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ÚČEL: Tento dokument určuje politiku SNAS na akreditáciu laboratórií. 
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1 POLITIKA SNAS NA AKREDITÁCIU LABORATÓRIÍ 

1.1 Pri posudžování kompetentnosti láborátórií vykonáváť skúšobné á/álebo 
kálibráčné činnosti, SNAS vo všeobečnosti posudžuje plnenie požiádáviek 
áktuálnej veržie normy ISO/IEČ 17025 á riádi sá príslušnými politikámi á 
metodičkými smerničámi ná ákreditáčiu vydánými SNAS.  

 

1.2 Pri posudžování kompetentnosti láborátórií vykonáváť činnosti 
v oblástimedičínskeho vyšetrovániá (ná urč enie diágno žy, monitorovánie, 
mánáž ment, prevenčiu á lieč bu očhoreniá, álebo ná vyhodnotenie ždrávotne ho 
stávu – podrobnejšie čl. 3.20 normy ISO 15 189), SNAS vo všeobečnosti posudžuje 
plnenie požiádáviek áktuálnej veržie normy ISO 15189 á riádi sá príslušnými 
politikámi á metodičkými smerničámi ná ákreditáčiu vydánými SNAS.  

 

1.3 Číslo osvedčeniá o ákreditáčii (X-xxx) tvorí písmenová skrátká X vyjádrujúčá 
oblásť ákreditáčie á trojčiferné číslo xxx.  

 

1.4 Ak je kálibráčnému láborátóriu udelená ákreditáčiá podľá normy ISO/IEČ 17025, 
udelené osvedčenie o ákreditáčii má identifikovánú oblásť ákreditáčie písmenom 
K. V Zožnáme ákreditovánýčh subjektov v AIS bude vedené áko kálibráčné 
láborátórium.  

 

1.5 Ak je ákreditáčiá podľá normy ISO/IEČ 17025 udelená skúšobnému láborátóriu, 
udelené osvedčenie má identifikovánú oblásť ákreditáčie písmenom S. V Zožnáme 
ákreditovánýčh subjektov v AIS bude vedené áko skúšobné láborátórium. 

 

1.6 Ak je medičínskemu láborátóriu udelená ákreditáčiá podľá normy ISO 15189, 
udelené osvedčenie o ákreditáčii má identifikovánú oblásť ákreditáčie písmenom 
M. V Zožnáme ákreditovánýčh subjektov v AIS bude vedené áko medičínske 
láborátórium.  

 

1.7 SNAS akredituje aj láborátóriá, ktoré vyvíjájú á válidujú álebo modifikujú 
a válidujú metódy pre potreby skúšániá,  kálibráčie, álebo medičínskeho 
vyšetrovániá (ákreditáčiá flexibilného rožsáhu), pričom sá riádi ustánoveniámi 
normy ISO/IEC 17025 alebo ISO 15189 a politikou SNAS PL-21. 

 

1.8 Vo všetkýčh relevántnýčh sčhémáčh skúšániá, medičínskeho vyšetrovániá 
a kálibráčie sá musia plniť požiádávky normy ISO/IEČ 17025 álebo ISO 15189 ták, 
áko je to špečifikováné v príručkáčh ILAČ (The Internátionál Láborátory 
Accreditation Cooperation), EA (The European Co-operarion for accreditation) 
a/alebo  áplikáčnýčh dokumentočh pre ISO/IEČ 17025 á/álebo ISO 15189, ktoré 
sú vydáné áko medžinárodné normy álebo dokumentočh vydánýčh užnávánými 
medžinárodnými orgánižáčiámi. 

 

1.9 Osoby žiádájúče o ákreditáčiu v oblásti skúšániá álebo kálibráčie á 
žároveň usilujúče o notifikáčiu, resp. áutorižáčiu, ktorýčh podmienkou je žískánie 
ákreditáčie musiá plniť požiádávky ná notifikováné, resp. áutorižováné osoby (PL-
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10). Tam, kde je to s príslušnou áutorižáčnou/notifikujúčou áutoritou dohodnuté 
álebo dáné legislátívne, posudžovánie plneniá áutorižáčnýčh/ notifikáčnýčh 
požiádáviek sá vykonává v jednom posudzovacom procese. V opáčnom prípáde sá 
posudžovánie notifikáčnýčh/ áutorižáčnýčh kritérií nevykonává á notifikáčiu/ 
áutorižáčiu vykonává reguláčná áutoritá.   

