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Dette dokumentet gir søkeren informasjon om saksgangen ved akkreditering og noen av de forpliktelser som følger av akkreditering.
	Innhold

	
	Side

	1.
Generelt

2.
Utarbeidelse av søknadsdokumentasjon/kvalitetssystem

3.
Akkrediteringsprosessen

4.
Bedømmelsesbesøk

5.
Endring av akkrediteringens omfang

6.
Oppfølging og fornyelse av akkreditering

7.
Suspensjon/tilbaketrekking av akkreditering

8.
Akkrediteringsgebyrer

9.
Forutsetninger for en effektiv gjennomføring av akkreditering

10.
Publisering

11.
Forpliktelser som følge av akkreditering

12. Referanser
	
	2

3

3

6

6

7

7

7

7

8

8

9


1.  Generelt
Norsk Akkreditering er det norske organ for teknisk akkreditering. Teknisk akkreditering er en tredjeparts vurdering av kompetanse til å utføre spesifiserte oppgaver. Den norske akkrediteringsordningen ble opprettet på bakgrunn av Stortingsproposisjon nr. 106 (1989-90), ved Kgl. resolusjon av 7. juni 1991 med senere tilføyelse i Kgl. resolusjon 7. oktober 1993.  I følge Kronprinsregentens resolusjon av 12. desember 2003 ble NA utskilt fra Justervesenet til et eget forvaltningsorgan underlagt Nærings- og handelsdepartementet. NA har nasjonalt ansvar for å akkreditere kalibreringslaboratorier, prøvingslaboratorier, SLP-arrangører, sertifiseringsorgan, miljøkontrollører, inspeksjonsorgan, tekniske kontrollorgan (TKO) som grunnlag for utpeking og attestasjonsorgan/attestanter, samt inspisere laboratorier etter OECDs God laboratoriepraksis (GLP)-ordning. (I beskrivelsen nedenfor kan betegnelsen akkreditering erstattes med GLP-godkjenning når relevant.)

Kravene som skal tilfredsstilles for organene som søker akkreditering er gitt i internasjonale standarder som følger:

	Type akkreditering
	Krav

	Kalibrerings- og prøvingslaboratorier
	NS-EN ISO/IEC 17025

	Medisinske laboratorier
	NS-EN ISO 15189

	SLP-arrangører
	ILAC G13

	Sertifiseringsorganer for kvalitetsstyringssystemer
	ISO/IEC 17021                     

	Sertifiseringsorganer for miljøstyringssystemer
	ISO/IEC 17021

	Miljøkontrollører
	EU-kommisjonens Rådsforordning (EF) nr 761/2001

(EMAS-forordningen)og Forurensningslovens §52c

	Sertifiseringsorganer for informasjonssikkerhet i organisasjoner (Information Security Management Systems)
	ISO/IEC 27006

	Food safety management systems – Requirements for bodies providing audit and certification of food safety management systems 
	ISO/TC 22003

	Sertifiseringsorganer for produktsertifisering
	NS-EN 45011                   (ISO/IEC Guide 65)

	Sertifiseringsorganer for personellsertifisering

	NS-EN ISO/IEC 17024 

	Inspeksjonsorganer
	NS-EN ISO/IEC 17020

	Attestanter/attestasjonsorgan
	NS-EN 45503

	GLP-godkjenning av laboratorier
	OECDs retningslinjer for ”God laboratoriepraksis

	Tekniske kontrollorganer
	Relevante standarder og EU-direktiver


Akkreditering er basert på et antall internasjonale, generelle standarder nevnt ovenfor. I tillegg anvender NA dokumenter som gir veiledning for hvordan den generelle standarden skal forstås på et spesifikt område. Det kan også være nasjonale forhold som gjør det nødvendig å gi retningslinjer for akkreditering i Norge. Akkreditert prøving kan være knyttet til detaljerte standarder som beskriver prøvningsmetoder. Akkreditert sertifisering av produkter, styringssystemer og personell er alltid basert på mer detaljerte standarder som beskriver produktegenskapene for et konkret produkt, et bestemt styringssystem eller kompetansen hos personen som sertifiseres for en konkret oppgave. Dersom det ikke finnes detaljerte nasjonale eller internasjonale standarder eller andre normative dokumenter med markedsaksept som beskriver produktegenskapene, systemegenskapene eller kompetansekravene, kan man ikke akkreditere et sertifiseringsorgan for slik sertifisering. 

Standarder (eller normative dokumenter) som er for vagt utformet kan heller ikke benyttes til akkreditert sertifisering uten at det foreligger tolkningsdokumenter som er akseptert av markedet. 

