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Godkendelse af dagsorden

Mgdet blev indledt med en hurtig preesentationsrunde, serligt af hensyn til nye medlemmer
af udvalget samt tilstedevarelse af suppleanter.

Dagsordenen blev godkendt uden kommentarer.
Eventuel opfglgning pa referat fra det 9. mgde i sektorudvalget
Intet til dette punkt.

Status vedrgrende medlemmer af sektorudvalget.

¢ Nye medlemmer i udvalget

¢  Sundhedsstyrelsen

e Regionerne

o IKAS
Statens Serum  Institut har udpeget ny reprasentant. Fremover deltager
Sektorkvalitetskoordinator Helle Bruhn-Rasmussen.

Der er stadig ingen reprasentant fra Dansk Selskab for Klinisk Farmakologi

Gregers Hansen-Nord, der tidligere har reprasenteret Praktiserende Legers Organisation
(PLO) har meddelt, at han ikke leengere deltager. Det er uvist om PLO stadig gnsker at
vaere repraesenteret i udvalget. DANAK kontakter PLO.

Der har varet kontakt til Chef for Sundhedsplanlegning Lone de Neergaard fra
Sundhedsstyrelsen. Sundhedsstyrelsen er inviteret til at deltage i udvalgets arbejde,
fuldgyldigt eller som observatgr. Sundhedsstyrelsen har meldt fra til deltagelse i dette
mg@de, men overvejer fremtidig deltagelse. DANAK fremsender referatet fra dette mgde til
Lone de Neergaard. Udvalget gnskede, i fald Sundhedsstyrelsen ikke gnsker at deltage i
arbejdet, at de bliver tilbudt referaterne tilsendt.

Rene Dybker navnte, at der eventuelt kunne rettes henvendelse til Sundhedsstyrelsens
enhed for Sundhedsinformatik (Ulla Magdal) som mulige repraesentanter for styrelsen i
udvalget.

Regionerne er pafgrt dagsordenen som en reminder om pa sigt at fa Regionerne
repraesenteret i udvalget. Punktet pafgres igen til naste mgde.

Carsten Engel fra Institut for kvalitet og akkreditering i sundhedsvasenet (IKAS) deltog i
mgdet som ny deltager.

Der blev budt velkommen til de nye deltagere.

Meddelelser.

e 15189:2008

¢ Forordningen

e EA-evaluering af DANAK
Siden sidste mgde er den danske oversazttelse af 15189 udkommet. Der er enkelte
oversattelser, der er forskellige fra den tidligere danske udgave, men uden betydning for
bedgmmelserne.

Forordning om akkreditering og markedskontrol. JH fortalte, at EU-parlamentet har
vedtaget en varepakke, der skal sikre bedre tillid til det indre marked. Dette betyder, at EU
anerkender akkrediteringssystemet, og at EU-direktiver som udgangspunkt skal anvende
akkreditering til bedgmmelse af notificerede organer. Det kan fraviges, hvis medlemsstaten
dokumenterer, at anden bedgmmelse er lige sa god. Akkrediteringsorganer skal leve op til
krav, svarende til kravene i DS/EN ISO 17011. EU har desuden krevet, at der kun ma vare
et akkrediteringsorgan i hvert land, og at laboratorier skal anvende det nationale
akkrediteringsorgan. Dette gelder ogsa underafdelinger. Ligeledes stilles der krav om non-



profit-organisationer. Samarbejdet mellem akkrediteringsorganerne i Europa skal styrkes.

Der blev spurgt til Forordningens status i forhold til dansk lov. Forordninger gelder direkte
og skal derfor ikke udmgntes i dansk lov. Der blev ligeledes spurgt til hvordan
konkurrencedygtige priser sikres ved denne monopollignende tilstand. DANAKSs priser
fastlegges i samrdd med Sikkerhedsstyrelsen og behandles i bestyrelsen hvor
interessenterne er reprasenteret.

JH orienterede om resultatet af EAs evaluering af DANAK, der foregik i maj 2008.
DANAK er indstillet til fortsat medlemskab af MLA aftalen. Indstillingen forventes
vedtaget i marts 2009. Evalueringen var overordnet forlgbet tilfredsstillende og der blev
konstateret 5 afvigelser. Evalueringen af DANAK var en afprgvning af en ny risikobaseret
evaluering, som EA er ved at udvikle. Manglende afklaring af hvad evalueringen skulle
omfatte, og hvorledes den risikobaserede tilgang til evalueringen skule forstas, medfgrte en
del drgftelser under praesentationen af afvigelserne, og dermed et meget langt afsluttende
mg@de.

