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Regional 6verenskommelse géllande presentation av metoders
ackrediteringsstatus for digitala svarsrapporter i journalsystemen
Melior, Journalia, Prosang, Centricity Critcal Care (CCC) och
AsynjaVisph

Parter:
Laboratorium - samtliga offentliga medicinski kliniska laboratorier i Vastra
Gotalandsregionen (vgr).

Kunder —~ samtliga berdrda véardgivare i vgr som erhdller digitala svarsrapporter fran
Melior, Journalia, Prosang, CCC och AsynjaVisph.

Bakgrund:

Enligt Swedacs STAFS 2020:1 ska samtliga ackrediterade metoders svarsrapporter
innehalla information avseende analysmetodens ackrediteringsstatus. Idag finns
ingen smidig teknisk och patientséker 1bsning for att tilhandahalla detta i digitala
svarsrapporter till véra digitala regionala journalsystem fran véra
laboratoriedatasystem, For laboratorier dér svar digitalt presenteras f6r kunderha
behover ddrmed en dverenskommelse skapas d&r samsyn avseende detta finns.

Overenskommelsehs innebdrd:

Laboratorierna tillhandahéller dokumentstyrda uppdaterade listor géllande
ackrediteringens omfattning antingen pa respektive laboratoriers webbplats eller p&
kundernas direkta begéran. Darmed inféilivas metodens ackrediteringsstatus.

Kunderna ér informerade, inforstadda samt nojda med svarsrapportssttiet, trots att
resultaten inte betraktas som framtagna under ackreditering, s& lénge ingen rapporl
som innehaller hanvisning till ackreditering levererats.

Laboratorierna ska utfora provning enligt ackrediterad metod och med férvéntad
noggrannhet, nér sadant alternativ finns.

Fértydligandet avseende orsak och forutsattningar som beskrivs i bilagan har lasts
och forstatts (Bilagans lext &r framtagen av Swedac).

Overenskommelsens giltighetstid:
Galler tillsvidare och fram tills en eventuellt ny 16sning kan presenteras i och mad
journalsystemet, Framtida Vard Miljo (FVM) har implementerats.
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Bilaga
Vad &ir ackreditering?

Ackreditering &r elt internationelit system for alt stikerstéilla att luitiska akliviteter ulfors pé olt
Kkompetent, opartiskt och konsistent sélt. Systemel &r en av hornpelarna 1 WTO:s avial om lekniska
hendelshinder (TRT) och anvéinds av EU | hilaterala avtal med andra lénder. Regelverket for
ackreditering av laboralorier faststélls av ILAC (Inlerational Ceoperalion for Accreditation of
Laboralories) och bygger i stor wlstréckning pé standarder framtagna av ISO (Internalional
organisation for standardisation) i samarhete med IEC (International Elecholechnical Commission).
Inom EU regleras ackreditering | EU-fSrardningen 2008/765, dér EA (European cooperation for
Accredilalion), en regional medlem | ILAC, ges i uppdrag alt sikerstalla ackrediteringssystemel i
Europa. Nationella ackrediteringsorgan I Europa, l.ex. Swedag, ér mediemmar i EA och signatérer till
dess avial, Enlig kornmissionens rikliinjer ska | EU-lagsliftning ackredilering belrakias som ‘the
praforred alternative” for att sékerstélla att hedsmning av sverensstimmelse sker pa rélt sétt.

Hur kan jag upphandla ackrediterade tjiinster?

Som kund &r det vikiigt alt kénna Bill hur ackreditering fungerar. Elt laboralorium erhéller aldrig en
generell ackreditering 15r det de sysslar med, wtan en specifik ackreditering fér tillimpning av
lpekede meloder eller ulpolkade fyper av melader. Vad sit enslilt laboralorium &r ackrediterat for
regleras i beslut ulfdrdade av ett ackrediteringsorgan. Vad labo atorier ackrediterade av Swedac &r
ackredilerade 15 kan man ta reda pé genom all beséka wwe.swedac.se, vélja "Stk efter
ackrediterade organisationsy” och ange namnet pa laboratoriel. Om lahoratoriel har on ackrediteting
med fas! omfallning anges hér de meloder laboraloriet ér ackrediterade f6r. Om laboratoriet har en
ackreditering med flexibel omfallning enges lyper av netoder lahoraloriet dr ackrediterade for. | desse
fall kan det aktuelia laboratoriat ge delafjerad Information om vilka metoder som kan erbjudas under
ackreditering.

Notera att om man endast anger “ackrediterat lohoratotium” som krav i upphandfings-dokumenl, utan
specffikation om vad ackrediteringen ska omfalta, innebir det inte en garanti all laboratoriet kormer
alt vara schrediterat fér just den provningen som i ett senare skede faktiskt bestélls.

Vad Innehdr ett heslut om ackradltering?
Nir elt laboratorium ackrediterats for en viss melod innebér det i kotla dreg alt:

s Swedac har granskat alt laboratoriel har en fungeranda process for all hantera bestéliningar,
Inkluderande all faststéilta vad som ska pravas ech med vilken metod

o Swedac har granskat all metoden ér validerad
»  Swedac har granskat aft provnlngsresullalen har verilierals

o Swedac har granskat all laboratorjel har Wllréicklig kompelens och lamplig ulrusining for ait
genomfdra proviingen

Vad Inneblr det att det silter en ackrediteringssymbol pi
provnlngsmppmien/knlibreringsbew‘sel?

