ORGANIZACIJSKI ODBOR

Mr.sc.Biserka Bajzek Brezak (Ravnateljica HAA)
Prof.dr.sc.Mladen Sercer (Direktor CTT)
Prof.dr.sc.Davor Zvizdi¢ (Predsjednik Odbora za
izobrazbu HAA)

VRIJEME | MJESTO ODRZAVANJA

Broj sudionika na seminaru je ograni¢en. U
slu€aju da broj zainteresiranih bude vecéi odrzati
¢e se drugi seminar o Cijem c¢e terminu
zainteresirani biti obavijeSteni. Polaznici se broje
prema redoslijedu prijave.

Vrijeme odrZavanja: 13. - 15.12.2011.

Mjesto odrzavanja: Centar za transfer
tehnologije, Fakultet strojarstva i brodogradnje,
IstoCna zgrada, Ivana Lucica 5, 10000 Zagreb

PRIJAVE | PRISTOJBE

Zadnji dan prijave je 09.12.2011. Pristojba za
trodnevni seminar iznosi: 3000 kn +PDV(690 kn).
Pristojba ukljuCuje: radne materijale i pribor za
pisanje, Potvrdu o sudjelovanju, kave i sokove
tijekom odmora, i svakodnevni rucak.

Pristojba se uplac¢uje u korist Centra za transfer
tehnologije, na ziro racun: 2360000-1101430801.
Poziv na broj: 1146

Molimo da nam odmah pos$aljete dokaz o uplati.

OSOBA ZA PRIJAVU | KONTAKT
Irena Bartok

Centar za transfer tehnologije

Fakultet strojarstva i brodogradnje
Ivana Luci¢a 5, 10000 Zagreb
Telefon: (01) 61 68 287

Telefaks: (01) 61 18 714

E-mail: irena.bartok@fsb.hr

URL: http://www.ctt.fsb.hr

PRIJAVNICA ZA SEMINAR

Ustrojstvo
medicinskih laboratorija
prema HRN EN ISO 15189:2008

Zagreb 13. - 15.12.2011.

| 1. Ime i prezime: |

| 2. Ime i prezime: |

| 3. Ime i prezime: |

Tvrtka:

OIB tvrtke:

Adresa:

Telefon:
Telefaks:
E-mail;

| Datum: | Potpis: |

Pristojba: 3000 kn + PDV (690 kn) po polazniku.
Prijavnicu i dokaz o uplati molimo $to prije
poslati na e-mail, telefaks ili adresu:

Centar za transfer tehnologije

Fakultet strojarstva i brodogradnje

Ivana Luci¢a 5, 10000 Zagreb

Poziv za prijavu

Hrvatska akreditacijska agencija
(HAA)

Odbor za izobrazbu

poziva vas na

Seminar

Ustrojstvo
medicinskih laboratorija
prema
HRN EN ISO 15189:2008

Zagreb, 13. - 15.12.2011.

CTT- Centar za transfer tehnologije
Fakultet strojarstva i brodogradnje
I. Lu¢i¢a 5, 10000 Zagreb

Organizatori:

Hrvatska akreditacijska agencija - HAA
Zagreb
i
Centar za transfer tehnologije - CTT
Zagreb



CILJ | SADRZAJ SEMINARA

Hrvatska akreditacijska agencija (HAA)
temeljem Zakona o akreditaciji (NN br.158/2003 i
br.75/2009) obavlja poslove nacionalne sluzbe za
akreditaciju, $to uklju€uje i akreditiranje ispitnih i
umijernih laboratorija.

U 2008. godini izdana je norma HRN EN ISO
15189:2008 — Medical laboratories — Particular
requirements for quality and competence.

Normom se utvrduju posebni zahtjevi za kvalitetu
i osposobljenost medicinskih laboratorija, usluge
kojih  trebaju biti na raspolaganju radi
zadovoljavanja potreba svih bolesnika i klinickog
osoblja odgovornog za skrb o tim bolesnicima.

Medicinski laboratoriji su laboratoriji za bioloska,
mikrobioloska, imunoloska, kemijska,
imunohematoloSka, hematoloSka, biofizikalna,
citoloSka, patolo$ka ili druga ispitivanja materijala
dobivenih iz ljudskog tijela u svrhu pruzanja
informacija za dijagnostiku, prevenciju i lije€enje
bolesti.

Svi medicinski laboratoriji  koji zele biti
akreditirani, moraju se ustrojiti prema normi HRN
EN ISO 15189:2008.

