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NA Dok.  50

Fleksibelt akkrediteringsomfang for prøvingslaboratorier

Dokument kategori: Krav

Fagområde: Prøvingslaboratorier

Formål

Formålet med dette dokumentet er å beskrive NAs ordning med fleksibel akkreditering, og å gi veiledning til prøvingslaboratorier som ønsker å få innvilget denne type akkreditering.
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1. Innledning

Akkreditering av prøvingslaboratorier foretas på basis av standarden NS-EN ISO/IEC 17025: ”Generelle krav til prøvings- og kalibreringslaboratoriers kompetanse”. 

NA spesifiserer i laboratoriets akkrediteringsdokument hvilke prøvinger/ analyser laboratoriet er akkreditert for å utføre, dvs. akkrediteringsomfanget til laboratoriet. Denne beskrivelsen binder laboratoriene, og praksis både nasjonalt og internasjonalt har avdekket et behov for fleksibilitet i akkrediteringsomfanget, dvs. en del laboratorier har behov for å gjøre endringer i akkrediterte metoder uten forhåndsgodkjenning fra NA. Dette dokumentet er utarbeidet på basis av en rapport fra sektorkomité P5, ”Fleksibelt akkrediteringsomfang”, der komitéen ga NA råd om hvilke krav som bør stilles til slike laboratorier. Komiteens medlemmer så et tydelig behov for fleksibilitet innen alle delene av akkrediteringsomfanget, men det ble samtidig presisert at denne fleksibiliteten ikke må påvirke tiltroen til et prøvingsresultat.

2. Beskrivelse av akkrediteringsomfang

De spesifikke betingelser som er gitt hvert akkrediterte prøvingslaboratorium, er nedfelt i laboratoriets akkrediteringsdokument. Følgende deler er beskrevet:

Objekt definerer prøvingsmateriale, matriks eller produkt som skal testes. Definisjonen omfatter i de fleste tilfeller ett spesifisert materiale eller produkt, i spesielle tilfeller en produktgruppe.

Parameter definerer det man måler eller bestemmer.

Referansestandard angir hvilken standardmetode (nasjonal eller internasjonal) som benyttes ved prøvingen/ analysen. Alternativt angis at det benyttes en intern metode. 

Merknad/ref. til intern metode beskriver eventuelle merknader og refererer til identiteten til interne prøvingsmetoder. Her angis hvilket måleprinsipp interne metoder er basert på. Det kan også spesifiseres om en intern metode er basert på en utgått standardmetode eller en modifisert standardmetode.

3.
Fleksibelt akkrediteringsomfang

Fleksibilitet betyr i prinsippet at prøvingslaboratoriet gis mulighet til å gjøre endringer i akkrediteringsomfanget innenfor akkrediteringsbetingelsene uten at NA involveres før endringen gjennomføres. Endringen kan være permanent eller gjelde for et enkelt oppdrag. En slik fleksibilitet forutsetter en tett og god kommunikasjon mellom laboratoriet og NA, og at prøvingslaboratoriet tilfredsstiller kravene i kapittel 4 i dette dokumentet. Fleksibiliteten kan kun omfatte de forhold som er nevnt nedenfor. 

3.1
Fleksibilitet innen Objekt
Dette innebærer en fleksibilitet som muliggjør endringer i akkrediterings-omfanget med hensyn på Objekt dersom dette kan gjøres ved å benytte prøvingsmetoder og parametre som laboratoriet allerede er akkreditert for. 

3.2
Fleksibilitet innen Parameter
Dette innebærer en fleksibilitet som muliggjør endringer i akkrediterings-omfanget med hensyn på Parameter dersom dette kan gjøres ved å benytte prøvingsmetoder og objekter som laboratoriet allerede er akkreditert for. 

3.3
Fleksibilitet innen Referansestandard

Dette innebærer en fleksibilitet som muliggjør vesentlige endringer i prøvingsmetode

for måling av gitte objekter og parametre dersom dette kan gjøres ved å benytte 

samme måleprinsipp som laboratoriet allerede er akkreditert for. Fleksibiliteten kan 

også innebære endringer i måleområde til metoden(e).

3.4
Fleksibilitet til å innføre ikke-permanente endringer
Et fleksibelt akkrediteringsomfang tillater at det i enkeltoppdrag gjøres endringer som beskrevet i pkt. 3.1, 3.2 og 3.3, forutsatt at laboratoriet har fått innvilget de angitte typer fleksibilitet.

