@ Szabdlyzat a jartassagi vizsgalat és a laboratériumok kozotti
N o0sszehasonlitas alkalmazasahoz az akkreditalasi, akkreditalt statusz

llllll

NEMZET!I AKKREDITALO HATOSAG

Nemzeti Akkreditalasi Rendszer

Szabalyzat a jartassagi vizsgalat és a laboratoriumok kozotti
osszehasonlitas alkalmazasahoz az akkreditalasi, akkreditalt
statusz megujitasi, bovitési és a feliigyeleti vizsgalati
eljarasokban

NAR-03
5. kiadas

. s i Palfi Gyula Péter - , Digitally signed by Plfi Gyula
Készitésért felelds: VY . Palfi Gyula Péter reter
foosztalyvezeto Date: 2024.11.21 10:52:09 +01'00'

. . Digitally signed by Rippel Endre
. Rippel Endre Rippel Endre 3¢
Jovahagyta: pp rpp < LDZStzl-ozoun 2117:08:37
elndkhelyettes Laszld oty

Tartalmi osszhangvizsgalat: Dr. Maroda Monika (mindségiranyitasi vezeto) / Jogi
megfeleloség: Fodorné Dr. Bitter Barbara (Jogorvoslati irodavezetd) /Szakmai feliigyelet:
Rippel Endre (elnokhelyettes)

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21

Hatalybalépés datuma: 2024.11.25 Szabalyzat kodja: NAR-03_05 1/16 oldal



Szabdlyzat a jartassagi vizsgalat és a laboratériumok kozotti
o0sszehasonlitas alkalmazasahoz az akkreditalasi, akkreditalt statusz

llllll

=

NEMZET!I AKKREDITALO HATOSAG

Modositasok jegyzéke

4, kiadas

Modositas datuma

Kiadas

MODOSITAS OKA,
VALTOZAS TARTALMA

Modositott teriilet

2015.01.15.

Kiadas 1.

A dokumentum létrehozasa, kiadasa

Teljes teriilet atirasa

2016.06.15.

Kiadas 2.

A jogszabalyi valtozasok atvezetése a
dokumentumban

Teljes teriilet atirasa

2016.08.22.

Kiadas 3.

EA auditot kdvetd
szabalyzatmddositas

Teljes teriilet atirasa

2018.06.01.

Kiadas 4.

Uj NAR formatum kialakitasa,

Szabvanyok €s jogszabalyok
hivatkozasanak javitasa

Teljes szabalyzat és teriilet
atirasa.

2024.11.21.

Kiadas 5.

A szabalyzat hatdlyanak pontositasa

Szabvany és szabalyzatok
hivatkozasok frissitése.

Kovetelmények ILAC-P9 szerinti
meghatarozasa

Uj fogalmak beemelése

01. sz. melléklet tablazatanak tartalmi
egyszerlisitése

2. fejezet

1.,2.,4.,5., fejezetek

4. fejezet

3. fejezet

01. sz. melléklet

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21

Hatalybalépés datuma: 2024.11.25

Szabdlyzat kodja: NAR-03_05

2/16 oldal



~FN ,,

NEMZET!I AKKREDITALO HATOSAG

Szabdlyzat a jartassagi vizsgalat és a laboratériumok kozotti

o0sszehasonlitas alkalmazasahoz az akkreditalasi, akkreditalt statusz

sa 7 o 7

Tartalom
1. A SZabAlYOZAS CELIA.....coiiiiiiiiiii it 4
2 Személyi €s targyi hatdlya ..........cooiiiiiiiiii 4
3. FogalommeghataroZASOK .........ccoviueiiiiiiiiiiiiiiie e 4
4 A SZADAlYOZAS 1€TIASA . .....viiiiiiiciiic e 5
4.1 ALQPEIVEK ... 5
4.1.1 A jartassadgi munkaterv készitésére vonatkozo szabalyok...........cccevvieiirnnee 6
4.2. A PT/ILC/small ILC-ben valo részvétel altalanos szabalyai ...........c.ccceeevvinenen. 8
4.3. Kovetelmények a ILC/SILC szervezdire és az eredmények kiértékelésére
VONALKOZOAN. ...ttt ettt et ne e b e ne e ann e 9
4.4 Kiilonleges kovetelmények rugalmas akkreditalas esetén ..........cccocevvveviieeninnns 10
4.5. Kiilonleges kovetelmények vizsgalolaboratoriumok szdmara ............ccocceeenee. 10
4.6. Kiilonleges kovetelmények mintavevd szervezetek, és mintavételt is végzo
vizsgalolaboratOriumok SZAMATA ........c.ueviveiiiiiiie e 11
4.7. Kiilonleges kovetelmények kalibralolaboratoriumok szamara ...........cccceeneeee 12
4.8. Kiilonleges kovetelmények orvosi laboratériumok szamara.............ccceeeveenens 12
4.9. Kiilonleges kovetelmények ellen6rzd szervezetek szamara...........cceveveeeveeninnns 13
4.10 Kiilonleges kovetelmények biobankok szdmara ..............ccooceeiiiiiiiiniiiicnnnns 14
5. Kapcsolodo szabalyzatok €s jogszabalyok ...........cooovvviiiiiiiiiiiicicc 15
6. MEIIEKICLEK ... 15
7. FormanyomtatVANYOK ...........ccoiiiiiiiiiiie e 15

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21
Hatalybalépés datuma: 2024.11.25

Szabdlyzat kodja: NAR-03_05

3/16 oldal



o0sszehasonlitas alkalmazasahoz az akkreditalasi, akkreditalt statusz

llllll

-Aa\.y Szabdlyzat a jartassagi vizsgalat és a laboratériumok kozotti
9.
rem——g———————— megujitasi, bovitési és a felligyeleti vizsgalati eljarasokban

1. A szabalyozas célja

Az MSZ EN ISO/IEC 17025, az MSZ EN ISO/IEC 17020 az MSZ EN 1SO 15189, valamint
az MSZ EN ISO 20387 szabvany megkoveteli, hogy a vizsgald-, kalibralo- és orvosi
laboratoriumoknak a mintavevd szervezeteknek, az ellenérzé szervezeteknek, valamint a
biobankoknak legyenek eljarasai az eredmények érvényességének figyelemmel kisérésére.

