiks, vides
apstakli un dro§iba, izmantots atbilstoSs konservants. ANI janodroSina, lai paraugu
nemsSanas instrukcijas butu pieejamas visiem darbiniekiem, kuri iesaistiti paraugu
nemsana laboratorija.

Gadijumos, kad medicinas laboratorijas darbinieki nenem paraugus, ANI ir
atbildiga par to, lai sanemtie paraugi biitu izmantojami turpmakai izmekl&Sanai, t.i.,
panemti, uzglabati, transportéti utt. atbilsto§i konkréta izmekl&juma prasibam.

Personalam, kas ir iesaistits paraugu nonemsana, jabiit apmacitam, ar atbilstosu
kvalifikaciju un jaapliecina savas prasmes paraugu nonemsanas panémienos. ANI
japarskata prasibas kompetences uzraudzibai.

Akreditéjot medicinas laboratorijas, LATAK veérté ari paraugu nonemsSanas
vietas. Visas tipiskas paraugu nemsSanas vietas vai reprezentativs skaits paraugu
nemsSanas vietu tiek novertétas sakotn&jas akreditacijas procesa un turpmak viena
akreditacijas cikla ietvaros.

7. IzmekleSanas process

Pirms raZotaja validétu izmeklgSanas metoZu ievieSanas rutinas lietoSana, ANI
veic to verifikaciju. Razotaja validétas izmekléSanas metodes jaizpilda bez izmainam.
Laboratorijai janodroSina razotaja noteikto rekomendaciju attieciba uz reagentu,
kalibratoru un kontroles materialu stabilitati un deriguma terminu ieveéroSanu.
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Ja tiek izmantotas nestandarta metodes, laboratorijas izstradatas metodes,
standarta metodes, kas tiek izmantotas arpus paredz€tas darbibas jomas, un vélak
modificetas valideétas metodes, ANI veic izmekl€Sanas procediiru validésanu.

ANI japrotokol€ visas ar sakotn€jo verificéSanu un validéSanu saistitas darbibas,
protokoli atbilstosi jasaglaba un novertésana pec pieprasijuma jauzrada LATAK.

Attieciba par mérjjumu rezultatu nenoteiktibam, papildus var skatit vadliniju
dokumentu ILAC G17 “ILAC vadlinijas m&rjjumu nenoteiktibai testeSana” (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-guidance-series/).

8. Izmeklesanas rezultatu kvalitates nodroSinasana

ANI izstrada un uztur kvalitates kontroles procediru, lai parliecinatos par
izmekl&Sanas rezultatu kvalitates kriteriju sasniegSanu.

ANI pielieto ieksgjas kvalitates kontroles (turpmak — IKK) visiem akreditacijas
sferas izmeklgjumiem.

ANI izstrada IKK programmu ar noteiktu, regularu kvalitates kriteriju
sasniegSanu, kuru izpilde dod iesp&ju novertet izmeklesanas rezultatu objektivitati un
izsekojamibu visos darbibas posmos un klinisko [émumu pienemsanas robezas. IKK
regularitate ANI tiek noteikta, ne retak ka noteicis vai rekomendgjis razotajs, kurs
validgjis izmekl&jumu procediiru.

Ja razotajs nav rekomendgjis vai noteicis konkrétas prasibas attieciba uz kontroles
materiala testéSanu, ANI nodrosina IKK programmas izstradasanu un istenosanu.

ANI izstrada planu un nodrosina dalibu prasmes parbaud@€s vai starplaboratoriju
salidzinasanas testeéSanas (turpmak - SST) programmas.

ANI SST plans visiem akreditacijas sferas izmeklejumiem paredz dalibas
biezumu katru gadu.

Ja SST programmas objektivu iemeslu dé] nav pieejama vai nav iesp&jama, ANI
jaizstrada alternativa pieeja (pieméram, references materiala izmekleéSana ar
izsekojamibu Iidz starptautiskiem standartiem, novertéta materiala — audu, Stnu
kultiiras, standarta celmu — izmekleSana, bilaterala test€Sana — viena parauga test€Sana
starp akredit€tam laboratorijam u.c.), nodroSinot rezultatu objektivu izvert€Sanu,
nosakot izmekl&jumu rezultatu pienemamibu.