Ackrediteringssymbolen signaletar lre saker:
o Laboratoriel & ackrediterat fr aktuell provnings-fkalibreringsmetod

o Lehoratorial konfirmerar alt det har ulfdrt provaingen enligt en metod som técks av
aclrediteringsbeslulel och med den férviinlade noggrannhelen

o Swedac konfirmerar all provnings-/kalibreringsresultetet ken beliaklas som palitigt. Delta
innebér Infe all Swedac lar ansvar [6r den ulférda provningen, della vilar pa del ulférande
laboratoriel, men all Swedac pa fSrfrégan kan bekréfta tll intressenter alt rapporterade resullat

kan belraklas som palilliya.

o Crmtaviavamedinin \IRD




Notera alt ell laboralorium ackrediteral for en viss provnings-/kalibreringsmetod inte alitid kan
konfirmera enligt punkt 2, och dandr inte alltid kan sétta pé ackreditetingssymbol. Def kan Lex. vara s
alt:

+  Laboratoriet har beddmt alt referens fill ackredileringen inte kan ske med anledning av de svstag
som kunden &nskar Irén den achrediterade metoden

o Provelinte &riden kondition som metoden forutsslter

= Det har inle varit mojligt att genomféra provalngen under angivia milféférhallanden, Lex. inom
acceplabelt tamparalutintervall

Swedacs granskning av sédan provning begrénsas till de delar som lahoratorlet Inte gfort avsteg pa,
varfbr Swedae Inle i det némnda fallet kan konfirmera palitligheten i resultatet. Av delta féljor alltsé ait
ackredileringssymbolen inte kan anvindas.

Maste fagy I upphandiingsdokinmenten kriiva att rapporter och kallbreringsbevis ska férses med
ackrediteringssymbol?

Nej, om ingenting annat sdgs forutsétls det alt en kund tl elt ackrediteral laboratorium dnskar alt
rapporter och Kalibreringshevis férses med ackrediteringssymbol, Dock kan en kund, undor visse
omsténdigheler (se nedan), i avtal medge att laboratoriet, kanske under definierade omsténdigheter,
inte behdver forse rappont eller kalibreringsbevis med ackrediteringssymbol.

Det kan ocksé vara s4 alt kunden kréiver att rapportering sker i elt medium som inte tilldter alt
ackrediteringssymbol anviinds. | sédana fall kan kunden | avtal ange aft:

o Leboratorist ske vara achrediterat 16r den ekluelia provningenthalibreringen

= Laboralorie! ska firpliidiga sig alt ittors provningen enligt don i aclroaditeringshesiulet refererade
metoden och med den forvéntade noggrannheten

Notera alt Swedacs konfirmering av pélilligheten infe kan ges i dessa fall dé ackredileringsorgan inte
1ar konfirmera i férhand; avielet skrivs ju Innan provningen/-kafibreringen ganomists och systemet
lémnar inte ulrymme {61 antaganden om att allt kemmer att g4 som dEnki.

Kan jag som kund alltid {8thandia bort kravat pa anviindande ay ackrediteringssymbol?

Nej, om rapporten &r dmnad alt forevisas fbr tredje part ellor félier av lagkrav kan
ackrediteringssymbol Inle fSthandlas bort, Ocksé den tredje parten och lagstiftaren har anledning ait
forutsétta alt palitligheten ska konfirmeras.

Hur ska Jag | avtal med laboratorium ullrycka miy for atl séikerstilla att laboratoriet dr
ackrediterat fér den fanst Jag Gnskar bestélla?

Inkludera paragraf om alf laboratoriet allid ska meddela i Kirvég om det avser utféra
provning/kalibrering med en meled de inte &r ackredilerace tor.

Hur ska fag | avtal med laboratorium uttrycka mly f6r att stikerstilla alt laboratoriet och Swadac
kommer att konflrmera palittigheten av rapporterade resultat?

Inkludera paragrat om alt prowningsrapport/kalibraringsbevis ska inkludera ackraditeringssymbol efler
lextreferens till ackreditering.

Jag bnskar att laboratorlet rappotierer sina resultat i ett medium som inte medger visning av
ackrediteringssymbol eller referens tllf ackreditering i text, Hur ska Jag I avtal med laboratorium
uttrycla mig tor alt sékerstiilla att laboratorlet &tar sly att anvénda ackrediterade metoder néir
hestéliningens omfatlning s& medyer och alt ulféra ackrediterad proviing enligl den | beslutet
tefererade metoden och med den fSrvéintade noggrannheten?

Inkludera en paragraf om alt laboraloriot ska ulféra proviing enfigl ackrediterad nietod, och med
férviintad noggrannhel, nér sédant allernativ finns. Inldudera ocksé information om all
rapporteringsmediet inte medger visning av ackrediteringssymbol eller referens til ackreditering i fext,
och alt detla innebar alt resultaten inle ken belrakias som framtagna under ackreditering, s4 linge
ingren rappot som innehdller hiinvisning till ackreditering levererats. At denna informafion gestill
laboraloriels kunder ulysr el keav for ackreditering.
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