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1 POLITIKA

1. PoZiadavky noriem, ktorych plnenie SNAS posudzuje pri akreditacii laboratérii,
ato ISO/IEC 17025 pre skuSobné a kalibracné laboratoéria a ISO 15189 pre medicinske
laboratéria a ak je to relevantné ISO/IEC 17020 pre inSpekéné organy, pozaduju, aby
laboratoria, pripadne inSpekéné organy, mali zavedeny systém zabezpecenia kvality
vysledkov skusok a/alebo kalibracii, v ramci ktorého, sa ztcastiiuji skiSok sposobilosti
(externého hodnotenia kvality) alebo inych medzilaboratérnych porovnani. SNAS tam,
kde je to dostupné vyzZaduje, aby sa laboratéria zucastiiovali pravidelne skuSok
sposobilosti /medzilaboratérnych porovnani pred a po udeleni akreditacie.

2. Tam, kde je to dostupné, SNAS vyzaduje pre Specifické oblasti odbornych
¢innosti inSpekénych organov ucast na skusSkach spdésobilosti alebo inych vhodnych
vzajomnych porovnani. Jedna sa najma o €innosti spojené s meraniami, skiSanim a/alebo
kalibraciou.

Poznamka:

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

vyhodnotenie vykonnosti ucastnika na =zaklade vopred stanovenych Kkritérii
prostrednictvom medzilaboratérneho porovnavania (ISO / IEC 17043: 2010, 3.7).
Organizovanad je kompetentnym poskytovatelom PT, ktory je akreditovany na poZiadavky
normy ISO/IEC 17043

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

Organizovanie, vykondvanie a vyhodnotenie merani alebo skusSok rovnakych alebo
podobnych poloZiek dvoma alebo viacerymi laboratériami v stlade s vopred stanovenymi
podmienkami (ISO / IEC 17043: 2010, 3.4). Organizované je organizatorom ILC, ktory nie
je akreditovany a plni relevantné poZiadavky normy ISO/IEC 17043.

3. Laboratoria a tam, kde je to relevantné aj inSpekéné organy, sa musia zdicastiovat
programov PT uakreditovanych (kompetentnych) organizatorov PT ak sa v danej
podoblasti organizuju. Toto je potrebné zohladnovat aj v stratégiach ucasti v PT
a harmonizovat' svoju tcast’ s planom, ktory predklada poskytovatel PT.

4, SNAS podporuje aktivnu tucast laboratérii aj v regiondlnych PT/ILC, ktoré
organizuje EA, BIPM, ILAC, APLAC, pripadne akreditacné organy inych krajin v sulade s
predpismi EA

5. Pokial’ akreditovany organizator PT neorganizuje v danej oblasti pozadované PT,
alebo pokial' PT nie sd dostupné, CAB sa musi zucastnit ILC. ILC sa povaZuju za
akceptovatelné, ak spiiiaji zakladné naleZitosti tykajlice sa nestrannosti a dévernosti
vyhodnotenia 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.

6. PT sa povaZuju za vyznamny nastroj na preukazanie kompetentnosti a udrziavania
kvality odbornych ¢innosti laboratérii a ak je to relevantné aj pre inSpekcné organy.
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Z tohto dovodu laboratoria a ak je to relevantné aj inSpek¢né organy, ktoré sa akredituju
alebo su akreditované, musia mat spracovanu stratégiu ucasti vo vhodnych PT, ktora
zohl'adiiuje rizika a prileZitosti ¢innosti tychto CAB a iné postupy riadenia a zabezpeCenia
kvality odbornych Cinnosti. Stratégia ucasti v PT sa spracovava na jeden akreditacny
cyklus a musi sa preskiimavat a aktualizovat. Stratégiu ucasti v PT SNAS preskiimava pri
kazdom posudzovani.

Poznamka: vSeobecny ndvod na zostavenie stratégie ucasti v PT moZno najst v MSA-L/14.

7. SNAS poZaduje od akreditovanych laboratérii a ak je to relevantné, aj od
akreditovanych inSpekénych organov, predkladanie planov ucasti v PT aprehlad
vysledkov ucasti s vyhodnotenim za predchadzajice obdobie vZdy pred posudzovanim.