EOE redegjorde for afvigelser givet under evalueringen af betydning for
sundhedsomradet. En afvigelse var relateret til en manglende specifikation af krav
til akkrediterede laboratoriers deltagelse i praestationsprgvninger. Denne afvigelse
var ventet og im@deset og lukkes med udgivelse af RL 9. Teamet fandt, at
DANAKSs procedure for indfgrelse af nye akkrediteringsprodukter, som f.eks.
akkreditering efter ISO 22870 om POCT, ikke var tydelige nok. DANAK @ndrer
proceduren, og tydeligggr beslutningen om, at en ydelse er akkrediterbar. Den
sidste afvigelse af betydning for omradet var vedrgrende formulering af
akkrediteringsomrader og har resulteret i RL 3.

Samarbejdet med IKAS. Oplag ved Carsten Engel, IKAS.

CE startede med at fortelle, at IKAS er forkortelsen for Institut for kvalitet og
akkreditering 1 sundhedsvesenet. IKAS forventer overordnet set gode muligheder for
samarbejde med DANAK og ser det gerne udvidet.

CE fortalte herefter om status for den danske kvalitetsmodel, DDKM. For IKAS har
begrebet akkreditering en lidt anden betydning end den, der anvendes i DANAK. Fokus i
DDKM er patientforlgbet og ikke i samme grad den faglige kompetence. Fgrste version af
Den Danske Kvalitetsmodel for sygehuse er blevet officielt godkendt af ISQua, The
International Society for Quality in Health Care. IKAS derimod er endnu ikke godkendt til
akkreditering, hvorfor CHKS, Caspe Health Knowledge Systems, er officielt ansvarlig for
aktiviteterne. Alle sygehusstandarderne er ligeledes godkendt af IKAS’ bestyrelse.
Standarderne frigives 17.august 2009 og herefter forlgber akkrediteringen over 2 ar.
Akkreditering pa apoteksomradet er det, der forst star for dgren. System til det kommunale
omrade er under udarbejdelse. Praksis-sektoren venter indtil videre og skal bl.a.
koordineres med DAK-E- projektet.

Hvor laboratorierne allerede er akkrediteret efter 15189, ser CE kun fordele. De to systemer
supplerer hinanden godt, bl.a. fordi der ikke er specifikke krav til kompetence i DDKM.
Formalet er bedgmmelse af den samlede institution og bedgmmelsen vil typisk ske som
“Tracerforlgb”, hvor en patient fglges gennem systemet.

IKAS gnsker at der sikres mod modstridende krav i de to systemer. En mapping af
systemerne mod hinanden kan sikre dette. Ligeledes skal det sikres, a bedgmmelse/surveys
ikke bliver dobbelt.

JHP fortalte om positive oplevelser med kombinationen af akkreditering efter 15189,
certificering efter [ISO 9000 samt akkreditering af Joint Commission. Andre havde ligeledes
gode erfaringer med kombinationer.

Der blev spurgt til hvorfor 15189 ikke bliver gjort til en obligatorisk del af DDKM. CE gav



udtryk for, at dette er en mulighed, men det vides ikke, om det bliver et gnske.

LK fra DSMG gav udtryk for, at hvis man tenker internationalt, bliver man ngd til at velge
en akkreditering efter 15189.

JH kvitterede for invitationen til det ggede samarbejde.

Formulering af scope/akkrediteringsomfang; RL 3. Bilag 2 indeholdende
scope-koder.

30.06.2008 udgav DANAK retningslinie RL 3 og @ndrede samtidig beskrivelsen af
akkrediteringsomradet for alle laboratorier. Dette skete, hvor det var muligt, i
overensstemmelse med EA’s scopekoder. For det medicinske omrade har EA ikke defineret
scopekoder. DANAK valgte derfor at anvende Medicinsk undersggelse som overordnet
betegnelse suppleret med betegnelserne for de diagnostiske specialer til beskrivelsen. Dette
har medfert enkelte henvendelser. Dele af det forensiske omrade gnsker ikke betegnelsen
medicinsk undersggelse anvendt, men forensisk. En enkelt henvendelse har gaet pa
anvendelse af flere specialebetegnelser pa et og samme laboratorium. 3. Og sidste niveau i
beskrivelsen er metodelisterne.

Opdeling af beskrivelsen i 3 niveauer er i overensstemmelse med positionpaper udarbejdet
af arbejdsgruppen for de medicinske laboratorier under EA.

Udvalget anbefalede yderlig forenkling i form af udelukkende at beskrive ved 2 niveauer:
medicinsk undersggelse samt metodelisten.Holdningen var desuden, at akkrediteringen
skulle beskrives ved laboratoriets primzre specialetilknytning — og kun denne.

Mulighed for udvidelse af det danske system til hele EA blev drgftet. Det vurderes, at
struktureringen inden for Europa er for forskelligartet til at et og samme system kan
anvendes.

Ny retningslinje om Praestationsprgvning, RL 9. Bilag 3 RL 9 i endelig udgave efter
hgringssvar.

