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С целью интеграции в Европейское сообщество в соответствии с обязательствами Украины в 2001 году был принят Закон Украины «Про аккредитацию органов по оценке соответствия». Цель этого закона – установление в Украине единой национальной системы аккредитации, которая соответствует современным европейским требованиям в этой области.
На выполнение Закона были созданы необходимые элементы национальной системы аккредитации:
· Национальный орган по аккредитации – Национальное агентство по аккредитации Украины.
· Совет по аккредитации (членами которого на паритетных основаниях являются 
представители заинтересованных сторон – министерств, ведомств, аккредитованных организаций, общественных структур). Совет принимает решения в вопросах политики в сфере аккредитации, а также разработки правил в сфере аккредитации.
· Технический комитет по аккредитации (ТКА). В его состав входят более 200 признанных специалистов в разных отраслях экономики. Задачи комитета – работа с проблемными техническими вопросами в сфере аккредитации – это, например, вопросы минимального обеспечения испытательным оборудованием, участием в межлабораторных сличениях, вопросы прослеживемости измерений и оценки неопределенности и другие.
· Персонал по аккредитации. Для оценивания управленческих и организационных аспектов при аккредитации мы в основном используем наших штатных сотрудников, которые имеют статут главных аудиторов. Для оценивания технических аспектов аккредитации мы приглашаем внешних экспертов и аудиторов по аккредитации, которые работают в научных учреждениях, передовых производствах, лабораториях, органах по сертификации. На сегодня общее количество персонала по аккредитации – более 400 специалистов. Функционирует система тренингов и мониторинга за аттестованными аудиторами.
· Комиссия по апелляциям. Главная задача – обеспечение непредвзятого рассмотрения апелляций на решения НААУ, которые могут иметь место.

Таким образом, в деятельность национальной системы аккредитации вовлечена практически вся экономика Украины, включая политический и технический уровень.

Со времени создания НААУ проведена большая работа. Сегодня статус аккредитованных имеют:
378 испытательных лабораторий;
3 калибровочных лабораторий;
30 органов по сертификации продукции;

4 органа по сертификации персонала;

31 инспекционных органов;
20 органов по сертификации систем менеджмента.

С целью получения международного и европейского признания НААУ оформило и подало необходимые документы в ЕА – Европейскую кооперацию по аккредитации. В ноябре прошлого года официально подписано соглашение с ЕА о взаимном признании национальной системы аккредитации на европейском уровне в сфере «Аккредитация органов по сертификации персонала». В течение 19-23 сентября (всего неделю назад) специалисты ЕА провели аудит НААУ с целью оценки эффективности внедрения необходимых корректирующих действий. Результат – положительный.
Таким образом, на национальном уровне создана национальная система аккредитации, которая имеет признание на европейском уровне.

Если говорить о европейском опыте, то в Европе с целью оценивания компетентности научно-исследовательских и клинико-диагностических лабораторий осуществляется аккредитация в национальном органе по аккредитации. Критерии при аккредитации – согласно международных стандартов ISO/IEC 17025, который содержит требования к испытательным лабораториям, а также ISO 15189 – требования к медицинским лабораториям. Если обратиться к сайтам европейских органов по аккредитации, то можно увидеть, что практически все они имеют аккредитованные медицинские лаборатории. Таким образом, на европейском уровне, местные органы власти (регуляторы) уже приняли решение об обязательности аккредитации как инструмента оценивания компетентности медицинских лабораторий.
Как дела в Украине? К сожалению, современная европейская практика практически не учитывается при оценивании компетентности и предоставлении медицинским лабораториям права работать в этой отрасли. Это приводит к тому, что результаты диагностики лабораторий не признаются не только за границей, но даже внутри страны. Пациентам и больным людям приходится одни и те же тесты проходить в разных лабораториях, при этом достоверность результатов не вызывает никакого доверия. 
Естественно, что бесконечно так продолжаться не может. Поэтому профильный комитет охраны здоровья Верховной Рады Украины при поддержке общественных организаций (например, Всеукраинской ассоциации клинической химии и лабораторной медицины) инициировал создание соответствующей рабочей группы для нахождения решения в этом вопросе. В рабочую группу входят, кроме указанных, представители Госинспекции по контролю качества лекарственных растений, Украинский центр профилактики и борьбы со СПИДом, Министерства охраны здоровья (МОЗ) и другие.
В августе 2010 года на базе НААУ было проведено первое заседание рабочей группы. Нужно сказать откровенно: мнения были разные. Хотя никто не оспаривал тот факт, что современная европейская практика аккредитации медицинских лабораторий является правильной.
Таким образом, НААУ как национальный орган по аккредитации проводит необходимую организационную подготовительную работу:

-
определена возможность создания в рамках ТКА подкомитета по аккредитации «Медицина»;
-
есть возможность включить в состав совета по аккредитации представителя Министерства здравоохранения;
-
создана и функционирует рабочая группа, в которую вовлечены основные игроки;

-
в рамках прошедшего проекта Twinning  (проект Европейской комиссии) наши сотрудники прошли обучение европейских специалистов касательно аккредитации медицинских лабораторий по стандарту ISO 15189 и приняли участие в качестве наблюдателей в аккредитации медицинской лаборатории в Нидерландах (аккредитацию проводил Голландский орган по аккредитации RvA);
-
НААУ готово провести необходимую работу с аудиторами и экспертами для аккредитации согласно ISO 15189.

На сегодня, НААУ готово к сотрудничеству и к аккредитации медицинских научно-исследовательских и клинико-диагностических лабораторий. Фундаментальным и открытым вопросом на сегодня остаётся: готово ли Министерство здравоохранения Украины к использованию инструмента аккредитации – да или нет? Какова позиция по этому поводу общественности? 
Одним словом – куда движется Украина в этом вопросе?  В случае необходимости НААУ готово участвовать в решении организационных и технических вопросов с привлечением специалистов НААУ, технического комитета по аккредитации, Совета по аккредитации. 
PAGE  
1