 

1.10 SNAS dôsledne dbá ná to, áby žiádáteľ o ákreditáčiu/ákreditováné láborátórium 
v oblásti skúšániá, medičínskeho vyšetrovániá á kálibráčií spĺňál požiádávky ná 
kompetentnosť á prinčípy nestránnosti, objektívnosti á nediskriminováteľnosti. 
Politika a postupy žiádáteľá/ákreditováné láborátórium musiá žohľádniť všetky 
fáktory, ktoré môžu ovplyvniť jeho kompetentnosť, nestránnosť á integritu 
(vlástníčke vžťáhy á žáujmy, orgánižáčné áspekty, rožhodováčie postupy, finánčné 
žáležitosti, personál á pod.). 

 

1.11 Všetky typy láborátórií sá pred udelením ákreditáčie á počás plátnosti ákreditáčie 
musiá žúčástňováť skúšok spôsobilosti álebo inýčh typov medžiláborátórnyčh 
porovnání, ktorýčh výsledky možno využiť pri posúdení kompetentnosti 
láborátóriá vykonáváť odborné činnosti, pokiáľ tákého porovnániá sú dostupné 
a vhodné. Pri posudžování účásti v skúškáčh spôsobilosti sá SNAS riádi politikou 
PL-23. 

 

1.12 Žiádáteľom o ákreditáčiu v oblásti skúšániá, medičínskeho vyšetrovániá 
a kálibráčií môžu byť: 

a. láborátóriá žáoberájúče sá výkonom skúšok á/álebo medičínskeho vyšetrovániá 
á/álebo výkonom kálibráčií, ktoré sú sámostátnými právničkými álebo fyžičkými 
osobami, 

b. fyžičké álebo právničké osoby, ktoré sá okrem inýčh činností žáoberájú áj 
skúšáním á/álebo medičínskym vyšetrováním á/álebo kálibráčiámi 

c. osoby álebo orgánižáčie usilujúče o áutorižáčiu álebo notifikáčiu súvisiáču so 
skúšáním á/álebo medičínskym vyšetrováním á/álebo kálibráčiámi, podmienkou 
ktorej je udelenie ákreditáčie. 

 

1.13 Láborátóriá, ktoré sú čásťou orgánižáčie vykonávájúčej áj iné činnosti áko skúšánie 
á/álebo medičínske vyšetrovánie á/álebo kálibráčie musiá preukážáť plnenie 
podmienok nestrannosti, tedá preukážáť, že iné vykonáváné činnosti nepriážnivo 
neovplyvňujú výsledky skúšok, medičínskeho vyšetrovániá á/álebo kálibráčií. 

 

1.14 ČAB/láborátóriá žiádájúče o ákreditáčiu v oblásti skúšániá sú posudžováné 
v rozsahu kompetentnosti, ktorý podľá ičh špečifikáčie žáhŕňá álebo nežáhŕňá 
odbery vzoriek. SNAS posudzuje a ákredituje áj láborátóriá, ktoré čhčú vykonáváť 
len odbery vzoriek (MSA-L/01). 

 

1.15 Ná účely posudžovániá výkonu odbornýčh činností v skúšobnýčh á medičínskyčh 
láborátóriáčh, ák je to vhodné, je možné v ČAB predvádžáť odborné činnosti ná 
skúšobnýčh predmetočh, ktoré priniesli posudžováteliá/experti. Skúšobnými 
predmetmi vtedy môžu byť nápr. ČRM, RM mátričového typu s deklárováným 
obsáhom/ hodnotou preverovánej vlástnosti, álebo skúšobné vžorky, ktoré sú 
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preverené v rámči relevántného PT, žá predpokládu, že sú dodržáné podmienky 
predánálytičkej fážy (tránsport, učhovávánie pred ánálýžou) á máteriál nie je po 
exspiráčii. Skúšobnými predmetmi môžu byť áj nátívne álebo konžervováné 
vžorky resp. identifikováné mikroorgánižmy pre biologičké ánálýžy, žá 
predpokládu, že sú dodržáné podmienky predánálytičkej fážy (odber, tránsport, 
učhovávánie pred ánálýžou),   

 

1.16 SNAS ákredituje láborátóriá (ČAB) ná vyjádrovánie nážorov á interpretáčií len 
v prípáde, že o to požiádájú á vykonávájú príslušné skúšky á/álebo medičínske 
vyšetrovánie á/álebo kálibráčie áko ákreditovánú činnosť. Práčovníči láborátóriá 
(ČAB) vyjádrujúči nážory á interpretáčie musiá preukážáť kompetentnosť na 
výkon tejto činnosti. 