ANI uztur visus pierakstus un liecibas par dalibu SST programmas ar rezultatu
izveérte§jumu un konstateto neatbilstibu c€lonu analizi.

Papildus skatit dokumentus:

1. LATAK-D.007 “LATAK politika dalibai prasmes parbauzu programmas un
starplaboratoriju salidzinaSana” (saite:
https://www.latak.gov.lv/lv/imedia/239/download?attachment )

2. ILAC P9 ILAC politika dalibai prasmes parbaudés (saite:
https://ilac.org/publications-and-resources/ilac-policy-series/)

3. EA-4/18 INF Vadlinijas dalibas limenim un bieZumam prasmes parbaudes
(saite: https://european-accreditation.org/publications/ea-4-18-inf/)
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4. EA-4/21 INF Vadlinijas mazu starplaboratoriju salidzinaSanas piemé&rotibas
novert€Sanai laboratorijas akreditacijas procesa (saite: https://european-

accreditation.org/publications/ea-4 21-inf/)

9. Péc izmekléSanas procesi

Izstradajot procediiru izmekl&Sanas rezultatu zinoSanai, ANI nem véra rezultatu
zino$anas karttbu un kliisko konsultaciju praksi, pilnvaroto laboratoriju un
konsultaciju pakalpojumu izmantoSanas kartibu, ka arT izmekl&jumu rezultatu
pasutiSanas/ sanemsSanas kartibu un testéSanas ietekmi uz pacienta apripes klinisko
vadibu.

Janodrosina, ka pilnavarots personals parskata izmekl€Sanas rezultatus pirms to
izlaides, tos novertgjot pret ieksgjas kvalitates kontroles un, ja piemérojams, pret
pieejamo klinisko informaciju un ieprieks€jas izmekléSanas rezultatiem.

Jabut izstradatai procedurai, ja parskatd ietverta automatiz€ta izmekl&Sanas
rezultatu atlase un zinoSana.

ANI janodefing klinisko paraugu uzglabasanas laiks atkariba no parauga rakstura,
izmekl@Sanas un jebkuram piemérojamam prasibam.

JanodroSina drosa biologisko paraugu un piesarnoto materialu iznicinasana
saskana ar likumdoSanas prasibam un ieteikumiem atkritumu apsaimniekoSanai.

10. Rezultatu zinoSana

ANI jabut procediirai, lai nodroSinatu rezultatu korektu parnesi. Parskatos
jaieklauj informacija, kas nepiecieSama rezultatu inerpretacijai.

Izmekl€Sanas parskatos jaietver komentari par paraugu kvalitati, kas wvar
kompromitét izmekleéSanas rezultatus; par paraugu pieméerotibu pienemsanas/
noraidiSanas kriterijiem; kritiskiem rezultatiem, ja piem&rojams.

Izmekl&Sanas parskata satura jaietver standarta 5.8.3.punkta prasita informacija.

Uz izdotajiem testéSanas/ izmekl&jumu parskatiem jalieto Latvijas Nacionala
akreditacijas zime, ievérojot dokumenta LATAK-D.011 “Noteikumi par nacionalas
akreditacijas zimes, atsauces uz akreditaciju un EA MLA lietoSanu”, kas ir pieejams
LATAK timekla vietn€ https://www.latak.gov.lv/lv/media/558/download?attachment,
noteiktas prasibas, t.sk. identificgjot rezultatus, kas iegiiti ar neakredit€tam metodém
un kurus sniegusas pilnvarotas laboratorijas.

11. Laboratorijas informacijas parvaldiba

ANI jabut dokumentétai procedirai, lai nodroSinatu, ka informacijas
konfidencialitate par pacientu ir uzturéta pastavigi un ir nodro$inata datu aizsardziba.

ANI ir atbildiga par visas iegiitas informacijas ticamibu un izsekojamibu,
neatkarigi no ta, vai informacija tiek uzturéta elektroniska vai papira forma.
Laboratorijas informacijas sisttma (LIS) ir programmatiira, kas uztver, apstrada un
uzglaba medicinisko laboratorijas procesu radito informaciju. STm sistemam bieZi
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jabut integrétam ar iekartu un citu struktiiru informacijas sisttmam, pieméram,
slimnicu informacijas sisttmam. LIS ir konfigur§jama lietotajprogramma, kas
pielagota tam, lai nodroSinatu plaSu darbpliismas modelu klastu.