A Nemzeti Akkreditalo Hatosag (a tovabbiakban: NAH) jelen szabalyzata a jartassagi
vizsgalatot illetéen Osszhangban van az az EA-4/21 INF ajanlassal és az ILAC P9
kovetelményeivel.

A NAH a jartassagi vizsgalatokban (PT) és a laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitdsokban
(ILC) valo részvételt fontos eszkoznek tekinti a szervezetek miiszaki felkésziiltségének
bizonyitasara, elfogadhat tovabba kevés laboratorium részvételével lefolytatott 6sszehasonlitd
vizsgalatokat (small ILC, sILC) és a laboratoriumon beliili 6sszehasonlitasokat is.

2. Személyi és targyi hatalya
Jelen szabalyzat személyi hatdlya kiterjed a NAH altal folytatott akkreditalasi, akkreditalt
statusz megljitasi bovitési €s feliigyeleti vizsgalati eljardsokban résztvevd minden félre.

Vizsgalo- és kalibralélaboratériumok, valamint mintavevé szervezetek esctében jelen
szabalyzatot az MSZ EN ISO/IEC 17025 szabvannyal, a vonatkozod és érvényben 1évd EA és
az ILAC szabalyzatokkal Osszhangban és az azokban foglalt kovetelmények
figyelembevételével kell alkalmazni.

Orvosi vizsgalolaboratériumok esetében a jelen szabalyzatot az MSZ EN ISO 15189
szabvannyal, a vonatkoz6 és érvényben 1év0 EA ¢és az ILAC szabdlyzatokkal 6sszhangban ¢és
az azokban foglalt kdvetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

Ellenorzo szervezetek esetén a jelen szabalyzatot az MSZ EN ISO 17020 szabvannyal
Osszhangban és az abban foglalt kovetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

Biobankok estén a jelen szabalyzatot az MSZ EN 1SO 20387 szabvannyal 6sszhangban és az
abban foglalt kovetelmények figyelembevételével kell alkalmazni.

3. Fogalommeghatarozasok

E szabalyzat alkalmazasa soran az MSZ EN ISO/IEC 17043 szakkifejezéseit kell alkalmazni,
kiegészitve az EA-4/21 utmutatoban szerepld kifejezésekkel.

Jartassagi vizsgalat (PT):

a résztvevok teljesitményének értékelése eldre meghatarozott kritériumok alapjén,
laboratériumok kozotti 6sszehasonlitasok segitségével.

(MSZ EN ISO/IEC 17043:2023 3.7. alapjan)
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Megjegyzés: az MSZ EN ISO 15189 szabvanyban a PT kifejezést az EQA (kiilsé mindségértékelés) valtja fel,
melyr6l tovabbi informacié az MSZ EN ISO/IEC 17043:2023 Annex A.3 fejezetében talalhato.

Jartassagi vizsgalat szervezdje ( JVSZ)

szervezet, amely felel0sséget vallal egy jartassagi vizsgalati program kidolgozasaval és
miikodtetésével kapcsolatos minden tevékenységért.

(MSZ EN ISO/IEC 17043:2023 3.9. alapjan)

Laboratoriumok kzotti 6sszehasonlitas (ILC): ugyanazon vagy hasonl6 tételen, két vagy tobb
laboratorium  altal, elézetesen = meghatarozott  koriilmények — kozott — elvégzett
mérések/vizsgalatok megszervezése, végrehajtasa és értékelése.

(MSZ EN ISO/IEC 17043:2023 3.4. alapjan)

Megjegyzés: Ez a tevékenység nem szolgaltatasnak, hanem laboratériumok kozotti egyiittmiikodésnek mindsiil.

Kevés laboratorium részvételével lefolytatott Osszehasonlitd  vizsgalatok  (SILC):
laboratériumok kozotti 6sszehasonlitas 7 vagy kevesebb résztvevovel
(EA-4/21 INF: 2018 3. fejezet alapjan)

Megjegyzés: Ez a tevékenység nem szolgaltatasnak, hanem laboratoriumok kozotti egyiittmiikodésnek mindsiil.

Laboratoriumok kozotti dsszehasonlitast szervezé (ILC organiser): laboratorium, amelyik
felelosséget vallal az 6sszehasonlitds megszervezéséért, lebonyolitasaért.
(EA-4/21 INF: 2018 3. fejezet alapjan)

Laboratérium: minden olyan szervezet, mely a tételekre kisérleti megfigyelésen alapuld
informéciot nyujt, beleértve a mérést, a vizsgalatot, orvosi vizsgélatot, a kalibraciot,
kivizsgalast, mintavételt és ellendrzést, biobank tevékenységet jartassagi vizsgalatot és
referencia-anyag gyartast.

(MSZ EN ISO/IEC 17043:2023 3.4. 1. megjegyzése alapjan, az ILAC-P9:2024 1 fejezete
alapjan kiegészitve)

Akkreditalas alkalmazdsi teriilete: konkrét megfeleldségértékeld tevékenységek, amelyekre
az akkreditalast kérték vagy megkaptak.
(MSZ EN ISO/IEC 17011:2018 3.6.)