2.  Utarbeidelse av søknadsdokumentasjon/kvalitetssystem
Før virksomheten søker om akkreditering, anbefales det at de relevante krav- og tolkningsdokument studeres grundig. Dokumenter som utgis av NA er tilgjengelig på NA`s hjemmeside på internett: www.akkreditert.no. Der er det også henvisninger til internasjonale retningslinjer og hvor standarder kan skaffes.  Søkeren må etablere et kvalitetssystem som dokumenterer at kravene imøtekommes og være innforstått med en påfølgende oppfølging og fornyelse av akkrediteringen. For mange organisasjoner kan det medføre endringer i forhold til nåværende måter å arbeide på. En grundig gjennomgang av vilkårene vil legge grunnlag for et større utbytte og en mer effektiv prosess i forberedelsen av en søknad om akkreditering. NA anbefaler at en kvalitetsansvarlig utpekes tidlig i prosessen.

Når søknaden sendes skal den inneholde nødvendig dokumentasjon for å beskrive søkerens aktiviteter, samt hvilke av disse (kalibrering, prøving, sertifisering osv.) søknaden omfatter. Søkeren skal ha en matrise som viser til hvor i kvalitetssystemet de ulike kravene i standarden er dokumentert. Søkeren bekrefter ved sin signatur at alle akkrediteringsvilkår vil overholdes så lenge virksomheten er akkreditert.

Før akkreditering kan gis må kvalitetssystemet være tilfredsstillende implementert og søkerens kompetanse evalueres ved at NA gjennomfører en bedømmelse av søkeren.  Bedømmelsen skjer over flere faser.

Gjennom ulike organisasjoner, kurs og informasjonsmateriell, er det mulig å hente erfaringer og råd for hvordan kvalitetssystemet kan bygges opp for å dokumentere samsvar med kravene. Det er behov for generell kompetanse om kvalitetssikring. NA vil formidle informasjon om de krav som gjelder ved akkreditering og kan gi generelle anbefalinger, men kan ikke involvere seg direkte i de oppgaver den enkelte søker må løse forut for en søknad.

3.  
AkkrediterinGSPROSESSEN

Framdriften i søknadsprosessen er vist skjematisk i figuren på neste side.
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Innledende dokumentgjennomgang.

Behov for evt. tillegg/ korrigeringer 

meddeles

1) Kan evt. skje umiddelbart etter

søknadregistrering

Søker:

Norsk

Akkreditering

Interessent tar kontakt med NA

NA sender information og gjeldende

krav

Søker sender søknad med nødvendig

dokumentasjon

Søker kompletterer søknaden og /eller

gjør endringer

1) NA utpeker bedømmere

Søker aksepterer bedømmere

Vurdering av søknad/dokumentasjon

Søker gjør korrigerende  tiltak og

sender tilleggs dokumentasjon til

NA

Tilbekemelding/rapport etter

dokumentgjennomgang og evt.

forbedømmelse

Bedømmelsesbesøk hos søker

NA utarbeider bedømmerrapport

med evt. krav til korrigerende tiltak

Søker gjennomfører korrigerende

tiltak

NA verifiserer gjennomførte tiltak,

evt. ved besøk

NA innstiller til

akkrediteringsbeslutning

Akkrediteringsbeslutningen meddeles

søker


· Søknaden sendes NA på eget søknadsskjema. Kvalitetshåndbok og annen relevant informasjon (fremgår av søknadsskjemaet) skal følge søknaden. NA vurderer om det mottatte materialet er fullstendig.  Hvis ikke vil NA ta kontakt for å be om nødvendig tilleggsinformasjon. Informasjon i søknaden og informasjon som framkommer i søknadsprosessen behandles fortrolig i NA.  Innleide bedømmere/eksperter må signere en erklæring om konfidensialitet.


· Behandlingen starter ved den første vurdering av kvalitetshåndbok og annen mottatt dokumentasjon i forhold til de krav som gjelder innen det aktuelle området. Eventuelle avvik og behov for utfyllende informasjon blir meddelt søkeren, som utfører nødvendige endringer/ sender tilleggsdokumentasjon.


· NA avgjør nå hvilke tekniske eksperter som må involveres for å bedømme søkerens tekniske kompetanse. Et bedømmerlag blir satt sammen og forelagt søkeren. Ved innvendinger fra søker med hensyn til habilitet, kan en eller flere av de foreslåtte bedømmere byttes ut.

· På dette stadiet i prosessen vil NA avgjøre om en foreløpig vurdering hos søkeren er nødvendig (formøte). Dersom et formøte finnes nødvendig, vil dette finne sted ved at NAs saksbehandler/ledende bedømmer besøker søker og danner seg et bilde av søkeren uten å gå i tekniske detaljer. Formøte er fortsatt det normale for akkreditering av laboratorier.  Etter et slikt besøk vil det bli utarbeidet en kort rapport til søkeren.  Mulige utfall fra et formøte er:


- Endelig bedømmelse kan gjennomføres.


