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Politika
1.

Poziadavky noriem, ktorych plnenie SNAS posudzuje pri akreditéacii laboratorii, a to
ISO/IEC 17025 pre sktiSobné a kalibra¢né laboratéria a ISO 15189 pre medicinske
laboratoéria a ak je to relevantné ISO/IEC 17020 pre inSpekéné organy, pozaduju, aby
laboratoria, pripadne inSpekcné organy, mali zavedeny systém zabezpecenia kvality
vysledkov skusok a/alebo kalibracii, v rdmei ktorého, sa zicastiiuju skasok sposobi-
losti (externého hodnotenia kvality) alebo inych medzilaboratérnych porovnani.
SNAS tam, kde je to dostupné vyzaduje, aby sa laboratoria zicastiovali pravidelne
skusok sposobilosti /medzilaboratornych porovnani pred a po udeleni akreditacie.

Tam, kde je to dostupné, SNAS vyZaduje pre Specifické oblasti odbornych ¢innosti
inSpekcnych organov ucast’ na skuskach sposobilosti alebo inych vhodnych vzajom-
nych porovnani. Jedna sa najmai o ¢innosti spojené s meraniami, skiSanim a/alebo ka-
libraciou.

Poznamka:

Skuska spdsobilosti (PT= akreditované MLPM, EHK, MPS)

vyhodnotenie vykonnosti ti¢astnika na zaklade vopred stanovenych kritérii prostred-
nictvom medzilaboratérneho porovnavania (ISO / IEC 17043: 2010, 3.7). Organizo-
vand je kompetentnym poskytovatelom PT, ktory je akreditovany na poziadavky
normy ISO/IEC 17043

Medzilaboratorne porovnanie (ILC= neakreditované MLPM, MP, EHK):

Organizovanie, vykonavanie a vyhodnotenie merani alebo skuSok rovnakych alebo
podobnych poloZiek dvoma alebo viacerymi laboratoriami v stlade s vopred stanove-
nymi podmienkami (ISO / IEC 17043: 2010, 3.4). Organizované je organizatorom
ILC, ktory nie je akreditovany a plni relevantné poziadavky normy ISO/IEC 17043.

Laboratoria a tam, kde je to relevantné aj inSpekéné organy, sa musia zac¢astiiovat’ pro-
gramov PT u akreditovanych (kompetentnych) organizatorov PT ak sa v danej podo-
blasti organizuji. Toto je potrebné zohl'adnovat’ aj v stratégidch i€asti v PT a harmoni-
zovat’ svoju ucast’ s planom, ktory predkladéd poskytovatel’ PT.

SNAS podporuje aktivnu Gcast’ laboratorii aj v regionalnych PT/ILC, ktoré organizuje
EA, BIPM, ILAC, APLAC, pripadne akredita¢né orgdny inych krajin v stlade s pred-
pismi EA

Pokial’ akreditovany organizator PT neorganizuje v danej oblasti pozadované PT, alebo
pokial’ PT nie st dostupné, CAB sa musi zucastnit’ ILC. ILC sa povazuji za akceptova-
tené, ak spliiaji zakladné naleZitosti tykajuce sa nestrannosti a dovernosti vyhodnote-
nia vykonnosti laboratoria ako aj d’alSich poziadaviek normy ISO/IEC 17043. CAB je
povinny dokumentovat, Ze organizator PT poZadované PT neorganizoval, alebo neboli
v danej podoblasti dostupné.
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10.

11.

PT sa povazuji za vyznamny nastroj na preukazanie kompetentnosti a udrziavania kva-

lity odbornych ¢innosti laboratdrii a ak je to relevantné aj pre inSpekéné organy. Z tohto
dovodu laboratodria a ak je to relevantné aj inSpekcéné organy, ktoré sa akredituju alebo
su akreditované, musia mat’ spracovanu stratégiu ucasti vo vhodnych PT, ktora zohl’ad-

nuje rizika a prilezitosti ¢innosti tychto CAB a iné postupy riadenia a zabezpecenia kva-

lity odbornych ¢innosti. Stratégia ti¢asti v PT sa spracovava na jeden akreditacny cyklus
amusi sa preskimavat’ a aktualizovat’. Stratégiu Ucasti v PT SNAS preskumava pri

kazdom posudzovani.

Poznamka: v§eobecny navod na zostavenie stratégie ucasti v PT mozno najst v MSA-
L/14.