A miiszaki kompetencia teriilete (a szovegben, mint szakmai teriilet): legalabb egy mérési
folyamat, jellemz6 és termék altal meghatarozott szakteriilet, amelyek Osszefiiggenek.
(EA-4/18 G:2021 2. fejezet alapjan)

4. A szabalyozas leirasa

4.1 Alapelvek

A NAH alapelve, hogy minden akkreditalt és akkreditalast kérelmezd szervezetnek
bizonyitania kell felkésziiltségét.
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A felkésziiltség igazolasanak elsddleges eszkdze az akkreditdlt PT programban vald
eredményes részvétel. Hangsulyozni kell, hogy az akkreditalt PT-tol eltéré ILC-kben vald
részvétel csak akkor fogadhato el, ha nem allnak rendelkezésre PT-programok és/vagy nem
megfeleléek. Amennyiben a szervezet nem akkreditalt PT-programban vesz részt, bizonyitani
kell, hogy a szervezé megfelel az ISO/IEC 17043 szabvany relevans kovetelményeinek, az
EA-4/21 INF:2018 6. fejezete szerint. Ha ez nem bizonyitott a jartassagi eredményeket a
NAH nem veszi figyelembe.

A szervezeteknek legyen eljarasrendjiik és terviik (a tovabbiakban egylittesen munkaterv) a
PT/ILC/sILC-programokban valo részvételre. Ez a komplex terv tartalmazza az eredmények
mindségbiztositasanak egyéb eszkozeit is (pl. az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 7.7.1.
pontjaban felsorolt eszk6zok hasznalatat)

A szervezeteknek tanulmanyozniuk kell a PT/ILC/sILC-programok elérhetdségét, és ki kell
valasztaniuk az akkreditalt/akkreditdlando tevékenységiiknek megfeleltethetéket. A
szervezetnek az ILC/sILC-programokban valé részvétel tervezésekor ellendriznie kell (pl.:
nyilatkozat a szervez6tdl), hogy azokat az ISO/IEC 17043 szabvannyal Osszhangban
szervezték-e, illetve kevés laboratorium részvételével lefolytatott ILC esetében a szervez6 és
a szervezés kielégiti-e az EA-4/21INF kovetelményeit Is.

Amennyiben a szervezet nem akkreditalt JVSZ szolgaltatasat veszi igénybe, a NAH ellendrzi

az alternativ megkozelités indokoltsagat, és eredményességét, valamint a nemzetkdzi
adatbazisokban szerepld elérhetd (akkreditalt) jartassadgi programoktdl valo tdvol maradasat
a szervezeteknek indokolnia kell.

A NAH elvérja az ILC-programok esetében, hogy legalabb 8 résztvevdvel szervezzék meg
azokat. Amennyiben ez nem lehetséges, az EA vonatkozo ajanlasat kell figyelembe venni.

A NAH elismeri, hogy vannak olyan kiilonleges vizsgalati és mérési teriiletek, amelyeken a
PT/ILC/sILC nem valésithatd meg vagy észszeriitlen. Ilyen esetekben a laboratoriumnak mas
megbizhato és hatékony eszkozt kell felmutatnia a felkésziiltsége bizonyitasahoz (példaul az
MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 7.7.1. szerinti technikak alkalmazasaval)

A NAH a szervezet eljarasrendjét és a PT/ILC/sILC—programokban vald részvétel
gyakorisadgat minden eljaras soran értékeli. A laboratoriumnak tdjékoztatnia kell a NAH-ot az
akkreditalasi, bévitési vagy feliigyeleti kérelemben azokrol a PT/ILC/SILC-programokrol,
amelyekben a megel6z6 eljaras oOta részt vett, vagy az eljaras alatt részt vesz (a NAD-103
kérelem vagy Részletezo okirat szerinti bontasban).

4.1.1 A jartassagi munkaterv készitésére vonatkozo szabalyok

o APT/ILC/SILC a lehetd legnagyobb szazalékban fedje le az akkreditalas alkalmazasi
tertiletét egy akkreditalési ciklus alatt

o A tervezett idOpontot legalabb évben/negyed-évben kell megadni

oA jartassagi munkaterv megvaldsulasanak értékelésekor szerepeltetni kell minden, a
tervben szereplé vizsgalatot, az eredménytdl fiiggetleniil. Ez kiilondsen igaz a nem
megfeleld eredménnyel végzodott PT/ILC/sILC programokra €s a szervezd altal el nem
inditott fordulokra.

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21
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o A  jogszabalyban, vagy  szakmaspecifikus  kovetelményekben  rogzitett
kovetelményeket, valamint az érdekelt felek altal tamasztott elvarasokat is figyelembe kell
venni a terv kialakitdsanal, de ez a tovabbi kovetelmény az akkreditalt PT-programon valo
részvételi kotelezettséget nem érinti.

e A programokban valo részvételt igy kell szervezni, hogy az akkreditalasi ciklus utolso
feliigyeleti vizsgalati eljarasa soran az eredmények bemutatasra keriilhessenek, illetve
folyamatban 1évé programok eredményei az Ujra-akkreditalas sordn rendelkezésre
alljanak.