IV Akreditacijas sfera

Akreditacijas sfera ir aprakstitas ANI akreditetas darbibas. Akreditacijas sféra
jadefin€ ANI darbibas jomas tada veida, lai butu iesp&jams precizi un neparprotami
noteikt darbibas diapazonu, uz kuru attiecas ANI akreditacija un, kas btitu saprotama
ANI potencialajiem klientiem un citam ieinteres€tajam pusém.

Akreditacijas sféras sagatavosSanai, ANI jaiesniedz precizi aizpildita akreditacijas
sferas noform&juma veidlapa — pieteikuma veidlapas F.003 4.pielikums Mediciniskie
izmeklgjumi (skat. §T dokumenta V punktu “lesniedzamie dokumenti”). Iesniegto
akreditacijas sferu LATAK izverte, nemot véra EA-4/17 M EA nostajas dokumentu
par medicinas laboratoriju akreditacijas sferu noforméSanu (saite: https://european-
accreditation.org/publications/ea-4-17-m/).

Akreditetas ANI var pieteikt elastigo akreditacijas sferu, kas lauj ANI uzsakt
testé€Sanu ar jaunam metodem, ieprieks par to nepazinojot LATAK, ar nosacijumu, ka
izmainas nav saistitas ar jauniem meériSanas principiem, uz kuriem attiecas sakotngja
akreditacija. ANI, kam pieskirta akreditacija elastigaja akreditacijas sfera, jauztur un
jaievieto ANI timekla vietné aktualiz€ts metozu saraksts, lai tas butu pieejamas
klientam, LATAK un citam ieinteres€tam pusém. DetalizE€tu informaciju skatit
dokumenta LATAK-D.041 “Akreditacija elastigaja sfera” noteiktas prasibas, kas
pieejams LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/media/245/download?attachment. Papildu informaciju
skatit dokumenta EA-2/15 M “EA prasibas elastigas sféras akreditacijai” (saite:
https://european-accreditation.org/publications/ea-2-15-m/) un EA-4/17.

V lesniedzamie dokumenti

Piesakoties akreditacijas iegiiSanai, ANI iesniedz LATAK akreditacijas procesa
uzsakSanai nepiecieSamos dokumentus, kas noraditi LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam veidlapa F.002.M “Birojam
iesniedzamie dokumenti”, t.sk. Pieteikuma veidlapu (LATAK-D.008 1. pielikums) un

tai pievienoto akreditacijas sfeéras noform&uma veidlapu “Medicinas laboratoriskie
izmeklgjumi” (Pieteikuma 4.pielikums), kas pieejama LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/visparejie-dokumenti-ieskaitot-pieteikuma-formu

Akreditacijas pieteikuma forma.

Péc akreditacijas iegliSanas uzraudzibas procesa 1istenoSanai ANI pirms
uzraudzibas iesniedz $adus dokumentus:

1. informaciju par akreditacijas sféeras saglabasanu vai izmainam taja. Ja

veiktas izmainas akreditacijas sféra (saSaurinaSana, paplaSinasana, metoZzu
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aktualiz€Sana) vai aktualiz€jama Pieteikuma veidlapa ietverta informacija,
ANI iesniedz Pieteikuma veidlapu (LATAK-D.008 1. pielikums) un tai
pievienoto  akreditacijas sféras noform&uma veidlapu “Medicinas
laboratoriskie izmeklgjumi” (Pieteikuma 4.pielikums), kas pieejama LATAK
ttimekla vietn€ https://www.latak.gov.lv/lv/visparejie-dokumenti-ieskaitot-
pieteikuma-formu Akreditacijas pieteikuma forma, uzskatami identificgjot
veiktas izmainas salidzinajuma ar esoSo akreditacijas sferu.

2. elastigas sferas aktualo metoZu saraksts (ANI, kam pieskirta attieciga

akreditacija), uzskatami identificgjot veiktas izmainas salidzinajuma ar
ieprieks€ja novert€sana iesniegto sarakstu.

