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POLITIKA SNAS NA AKREDITACIU LABORATORII

Pri posudzovani kompetentnosti laboratorii vykonavat skuSobné a/alebo
kalibra¢né Ccinnosti, SNAS vo vSeobecnosti posudzuje plnenie pozZiadaviek
aktualnej verzie normy ISO/IEC 17025 ariadi sa prisluSnymi politikami a
metodickymi smernicami na akreditaciu vydanymi SNAS.

Pri  posudzovani = kompetentnosti  laboratérii = vykonavat  cinnosti
v oblastimedicinskeho vySetrovania (na wurcCenie diagndézy, monitorovanie,
manazment, prevenciu a liecbu ochorenia, alebo na vyhodnotenie zdravotného
stavu - podrobnejsie ¢l. 3.20 normy ISO 15 189), SNAS vo vSeobecnosti posudzuje
plnenie poziadaviek aktudlnej verzie normy ISO 15189 ariadi sa prislusnymi
politikami a metodickymi smernicami na akreditaciu vydanymi SNAS.

Cislo osved¢enia o akreditacii (X-xxx) tvori pismenova skratka X vyjadrujica
oblast akreditacie a trojciferné ¢islo xxx.

Ak je kalibracnému laboratériu udelena akreditacia podl'a normy ISO/IEC 17025,
udelené osvedcenie o akreditacii ma identifikovanu oblast akreditacie pismenom
K. V Zozname akreditovanych subjektov v AIS bude vedené ako kalibra¢né
laboratérium.

Ak je akreditacia podl'a normy ISO/IEC 17025 udelend skaSobnému laboratoriu,
udelené osvedcenie ma identifikovanu oblast akreditacie pismenom S. V Zozname
akreditovanych subjektov v AIS bude vedené ako skusobné laboratérium.

Ak je medicinskemu laboratériu udelena akreditacia podl'a normy ISO 15189,
udelené osvedcenie o akreditacii ma identifikovanu oblast akreditacie pismenom
M. V Zozname akreditovanych subjektov v AIS bude vedené ako medicinske
laboratérium.

SNAS akredituje aj laboratoria, ktoré vyvijaju avaliduju alebo modifikuju
avalidujd metoédy pre potreby skusania, kalibracie, alebo medicinskeho
vySetrovania (akreditacia flexibilného rozsahu), pricom sa riadi ustanoveniami
normy [SO/IEC 17025 alebo ISO 15189 a politikou SNAS PL-21.

Vo vSetkych relevantnych schémach skusSania, medicinskeho vySetrovania
a kalibracie sa musia 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
st vydané ako medzinarodné normy alebo dokumentoch vydanych uznavanymi
medzinarodnymi organizaciami.

Osoby ziadajuce o akreditaciu voblasti skaSania alebo kalibracie a
zaroven usilujdce o notifikaciu, resp. autorizaciu, ktorych podmienkou je ziskanie
akreditacie musia plnit' poZiadavky na notifikované, resp. autorizované osoby (PL-
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10). Tam, kde je to s prisluSnou autorizacnou/notifikujicou autoritou dohodnuté
alebo dané legislativne, posudzovanie plnenia autorizacnych/ notifika¢nych
poZziadaviek sa vykonava v jednom posudzovacom procese. V opacnom pripade sa
posudzovanie notifikatnych/ autoriza¢nych Kritérii nevykonava a notifikaciu/
autorizaciu vykonava regula¢na autorita.

SNAS dobsledne dba na to, aby Ziadatel' o akreditaciu/akreditované laboratérium
v oblasti ski$ania, medicinskeho vySetrovania a kalibracif spiial poZiadavky na
kompetentnost a principy nestrannosti, objektivnosti a nediskriminovatel'nosti.
Politika a postupy Ziadatel'a/akreditované laboratérium musia zohl'adnit’ vSetky
faktory, ktoré moZu ovplyvnit jeho kompetentnost, nestrannost a integritu
(vlastnicke vztahy a zaujmy, organizacné aspekty, rozhodovacie postupy, financné
zaleZitosti, personal a pod.).

Vsetky typy laboratérii sa pred udelenim akreditacie a pocas platnosti akreditacie
musia zucastiiovat skusSok sposobilosti alebo inych typov medzilaboratérnych
porovnani, Kktorych vysledky moZno vyuzit pri posudeni kompetentnosti
laboratéria vykonavat odborné ¢innosti, pokial' takého porovnania su dostupné
a vhodné. Pri posudzovani ucasti v skaskach sposobilosti sa SNAS riadi politikou
PL-23.

Ziadatelom o akrediticiu voblasti skd$ania, medicinskeho vySetrovania
a kalibracii mo6zu byt":

laboratoéria zaoberajuce sa vykonom skuSok a/alebo medicinskeho vySetrovania
a/alebo vykonom kalibracii, ktoré st samostatnymi pravnickymi alebo fyzickymi
osobami,

fyzické alebo pravnické osoby, ktoré sa okrem inych cinnosti zaoberaju aj
skdSanim a/alebo medicinskym vySetrovanim a/alebo kalibraciami

osoby alebo organizacie usilujice o autorizaciu alebo notifikaciu suvisiacu so
skusanim a/alebo medicinskym vySetrovanim a/alebo kalibraciami, podmienkou
ktorej je udelenie akreditacie.