Ha az Ertékelé Csoport a jartassagi tervet nem tartja megfelelének (pl.: teriiletek lefedésének
hianya, kockazatalapi gondolkodds hianya) a NAH az aldbbiak szerint jar el:

o Akkreditalasi, akkreditalt statusz megujitasi, bovitési és Ujra-akkreditalasi eljaras
soran (amennyiben a miiszaki teriilet (j vagy bdvitett) a szervezetnek jartassagi
eredményt sziikséges szolgaltatnia, ezekben az esetekben a tervezés dnmagaban nem
szolgéaltat bizonyitékot a jartassag igazoldsara.

o Feligyeleti vizsgélati eljarasban a szervezetnek igazolnia kell a terv iddaranyos
megvalosulasanak tényét, illetve a tervtél valo eltéréseket (pl. meg nem valosult
jartassagi vizsgalatok tekintetében). A fentiek hianyaban az Ertékeld csoport
javasolhatja az érintett miiszaki teriilet szlikitését, vagy az akkreditalt statusz részleges
felfliggesztését

Nem megfeleld eredmény esetén: A NAH kockazatértékelés alapjan részlegesen
felfiiggesztheti az akkreditalt statuszt — indokolt esetben akar soron kiviili feliigyeleti eljaras
keretében — azon az akkreditalt szakmai teriileten, amelynél az adott tevékenység (pl.
mintavételek, vizsgalatok vagy a vizsgélatcsoportok) soran ugyanazt az eljarast hasznaljak,
mint a PT/ILC/sILC programban és a szervezet ismétlédéen nem megfeleld eredményt ért el.

Ha a szervezet a helyszini szemlét kovetd hianypotlas alkalméval sem tudja a kérelmezett
teriiletre a jartassagat bizonyitani, akkor a statuszt az adott miiszaki teriiletre a NAH nem itéli
oda, vagy a meglévé miiszaki teriiletet sztikiti-Ujra-akkreditalasi kérelem esetén 0j jartassagi
munkaterv osszeallitasa sziikséges. Ennek, a teljes akkreditalasi ciklusra kiterjed6 tervnek az
akkreditalt miiszaki teriilettel megegyez0 vagy konnyen Osszevethetd formaban kell
tartalmazni a tervezett/megvalosult PT/ILC/SILC programok eredményeit. Ezt a naprakész
nyilvantartadst minden eljarasban a kérelem mellékleteként csatolni kell.

Az 1) akkreditalasi ciklusra vonatkozé jartassagi tervnek illeszkednie kell az el6z6 ciklus
(lezart)ymunkatervéhez.

A szervezetnek ugy kell a jartassagi tervet osszedllitania, hogy a kapott eredmények minél
nagyobb szamban statisztikailag kiértékelhetéek legyenek. Mennyiségi mérések estén a
méréstartomanyon kiviili eredményeket nem lehet figyelmbe venni.
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4.2. A PT/ILC/small ILC-ben valo részvétel altalanos szabalyai

Azok a szervezetek, amelyek akkreditalasért folyamodtak, kotelesek PT/ILC/SILC-
programokban valo részvételiikre vonatkozo politikajukat megfogalmazni, dokumentalni, és
a politikaval Osszhangban all6 munkatervvel (pl.: l.sz. melléklet szerint) rendelkezni,
valamint az akkreditalas szakmai teriiletein PT/ILC/sILC-programokban részt venni. A
tervezéskor a szakmai teriiletek és részvételi gyakorisagok meghatarozasahoz kockazat alapa
megkozelitést kell alkalmazni.

A kockazatelemzésnek tartalmaznia kell:

e a szervezO akkreditalt/nem akkreditalt statuszat (akkreditdlt program esetén
alacsonyabb kockazat)

e a részvevok szamat (alacsony részvevd szdm magasabb kockazat, két résztvevo
kiemelt kockazat)

e a miszaki koriilményekben bekovetkezett valtozasokat, pl.: személyzet, berendezés,
modszer valtozasai (stabil miiszaki koriilmények esetén alacsony)

e cgyéb tényezdket, pl.. a tevékenység kockazati szintjét, az elvégzett
vizsgaltok/kalibralasok szamat, egyéb kiilsd/bels6é mindségbiztositasi eszkdzok
gyakorisagat, a validalas/verifikdlds gyakorisagat.

Az akkreditalt szervezeteknek kotelez6 jelen szabalyzatnak megfeleléen az akkreditalas
alkalmazasi teriiletébe beletartozd minden szakteriileten legalabb egy, de a kockazatelemzés
eredményétdl fiiggden akar tobb alkalommal az elérhet6é akkreditalt PT programokon részt
venni, az akkreditalasi stdtusz érvényességi idtartaman beliil (akkreditalasi ciklus: 5 év). Két
egymast kovetd részvétel kozott nem telhet el tobb mint 5 év.

A NAH altalanosan elérhetének tekint, minden hazai akkreditalt PT programot, illetve a NAH
honlapjardl elérhetd nemzetkozi adatbazisban (pl.: https://www.eptis.org/index.htm)
talalhat6, Europan beliil szervezett akkreditalt programjait, melyek értékelési nyelve magyar,
angol, vagy mas, a résztvevd altal értett nyelv.

A laboratoriumnak legyenek eljarasai a PT/ILC/SILC-programokboél szarmazé eredmények
elemzésére. A nem megfelelé eredmények okainak felderitésére (gyokérokelemzés) és
kezelésére a szervezet koteles — a mindségiranyitasi rendszerében foglaltak szerint — nem
megfeleldségi jelentést felvenni, eljarasdnak megfelelden kezelni €s intézkedéseket hozni. A
valamely okbol nem megfelel6 eredménnyel zar6do PT/ILC/SILC program esetén a szervezet
koteles ismételt részvételt tervezni és azon a lehetd legrovidebb iddn beliil résztvenni
(lehetdleg még ugyanabban az akkreditalasi ciklusban, de ha ez nem lehetséges, akkor a
kovetkezoben). A NAH az eljarasok sordn ellendrzi a folyamat miikodését, €s az intézkedések
hatékonysagat.

