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UCEL:

Tento dokument urcuje politiku SNAS na akreditaciu laboratérii.
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1 POLITIKA SNAS NA AKREDITACIU LABORATORI{
1. Pri posudzovani sposobilosti laboratorii vykonavat skuSobné a/alebo kalibracné

¢innosti, SNAS vo vSeobecnosti posudzuje plnenie poziadaviek aktualnej verzie
normy ISO/IEC 17025 a riadi sa prislusnymi politikami a metodickymi smernicami
na akreditaciu vydanymi SNAS.

2. Pri posudzovani sposobilosti laboratérii vykonavat’ Cinnosti v oblasti medicinskeho
vySetrovania (pre ucely poskytnutia informacie pre diagnostiku, manazment,
prevenciu alieCenie chor6b — podrobnejSie ¢l. 3.11. normy ISO 15 189:2013)),
SNAS vo vseobecnosti posudzuje plnenie poziadaviek aktudlnej verzie normy ISO
15189 ariadi sa prislusSnymi politikami a metodickymi smernicami na akreditaciu
vydanymi SNAS.

3. Cislo osved&enia o akreditacii (X-xxx) tvori pismenové skratka X vyjadrujiica oblast
akreditacie a trojciferné ¢islo xxx.

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

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

6. Ak je medicinskemu laboratoriu udelend akreditdcia podla normy ISO 15189,
udelené osvedcenie o akreditacii mé identifikovant oblast’ akreditacie pismenom M.
V Zozname akreditovanych subjektov SNAS bude vedené ako medicinske
laboratorium.

1. Laboratoria poskytujuce sluzby vtej oblasti medicinskeho vySetrovania, ktora
nezodpoveda definicii uvedenej v €l. 3.11. normy ISO 15 189:2012, a ktorych
kompetentnost’ je posudzovana podla normy ISO/IEC 17025:2005 musia dalej
postupovat’ v stilade s PL-46.

8. Laboratoria poskytujuce sluzby v tej oblasti medicinskeho vySetrovania, ktora
zodpoveda definicii uvedenej v ¢l. 3.11. normy ISO 15 189:2012, a ktorych
kompetentnost’ je v sucasnosti posudzovana podla normy ISO/IEC 17025:2005, su
povinné oznamit do 31.12.2018 do akého terminu podaju Ziadost’ o akreditaciu
podla normy ISO 15 189:2012. Tento termin nesmie prekrocit’ 30.06.2019.

9. SNAS akredituje aj laboratérid, ktoré vyvijaju a validuju alebo modifikuja a validuja
metddy pre potreby sktiSania a kalibracie (akreditacia flexibilného rozsahu), pricom
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sa riadi ustanoveniami normy ISO/IEC 17025 alebo ISO 15189 a politikou SNAS
PL-21.

Skusobné laboratorid, ktoré vykondvaji merania emisii zo stacionarnych zdrojov
musia okrem poziadaviek normy ISO/IEC 17025 plnit aj poziadavky aktualnej
verzie normy CEN/TS 15675.

Vo vsetkych relevantnych sektoroch skuSania, medicinskeho vySetrovania
a kalibracie sa odportaca 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 uzndvanymi
medzindrodnymi organizaciami.

Osoby ziadajuce o akreditaciu v oblasti skliSania alebo kalibracie a zaroven usilujuce
0 notifikaciu, resp. autorizaciu, ktorych podmienkou je ziskanie akreditacie musia
plnit’ poziadavky na notifikované, resp. autorizované osoby (PL-10). Tam, kde je to
S prislusnou autoriza¢nou/notifikujicou autoritou dohodnuté alebo dané legislativne,
posudzovanie plnenia autorizacnych/notifikacnych poziadaviek sa vykonava
v jednom posudzovacom procese.