Osnovna zadaéa ovog trodnevnog seminara je

pomo¢ medicinskim laboratorijima, djelatnicima

ministarstava i drzavnih upravnih organizacija da:

e se upoznaju sa sustavom akreditacije u
Hrvatskoj i Europi i postupkom akreditacije
medicinskog laboratorija

e uspostave sustav upravljanja u medicinskom
laboratoriju prema normi HRN EN I[ISO
15189:2008.

e pripreme dokumentaciju sustava upravljanja
(priru€nik za kvalitetu, postupci, radne upute)

Ovaj ¢e seminar pomoc¢i polaznicima da

primijene zahtjeve iz norme u svojoj radnoj

sredini i da se pripreme za akreditaciju.

Glavne teme seminara su:

o Akreditacija u Europi,

e Hrvatska akreditacijska agencija (HAA),

e Ustrojstvo medicinskih laboratorija prema
zahtjevima norme HRN EN ISO 15189:2008,

e Tehnicki zahtjevi i

e Zahtjevi koji se odnose na upravljanje

Seminar je namijenjen:

¢ voditeljima medicinskih laboratorija,

e o0soblju medicinskih laboratorija,

¢ djelatnicima ministarstava, drzavnih upravnih,
javnih i strukovnih organizacija, u €ijoj je
nadleznosti rad medicinskih laboratorija

PredavaCi su registrirani ocjenitelji i tutori
Hrvatske akreditacijske agencije (HAA).

Na kraju seminara polaznici dobivaju dvojezi¢nu
potvrdu o uspjeSnom pohadanju koja omogucuje
daljnje Skolovanje za ocjenitelja i tutora u
Modularnom programu izobrazbe HAA.

ORGANIZATORI

HAA - Hrvatska akreditacijska agencija obavlja
poslove nacionalne sluzbe za akreditaciju
temeljem Zakona o akreditaciji (NN br.158/2003 i
br.75/2009) i Uredbe o osnivanju Hrvatske
akreditacijske agencije (NN br. 158/2004 i br.
44/2005).

CTT - Centar za transfer tehnologije je
registrirana organizacija osnovana od strane
Fakulteta strojarstva i brodogradnje uz podrsku
Ministarstva znanosti i tehnologije. Jedan od
djelatnih prioriteta je podrska sustavu akreditacije
inspekcijskih tijela, laboratorija i ustanova za
certificiranje proizvoda, sustava upravljanja i
osoblja.

Prvi dan

08.30-09.00
09.00-09.15
09.15-09.30
09.30-12.30

12.30-14.00
14.00-17.30

17.30-18.00
Drugi dan
09.00-11.30

11.30-12.30
12.30-14.00
14.00-15.00
15.00-17.00

17.00-17.30
Treci dan
09.00-11.30

11.30-12.30
12.30-14.00
14.00-17.00

PROGRAM

Registracija sudionika

Pozdravi, uvodni razgovor

Program izobrazbe HAA

Akreditacija u Europi i Hrvatskoj

- Definicije, zakonski okviri, uloga i sustav
akreditacije HAA, EA, ILAC

- Proces akreditacije: kriteriji, postupak,
dokumenti

(jedna stanka za kavu, sok, 15-30 min.)

Stanka za rucak

Norma HRN EN ISO 15189

- Organizacija, sustav upravljanja
kvalitetom,

- upravljanje dokumentima i zapisima,

- ocjena ugovora, vanjske usluge i nabava,
referalni laboratoriji,

- Savjetodavne usluge, prituzbe

(jedna stanka za kavu, sok, 15-30 min.)

Rasprava

Norma HRN EN ISO 15189

- Nesukladnosti, popravne radnje,
preventivne radnje

- Unutradnje neovisne ocjene, upravine
ocjene, neprekidno poboljSavanje

(jedna stanka za kavu, sok, 15-30 min.)

Rad u grupama i prezentacije

Stanka za rucak

Pokazatelji kvalitete

Norma HRN EN ISO 15189

- Osoblje, uvjeti smjeStaja i okoliSa, labora-
torijska oprema, postupci prije ispitivanja.

- Sljedivost i mjerna nesigurnost

(jedna stanka za kavu, sok, 15-30 min.)

Rasprava

Norma HRN EN ISO 15189

- Postupci ispitivanja, osiguranje kvalitete
postupaka, postupci poslije ispitivanja

- lzvjeStavanje o rezultatima, zastita IS

- Etika u laboratorijskoj medicini

(jedna stanka za kavu, sok, 15-30 min.)

Rad u grupama i prezentacije

Stanka za rucak

Ponavljanje i rasprava

Test / Analiza testa

Dodjela diploma

Domjenak



