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NORSK
AKKREDITERING 25.01.2024

VELKOMMEN

Akkrediteringsdagen




Praktisk info

Rpomningsveier
Toaletter

* Lunsj
 11:30-12:30
 Pause

* 14:15-14:45

Evaluering




Plan for dagen

10:00
10:30
11:00

11:30

12:30
13:15
13:45

14:15

14:45

15:30
16:00

Velkommen og nytt fra NA -

Erfaring fra bedgmming, harmoniseringsmgter mellom bedgmmere og diskusjoneri  Europa
Undersgkelseresultatenes sammenlignbarhet og kommutabilitet

Lunsj

A feile er menneskelig
ISO 20658 - innsamling og transport av prover
ISO 15190 - krav til sikkerhet

Pause
Hva betyr det at EKV-programmet ma oppfylle kravene i NS-EN ISO/IEC 170437

IS0 22367 - Anvendelse av risikostyring pa medisinske laboratorier og ISO 35001 - styring av biorisiko
Risikovurdering i praksis



Informasjonsarbeidet 1 NA

* Nyhetsbrevene «Aktuelt fra
NA» er betydelig forbedret

« Sendes pa epost til alle
kontaktpersonene 1 vart
register

- Tilgjengelig pa
www.akkreditert.no

« Mulig a melde pa flere
mottakere ved a si fra til
post@akkreditert.no

Ny versjon av NS-EN ISO 15189

26. mai 2023 foreld NS-EN 1SO 15189:2022 pa norsk. Forméalet med standarden & fremme
pasientomsorgen og tilfredsheten blant brukerne av laboratorier gjennom tillit til medisinske
laboratoriers kvalitet og kompetanse. Standarden har generelt faerre deskriptive krav
sammenliknet med 2012 versjonen, noe som gir mulighet til risikobaserte beslutninger og
prosesser.

Publisert 08.09.2023 10.28 av Norsk akkreditering

Hovedendringer

Den nye versjonen av NS-EN ISO 15189 er omstrukturert i trdd andre standarder for
samsvarsvurderinger (eks 1SO 17025:2017 og SO 9001:2015). Hovedfokuset i standarden er 3
forsta den kliniske risikoen for hvordan laboratorieresultatene pavirker pasienten. En ytterligere
vesentlig endring er at krav til pasientnaer analyse er inkludert i standarden.

Standarden omfatter ikke et krav om kvalitetshdndbok eller krav om en utpekt kvalitetsleder.
Hensikten i kravene er ivaretatt ved at det fortsatt kreves et hensiktsmessig styringssystem som
reduserer sannsynligheten for ugyldige resultater og mulig pasientskade, samt krav om at
laboratoriet har kvalifisert personell.

NS-EN ISO 15189:2022 referer til en rekke andre standarder, hovedsakelig angitt som merknader.
Standarder som er angitt som merknader er ikke normative, men kan vaere nyttige for
laboratorier for & finne mer informasjon og/eller for & finne et hensiktsmessig niva for & mote
kravene i NS-EN I1SO 15189:2022.

Eksempler pa kravelementer

Under folger eksempler pa kravelementer som er vesentlig endret.
Listen ma ikke omfattes som en fullstendig oversikt.

Kravelement 4.1: Laboratoriet skal overvake sine aktiviteter og relasjoner for & identifisere
trusler for upartiskheten. Kravet er forsterket sammenliknet med 2012 versjonen som krever at
konkurrerende interesser skal overvikes.

Kravelement 4.2: Kravet er mer detaljerte.

Kravelement 4.2: Kravet omfatter laboratorieledelsen sitt ansvar for & sikre at pasientens
behov har forsteprioritet. Kravet er betydelig mer detaljert enn krav 4.1.2.2 i 2012 versjonen.

Kravelement 5.3: Det kreves at omfanget av laboratorieaktivitetene defineres.


http://www.akkreditert.no/
mailto:post@akkreditert.no

Informasjonsarbeidet 1 NA

Spesifikke elementer i
nyhetsbrevene — eller annen
fagspesifikk informasjon — finnes
det under «tekniske meldinger» pa
NAs nettsider

De beste nyhetsbrevene er der vi har fatt
innspill til innhold fra dere!

Nyheter/aktuelt

Endring i forskrift om gebyrer for
Norsk akkrediterings tjenester fra




Endrede arkivering- og journalfgringsrutiner

 NA jobber kontinuerlig med a forbedre rutiner for
dokumentoppbevaring. I den forbindelse blir alle
inngaende saksdokumenter journalfgrt.

- All inngaende post vil bli arkivert med vedlegg (det betyr
at alt som mottas pa minnepinne, papir og som vedlegg til
epost) blir journaligrt.

- Dokumentasjon som mottas 1 forkant av bedgmming1
form av tilgang til skybasert system, arkiveres ikke.