A NAH nem szervez PT/ILC/sILC-programokat.

A feliigyeleti vizsgalat kérelmezése soran a laboratdriumoknak tdjékoztatniuk kell a NAH-ot
a PT/ILC/SILC programokban vald részvételrdl, az aktualis PT/ILC/SILC munkaterv
megkiildésével. Mely legalabb a kdvetkezd informaciokat tartalmazza:

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21
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a) programmal érintett szakmai teriilet azonositasat (pl. anyag/matrix, a mérendd
mennyiség/jellemz6 vagy mérdeszkoz, eljaras/modszer azonositdja),

b) aprogram megvalodsitasanak datumat,

C) aprogram tipusananak azonositasat (PT/ILC/small ILC)

d) aPT/ILC szervezdjének nevét €s mindségiranyitasi rendszerét,

e) aprogram soran kapott eredményeket minden jellemzOre/mérendé mennyiségre,
f) azeredmények elemzését, és ha sziikséges, a helyesbitd tevékenységeket.

A NAH kérheti, hogy a résztvevo szervezet értékelés céljabol nytjtsa be az adott PT/ILC/SILC
programmal kapcsolatos teljes dokumentaciot. A szervezetek kotelesek megindokolni a
hozzaférhet6 onkéntes vagy kotelezé PT/ILC programokban valo részvételiik visszautasitasat.

4.3. Kovetelmények a ILC/SILC szervezdire és az eredmények kiértékelésére vonatkozdan

A NAH az eljarasok soran kiilonos figyelmet fordit az EA-4/21 INF kovetelményeinek
teljesiilésére abban az esetben, amikor a laboratérium kevés laboratorium részvételével
lefolytatott Gsszehasonlitod vizsgalatokat, Szervez vagy részt vesz benne.

A NAH kiemelten ellendrzi az alabbiak megfelel0ségét:
4.3.1. Iranyitési kovetelmények

Az ILC/SILC programokat szervezé Szervezetnek az ezen tevékenységgel kapcsolatos
eljarasokat (részletszabalyokat) is be kell vezetnie, ugymint dokumentéaciokezelés,
arajanlatok, szerzédések, alvallalkozok/kiilsé szolgaltatok, panaszok és fellebbezések, nem
megfeleldségek kezelése, fejlesztés, belsé audit, vezetdségi atvizsgalas, stb.

A NAH az akkreditéalasi ¢és feliilvizsgalati eljaras soran a mindségiranyitasi rendszert ellendrzi
a szervezési tevékenységre vonatkozoan is.

4.3.2. Miiszaki kovetelmények

Biztositani kell a szervezésben részt vevd személy(ek) kompetenciajat, megfeleld
feljogositasat, fiiggetlenségét.

Rendelkezni kell tovabba eldirasokkal, eljarasokkal, részletszabalyokkal a megvaldsithatdsagi
terv Osszedllitdsara, a tételek elOkészitésére €s tovabbi kezelésére (pl. cimkézés, tarolas,
szétosztas), a homogenitds és stabilitds vizsgélatara, a hozzarendelt érték és az SDPA
meghatirozasara, a statisztikai tervezésre, a teljesitményértékelésre és a jelentések kiadasara.

A NAH elismeri, hogy egyes (példaul mikrobioldgiai) teriileteken nem minden kovetelmény
értelmezhetd.

A NAH ellendrzi a kevés laboratorium részvételével lefolytatott dsszehasonlitd vizsgalatok
szervezeési tervét, az EA-4/21 dokumentumnak megfelelden.

4.3.3 Eredmények kiértékelése

sILC esetében — a résztvevok alacsony szdma miatt — a kiértékelés eltér a nagyszdmu
résztvevovel torténd statisztikai kiértékeléstol.
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Az altalanosan alkalmazand6 kovetelményeket a NAR-01-08 melléklete, az értékelés
statisztikai modszereit az ISO 13528 (és az ISO 5725 szabvanysorozat) tartalmazzak.

Az ILC/SILC szervezoi kotelesek bejelenteni a tervezett tevékenységeket és a résztvevoket
legalabb 15 nappal a tevékenység megkezdése/végzése elott.

4.4 Kiilonleges kovetelmények rugalmas akkreditalas esetén

Rugalmas akkreditalas keretében 1) szakteriilet a miiszaki teriiletbe nem emelhetd, emiatt a
rugalmasan bdvitett teriileten kordbban elvégzett jartassagi vizsgélatok figyelembe vehetdek.

A rugalmas teriilet valtozasanak kérelmezésekor nem sziikséges PT/ILC/SILC eredményt
szolgéltatni, ebben az esetben a jartassagi ciklusban kell a jartassagot igazolni.

4.5. Kiilonleges kovetelmények vizsgalolaboratoriumok szamara

A vizsgal6laboratoriumnak az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 7.7.2 szakasza alapjan
figyelemmel kell kisérnie a teljesitményét mas szervezetek eredményével Gsszehasonlitva,
ahol ez rendelkezésre all és megfeleld.

A vizsgaldlaboratériumnak figyelembe kell vennie a kovetkezdket a tervezésnél:

a) A vizsgalati targy (tétel, anyag, matrix) a lehet6 leginkabb hasonlo legyen ahhoz, amit
a laboratorium altalaban/rendszerint vizsgal,

b) A vizsgalati mintdk mérendé mennyiségei ugy legyenek megadva, hogy
meghatarozzak a mintak (anyagok) olyan jellemzdit, amelyek a lehetd legkdzelebb
vannak a laboratorium altal altaldban vizsgaltakhoz;

€) A mérend6 mennyiségek értékei legyenek azon a mérési tartomanyon beliil, amelyben
a laboratorium az ilyen tipusti mintak vizsgélatait rendszerint végzi;

d) Az eredményeinek értékelésére alkalmazott statisztikai modszerek/eljarasok legyenek
alkalmasak az adott mérendé mennyiségekhez és vizsgalati modszerekhez, valamint
az elért eredmények elfogadasi kritériumai legyenek egyértelmiien meghatarozva.