SNAS pozaduje od akreditovanych laboratorii a ak je to relevantné, aj od akreditova-
nych inSpekénych organov, predkladanie pldnov ucasti v PT a prehlad vysledkov
ucasti s vyhodnotenim za predchadzajuce obdobie vzdy pred posudzovanim.

Vysledky PT/ILC ucastnika, ktory je v danom programe PT organizator programu
alebo referenc¢né laboratorium, nie je mozné pouzit’ ako dokaz vykonnosti v PT. Ak
je zabezpecené nezéavislé kddovanie vysledkov, moze sa programu porovnavacieho
merania zucastnit’ aj laboratorium, ktoré je v spitom vztahu s organizatorom, priCom
organizatorovi sa zasielaji na vyhodnotenie zakddované vysledky.

SNAS, v pripade, Ze akreditovany organizator PT neorganizuje relevantny program
PT, akceptuje vysledky ucasti aj na inych typoch ILC, ktorych primarne ciele su od-
li$né od ciel'ov PT, ako su napriklad:

« stanovenie charakteristik referenénych materialov,

« porovnanie vysledkov malého poctu laboratorii/inSpekénych organov na zéklade
ich vlastnej iniciativy,

« podpora vyhlasenia ekvivalentnosti merani ndrodnych metrologickych ustavov,
atd’.

V takychto pripadoch je vSak potrebné, aby boli jasne dopredu definované kritéria
a postupy, na zaklade ktorych budu vysledky ILC vyhodnotené tak, aby boli akcepto-
vatel'né pre ucely PT/ILC. VSetky takto organizované ILC, ktoré budu vyuZivané aj
pre tgely PT/ILC, musia spiiat’ relevantné poziadavky normy ISO/IEC 17043.

Sledovanie vykonu skusky alebo merania ¢lenmi posudzovacej skupiny pocas posu-
dzovania sa nepovazuje za formu PT/ILC zamerané na sledovanie vykonnosti labora-
toria a nenahradzaji PT/MP vykonané poskytovatelom akreditovanym podl'a poZzia-
daviek normy ISO/IEC 17043.

Kalibraéné¢ a skuSobné laboratéria sa musia pred udelenim akreditacie a pred
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13.

14.

15.

16.

17.

rozsirenim zucastnit’ skusky sposobilosti alebo medzilaboratorneho porovnania, v
kazdej podoblasti z ¢innosti Specifikovanych laboratoriom v prijatej stratégii ti€asti
v PT, o ktorych akreditaciu/rozsirenie ziadaju, a dosiahnut’ v nej/fiom uspokojivé vy-
sledky.

Medicinske (klinické) laboratoria sa musia pred udelenim akreditacie a pred rozsire-
nim zucastnit’ externého hodnotenia kvality (skasky spdsobilosti, medzilaboratérneho
porovnania), v kazdej z podoblasti zo Specifikacie ¢innosti a Specifikovanych labora-
toriom v prijatej stratégii ucasti v PT, o ktorych akreditaciu Ziadaja, a dosiahnut’ v
nej/fiom uspokojivé vysledky,

InSpekené orgéany, ak je to relevantné, sa musia pred udelenim akreditacie a pred roz-
Sirenim zucastnit’ skasky spdsobilosti alebo vhodného medzilaboratérneho porovna-
nia, v jednej podoblasti zo Specifikacie ¢innosti a Specifikovanych laboratériom v pri-
jatej stratégii ucasti v PT, o ktorych akreditaciu ziadajt, a dosiahnut’ v nej/lom uspo-
kojivé vysledky.

Po udeleni akreditacie sa vSetky typy laboratorii a kde je to relevantné, aj inSpekcné
organy, pocas jedného akreditatného cyklu musia ztc€astnit” PT/ILC a dosiahnut’ v
nich uspokojivé vysledky v kazdej podoblasti ¢innosti, ktora je definovand v ich ,,Roz-
sahu akreditacie®.

Poznédmka: vSeobecny navod na definovanie podoblasti rozsahu akreditdcie mozno
najst v MSA-L/14.

SNAS pri posudzovani kompetentnosti laboratdrii a tam, kde je to relevantné aj in-
Spekénych orgdnov, berie do tvahy vysledky tcasti na vhodnych PT. Ak vhodné PT
nie su dostupné, berie do tivahy ucast’ na vhodnych ILC, ktoré st organizované akre-
ditovanymi organizatormi skuiSok sposobilosti a aj vysledky PT/ILC organizovanych
neakreditovanymi organizatormi, av§ak musi byt preukazatel'né, Ze pri planovanti, pri-
prave, vykonani a vyhodnoteni PT/ILC boli splnené relevantné poziadavky ISO/IEC
17043.