3. veidlapa F.045 PARSKATS par laboratorijas piedalidanos starplaboratoriju
(argja) salidzinasanas (https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam);

4. veidlapa F.046 Etalonu un references materialu saraksts
(https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam);

5. veidlapa F.059 Personala saraksts (https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-

laboratorijam);
6. veidlapa F.060 Informacija par iekartam un mériSanas lidzekliem

(https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam);
7. u.c. veidlapa F.002 (https://www.latak.gov.lv/lv/medicinas-laboratorijam)

noraditos dokumentus, ja veiktas izmainas.

Noslédzoties akreditacijas ciklam (5 gadi), atkartotas noverteSanas procesa
istenoSanai, ANI 4 ménesSus pirms akreditacijas cikla beigdm iesniedz Pieteikuma
veidlapu (LATAK-D.008 1. pielikums) un tai pievienoto akreditacijas sferas
noform&uma veidlapu “Medicinas laboratoriskie izmekl&jumi” (Pieteikuma
4.pielikums), kas pieejama LATAK timekla vieta
https://www.latak.gov.lv/lv/visparejie-dokumenti-ieskaitot-pieteikuma-formu
Akreditacijas pieteikuma forma, ka ari veidlapa F.002 noraditos dokumentus, ja
veiktas izmainas.

Detalizétaka dokumentu iesniegSanas un izskatiSanas kartiba noteikta LATAK
dokumenta D.008 “Akreditacijas proceduras”, kas pieejams LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/imedia/209/download?attachment.

LATAK pirms planotajam uzraudzibas un atkartotas noverté€Sanas vizitem ANI
nosiita informacijas pieprasijuma véstuli.

VI LATAK vértesanas kartiba

Atbilstosi noteikumu Nr. 673 9. un 12. punktam, LATAK slédz ligumu un uzsak
ANI novertéSanas procesu pec visu nepiecieSamo dokumentu sanemsanas.

Akreditacijas iegliSanas procesa novertéSana (sakotngja noveértésana) tiek verteta
ANI atbilstiba visiem akreditacijas krit€rijiem, t.sk. standarta prasibam, ANI atraSanas
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vieta/-s visa pieteiktaja akreditacijas sfera. NovertéSana ir piesaistiti katras
akreditacijai pieteiktas jomas tehniskais eksperts un/ vai tehniskais vertétajs.
Sakotngja novertesana verteé medicinisko izmeklejumu metozu praktisko izpildijumu
visas pieteiktas akreditacijas sfeéras jomas ar nosacijumu, ka tiek aptverti visi
mediciniskajos izmekl&jumos izmantoto metozu principi. Lidzvertigam metodém
iesp&jams veikt metozu izpildes tehnisko aspektu noveért€jumu bez praktiskas darbibas
novertgjuma.

Pec ANI novertesanas tiek pienemts akreditacijas l@mums atbilstosi noteikumu
Nr. 673 3.nodala un LATAK dokumenta D.008 ‘“Akreditacijas procediiras”
noteiktajai kartibai.

Akrediteéto ANI uzraudzibas procesam, atbilstoSi noteikumu Nr. 673
18. punktam, tiek izstradata ANI novert€Sanas programma visam akreditacijas ciklam.
Programma tiek veidota, ieverojot principu, ka viena akreditacijas cikla ietvaros ANI
praktiskas darbibas noveértéSana janodroSina visas akredit€tajas darbibas jomas un
ANI svarigajas darbibas vietas, tai skaita — paraugu nemsanas punktos. Balstoties uz
risku izvert€jumu un ieprieksgjas vertésanas gito pieredzi, LATAK péc iesp€jas viena
akreditacijas cikla ievaros plano visu ANI atrasanas vietu novértéSanu (ari to, kur
netiek veikta pamatdarbiba).

Atkartota novért€Sana tiek noverteta ANI atbilstiba visiem akreditacijas
kriterijiem, t.sk. standarta prasibam. Tiek vertéti visi kvalitates parvaldibas sisteémas
elementi. LATAK izveérte ANI ieprieks§ja akreditacijas cikla novértéSanas
programmas izpildi un izveido programmu nakoSajam akreditacijas ciklam,
atkartotaja novertéSana novertejot ANI veiktas praktiskas darbibas no jauna ieklautam
metodém, ka arT reprezentativa dala novertgjot izveletas metodes no visas
akreditacijai pieteiktas Institiicijas darbibas sferas.