- Korrigerende tiltak er nødvendig, søkeren bekrefter når han er klar


  for bedømmelse.


- Bedømmelse kan ikke gjennomføres.


· NA avtaler tid for bedømmelse, og avtalen bekreftes av søkeren.
Bedømmelsen skjer hos søkeren.  For detaljer se kap. 4.


· Eventuelle avvik som bedømmerlaget finner ved besøket, legges frem før besøket avsluttes. NA utarbeider en rapport fra besøket som sendes søker.

· Søker gjennomfører korrigerende tiltak slik at avvikene kan lukkes.

· Det kan være aktuelt med et nytt besøk for å verifisere at korrigerende tiltak er gjennomført.


· Når alle avvik er utbedret og NA har mottatt dokumentasjon og bekreftelse på dette, kan det innstilles til akkreditering. Innstillingen kan være: 



1) Akkreditering i samsvar med søknaden, 



2) Deler av det søkte omfang akkrediteres, eller 



3) Akkreditering innvilges ikke.

· Den respektive prosesseier i Norsk Akkreditering avgjør om akkreditering gis. Vedtaket vil omgående bli meddelt søkeren, og akkrediteringsbevis og akkrediteringsdokument vil bli sendt.

· Eventuell klage på vedtak om akkreditering skal rettes til Norsk Akkreditering, som videresender den til et klageutvalg som er oppnevnt av Nærings- og handelsdepartementet.    Klageutvalget består av leder og nestleder samt ett annet medlem i Norsk Akkrediterings Representantskap. (For miljøkontrollører er Miljøverndepartementet klageinstans.)

4. 
BEDØMMELSESbesøk
Bedømmelsesbesøket begynner med et innledende møte der det besøkende bedømmerlaget presenterer seg for organisasjonens representanter.  Den endelige plan for gjennomføring av besøket blir fastlagt og det orienteres om saksgangen for bedømmelse og akkreditering.

Det blir gjort en gjennomgang av praktiseringen av kvalitetssystemet og den dokumentasjon som inngår i dette.

For laboratorier gjøres en gjennomgang av lokaler og utstyr samt gjennomføring av kalibrerings-/prøvings- prosedyrer.  Resultatet fra eventuelle sammenlignende laboratorieprøvinger blir gjennomgått.
For sertifiseringsorgan, inspeksjonsorgan, miljøkontrollører og attestasjonsorgan medfører bedømmelsen også at teamet, eller deler av dette, observerer organisasjonens evaluering av kunder, gjennomført hos kunden.

Alle avvik blir notert.  Bedømmelsesbesøket avsluttes med at bedømmerlaget har sluttmøte med organisasjonens ledelse og eventuelt berørt personale for en gjennomgang av resultatene. Avviksrapportene blir overlevert søkeren for videre utfylling.  Bedømmerlaget gjør en oppsummering og overleverer kopi av oppsummeringsrapport, før bedømmelsen anses for avsluttet.

5.  Endring av akkrediteringens omfang
En akkreditering kan endres ved at det søkes om utvidelse av akkrediteringsomfanget med f.eks. flere bransjer, områder, prøvingsmetoder, kalibreringsprosedyrer eller standarder for sertifisering. En slik søknad om utvidelse blir i prinsippet å behandle som en ny søknad.

Det generelle kvalitetssystemet vil ved en utvidelse være vurdert tidligere, men tilleggsdokumentasjon knyttet til søknaden om utvidelse er imidlertid nødvendig.

En eventuell reduksjon av akkrediteringens omfang gjennomføres etter skriftlig anmodning fra organisasjonen.

6.  Oppfølging og fornyelse av akkrediteringen
En akkreditering forutsetter en periodevis oppfølging og fornyelse.  Den opprinnelige søknaden anses også som søknad om løpende oppfølging og fornyelse.  Normalt gjøres oppfølgingen ved besøk hos den akkrediterte ca. en gang pr år i den første akkrediteringsperioden og for GLP-inspiserte laboratorier hvert 2. år.  For senere akkrediteringsperioder vil det bli gjennomført oppfølgingsaktiviteter en gang pr. år inkludert en fullstendig gjennomgåelse.  Oppfølgingsaktivitetene kan variere fra bedømmelsesbesøk til dokumentgjennomgang av ulike forhold, samt observasjon av sertifiserings- eller inspeksjonsorganer i praktisk arbeid.  NA har imidlertid anledning til å foreta oppfølgingsbesøk og fornyet full bedømmelse når det anses nødvendig.  Noen laboratorier får oppfølgingsbesøk hvert år også i fortsettelsen, andre bedømmes fullstendig hvert andre år.  Disse har en oppfølgingsaktivitet i det året de ikke er bedømt på stedet.
Fornyelse av akkrediteringen, dvs. en fullstendig ny gjennomgang, foretas normalt hvert femte år. Resultater fra sammenlignende laboratorieprøvinger blir vurdert som ett element i den løpende oppfølging og fornyelse.  Besøk for oppfølging gjennomføres i prinsipp som beskrevet for den opprinnelige bedømmelse, men er normalt ikke så omfattende.