Retningslinie 9 og Prestationsprgvning blev kort drgftet. Retningslinien gelder nu ogsa for
det medicinske omrade. DEKS har i Igbet af udarbejdelsen haft en reekke kommentarer.
Disse er der taget hgjde for i den endelige udgave.

Det blev foreslaet, at retningslinier sendes til direkte hgring i sektorudvalget. Dette er
normal praksis men er ikke opfyldt i forbindelse med retningslinie 9 begrundet i det aflyste
sektorudvalgsmgde i foraret.

RD oplyste, at udviklingen gar imod at anvende betegnelsen Interlaboratory Comparisons
(ILC) som fellesbetegnelsen for ILC, Prastationsprgvning og Ekstern Kvalitetskontrol.

Arbejdsgrupper under sektorudvalget: status og nynedszttelser

e  Gruppen i klinisk biokemi er atter aktiv

¢  Gruppen i medicinsk genetik er nedlagt

e  (nske om ny gruppe i klinisk patologi

®  (nske om ny gruppe i molekylaerbiologi i klinisk biokemi
Arbejdsgruppen i klinisk biokemi arbejder med revidering af RL 6. Erklaring om validitet
indarbejdes. Neaste udgave udgives ikke af DANAK, men Dansk Selskab for Klinisk
Biokemi.

Arbejdsgruppen i medicinsk genetik er nedlagt. Gruppens sammens@tning af
repreesentanter fra bade DSMG og DSKB var ikke frugtbar.

Der er fra DSKB kommet gnske om at etablere arbejdsgruppe til understgttelse af
akkreditering inden for molekyl@rbiologi i klinisk biokemi. Arbejdet s@ttes i gang og
kobles op pa pilotprojekt.

Der er fra Dansk Selskab for patologisk anatomi og cytologi kommet gnske om etablering
af arbejdsgruppe til understgttelse af akkrediteringsprocessen. Der findes pilotafdeling og
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arbejdet sattes i gang.

Zndring af struktur i regler for akkreditering — bekendtggrelser, tekniske forskrifter
og retningslinier

JH orienterede om en ny regelstruktur, der forventes gennemfert i DANAK i 2009.
@konomi- og Erhvervsministeren har sikret hjemmel til, at DANAK kan udgive regler for
akkrediterede virksomheder, som stammer fra akkrediteringsstandarderne og regler
vedtaget af EA, ILAC eller IAF. Det er DANAK’s gnske at reglerne ikke skal specificeres i
en bekendtggrelse, men i forskrifter udgivet af DANAK. Herved sikres at DANAK har
ansvaret for opfyldelse af standarden for akkrediteringsorganer DS/EN 17011.

For at ggre regelkomplekset mere overskueligt, er det planen at alle regler, der skal
opfyldes af akkrediterede virksomheder, fremover skal fremga samlet i DANAKs
akkrediteringsforskrifter.

Projekter: Naerpatientundersggelser (POCT), Fleksibelt akkrediteringsomrade.

Projekterne med implementering af akkreditering til henholdsvis fleksibelt
akkrediteringsomrade og narpatientundersggelser efter IOS 22870 er nu afsluttede. Der er
gennemfgrt akkrediteringer af begge og erfaringerne med udarbejde materiale har veret
positive.

Harmonisering af de tekniske assessorers bedgmmelse. Bilag 4.

EOE gennemgik kort det udsendte notat, der beskriver hvilke tiltag, der er gjort for at
harmonisere de tekniske assessorers bedgmmelse.

EOE navnte supplerende, at en af de vigtige elementer i harmoniseringsarbejdet er
afholdelse af brush up kurser for de tekniske assessorer. Dette har ikke varet en succes pa
det medicinske omrade. Sidste ar blev arrangementet lagt i tilknytning til DSKBs kongres i
Arhus. T & var der felles arrangement for alle tekniske assessorer pa Symbion i
Kgbenhavn. Ved ingen af arrangementerne var det tilmeldinger nok fra det medicinske
omrade til, at DANAK kunne gennemfgre kurset.

Information om internationale aktiviteter.

Udkast til 2010 udgave af ISO 15189 har veret til afstemning og er stemt ned. Der er fra
ISOs side givet mandat til TC 212 om at starte processen igen.

I EAs arbejdsgruppe for det laboratoriemedicinske omrade er der gennem de sidste ar
primert arbejdet med et dokument med retningsliner for beskrivelse af
akkrediteringsomrade. EFCC, det tidligere EC4, har vaeret meget aktive i dette arbejde.
Andre specialers organisationer har ikke deltaget.

Eventuelt

RD orienterede om, at der er ukommet en ny udgave af International Vocabulary of
Metrology — Basic and General Concepts and Associated Terms, VIM. Der er betydelige
@ndringer i forhold til den tidligere udgave. VIM kan frit downloades fra BIPMs
hjemmeside, www.bipm.org.

Nzaeste mgde
23. april 2009, klokken 11.00. Mgdet afholdes hos DANAK.