« Korrigerende tiltak vil bli arkivert uavhengig av format.

- Tekniske bedgmmere vil fortsatt veere forpliktet til a slette
all mottatt dokumentasjon ved prosjektavslutning.



Endrede rutiner for behandling av innsynsbegjaeringer

D elnnsyn Sek  Motekalender  Om elnnsyn v (Y Bestilingskurv B Bokmdl v & Logg inn

Fra Norsk

Vurdering av rsaksanalyser og akkreditering Til Utgdende _

) R 24 0712.2022 19.12.2022 2712.2022 Bestill

korrigerende tiltak Eco Adventures dokument
AS
Fra Eco

f\rsaksana\yser og korrigerende Adventures AS Til Inngdende

; g 23 < 24.11.2022 01.12.2022 2212.2022

tiltak runde 2 MNorsk dokument

akkreditering

Journalposter er tilgjengelig pa www.einnsyn.no

Enhver kan bhestille innsyn, som da blir vurdert konkret i henhold til Offentleglova og
Forvaltningsloven.

NA vili all hovedsak spgrre laboratoriene hva de mener er offentlig og hva som bgr skjermes.

Dersom dere mener at innhold skal skjermes, bes det om en referanse til hjemmel i lovverket. Det
presiseres her at NA er ansvarliqg for a gjore den endelige vurdering av hvilken informasjon som gis
innsyn i. NA er derfor forpliktet il a behandle kravet, selv om dokumentene ogsa befinner seg hos
dere, jf. offentleglova § 29 fgrste ledd og Justisdepartementets Rettleiar til offentleglova punkt 9.2.



http://www.einnsyn.no/

Kommunikasjon med eksterne

e Brukerforum
« FORM




Brukerforum

« NAs Brukerforum etableres for a legge til rette for god samhandling mellom sgkere/
akkrediterte virksomheter og andré med interesse 1 akkreditering og Norsk
akkreditering (NA)

« NA sgker 3 utpeke medlemmer til forumet som representerer de ulike
akkrediteringsordningene og brukere av akkrediterte tjenester. Representerer
akkrediterte virksomheter og brukere av akkrediterte tjenester

* Formidle behov for og forslaﬁ til forbedring av informasjon om akkreditering, herunder informasjon som gjgres
tilgjengelig for brukere av akkrediterte resultater, myndigheter og andre interessenter

* Formidle behov for veiledning om kravene til akkreditering
* Vare hgringsinstans ved revisjon av krav og vilkar for akkreditering
* Foresla omrader der akkreditering kan veere et godt virkemiddel

* Informere NA om nasjonale forhold som kan vaere av betydning for NAs holdning til saker som diskuteres i europeiske
og internasjonale samarbeidsorganisasjoner innen akkreditering

* Informere NA om utviklingen av nasjonalt/regionalt regelverk og andre ferende dokumenter som pavirker
akkrediterte virksomheter

* Bistd NA ved gjennomfgring av aktuelle brukerundersgkelser
* Formidle opplevde harmoniseringsbehov mellom NAs bedgmmere (eksterne og interne)



Informasjon fra Brukerforum

D elnnsyn Sek Metekalender Om elnnsyn w ™) Bestilingskurv B2 Bokmdl v & Logginn

Norsk .

Brukerforum 161122 L Internt 2023/1122 01.11.2023 Vis dokument
akkreditering —_—
Norsk .

Brukerforum 240522 L Internt 2023/1122 01.11.2023 Vis dokument
akkreditering —_—
Morsk X

Brukerforum 310523 L Internt 2023/M122 01.11.2023 Vis dokument
akkreditering —_—

Dokument

Brukerforum 240522

Doknr. Fraftil Dok.type Dokumentdato Journaldato

Publisert

Del =8

1 Internt 1910.2023 19.10.2023

Vedlegg (5)

Dagsorden (PDF) &
Internasjonalt samarbeid (PDF) &
Orientering om NA (PDF) &

Web & nettside (PDF) &

Mandat for Brukerforum (PDF) &

0111.2023

Vis dokument (PDF)

Dagsorden, saksinformasjon og referat
publiseres pa einnsyn — direkteinnsyn.

Si gjerne i fra om aktuelle
saker/problemstillinger som @gnskes tatt opp i
brukerforum!



Forum for regulerende myndigheter

« Representanter for ulike nasjonale myndigheter og fagetater:

« Arbeidstilsynet, Standard Norge, Vegvesenet, DiBK, Justervesenet, Nkom,
Mattilsynet, DSB, Neeringsdepartementet, Miljgdirektoratet

« @Onskelig med representanter fra flere myndigheter — gjerne fra helse!