Ha akkreditalt PT nem elérhetd, a szervezet vegyen részt nem akkreditalt PT-ben, vagy
ILC/sILC-ben.

Mintavételi és helyszini vizsgalati jartassdgi programok esetében a hazai, és a
Magyarorszaggal hataros orszagokban szervezett akkreditalt PT programokat tekinti a NAH
elérhetdnek.

Abban az esetben, ha nem érhetdk el PT-programok, a laboratériumnak magénak kell
megszerveznie a laboratériumok kozotti 0sszehasonlitadsokat mas laboratériumokkal, vagy
részt kell vennie ilyen Osszehasonlitdsokban. Ezek az Gsszehasonlitasok két laboratorium
részvételével is megszervezhetdk, de elvaras tobb laboratorium bevonédsa azért, hogy az
Osszehasonlitas értékelhetobb eredményeket adjon. A két résztvevovel szervezett SILC-t a
NAH kiemelt kockazatként kezeli. A 4.2. pontban szerepld kockazatértékelés alapjan ebben
az esetben a részvételi gyakorisagot novelni kell.
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Az akkreditaldsi ciklus alatt a vizsgaldlaboratoriumnak megfeleld eredménnyel kell részt
venni legalabb egy akkreditalt PT-ben minden szakteriiletre vonatkozoan, ha az
megvaldsithato és észszert.

Haa PT/ILC/sILC eredményei nem kielégitok, akkor a vizsgaldlaboratoriumnak miel6bb meg
kell ismételnie a vizsgalatot, lehetdleg ugyanabban az akkreditalasi ciklusban, vagy ha ez nem
lehetséges, be kell terveznie PT/ILC/SILC -ben vald részvételét a kovetkezé akkreditalasi
ciklusban.

Az eredmények elfogadasanak kritériuma, hogy az értékelt eredmények 20%-anal legyen
kevesebb a bizonytalan (megkérddjelezhetd) eredmény egy fordulon beliil (pl.: z értek, 2 < |z]
<3).

4.6. Kiilonleges kovetelmények mintavevd szervezetek, ¢és mintavételt is végzo
vizsgaldlaboratériumok szamara

A mintavevd szervezetnek az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 7.7.2 szakasza alapjan
figyelemmel kell kisérnie a teljesitményét mas szervezetek eredményével Gsszehasonlitva,
ahol ez rendelkezésre all és megfeleld.

Ha akkreditalt PT nem elérhetd, a szervezet vegyen részt nem akkreditalt PT-ben, vagy
ILC/sILC-ben.

Mintavételi és helyszini vizsgalati jartassagi programok esetében a hazai, és a
Magyarorszaggal hataros orszagokban szervezett akkreditalt PT programokat tekinti a NAH
elérhetdnek.

A mintavevd szervezetek szdmadra lehetséges mindségbiztositisi mddszerek:

- akkreditalt jartassagi vizsgalatot szervezd szervezet altal szervezett PT-ben vald
részvétel

- helyszini 6sszemérések (legalabb harom résztvevovel)
- parhuzamos mintavétel mas szervezettel (legalabb harom résztvevovel)
- parhuzamos mintavétel szervezeten beliil (belsd ellendrzés),
- ismételt mintavétel
A mintavevd szervezetnek figyelembe kell vennie a kdvetkezoket a tervezésnél:

a) Helyszini vizsgalatok vonatkozasaban a vizsgalati mintak mérendé mennyiségei tgy
vannak megadva, hogy meghatarozzak a mintak (anyagok) olyan jellemzdit, amelyek
a leheto legkozelebb vannak a szokasos gyakorlat szerintiekhez;

b) A helyszini vizsgalatok soran a mérendé mennyiségek értékei legyenek azon a mérési
tartomanyon beliil, amelyben a szervezet az ilyen tipust mintdk vizsgalatait
rendszerint végzi;

c) Az eredmények értékelésére alkalmazott statisztikai modszerek/eljarasok legyenek
alkalmasak az adottmérend6 mennyiségekhez, vizsgalati és mintavételi
modszerekhez, valamint az elért eredmények elfogadéasi kritériumai legyenek
egyértelmiien meghatarozva.
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A mintavevl szervezetnek a mintdk elemzésére akkreditalt szervezetet kell felkérnie, az igy
kapott eredményeket kell kiértékelnie

4.7. Kiilonleges kovetelmények kalibralolaboratoriumok szamara

A kalibral6laboratoriumnak az MSZ EN ISO/IEC 17025:2018 7.7.2 szakasza alapjan
figyelemmel kell kisérnie a teljesitményét mas laboratériumok eredményével 6sszehasonlitva,
ahol az rendelkezésre all és megfeleld.

Ha akkreditalt PT-program nem elérhetd, a szervezet vegyen részt nem akkreditalt PT-ben,
vagy ILC/sILC-ben.

