@ ,SNAS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SL.UZBA
Karloveska 63, P. O. Box 74, 840 00 Bratislava 4

Politika

PL-07

POLITIKA SNAS
NA AKREDITACIU LABORATORII

Schvalil: Mgr. Martin Senc¢ak
riaditel
Vydanie:
2
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
07.05.2021 1 PL-07




- /SNAS

Politika SNAS na akreditaciu laboratorii 2/6

UCEL:
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POLITIKA SNAS NA AKREDITACIU LABORATORII

Pri posudzovani spdsobilosti laboratorii vykondvat skuasobné a/alebo kalibracné
¢innosti, SNAS vo vSeobecnosti posudzuje plnenie poziadaviek aktudlnej verzie normy
ISO/IEC 17025 ariadi sa prislusSnymi politikami a metodickymi smernicami na
akreditaciu vydanymi SNAS.

Pri posudzovani sposobilosti laboratérii vykondvat’ Cinnosti v oblasti medicinskeho
vySetrovania (pre ucely poskytnutia informacie pre diagnostiku, manazment,
prevenciu a lieCenie chorob — podrobnejsie ¢l. 3.11. normy ISO 15 189), SNAS vo
vSeobecnosti posudzuje plnenie poziadaviek aktudlnej verzie normy ISO 15189 a riadi
sa prislusnymi politikami a metodickymi smernicami na akreditaciu vydanymi SNAS.

Cislo osvedéenia o akreditacii (X-xxx) tvori pismenova skratka X vyjadrujuca oblast
akreditacie a trojciferné ¢islo xxx.

Ak je kalibratnému laboratoriu udelena akreditacia podla normy ISO/IEC 17025,
udelené osvedcenie o akreditacii mé identifikovanu oblast’ akreditacie pismenom K.
V ,Zozname akreditovanych subjektov SNAS“ bude vedené¢ ako kalibracné
laboratdrium.

Ak je akreditacia podla normy ISO/IEC 17025 udelend sktiSobnému laboratoriu,
udelené osvedcenie ma identifikovanu oblast’ akreditacie pismenom S. V Zozname
akreditovanych subjektov SNAS bude vedené ako skuSobné laboratorium.

Ak je medicinskemu laboratoriu udelend akreditacia podl'a normy ISO 15189, udelené
osvedcenie o akreditdcii ma identifikovanu oblast’ akrediticie pismenom M. V
Zozname akreditovanych subjektov SNAS bude vedené ako medicinske laboratoérium.

SNAS akredituje aj laboratorid, ktoré vyvijaja a validuju alebo modifikuju a validujt
metody pre potreby skuSania, kalibracie, alebo medicinskeho vySetrovania
(akreditacia flexibilného rozsahu), pricom sa riadi ustanoveniami normy ISO/IEC
17025 alebo ISO 15189 a politikou SNAS PL-21.

Vo vsetkych relevantnych schémach skuSania, medicinskeho vysetrovania a kalibrécie
sa odportca plnit’ poziadavky normy ISO/IEC 17025 alebo ISO 15189 tak, ako je to
Specifikované v priruckdch ILAC (The International Laboratory Accreditation
Cooperation), EA (The European Co-operarion for accreditation) a/alebo aplika¢nych
dokumentoch pre ISO/IEC 17025 a/alebo ISO 15189, ktoré su vydané ako
medzinarodné normy alebo dokumentoch vydanych uznavanymi medzindrodnymi
organizaciami.

Osoby Ziadajuce o akreditaciu v oblasti skuSania alebo kalibracie a zaroven usilujice
o notifikaciu, resp. autorizaciu, ktorych podmienkou je ziskanie akreditacie musia
plnit’ poziadavky na notifikované, resp. autorizované osoby (PL-10). Tam, kde je to
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1.10

1.12

1.13

1.14

1.15

s prislusnou autoriza¢nou/notifikujucou autoritou dohodnuté alebo dané legislativne,
posudzovanie plnenia autorizaénych/notifikacnych poziadaviek sa vykonava v jednom
posudzovacom procese. V opacnom pripade sa posudzovanie notifikacnych /
autoriza¢nych kritérii nevykonava a notifikaciu / autorizaciu vykonava regulacna
autorita.