* Oppgaver:
» Bidra i strategiprosess
« Sikre tilbakemeldinger pa hvordan akkrediteringsordningen(e) fungerer
« Behov for nye ordninger?
« Innspill til hvordan NAs informasjonsarbeid kan forbedres
« Hgringsinstans for nye kravdokumenter

« Mgtes 3-4 ganger 1 aret



Revisjon av NA D00859

NAD00859 ble pUinsert f¢ rSte ga ng h¢Sten 2021 ﬁ Krav til etablering av metrologisk sporbarhet, kalibrering og e

ro\ NORSK verifisering/kontroll av maleutstyr
AKKREDITERING

Godkjent av: Versjon: Gyldig fra:
Cecilie Laake 2.00 04.12.2023

NA har over tid mottatt kommentarer og innspill fra
akkrediterte virksomheter og interessenter Innhold
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www.akkreditert.no — Trygge varer og
tjenester




Hensikten med revisjonen

E&I;ftl:l(ard NS-EN ISO/IEC 17025:2017

* Forbedre sprak — tydeligere beskrivelse av o
Krav
« Innholdet i dokumentet er ikke endret.
Beskriver fortsatt krav til etablering av metrologisk
sporbarhet for de rapporterte resultatene og inkluderer
kravene til sporbar kalibrering, bruk av sertifisert e,
referansemateriale og kontroll av maleutstyr 5‘ = /,:
’,// /A\\\:

* Fjerne tekst ment som veiledning (hele .
kapittel 7 er tatt ut). Traceability -

of Measurement Results

www.akkreditert.no — Trygge varer og tjenester




Internasjonale kontakt

NA bruker 2 arsverk pa internasjonalt arbeid

- WADA

« NordaLab

« EALC

« EA WG HC

 Peer evaluering EA

H G1 oss beskjed hvis dere har forhold dere gnsker at vi
skal felge opp




Aktuelle endrede internasjonale
kravdokumenter

Nylig utgitt:
« EA-2/15 M 2023 - EA requirements for the accreditation of flexible
scopes

« ILAC-G24 (2022)- Guidelines for the determination of recalibration
intervals of measuring equipment

« ILAC-G18:01/2024 Guideline for describing Scopes of Accreditation

Utkast har kommet:

« ILAC-P9 - ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory
comparisons other than Proficiency Testing (ILAC-P9).



Digitalisering

« Jobbet med digitalisering i flere ar

« Jobber na med en
medfinansieringssgknad for a kunne
utvikle en komplett l1gsning for
behandling av akkrediteringsprosjekter

« Mindre forenklingsprosjekter som
uttesting av ulike lgsninger for deling av
dokumenter (pr na kun for deling innad i
bedgmmerlaget)




Ny struktur fra 2024

Stgrre organisasjon og flere oppgaver krever annen
struktur. Organisasjonskart fra 2024 ser slik ut:

Direktgr: Inger Cecilie Laake (nytt aremal fra 2023)
Avdelingsleder akkreditering: Tove Kristin Dokka
Avdelingsleder for utvikling og internasjonal
—— samhandling: Morten Bjgrgen

ol “Ssaamnsraon Avdelingsleder for gkonomi og administrasjon:
Janicke Sundberg
Avdelingsleder digitalisering og kommunikasjon:
Bjernar Hovermoen

Stab for akkreditering

Seksjonsleder Miljg og helse: Beate Hellerud

Seksjon for industrl og

o Seksjonsleder Industri og sertifisering: Petter
Dghlie




Endring i forskrift om gebyrer

* Neerings- og fiskeridepartementet har vedtatt a gke
spknadsgebyr, saksbehandlingsgebyr, arsgebyr og
administrasjons- og harmoniseringsgebyr med 4,4 prosent,
avrundet oppover til naermeste hele 10 kroner.

* Endringene treri kraft 1. januar 2024.




« Spersmal/kommentarer?




	Lysbilde 1: VELKOMMEN   Akkrediteringsdagen
	Lysbilde 2: Praktisk info
	Lysbilde 3: Plan for dagen
	Lysbilde 4: Informasjonsarbeidet i NA
	Lysbilde 5: Informasjonsarbeidet i NA
	Lysbilde 6: Endrede arkivering- og journalføringsrutiner
	Lysbilde 7: Endrede rutiner for behandling av innsynsbegjæringer
	Lysbilde 8: Kommunikasjon med eksterne
	Lysbilde 9: Brukerforum
	Lysbilde 10: Informasjon fra Brukerforum 
	Lysbilde 11: Forum for regulerende myndigheter 
	Lysbilde 12: Revisjon av NA D00859
	Lysbilde 13: Hensikten med revisjonen
	Lysbilde 14: Internasjonale kontakt 
	Lysbilde 15: Aktuelle endrede internasjonale kravdokumenter
	Lysbilde 16: Digitalisering
	Lysbilde 17: Ny struktur fra 2024 
	Lysbilde 18: Endring i forskrift om gebyrer
	Lysbilde 19