Abban az esetben, ha nem érhet6k el akkreditalt PT-programok, a kalibralélaboratoriumnak
maganak kell megszerveznie a laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitasokat (ILC/SILC) mas
kalibralolaboratoriumokkal, vagy részt kell vennie ilyen Osszehasonlitdsokban, vagy nem
akkreditalt PT-ben. Ezek az Osszehasonlitasok két laboratorium részvételével is
megszervezhetdk, de ajanlott tobb laboratérium bevonasa azért, hogy az Osszehasonlitds
értékelhetébb eredményeket adjon. A két résztvevovel szervezett sILC-t a NAH kiemelt
kockazatként kezeli. A 4.2. pontban szerepld kockézatértékelés alapjan ebben az esetben a
részvételi gyakorisagot novelni kell.

Az eredmények elfogadasanak kritériuma, hogy |En| < 1.

Sorozatosan nemmegfeleld eredmények |En| > 1) esetén a NAH az adott teriileten
felfiiggesztheti az akkreditalt statuszt. Az akkreditalas Gjra érvényességének feltételeit a
felfliggesztésrél szolo dontéssel egyiitt kozlik a kalibralolaboratoriummal. Kivételes
esetekben, ha a kalibraldlaboratorium az eredményeket részletesen indokolta és igazolta, a
NAH hozzajarulhat ahhoz, hogy a laboratérium helyesbitd tevékenységként tovabbi
PT/ILC/sILC-ben vegyen részt.

A PT/ILC/sILC—ben valo részvétel eredményeit a NAH az akkreditalasi ciklus tervezésekor
figyelembe veszi.

4.8. Kiilonleges kovetelmények orvosi laboratoriumok szamara

Az orvosi laboratoriumnak részt kell vennie a vizsgélatainak és a vizsgalati eredményei
kiértékelésének megfelelé PT/ILC/SILC programokban.

Az orvosi laboratériumnak eldnyben kell részesiteni az MSZ EN ISO/IEC 17043 szabvany
szerint akkreditalt jartassagszervezok szolgaltatasait.

Az orvosi laboratoriumnak 1étre kell hoznia dokumentalt eljarast a 4.2. pont szerint.

Az orvosi laboratorium 4ltal kivalasztott laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitd program(ok),
lehetséges klinikai feladatokat jelentenek, amelyek a betegekbdl szarmazo mintak vizsgalatai
alapjan biztositjdk az egész vizsgalati folyamat ellenérzését, beleértve az elé- és az
utovizsgalati eljarasokat, amikor erre lehetdség van.
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Az orvosi laboratériumok részvétele a laboratoriumok kozotti 6sszehasonlitdé programokban
a szakmai szempontok figyelembevételével a 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet szerint is
szabalyozott. E szerint a hazai vagy nemzetkdzi kiilsé mindségellendrzési rendszerben

a) évente minimum négy alkalommal (ahol ez a mindségiigyi szolgaltatd
szolgaltatasi sajatossagai miatt nem elérhetd, évente minimum két alkalommal)
sziikséges az orvosi laboratériumok koziil az orvosi laboratoriumi diagnosztika
¢s molekularis genetikai laboratoriumoknak laboratoriumok kozotti
Osszehasonlitd programokban a részvétel és megfelelés legalabb 80%-ban,

b) az orvosi mikrobiologiai laboratéoriumoknak évente eredményesen részt kell
vennie a jarvanyligyi jelentdséggel bird korokozokra vonatkozoan a kijelolt
referencialaboratorium altal szervezett korkisérletekben,
Megjegyzés: a 60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet a korkisérlet kifelyezést hasznalja a
jartassagi vizsgalat helyett.

c) egyetlen mérend6 mennyiségnél sem lehet nem megfelelé eredmény egy
akkreditalasi cikluson beliil; amennyiben eléfordul nem megfelelé eredmény
egy fordulon belill, akkor ismételt részvétel sziikséges a megfeleldség
igazolasara,

d) az értekelt eredmények 20%-anal legyen kevesebb a bizonytalan
(megkérddjelezhetd) eredmény egy fordulon beliil (pl.: z érték esetén; 2 < |z| <
3).

4.9. Kiilonleges kovetelmények ellendrzd szervezetek szamara

A jartassagi vizsgalatok hasznalhatok olyan ellendrzéseknél, ahol ez elérhetd, és igazolt az
ellendrzés eredményét kozvetleniil befolyasold és meghatarozo vizsgalati tevékenységek
felvétele altal, vagy amikor jogszabalyok vagy a szabalyozo hatdsagok altal eldirt. Azonban
szem elOtt kell tartani, hogy a jartassagi vizsgalat a legtobb ellendrzés akkreditacidjanak nem
szokasos és elvarhato eleme.

A NAH javasolja a kérelmez0 / akkreditalt ellen6rzd szervezetek részvételét a megfeleld PT
tevékenységekben, amennyiben rendelkezésre all és / vagy relevans.

Az ellen6rzé szervezetekre a 4.1.-4.4. pontokban foglaltak iranyadok, amennyiben a PT
programban részt vesznek.

Az analitikai vagy roncsoldsmentes vizsgalatokat végzé ellendrzd szervezeteknek ajanlatos
részt venni jartassagi vizsgalati programban (amennyiben az ellendrzés eredményére jelentds
hatéssal bir a mérés/vizsgalat eredménye), de igazolhatd a mérés megbizhatdsaga, hitelessége
egyéb modon is (lasd MSZ EN ISO/IEC 17025 szabvéany) vagy az ellendr tanusitott
mindsitése altal is.