Vysledky PT/ILC ucastnika, ktory je v danom programe PT organizator programu alebo
referencné laboratérium, nie je mozné pouzit ako dokaz vykonnosti v PT. Ak je
zabezpecené nezavislé kédovanie vysledkov, moZe sa programu porovnavacieho merania
zuCastnit aj laboratérium, ktoré je vspiatom vztahu sorganizatorom, pricom
organizatorovi sa zasielaju na vyhodnotenie zakédované vysledky.

8. SNAS, vpripade, Ze akreditovany organizator PT neorganizuje relevantny
program PT, akceptuje vysledky ui¢asti aj na inych typoch ILC, ktorych primarne ciele st
odlisné od ciel'ov PT, ako st napriklad:

« stanovenie charakteristik referen¢nych materialov,

» porovnanie vysledkov malého poctu laboratérii/inSpekénych organov na zaklade ich
vlastnej iniciativy,

» podpora vyhlasenia ekvivalentnosti merani ndrodnych metrologickych ustavov, atd..

V takychto pripadoch je vSak potrebné, aby boli jasne dopredu definované Kkritéria
apostupy, na zaklade ktorych budd vysledky ILC vyhodnotené tak, aby boli
akceptovatel'né pre ucely PT/ILC. VSetky takto organizované ILC, ktoré budu vyuZzivané aj
pre tGéely PT/ILC, musia spiiiat relevantné poziadavky normy ISO/IEC 17043.

9. Sledovanie vykonu skuasky alebo merania ¢lenmi posudzovacej skupiny pocas
posudzovania sa nepovazuje za formu PT/ILC zamerané na sledovanie vykonnosti
laboratéria a nenahradzaju PT/MP vykonané poskytovatelom akreditovanym podla
poZiadaviek normy ISO/IEC 17043.

10. Kalibra¢né a skusobné laboratéria sa musia pred udelenim akreditacie a pred
rozsirenim zucastnit skusky sposobilosti alebo medzilaboratérneho porovnania, v kazdej
podoblasti z cinnosti Specifikovanych laboratériom v prijatej stratégii ucasti v PT, o
ktorych akreditaciu/rozsirenie Ziadaju, a dosiahnut’ v nej/fiom uspokojivé vysledky.

11. Medicinske (klinické) laboratéria sa musia pred udelenim akreditacie a pred
rozSirenim  zucastnit  externého hodnotenia kvality (skasky spoOsobilosti,
medzilaboratérneho porovnania), vkaZdej z podoblasti zo Specifikiacie Cinnosti a
Specifikovanych laboratériom v prijatej stratégii ucasti v PT, o ktorych akreditaciu
Ziadaju, a dosiahnut v nej/iom uspokojivé vysledky,
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12. InSpekcné organy, ak je to relevantné, sa musia pred udelenim akreditacie a pred
rozSirenim zucastnit skasSky sposobilosti alebo vhodného medzilaboratérneho
porovnania, v jednej podoblasti zo Specifikacie ¢innosti a Specifikovanych laboratériom
v prijatej stratégii ucasti v PT, o ktorych akreditaciu Ziadaji, a dosiahnut v nej/fiom
uspokojivé vysledky.

13. Po udeleni akreditacie sa vSetky typy laboratérii a kde je to relevantné, aj
inSpekéné organy, pocas jedného akredita¢ného cyklu musia zucastnit PT/ILC a
dosiahnut’ v nich uspokojivé vysledky v kazdej podoblasti ¢innosti, ktora je definovana v
ich ,Rozsahu akreditacie®.

Poznamka: vSeobecny navod na definovanie podoblasti rozsahu akreditacie moZno najst
v MSA-L/14.

14. SNAS pri posudzovani kompetentnosti laboratérii a tam, kde je to relevantné aj
inSpekénych organov, berie do ivahy vysledky G€asti na vhodnych PT. Ak vhodné PT nie
su dostupné, berie do uvahy ucast na vhodnych ILC, ktoré sd organizované
akreditovanymi organizatormi skusSok spdsobilosti a aj vysledky PT/ILC organizovanych
neakreditovanymi organizatormi, avSak musi byt preukazatelné, Ze pri planovani,
priprave, vykonani a vyhodnoteni PT/ILC boli splnené relevantné poziadavky ISO/IEC
17043.