4. 
Krav til laboratorier med fleksibelt akkrediteringsomfang

4.1 
En fleksibel akkreditering kan tidligst innvilges i forbindelse med første oppfølgingsbesøk. 

4.2
Laboratoriet må søke om og begrunne sitt behov for fleksibel akkreditering. Søknaden skal spesifisere hvilken fleksibilitet som ønskes (ref. pkt. 3.1, 3.2, 3.3).

4.3
Laboratorier med fleksibelt akkrediteringsomfang skal ha dokumenterte prosedyrer som angir hvilken grad av intern validering evt. verifisering som må gjennomføres før en endring kan inngå i akkrediteringsomfanget. Hvilken grad av intern validering/ verifisering som er nødvendig, vil være avhengig av den eksterne valideringen som er gjort.

4.4 Det skal angis i laboratoriets dokumentasjon hvem som er ansvarlig for validering, evt. verifisering av endringer, og hvem som har myndighet  til å beslutte om endringen skal iverksettes. Slikt personell skal godkjennes av NA, og skal tilfredsstille følgende krav:

Vedkommende skal ha dokumentert erfaring med selvstendig metodeutvikling eller forskning innen det aktuelle fagfeltet, og må minst ha kompetanse som tilsvarer at han/ hun:

· kan vurdere metodens egnethet

· kan sette opp en spesifikk valideringsplan

· kan utføre nødvendige beregninger av måleusikkerhet (både tilfeldige og systematiske feil) samt vurdere kalibreringskurve og måleområde (hvor relevant).

4.5
Det skal utarbeides valideringsplaner for hver endring som gjennomføres innenfor det fleksible akkrediteringsomfanget. Resultatene fra valideringen skal dokumenteres i en rapport. Denne skal godkjennes av den som er ansvarlig for valideringen og arkiveres.

4.6
Laboratoriet skal føre logg over gjennomførte endringer i akkrediterings-omfanget i perioden mellom bedømmelsesbesøk. Denne skal angi:

· hva endringen omfatter

· om endringen er permanent eller ikke

· fra hvilken dato endringen gjelder evt. hvilke oppdrag endringen gjelder for dersom den ikke er permanent

· referanse til rapport fra validering. 

4.7
Laboratoriet skal dokumentere nødvendig opplæring i forhold til de endringer som er foretatt i metoder el.l.

5. 
Bedømmelse av laboratorier med fleksibelt akkrediterings-omfang 

5.1
Det vil normalt være nødvendig med ekstra ressurser ved denne type bedømmelse i forhold til en ordinær bedømmelse. 

5.2
Når et laboratorium har søkt om fleksibelt akkrediteringsomfang, skal NA bedømme om laboratoriet tilfredsstiller kravene i kapittel 4. 

5.3 Kompetansen til personer oppnevnt av laboratoriene som ansvarlige for validering av endringer, skal normalt vurderes ved intervju og gjennomgang av CV. 

5.4 Eventuelle avslag på søknader om fleksibel akkreditering skal begrunnes i forhold til manglende tilfredsstillelse av kravene i kapittel 4. 

5.5
Laboratoriets logg over gjennomførte endringer i akkrediteringsomfanget skal gjøres tilgjengelig for NA i tilstrekkelig tid før bedømmelsesbesøket.

5.6 
Dersom et laboratorium som har fått innvilget fleksibelt akkrediteringsomfang, bryter med vilkårene for denne fleksibiliteten, vil NA benytte eksisterende sanksjonsmuligheter i henhold til NA Dok. 25/31.

6.
Angivelse av fleksibilitet i akkrediteringsdokument 

6.1 Akkrediteringsdokumentet skal angi hvilken type fleksibilitet som er innvilget. Fleksibiliteten skal angis i slik detalj at dens omfang ikke kan misforstås. Den kan for eksempel angis på følgende måte: 

· ”Fleksibelt akkrediteringsomfang er innvilget med henblikk på objekt, parameter og referansestandard”

· ”Fleksibel akkreditering er innvilget med henblikk på objekt for følgende metoder: ……………”

· ”Fleksibel akkreditering er innvilget med henblikk på referansestandard for fagområde P12 – kjemisk prøving”

· ”Fleksibel akkreditering er innvilget med henblikk på parameter og objekt for metoder  ……………”

6.2
Navn på ansvarlige for validering av endringer skal angis i akkrediteringsdokumentet.
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