Informacija par atbilstibas novertéSanas institiiciju novertéSanas, akreditacijas un
uzraudzibas procesu noteikta LATAK dokumenta D.008 “Akreditacijas procediiras”,
kas pieejams LATAK timekla vietné
https://www.latak.gov.lv/lv/media/209/download?attachment.
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Dokumentu saraksts

1. LVS EN ISO 15189:2013 Medicinas laboratorijas. Kvalitates un kompetences prasibas

2. D.008:04/06.2022 Akreditacijas procediiras

3. LATAK-D.011:15/10.2022 Noteikumi par nacionalas akreditacijas zimes, atsauces uz
akreditaciju un EA MLA lietoSanu

4 LATAK-D.034-07/07.2021 LATAK politika me@riSanas rezultatu metrologiskai
izsekojamibai
5. LATAK-D.041-03/06.2021 Akreditacija elastigaja sfera

6. LATAK-D.007-10/07.2021 LATAK politika dalibai prasmes parbauzu programmas un
strplaboratoriju salidzinasana
7. EA-4/14 INF:2003 Selection and use of references materials

8. EA-2/15 M:2019 EA Requirements for the Accreditation of Flexible Scopes
9. EA-4/02 M:2021 Evaluation of the Uncertainty of Measurement in Calibration

10. EA-4/18:2021 INF Guidance on the level and frequency of proficiency testing
participation

11. EA-4/21:2019 INF Guidelines for the assessment of the appropriateness of small
interlaboratory comparisons within the process of laboratory accreditation

12. EA-4/17:2022 M Description of scopes of accreditation for medical laboratories

13. ILAC-P10:07/2020 ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results

14. ILAC G26:11/2018 Guidance for the Implementation of a Medical Accreditation Scheme

15. ILAC-P14:09/2020 ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration
16. ILAC G17:01/2021 ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in Testing
17. ILAC P9:06/2014 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities
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Veikto izmainu registrs

Versija Izmainu saturs Datums
01 Jauns dokuments 14.07.2021.
10. punkts papildinats ar tekstu, ka ja identific€ rezultati,
02 kurus_;megusas pl(}nvaro_t?s laboratorl_J as ;.121,1_e1'nts teksts “pie 31.03.2022.
nosacijuma, ka 80% test€Sanas rezultati ir iegiiti ar
akrediteétam metodém”
IV nodala papildinata ar prasibu par aktualiz€ta metozu
saraksta uzturéSanu un aktualiz€Sanu ANI, kam pieSkirta
akreditacija elastigaja sfera
Dokumentu saraksts papildinats ar EA-4/17:2022 M
Description of scopes of accreditation for medical laboratories
Aktualizéta informacija par LATAK majas lapu un
03 dokumentiem (Ministru kabineta 2022. gada 25. oktobra 11.08.2023.

noteikumi Nr.666, D.008:04/06.2022, LATAK-
D.011:15/10.2022,

IT nodala papildinata informacija par ricibu ar paraugu un
Noteikumu Nr. 60 110.1 apakSpunktu.

1. punkts papildinats ar personala neietekm€amibas un
pacientu datu aizsardzibas nodroSinaSanu.

2. punkta veikti redakcionali labojumi.

4. punkts “Personals” papildinats ar informaciju par
Arstniecibas likumu.

5. punkts papildinats ar iekartu elektrodrosibas parbaudém un
apkopi.

6. punkta detaliz€ta informacija par paraugu nemsanu un
turpmako ricibu.

7. punkta precizéta redakcionali precizéta informacija par
metozu validaciju un verifikaciju, ka ari raZotaju
rekomendaciju ieveéroSanu.

8. punkta konkretiz€tas prasibas rezultatu  kvalitates
nodroS§inasanai (iek§€ja un argja kvalitates kontrole).

9. punkta papildinata informacija par izmekléSanas parskatu
1izdoSanu un klinisko paraugu uzglabasanu.

10. punkta papildinata informacija par izmekléSanas rezultatu
parnesi un parskatos ieklaujamo informaciju.

11. punkta ietverta informacija par pacientu informacijas
konfidedencialitati un datu aizsardzibu.

V nodala veikti tehniski labojumi un precizéta informacija par
dokumentu iesniegSanas kartibu uzraudzibai.
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