15. SNAS pri kazdom posudzovani na mieste preveruje vysledky tcasti laboratérii
PT/ILC a to z pohladu pokrytia celého rozsahu akreditacie. Pokial' sa akreditované
laboratérium alebo ak je to relevantné aj pre inSpekény organ pocas jedného
akreditacného cyklu nezucastni PT/ILC pre niektoru z identifikovanych podoblasti a tieto
boli dostupné, SNAS pristipi k pozastaveniu akreditacie pre dant odbornu Cinnost z
rozsahu akreditacie CAB.

16. V pripade, Ze nie su dostupné PT sa musi zdc¢astnit’ ILC. Sem sa zahfnaju napr.
medzilaboratérne porovnanie (aj bilateralne porovnanie) ukompetentného
poskytovatel'a PT (akreditovany), u organizatora ILC (neakreditovany).

17. V pripade, Ze PT/ILC nie je dostupné (realizovatel'né), laboratérium musi
zabezpecit kontrolu kvality inymi adekvatnymi postupmi.

18. Vpripade ak regulator vregulovanej oblasti nariadi ucast 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.

19. Laboratérium musi SNAS vopred oznamit ucast v ILC, pricom musi zaroven
zaslat nasledovné dokumentované informacie:

a. Program ILC
. Organizatora ILC
C. Ucel ILC (napr. metody a postupy)

d. detailny popis Statistickej analyzy vysledkov (v pripade viacerych ucastnikov)
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30.05.2022 3 PL - 23

Aktualizacia:
2




SN AS Politika SNAS na ucast v skuskach Str.7z7
spoOsobilosti

®

postup pouZity na stanovenie vztaznych hodnét (v pripade viacerych ucastnikov)

InStrukcie pre ucastnikov

Kritérium akceptovatel'nosti vysledkov.
Pocet ucastnikov

Termin uskuto¢nenia ILC

Referenc¢né laboratérium, ak existuje
Zodpovedna osoba/CAB za vyhodnotenie
Sp6sob vyhodnotenia

— T @ e

Po ukonceni ILC musi laboratérium poslat SNAS vysledky tucastnikov, Statistické udaje,
vztazné hodnoty, rozsah prijatel'nych vysledkov a Spravu o vyhodnoteni ILC.

20. V pripade neuspesSnej ucasti v PT/ILC pre vSetky alebo niektoré podoblasti z
rozsahu akreditacie, SNAS preveruje, ¢i laboratérium (inSpekény organ, ak je to
relevantné) analyzovalo priciny a rozsah neuspechu, prijalo vhodné a a¢inné napravné
opatrenia V pripade opakovanej neudspesnej ucasti v PT/ILC pre prislusny
parameter/vlastnost, SNAS pozastavi platnost akreditacie v prisluSnom rozsahu.

21. SNAS poZaduje ucast laboratdrii a inSpek¢énych organov v relevantnych PT/ILC
tam, kde to vyZaduje regulator a zainteresované strany.

22. SNAS zverejiiuje dostupné PT/ILC na svojej internetovej stranke (www.snas.sk)
a tam, kde je to mozné, dostupné a vhodné vyzyva, eventualne nominuje laboratéria a ak
je to relevantné inSpek¢né organy na ucCast v PT organizovanych EA, ILAC,
APLAC a na inych PT/ILC organizovanych na ndrodnej a medzinarodnej irovni.

2 SUVISIACE PREDPISY

ISO/IEC 17011 Posudzovanie zhody. PoZiadavky na akredita¢né organy
akreditujuce organy posudzovania zhody

ISO/IEC 17025 VSeobecné poZiadavky na kompetentnost skiSobnych a
kalibra¢nych laboratorii

[SO 15189 Medicinske laboratéria. PoZiadavky na kvalitu a kompetentnost

ISO/IEC 17020 Posudzovanie zhody. PoZiadavky na ¢innost réznych typov organov
vykondvajucich inSpekciu

ISO/IEC 17043 Posudzovanie zhody. VSeobecné poziadavky na skusky sposobilosti

ILAC-P9 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities

MSA-04 Postup pri akreditacii. Slovenska narodna akreditacna sluzba

MSA-06 Zodpovednost SNAS a organu posudzovania zhody

MSA-L/14 Navod na rozsah a frekvenciu ucasti v skiskach sposobilosti
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