% Hva skal NA informeres om
ved endringer? Og hvordan

blir denne informasjonen
‘ l saksbehandlet?
Stian Nordal Sundbakken

NORSK o .
AKKREDITERING Senioringenigr / Ledende bedgmmer

www.akkreditert.no — Trygge varer og tjenester



Hva skal NA skal informeres om?




Vesentlig endring

« Et lite steg for en akkreditert virksomhet, men en
vesentlig endring for Norsk akkreditering.
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Hva er det?

 Det er jo bare en oppdatert software versjon for LIMS.

« V1 kjopte jo bare en ny versjon av sa og sl samme
instrument.

* Det er bare en eller e1 som slutter 1 sin stilling.

« En akkreditert analyse leveres na helt eller delvis ved
kjop av tjeneste fra ekstern virksomhet.

Vi har bare omorganisert litt 1 laboratoriet vart, ingen
fare vi gjor det samme som for.

« V1 har jo bare fatt ny(e) eier(e).
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Vilkar for a veere akkreditert.

« Endringer som kan ha vesentlig innvirkning pa hvordan
virksomheten tilfredsstiller krav og vilkar knyttet til
deres akkreditering.

« Vesentlige endringer som kan pavirke gyldigheten av
akkrediterte kalibreringer/prgvinger/prgvetakinger.
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Betydningen for min virksomhet

« Vesentliqg, stor eller viktig endring 1 forhold til min
virksomhets evne til a oppfylle krav til akkreditering.

« Vesentlig, stor eller viktig endring som kan pavirke
gyldigheten av akkrediterte
kalibreringer/previnger/provetakinger som min
virksomhet utfgrer.
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Informasjonsplikt.
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Eksempler fra vilkar for a veere
akkreditert

- Endring 1 ngkkelpersonell.

- Endringer knyttet til akkrediterte prgvingsmetoder,
kalibreringsmetoder eller provetakings metoder.

- Manglende evne til 3 levere akkrediterte tjenester iht. det
akkrediterte omfanget.

« Mangel pa tilfredsstillende SLP resultater.

- Omdisponering av lokale der det utfgres akkrediterte
aktiviteter.

 Frivillig suspensjon.
 Frivillig terminering av akkrediterte metoder.
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One more time

» Vesentlige endringer 1 din virksombhet sitt
ledelsessystem.

« Fusjon av akkrediterte virksomheter.
- Endring av elerskap.

« Implementering av nye IT-systemer.
- Oppdateringer av eksisterende IT-systemer.
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Endringer av standarder.
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Hva skal man gjgre?

7% | GAP ANALYSIS

OBJECTIVE FUTURE REMEDY
STATE




Hvordan behandler NA informasjon om
endringer?




NA vurderer behovet for oppfelging

« Endringen tas til etterretning, folges opp ved neste
planlagte besgk.

« Dokumentgjennomgang.
* Fjernbedgmming.
» Stedlig bedgmming.
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Nytt IT-system

e Varsel om endring

e Planer for
implementering

Oppfelgingsbehov

o Dokumentgjennomgang

e Implementering av
nytt system.

e Verifikasjon og
valideringsrapporter

(o Behandle avvik og

- /
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iverksette
korrigerende tiltak

Bedgmme

implementering.
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