Forøvrig henvises til NAs vilkårsdokument for det angjeldende fagområdet (NA Dok 25/31 (3)).

7. 
Suspensjon/tilbakeTREKKING av akkreditering
En akkreditering kan opphøre etter anmodning fra den akkrediterte.  Det må da varsles skriftlig med frist som angitt i vilkårsdokumentet for angjeldende område.

En akkreditering kan suspenderes eller trekkes tilbake dersom kravene ikke lenger er oppfylt.  Suspensjon benyttes dersom et avvik ikke kan rettes innenfor en nærmere avtalt periode.  Både suspensjon og tilbaketrekking kan omfatte deler av akkrediteringens omfang.  En gjenopptagelse etter suspensjon kan skje når alle avvik er utbedret.  Dersom en akkreditering som er trukket tilbake søkes gjenopptatt, må det søkes på nytt.

8.
Akkrediteringsgebyrer
Søkere og akkrediterte organisasjoner forplikter seg til å betale gebyrer i hht NHDs forskrift om akkrediteringsgebyr (1).

 9. 
FORUTSETNINGER FOR EN EFFEKTIV GJENNOMFØRING AV             
AKKREDITERING
Følgende forhold er viktige for effektiv gjennomføring av akkreditering:

· ledelsen er motivert og går foran - kvalitetsarbeid har prioritet

· medarbeiderne er informert og deltar aktivt - ikke bare kvalitetsansvarlig

· det foreligger en framdriftsplan og et budsjett for arbeidet

· ledelsen følger opp arbeidet planmessig

· bedriften kjenner kravene og akkrediteringsprosessen 

· det kan være en fordel å starte med et begrenset akkrediteringsomfang som senere kan utvides

· søkeren sender inn en fullstendig kvalitetsdokumentasjon

· det er klare kryssreferanser som viser hvor i kvalitetsdokumentasjonen man tilfredsstiller hvert krav i den relevante standarden

· sporbar akkreditert kalibrering av måleutstyr er etablert der det er mulig
· gjennomføring av korrigerende tiltak prioriteres høyt og gjøres raskt.
10. Publisering
Norsk Akkreditering publiserer en oversikt over alle organisasjoner som er akkreditert av NA.  Oversikten vises på NA`s hjemmeside www.akkreditert.no. 
NAs oversikt over miljøkontrollører som er akkreditert i Norge blir oversendt EU- Kommisjonen hver sjette måned for publisering i De Europeiske Felleskaps Tidende.

NAs oversikt over GLP-inspeksjoner som er utført i løpet av et år og resultatene av disse, rapporteres årlig til OECDs GLP-panel og til EU-Kommisjonen.

11. Forpliktelser som følge av akkreditering
En akkreditert organisasjon skal:

· til enhver tid oppfylle kravene for akkreditering (den aktuelle internasjonale standard og andre krav foreskrevet av NA)

· betale de gebyrer og omkostninger NA fastlegger i henhold til gebyrforskriften (1)

· ved bruk av NAs logo følge NA Dok 14 "Bestemmelser for bruk av Norsk Akkrediterings logo og for henvisning til NAs akkreditering" (2)

· straks gi NA beskjed om enhver endring som har betydning for overholdelse av kravene

· på anmodning, gi opplysninger til NA om hvordan akkrediteringskravene er oppfylt samt oversikt over aktiviteten innenfor akkrediteringsområdet

· påse at det ikke lenger henvises til akkrediteringen når den er trukket tilbake.

Forøvrig henvises til NAs vilkårsdokumenter for angjeldende fagområde (3).

12. REFERANSER

	1
	NA Dok 15    
	Forskrift om gebyrer for Norsk Akkrediterings tjenester

	2
	NA Dok. 14
	Bestemmelser for bruk av Norsk Akkrediterings logo og for henvisning til NAs akkreditering

	3
	NA Dok 25/31
	Akkrediteringsvilkår


Norsk Akkreditering
Utgitt
: 
14.03.08
Dokument
:
NA Dok 4

Fetveien 99, 2007 Kjeller
Gyldig fra
:
14.03.08
Revisjon nr.
:
6

Telefon +47 64 84 86 00 / Telefax +47 64 84 86 01
Erstatter
:
Rev. 5
Godkjent av
:
TMH(sign)


[image: image2.wmf][image: image3.wmf][image: image4.wmf]_1009013651

_1009013594