SNAS pri kazdom posudzovani na mieste preveruje vysledky ucasti laboratorii
PT/ILC a to z pohl'adu pokrytia celého rozsahu akreditacie. Pokial’ sa akreditované
laboratorium alebo ak je to relevantné aj pre inSpekény organ pocas jedného akredi-
tacného cyklu nezucastni PT/ILC pre niektort z identifikovanych podoblasti a tieto
boli dostupné, SNAS pristapi k pozastaveniu akreditacie pre dani odbornt ¢innost’ z
rozsahu akreditacie CAB.

V pripade, Ze nie st dostupné PT sa musi zacastnit’ ILC. Sem sa zahfnaju napr.
medzilaboratorne porovnanie (aj bilaterdlne porovnanie) u kompetentného poskyto-
vatel'a PT (akreditovany), u organizatora ILC (neakreditovany).
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

V pripade, Zze PT/ILC nie je dostupné (realizovateI'né), laboratorium musi zabezpecit’
kontrolu kvality inymi adekvatnymi postupmi.

V pripade ak regulator v regulovanej oblasti nariadi ti€ast’ v ILC u neakreditovaného
organizatora bude SNAS prihliadat’ na to, ¢i v danej oblasti bol dostupny akreditovany
organizator. Ak takyto dostupny nebol bude preverovat’, ¢i dany organizator plni
vSetky poziadavky uvedené v bode 20 tejto politiky.

Laboratorium musi SNAS vopred oznamit’ ucast’ v ILC, pricom musi zaroven zaslat’
nasledovné dokumentovan¢ informacie:

Program ILC

Organizatora ILC

Ugel ILC (napr. metody a postupy)

detailny popis Statistickej analyzy vysledkov (v pripade viacerych ucastnikov)
postup pouzity na stanovenie vztaznych hodnot (v pripade viacerych ucastni-
kov)

Instrukcie pre ucastnikov

Kritérium akceptovatel'nosti vysledkov.

Pocet ucastnikov

Termin uskuto¢nenia ILC

Referen¢né laboratorium, ak existuje

Zodpovedna osoba/CAB za vyhodnotenie

Sposob vyhodnotenia

o po o

=& Sioe e

Po ukonceni ILC musi laboratérium poslatt SNAS vysledky tcastnikov, Statistické udaje,
vztazné hodnoty, rozsah prijate'nych vysledkov a Spravu o vyhodnoteni ILC.

V pripade neuspesnej ucasti v PT/ILC pre vSetky alebo niektoré podoblasti z rozsahu
akreditacie, SNAS preveruje, €1 laboratorium (inSpekény organ, ak je to relevantné)
analyzovalo pri¢iny a rozsah netspechu, prijalo vhodné a i€inné napravné opatrenia
V pripade opakovanej neuspesnej ucasti v PT/ILC pre prisluSny parameter/vlastnost’,
SNAS pozastavi platnost’ akreditacie v prisluSnom rozsahu.

SNAS pozaduje tcast’ laboratorii a inSpekénych organov v relevantnych PT/ILC tam,
kde to vyZzaduje regulator a zainteresované strany.

SNAS zverejiiuje dostupné PT/ILC na svojej internetovej stranke (www.snas.sk)
a tam, kde je to mozné, dostupné a vhodné vyzyva, eventudlne nominuje laboratéria
a ak je to relevantné inSpekéné orgdny na UcCast’ v PT organizovanych EA, ILAC,
APLAC a na inych PT/ILC organizovanych na narodnej a medzinarodnej trovni.
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SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011

ISO/IEC 17025

ISO 15189
ISO/IEC 17020

ISO/IEC 17043

Posudzovanie zhody. Poziadavky na akreditacné organy akreditujice
organy posudzovania zhody

Vseobecné poziadavky na kompetentnost’ skisobnych a
kalibracnych laboratorii

Medicinske laboratoria. Poziadavky na kvalitu a kompetentnost’
Posudzovanie zhody. Poziadavky na ¢innost’ r6znych typov organov
vykonavajucich inSpekciu

Posudzovanie zhody. Vseobecné poziadavky na skusky sposobilosti

ILAC-P9 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities
MSA-04 Postup pri akreditacii. Slovenska narodna akredita¢na sluzba
MSA-06 Zodpovednost’ SNAS a organu posudzovania zhody
MSA-L/14 Navod na rozsah a frekvenciu tcasti v skiiskach sposobilosti
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