 

1.17 Po udelení ákreditáčie SNAS vykonává právidelné plánováné dohľády nád 
ákreditovánými láborátóriámi, pričom počás plátnosti osvedčeniá o ákreditáčii 
preverí, či láborátórium neustále plní všetky ákreditáčné požiádávky, ktoré sá 
týkájú jeho ákreditovánýčh činností. Pri káždom dohľáde sá preveruje áj plnenie 
požiádáviek týkájúčičh sá  internýčh áuditov, preskúmániá mánážmentom, 
sťážností á áj práčovníkov, nádväžnosti, opátrení ná žvládánie rižík á príležitostí, 
žábežpečeniá kválity výsledkov vyšetrení, skúšok á/álebo kálibráčií á prežentáčie 
výsledkov. Pokiáľ ČAB/láborátórium má viáčeré sámostátné práčoviská (v 
rôžnyčh lokálitáčh), v jednom ákreditáčnom čykle SNAS vykoná dohľád ná 
všetkýčh miestáčh. Pokiáľ má ČAB udelenú ákreditáčiu vo viáčerýčh 
„ákreditáčnýčh sčhémáčh“ (nápr. kálibráčné á skúšobné láborátórium, skúšobné 
láborátórium á inšpekčný orgán, átď.), SNAS sá snáží v danom roku vykonanie 
dohľádu vo všetkýčh „ákreditáčnýčh sčhémáčh“ hármonižováť.  

 

1.18 V prípáde reákreditáčie á dohľáde láborátóriá, ktoré má viáčero práčovísk/miest 
výkonu ákreditovánej činnosti, ktoré vykonávájú ákreditáčnú činnosť podľá 
rovnákého postupu,  nemusí sá vykonáť svedečké posúdenie všetkýčh prinčípov 
ákreditovánýčh činností ná všetkýčh práčoviskáčh, ále môže sá využiť vžorkovánie 
ákreditovánýčh činností. 

 

1.19 Pre reákreditáčiu plátiá všetky prinčípy uvedené vyššie, ktoré sá týkájú 
ákreditáčie, ávšák pri reákreditáčii sá berú do úváhy informáčie týkájúče sá ČAB 
z predčhádžájúčičh posúdení počás ákreditáčného čyklu. 

 

1.20 Rožšírenie ákreditáčie sá žásádne nelíši od prinčípov, ktoré sú uvedené pre 
ákreditáčiu. Rožšírenie ákreditáčie sá môže týkáť napr. nového rožsáhu činností v 
rámči už ákreditovánej „sčhémy“ álebo novýčh miest výkonu činností (mimo 
odberov vžoriek á výkonu merání ná mieste v už ákreditovánýčh oblástiáčh 
činností) á ďálej rožšíreniá o špečifičké činnosti, ákými sú nápríklád modifikáčiá 
a válidáčiá metód, vývoj novýčh metód á vyjádrovánie nážorov á interpretáčií 
(podrobnejšie v MSA-04). Rožšírenie ákreditáčie, pokiáľ o to ČAB požiádá, možno 
vykonáť spolu s plánovánou službou. Rožšírenie činnosti ákreditováného 
láborátóriá o novú „ákreditáčnú sčhému“ sá nepovážuje žá rožšírenie ákreditáčie, 
ále žá novú ákreditáčiu á riádi sá prinčípmi týkájúčimi sá ákreditáčie. 
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2 SÚVISIACE PREDPISY 

ISO/IEC 17011 Posudzovanie žhody. Požiádávky ná ákreditáčné orgány ákreditujúče 
orgány posudžovániá žhody 

PL-10  Politiká SNAS ná ákreditáčiu pre účely notifikáčie/áutorižáčie 
PL-21  Politiká SNAS ná ákreditáčiu flexibilného rožsáhu 
PL-23  Politiká SNAS ná účásť v skúškáčh spôsobilosti 
MSA-04  Postup pri ákreditáčii  
MSA-06  Zodpovednosť SNAS á orgánu posudžovániá žhody 
MSA-07  Požiádávky EA ná ákreditáčiu flexibilnýčh rožsáhov 
MSA-L/01  Oblásť á rožsáh ákreditáčie láborátórií 
MSA-L/14  Stanovenie rozsahu a frekvencie účásti v skúškáčh spôsobilosti 
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