SNAS dosledne dba na to, aby ziadatel o akrediticiu v oblasti sktSania,
medicinskeho vySetrovania a kalibracii splial poziadavky na kompetentnost a
principy nestrannosti, otvorenosti, objektivnosti a nediskriminovanosti. Politika
a postupy ziadatel'a musia zohladnit” vSetky faktory, ktoré mdzu ovplyvnit jeho
kompetentnost’, nestrannost’ a integritu (vlastnicke vztahy a zaujmy, organizacné
aspekty, rozhodovacie postupy, finanéné zalezitosti, personal a pod.).

Vsetky typy laboratérii sa pred udelenim akreditacie a poc€as platnosti akreditacie
musia zucasthovat skiSok spdsobilosti alebo inych typov medzilaboratornych
porovnani, ktorych vysledky moZno vyuZit' pri postdeni sposobilosti laboratoria
vykonavat’ odborné €innosti, pokial’ takého porovnania st dostupné a vhodné. Pri
pozadovani a hodnoteni ucasti v skuskach sposobilosti sa SNAS riadi politikou PL-
23.

Ziadatelom o akreditaciu v oblasti skii§ania, medicinskeho vy3etrovania a kalibracii
mozZu byt

laboratéria zaoberajiice sa vykonom skusok a/alebo medicinskeho vysetrovania
a/alebo vykonom kalibrécii, ktoré sii samostatnymi pravnickymi alebo fyzickymi
osobami,

fyzické alebo pravnické osoby, ktoré sa okrem inych ¢innosti zaoberaju aj skiSanim
a/alebo medicinskym vysetrovanim a/alebo kalibraciami

osoby alebo organizédcie usilujice o autorizaciu alebo notifikdciu suvisiacu so
skuSanim a/alebo medicinskym vySetrovanim a/alebo kalibraciami, podmienkou
ktorej je udelenie akreditacie.
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Laboratoria, ktoré su cast'ou organizacie vykonavajucej aj iné ¢innosti ako skiiSanie
a/alebo medicinske vySetrovanie a/alebo kalibrdcie musia preukazat plnenie
podmienok nestrannosti a objektivnosti, teda preukazat’, ze iné vykonavané ¢innosti
nepriaznivo neovplyviiuju vysledky skuasok, medicinskeho vySetrovania a/alebo
kalibracii.

CAB ziadajuce o tzv. multi-disciplinarnu akreditaciu, v ramci ktorej je aj skuSanie
a/alebo medicinske vysetrovanie a/alebo kalibracia musia okrem poziadaviek, ktoré
su Specifikované v relevantnych norméach a dokumentoch (napriklad pre osoby
vykonavajuce certifikdciu alebo inSpekciu) plnit’ aj poziadavky, ktoré st Specifické
pre ISO/IEC 17025 a/alebo ISO 15189.

CAB/laboratoria ziadajuce o akreditaciu v oblasti skiSania su posudzované v rozsahu
sposobilosti, ktory podla ich Specifikacie zahiiia alebo nezahina odbery vzoriek.
SNAS posudzuje a akredituje aj laboratéria, ktoré chci vykonavat len odbery
vzoriek (MSA-L/01).

Na ucely posudzovania vykonu odbornych ¢innosti v skuSobnych a medicinskych
laboratériach, ak je to vhodné, je mozné v CAB predvadzat’ odborné Cinnosti na
skasobnych 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 st
preverené v ramci relevantného PT, za predpokladu, ze su dodrzané podmienky
predanalytickej fazy (transport, uchovavanie pred analyzou) a materidl nie je po
exspiracii. SkuSobnymi predmetmi moézu 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 (subjekty) na vyjadrovanie nazorov a interpretacii len
Vv pripade, ze oto poziadaju a vykonavaju prislusné skiSky a/alebo medicinske
vySetrovanie a/alebo kalibracie ako akreditovanii ¢innost. Pracovnici laboratoria
(CAB) vyjadrujtici nazory a interpretacie musia preukazat’ sposobilost’ na vykon tejto
¢innosti.