SNAS dosledne dba na to, aby ziadatel’ o akreditaciu v oblasti sktiSania, medicinskeho
vysetrovania a kalibrécii spiiial poziadavky na kompetentnost’ a principy nestrannosti,
otvorenosti, objektivnosti a nediskriminovatelnosti. Politika a postupy ziadatela
musia zohladnit’ vSetky faktory, ktoré moézu ovplyvnit® jeho kompetentnost,
nestrannost’  a integritu (vlastnicke vztahy azdujmy, organizaéné aspekty,
rozhodovacie postupy, financné zalezitosti, personal a pod.).

Vsetky typy laboratorii sa pred udelenim akrediticie a pocas platnosti akreditacie
musia zucastnovat’ skuSok spdsobilosti alebo inych typov medzilaboratornych
porovnani, ktorych vysledky mozZno vyuzit' pri postdeni spdsobilosti laboratéria
vykonavat’ odborné ¢innosti, pokial’ takého porovnania su dostupné a vhodné. Pri
pozadovani a hodnoteni Ui€asti v skuskach spdsobilosti sa SNAS riadi politikou PL-23.

Ziadatel'om o akreditaciu v oblasti skisania, medicinskeho vySetrovania a kalibracii

mozu byt

a. laboratdrid zaoberajuce sa vykonom sktSok a/alebo medicinskeho vySetrovania
a/alebo vykonom kalibracii, ktoré st samostatnymi pravnickymi alebo fyzickymi
osobami,

b. fyzické alebo pravnické osoby, ktoré sa okrem inych ¢innosti zaoberaju aj
skusanim a/alebo medicinskym vySetrovanim a/alebo kalibraciami

c. osoby alebo organizacie usilujiice o autorizaciu alebo notifikdciu stvisiacu so
skuSanim a/alebo medicinskym vySetrovanim a/alebo kalibraciami, podmienkou
ktorej je udelenie akreditacie.

Laboratoria, ktoré su Cast'ou organizacie vykonavajucej aj iné ¢innosti ako skusanie
a/alebo medicinske vySetrovanie a/alebo kalibracie musia preukazat plnenie
podmienok nestrannosti a objektivnosti, teda preukazat’, ze iné vykondvané ¢innosti
nepriaznivo neovplyviiuju vysledky skasok, medicinskeho vySetrovania a/alebo
kalibréacii.

CAB/laboratoria ziadajuce o akreditaciu v oblasti skusania st posudzované v rozsahu
sposobilosti, ktory podla ich Specifikdcie zahfiia alebo nezahfiia odbery vzoriek.
SNAS posudzuje a akredituje aj laboratoria, ktoré chct vykonévat len odbery vzoriek
(MSA-L/01).

Na tucely posudzovania vykonu odbornych ¢innosti v skiSobnych a medicinskych
laboratéridch, ak je to vhodné, je mozné v CAB predvadzat’ odborné cinnosti na
sktiSobnych predmetoch, ktoré priniesli posudzovatelia/experti. SkuSobnymi
predmetmi vtedy mézu byt napr. CRM, RM matricového typu s deklarovanym
obsahom/ hodnotou preverovanej vlastnosti, alebo skuSobné vzorky, ktoré su
preverené v ramci relevantného PT, za predpokladu, Ze st dodrzané podmienky
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1.16

1.17

1.18

1.19

1.20

predanalytickej fazy (transport, uchovavanie pred analyzou) a materidl nie je po
exspiracii. Skusobnymi predmetmi mozu byt’ aj nativne alebo konzervované vzorky
resp. identifikované mikroorganizmy pre biologické analyzy, za predpokladu, ze su
dodrzané¢ podmienky predanalytickej fazy (odber, transport, uchovavanie pred
analyzou),

SNAS akredituje laboratéria (CAB) na vyjadrovanie nazorov a interpretacii len
v pripade, ze oto poziadaju a vykonavaju prislusné skusky a/alebo medicinske
vySetrovanie a/alebo kalibracie ako akreditovanu c¢innost. Pracovnici laboratéria
(CAB) vyjadrujuci nazory a interpretacie musia preukazat’ sposobilost’ na vykon tejto
¢innosti.