Az ellen6rzd szervezetek tevékenységének a sajatos jellege miatt sok esetben a kiilsé
jartassagi vizsgalatokban vald részvétel nehézségekbe iitkozik. Az ellendrzd szervezetek
jértassagukat egyéb (szervezeten beliili és kiviili) 0sszehasonlitdsok utjan is demonstralhatjak.
Az ellenOrzeési szolgéltatds nyuUjtasanak méretei €s az ellendrok teljesitmény elvarésa
fliggvényében az aldbbi lehetdségek is valaszthatok:
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a) Ellen6rzési megallapitasok 6sszehasonlitasa

Egy vagy tobb ellendrzd szervezet (akar egyidejiileg vagy egy adott iddintervallumban, ha a
stabilitast az ellenOrzott tétel biztositja) végezhet ellendrzést Osszehasonlitds céljabol. Az
ellendrzési eredményeket lehet numerikus, kvalitativ vagy statisztikai elemzés révén
kiértékelni. Az elfogadhatdsagrol a résztvevOk konszenzusos megallapodas alapjan
donthetnek.

b) Mérési ellenérzések

Hasonlé modon fel lehet hasznalni a teljesitmény értékelés eszkdzeként a mérési auditot is.
Egy ellendrzési (mérési) eredményt ismert referencia értékekkel 6sszehasonlitva az eltérés
mértéke (kvantitativ vagy kvalitativ jellemzok) alapjan kovetkeztetni lehet a mérés
megbizhatdsagara.

C) Azellen6rzési tevékenység monitorozasa

Egy ellendrt megfigyelheti masik ellendr az ellendrzési tevékenysége soran, hogy megerdsitse
az ellendrzési tevékenység szakmai szabalyok szerinti végzését, az ellendr felkésziiltségét az
akkreditalds alkalmazasi teriiletén beliil. Ezt a technikdt gyakran hasznaljak a képzés
hatékonysaganak ellenérzésére is. Az ILAC P15 megkoveteli, hogy a teljesitmény-
ellendrzésekor az ellendrzésnek ki kell terjednie a helyszini megfigyeld ellendrzésekre
szakmailag illetékes személyzet bevonasaval és reprezentativ mintak kivalasztasaval.

d) Ellendrzési jelentések, feljegyzések és dokumentumok feliilvizsgalata

Egyes esetekben a jelentések ¢és feljegyzések ellendrzése, a nyilvantartds atfogod
feliilvizsgalata elegendd lehet annak megallapitdsara, hogy a helyszini ellendrzéseket
megfeleléen bonyolitottdk le (pl. szerkezetek allapotellendrzése soran, ahol kiterjedt
fényképészeti feljegyzések, eredeti megfigyelések, feljegyzések, rajzok stb. dallnak
rendelkezésre).

Bizonyos tipusu méréseknél a PT vizsgalati programokban valo részvétel hatékony
eszkoz lehet a személyzet vizsgalati felkésziiltségének, kompetenciajanak bizonyitasara,
a szervezetek teljesitményének értékelésére, az elfogadott eljarasaik megbizhatosaganak
alatamasztasara is.

Minden esetben, ahol a vizsgalat bizonyos elemként része az ellendrzési tevékenységnek
ott a jartassagra vonatkozo részvétel eldontésének megallapitasara az ILAC G27-es
dokumentum ad segitséget.

4.10 Kiilonleges kovetelmények biobankok szdmara

A biobankoknak az MSZ EN ISO 20387:2018 7.8.2.9 szakasza alapjan figyelemmel kell
kisérnilik, hogy olyan megkozelitéseket alkalmaznak, amelyek objektiv bizonyitékot
szolgéltatnak a biologiai anyagok mindségének (a feldolgozasi vagy vizsgalati eredmények)
Osszehasonlithatosaganak bizonyitasara, amennyiben ilyen megkozelitések rendelkezésre

allnak és megfeleldek. Az ilyen megkdzelitések kozé tartoznak a kiils6 mindségértekelési
(EQA) rendszerek, valamint a PT/ILC/sILC programok.

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21

Hatalybalépés datuma: 2024.11.25 Szabalyzat kodja: NAR-03_05 14/16 oldal
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5. Kapcsolodo szabalyzatok és jogszabalyok

Normativ dokumentumok:

60/2003. (X. 20.) ESzCsM rendelet
MSZ EN ISO/IEC 17025

MSZ EN ISO/IEC 17043

MSZ EN ISO 15189

MSZ EN ISO 17020

MSZ EN ISO 20387

ILAC P9

ILAC P15

Szabalyzatok

Informativ és tamogat6, kiegészité dokumentumok:

NAR-01 8. sz melléklete
NAR-25

ISO 13528

ISO 5725 szabvanysorozat
EA-4/18 G

EA-4/21 INF

ILAC G18

ILAC G27

6. Mellékletek

1. sz. melléklet: Munkaterv PT/ILC-ben val6 részvételre (minta)

/. Formanyomtatvanyok
NAD-103-XX

Jévdhagyas datuma: 2024.11.21
Hatalybalépés datuma: 2024.11.25

Szabdlyzat kodja: NAR-03_05

15/16 oldal
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Hatalybalépés datuma: 2024.11.25

NEMZETI AKKREDITALO HATOSAG
1.sz. melléklet
MUNKATERYV MINTA
PT/ILC-ben vald részvételre
NAR-03 szerint
Miiszaki Egyéb Szervezo Egyiittmiikodo | Tervezett | Megvalosula | Eredmény( Gyokérok-
teriilet mindségbiztosi neve és vizsgalé- vagy | idépont(ok) Si ek) elemzés /
megadasa tasi eszkozok | minéségiran | kalibralélabor idépont(ok helyesbito
g g p y
(NAD- (pl 17025 7.7.1 yitasi atérium intézkedés,
103/Részlete szerint) rendszere megnevezése kockazatl'(te'z.eles
z6 Okirat (ha azonositoja
szerinti értelmezhetd)
bontasban)
J6vahagyds ddtuma: 2024.11.21 Szabalyzat kédja: NAR-03_05 1/16 oldal
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