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Postovani,

U skladu sa javnim ovlastima Hrvatske komore medicinskih biokemicara skrecemo Vam
pozornost na &injenicu da medicinsko-biokemijski laboratoriji u Republici Hrvatskoj moraju
sudjelovati u nacionalnom programu vanjske procjene kvalitete.

ObrazloZenje:

Po odluci lzvrénog odbora Hrvatske komore medicinskih biokemicara sudjelovanje u
nacionalnom programu vanjske procjene je obvezno za sve laboratorije. Ukoliko laboratorij
ne sudjeluje u nacionalnom programu vanjske procjene ispunjava uvjete za automatsko
dodjeljivanje negativne ocjene prema kriterijima provodenja struénog nadzora nad
magistrima medicinske biokemije i medicinsko-biokemijskim laboratorijima.

Sudjelovanje u nacionalnoj vanjskoj procjeni kvalitete osigurava aktualne podatke o kvaliteti
rada laboratorija i dobivanje podataka o koristenim metodama po vrstama pretraga $to
omoguéava analizu za potrebe harmonizacije rezultata laboratorijskih pretraga.
Harmonizacijom se osigurava standardizacija laboratorijskih postupaka i osigurava
vjerodostojnost rezultata neovisno o medicinsko-biokemijskom laboratoriju u kojem je
pretraga izvrSena te se smanjuje potreba za ponavijanjem pojedinih pretraga u razliitim
ustanovama.

Obaveza ispunjavanja zahtijeva vezanih uz kvalitetu kao i provodenje nadzora uredeno je
zakonima:

1. Zakonom o zdravstvenoj zastiti (NN 150/08, 71/10, 139/10, 22/11, 84/11, 154/11,
12/12, 35/12, 70/12,144/12, 82/13, 159/13, 22/14) u Elancima
66.,71.,170.,171.,179.,180,

2. Zakonom o medicinsko-biokemijskoj djelatnosti (NN 121/03, 117/08) u €lancima
22.,38.,43.47 .- 49.

Nadalie prema Kriterijima ocjene struénog nadzora iz 2010. godine automatska negativna
ocjena dodjeljuje se neovisno o stupnju sukladnosti s ostalim standardima:

1. Medicinsko-biokemijski laboratorij bez voditelja, magistra medicinske biokemije

2. Medicinsko-biokemijski laboratorij bez odgovaraju¢eg broja magistara
medicinske biokemije

3. Nesudjelovanja u nacionalnom programu vanjske procjene kvalitete odobrenom
od Hrvatske komore medicinskih biokemicara

Rezultati vanjske procjene kvalitete moraju biti prihvatljivi prema definiranim kriterijima
organizatora.

Za one pretrage koje nisu obuhvaéene nacionalnim programom vanjske procjene kvalitete
potrebno je osigurati provodenje vanjske procjene kvalitete.



Prema Etickom kodeksu medicinskih biokemiéara i medicinske deontologije
(20.2.2009.) é&lanku 17., medicinski biokemi¢ar je duZan brinuti se o ispravnosti i
pravovaljanosti rezultata laboratorijskin nalaza organiziranom unutarnjom i vanjskom
procjenom kvalitete, o &emu mora voditi odgovarajuce zapise koji se Cuvaju tijekom

propisanog roka.

Slijedom navedenog ukoliko se u narednom periodu ustanovi nesudjelovanje u nacionalnoj
vanjskoj procjeni kvalitete, Hrvatska komora medicinskih biokemiéara ¢e zbog zakonske
obaveze prema Ministarstvu zdravija biti primorana pokrenuti inspekcijski nadzor.

Stoga Vas molimo da osigurate uvjete kako bi medicinsko-biokemijski laboratorij Vase
ustanove ispunio sve zakonom definirane obveze te VaSa ustanova izbjegla nepotrebne
korektivne aktivnosti, koje vjerujemo, niti Vasoj ustanovi niti Hrvatskoj komori medicinskih
biokemicara nisu potrebne.

S postovanjem,

Predsjednica Povjerentva za
medicinsku etiku i deontologiju:
Sanja Kackov, mag.med.biochem
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