Po wudeleni akrediticie SNAS vykonava pravidelné planované dohlady nad
akreditovanymi laboratériami, pricom pocas platnosti osvedCenia o akrediticii
preveri, ¢i laboratorium neustale plni vSetky akreditaéné poziadavky, ktoré sa tykaju
jeho akreditovanych ¢innosti. Pri kazdom dohl'ade sa preveruje aj plnenie poziadaviek
tykajucich sa internych auditov, preskimania manazmentom a st'aznosti pri vykone
skasok a/alebo kalibracii a aj pracovnikov, nadvéznosti, opatreni na zvladanie rizik,
zabezpecenia kvality vysledkov skusok a/alebo kalibracii a prezentacie vysledkov.
Pokial' CAB/laboratérium ma viaceré samostatné pracoviskd (v roznych lokalitach),
v jednom akredita¢nom cykle SNAS vykona dohl'ad na vSetkych miestach. Pokial’ ma
CAB udelenu akreditaciu vo viacerych ,,akreditaénych schémach® (napr. kalibracné
a skusobné laboratérium, skusobné laboratérium a inSpekény organ, atd’.), SNAS sa
snazi v danom roku vykonanie dohladu vo vSetkych ,akreditaénych schémach*
harmonizovat’.

V pripade reakreditdcie a dohlade laboratoria, ktoré ma viacero pracovisk/miest
vykonu akreditovanej cCinnosti, ktoré vykondvaju akreditacnii Cinnost’ podla
rovnakého postupu, nemusi sa vykonat svedecké postdenie vSetkych principov
akreditovanych ¢innosti na vSetkych pracoviskach, ale moze sa vyuzit' vzorkovanie
akreditovanych ¢innosti.

Pre reakreditaciu platia vSetky principy uvedené vyssie, ktoré sa tykaju akreditacie,
avSak pri reakreditacii sa berd do tvahy informécie tykajice sa CAB
z predchadzajucich posudeni pocas akreditacného cyklu.

Rozsirenie akreditacie sa zasadne nelisi od principov, ktoré st uvedené pre akreditaciu.
Rozsirenie akreditdcie sa modZze tykat nového rozsahu Ccinnosti v ramci uZz
akreditovanej ,,schémy* alebo novych miest vykonu ¢innosti (mimo odberov vzoriek
a vykonu merani na mieste v uz akreditovanych oblastiach ¢innosti) a d’alej rozsirenia
o Specifické ¢innosti, akymi st napriklad modifikécia a validacia metod, vyvoj novych
metdd a vyjadrovanie ndzorov a interpretacii. Rozsirenie akreditacie, pokial’ o to CAB
poziada, mozno vykonat spolu s planovanym dohl'adom. RozSirenie c¢innosti
akreditovaného laboratoria o novu ,,akreditacni schému® sa nepovazuje za rozsirenie
akreditacie, ale za novu akredit4ciu a riadi sa principmi tykajicimi sa akreditacie.
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2 SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. Poziadavky na akreditacné organy akreditujiice organy

PL-10
PL-21
PL-23
MSA-04
MSA-06
MSA-07
MSA-L/01
MSA-L/14

posudzovania zhody

Politika SNAS na akreditaciu pre ucely notifikécie, resp. autorizacie

Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu
Politika SNAS na ucast’ v skuskach sposobilosti

Postup pri akreditécii

Zodpovednost’ SNAS a organu posudzovania zhody
Poziadavky EA na akreditaciu flexibilnych rozsahov
Oblast’ a rozsah akreditacie laboratorii

Névod na rozsah a frekvenciu ucasti v skuskach sposobilosti
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