Po udeleni akrediticie SNAS vykondva pravidelné planované dohlady nad
akreditovanymi laboratériami, pricom pocas platnosti osvedCenia o akreditacii
preveri, ¢i laboratorium neustale plni vSetky akreditacné poziadavky, ktoré sa tykaju
jeho akreditovanych Cinnosti. Pri kazdom dohl'ade sa preveruje plnenie poziadaviek
tykajucich sa internych auditov, preskimania manaZzmentom, vykonu skuSok a/alebo
kalibracii, zabezpecenia kvality vysledkov skusSok a/alebo kalibracii a prezentacie
vysledkov. Pokial CAB/laboratorium ma viaceré¢ samostatné pracoviské (v réznych
lokalitach), vjednom akreditacnom cykle SNAS vykond dohl'ad na vsSetkych
miestach. Pokial’ mad CAB udelenu akreditaciu vo viacerych ,,Oblastiach akreditacie*
(napr. kalibracné a skaSobné laboratoérium, skiiSobné laboratorium a inSpekény
organ, atd’.), SNAS sa snazi v danom roku vykonat’ dohl'ad vo vSetkych ,,Oblastiach
akreditacie* naraz.
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Pre reakreditaciu platia vSetky principy uvedené vyssie, ktoré sa tykaju akreditacie,
avSak pri reakreditacii sa beri do uvahy informacie tykajuce sa akreditovaného
laboratoéria z predchadzajuceho akreditaéného cyklu a posledného posudzovania.

Rozsirenie akreditdcie sa zésadne neliSi od principov, ktoré st uvedené pre
akreditaciu. Rozsirenie akreditacie sa moze tykat’ nového rozsahu ¢innosti v ramci uz
akreditovanej ,,Oblasti akreditacie alebo novych miest vykonu c¢innosti (mimo
odberov vzoriek a vykonu merani na mieste v uz akreditovanych oblastiach ¢innosti)
a d’alej rozsirenia o Specifické Cinnosti, akymi st napriklad modifikacia a validacia
metod, vyvoj novych metdod a vyjadrovanie nazorov a interpretacii. RozSirenie
akreditacie, pokial oto CAB poziada, mozno vykonat spolu s planovanym
dohl'adom. RozSirenie cinnosti akreditovaného laboratéria o nova ,,Oblast’
akreditacie® sa nepovazuje za rozSirenie akreditacie, ale za nova akreditaciu a riadi
sa principmi tykajicimi sa akreditacie.

Mimoriadny dohl'ad sa vykonédva operativne, v rozsahu podnetu, v ¢o najkratSom
¢ase od podania podnetu, v termine uréenom zékaznikom, ak sa dohl'ad vykonava
Z jeho iniciativy alebo v termine uréenom SNAS, ak sa dohl'ad vykonava na podnet
SNAS alebo tretej strany. V pripade potreby moéze SNAS, ak mimoriadny dohlad
inicioval, rozsah podnetu operativne rozsirit’.

SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011: Vseobecné poziadavky na akreditaéné organy akreditujlice organy

posudzovania zhody

PL-10: Politika SNAS na akreditaciu pre tcely notifikacie, resp. autorizacie
PL-21: Politika SNAS na akreditaciu flexibilného rozsahu
PL-23: Politika SNAS na ucast’ v skiiSkach spdsobilosti
PL-46: Politika a postup SNAS pri posudzovani laboratorii podl'a poziadaviek
normy ISO/IEC 17025:2017
MSA-04: Postup pri akreditacii
MSA-06: Zodpovednost’ SNAS a organu posudzovania zhody
MSA-07: Poziadavky EA na akreditaciu flexibilnych rozsahov
MSA-L/01: Oblast’ a rozsah akreditacie laboratorii
MSA-L/14: Navod na rozsah a frekvenciu ucasti v skiSkach spdsobilosti
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