Laboratdria, ktoré su Castou organizacie vykonavajucej aj iné ¢innosti ako skusanie
a/alebo medicinske vySetrovanie a/alebo kalibracie musia preukadzat plnenie
podmienok nestrannosti, teda preukazat, Ze iné vykonavané ¢innosti nepriaznivo
neovplyvnuju vysledky skisok, medicinskeho vySetrovania a/alebo kalibracii.

CAB/laboratérid Ziadajuce o akreditaciu v oblasti skuSania si posudzované
vrozsahu kompetentnosti, ktory podla ich Specifikacie zahfia alebo nezahfiia
odbery vzoriek. SNAS posudzuje a akredituje aj laboratoéria, ktoré chcd vykonavat
len odbery vzoriek (MSA-L/01).

Na tucely posudzovania vykonu odbornych ¢innosti v skiSobnych a medicinskych
laboratériach, ak je to vhodné, je mozné v CAB predvadzat odborné ¢innosti na
skuSobnych predmetoch, ktoré priniesli posudzovatelia/experti. SkuSobnymi
predmetmi vtedy mo6Zzu byt napr. CRM, RM matricového typu s deklarovanym
obsahom/ hodnotou preverovanej vlastnosti, alebo skiSobné vzorky, ktoré su

Uéinnost od: Vydanie: Oznacenie RD:
29.07.2024 2 PL-07

Aktualizacia:
2




ﬁ SN AS Politika SNAS na akreditaciu laboratorii  Str-6z7

preverené v ramci relevantného PT, za predpokladu, Ze si dodrzané podmienky
predanalytickej fazy (transport, uchovavanie pred analyzou) a material nie je po
exspiracii. SkiSobnymi predmetmi moézu byt aj nativne alebo konzervované
vzorky resp. identifikované mikroorganizmy pre biologické analyzy, za
predpokladu, Ze si dodrzané podmienky predanalytickej fazy (odber, transport,
uchovavanie pred analyzou),

1.16 SNAS akredituje laboratéria (CAB) na vyjadrovanie nazorov a interpretacii len
v pripade, Ze o to poZiadaju a vykonavaju prislusné skusky a/alebo medicinske
vySetrovanie a/alebo kalibracie ako akreditovanu ¢innost. Pracovnici laboratoéria
(CAB) vyjadrujuci nazory a interpretacie musia preukazat kompetentnost na
vykon tejto ¢innosti.

1.17 Po udeleni akrediticie SNAS vykonava pravidelné planované dohlady nad
akreditovanymi laboratdriami, pricom pocas platnosti osvedcenia o akreditacii
preveri, ¢i laboratérium neustale plni vSetky akredita¢né poZiadavky, ktoré sa
tykaju jeho akreditovanych ¢innosti. Pri kazdom dohl'ade sa preveruje aj plnenie
poziadaviek tykajucich sa internych auditov, preskimania manaZmentom,
staznosti a aj pracovnikov, nadvaznosti, opatreni na zvladanie rizik a prileZzitosti,
zabezpecenia kvality vysledkov vysSetreni, skusSok a/alebo kalibracii a prezentacie
vysledkov. Pokial CAB/laboratérium ma viaceré samostatné pracoviska (v
réznych lokalitdch), vjednom akreditacnom cykle SNAS vykona dohlad na
vSetkych miestach. Pokial m& CAB wudelent akreditaciu vo viacerych
»akreditacnych schémach” (napr. kalibracné a skiasobné laboratérium, skisobné
laboratérium a inSpek¢ény organ, atd’.), SNAS sa snazi vdanom roku vykonanie
dohl'adu vo vSetkych ,akredita¢nych schémach“ harmonizovat.

1.18 V pripade reakreditacie a dohl'ade laboratéria, ktoré ma viacero pracovisk/miest
vykonu akreditovanej cinnosti, ktoré vykonavaju akredita¢ni cinnost podla
rovnakého postupu, nemusi sa vykonat svedecké posudenie vSetkych principov
akreditovanych ¢innosti na vSetkych pracoviskach, ale m6Zze sa vyuzit vzorkovanie
akreditovanych Cinnosti.

1.19 Pre reakreditaciu platia vSetky principy uvedené vysSie, ktoré sa tykaju
akreditacie, avSak pri reakreditacii sa berd do dvahy informacie tykajice sa CAB
z predchadzajucich posideni pocas akreditacného cyklu.

1.20 RozSirenie akreditacie sa zasadne neliSi od principov, ktoré si uvedené pre
akreditaciu. Rozsirenie akreditacie sa mo6Ze tykat napr. nového rozsahu ¢innosti v
ramci uz akreditovanej ,schémy“ 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 ¢innosti, akymi si napriklad modifikacia
a validacia metéd, vyvoj novych metéd a vyjadrovanie ndzorov a interpretacii
(podrobnejsie v MSA-04). RozSirenie akreditacie, pokial o to CAB poZiada, moZno
vykonat spolu s planovanou sluzbou. Roz$irenie cCinnosti akreditovaného
laboratoria o novu ,akredita¢nu schému” sa nepovaZzuje za rozSirenie akreditacie,
ale za novu akreditaciu a riadi sa principmi tykajicimi sa akreditacie.
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