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[bookmark: _Toc421093105][bookmark: _Toc421106700][bookmark: _Toc32232712]1. DELOKRUG  

Ovaj dokument opisuje politiku DAK-a u pogledu stručnosti programa testiranja i međulaboratorijskih upoređivanja i učešća laboratorija za testiranje i kalibraciju i inspekcijskih tela (gde je relevantno) u tim šemama.  

Provera stručnosti može se koristiti u nekoliko vrsta inspekcije (ako su dostupne) kada rezultati testiranja direktno utiču i određuju ishod inspekcije ili kada to zahtevaju zakon ili regulatorni organi.
[bookmark: _Toc32232713]2. REFERENCE

· Zakon br. 05/L-117 o akreditaciji;
· ISO / IEC 17011: 2017 Procena usaglašenosti - Zahtevi za akreditaciona tela koja akreditiraju organe za procenu usklađenosti.
· ISO / IEC 17025: 2017 Opšti zahtevi za kompetenciju laboratorija za testiranje i kalibraciju;
· ISO/IEC 17043:2010 Procena stručnosti Opšti zahtev za testiranje stručnosti; EA-4/18 INF: Vodič za nivo i interval učešća u testiranju stručnosti; 
· ILAC-P9: 06: 2014 Politika za učešće u aktivnostima testiranja stručnosti
[bookmark: _Toc32232714]3. ODGOVORNOSTI

Ova politika je obavezna i odnosi se na celokupno DAK-ovo unutrašnje i spolјno osoblјe uklјučeno u akreditaciju (kao što su osoblјe DAK-a, PC, AC, TC i procenjivači i stručnjaci) i na laboratorije za testiranje/kalibriranje i inspekcijske organe, akreditirane od DAK-a ili koji traže akreditaciju).

[bookmark: _Toc32232715]4. REČNIK I SKRAČENICE
[bookmark: _Toc32232716]4.1 Rečnik

U svrhu ove Politike važe odredbe i definicije date u ISO / IEC 17011: 2017 i ISO/IEC 17043:2010. 

[bookmark: _Toc32232717]4.2 Skraćenice
	OOU
	Organ za procenu usaglašenosti

	DAK
	Kosovska Direkcija za Akreditaciju

	EA
	Evropska saradnja za akreditaciju

	EPTIS
IB
ILAC
	PT baza podataka sheme 
Inspekcijski organ
Međunarodna Saradnja za Akreditaciju Laboratorija

	ILC
NMI
PT
	Među-laboratorijsko poređenje
Nacionalni metrološki zavod
Provera stručnosti




[bookmark: _Toc32232718]5. OPIS POLITIKE

Učešće DAK-a u ILC-ima i PT-u je važno sredstvo za demonstriranje tehničke sposobnosti laboratorija. ISO / IEC 17025 zahteva da laboratorije imaju uspostavljene procedure kontrole kvaliteta koje bi mogle da nadgledaju validnost testova i kalibracija. Nadgledanje može se vršiti u vidu učešća u međulaboratorijskim upoređivanjima (ILC) ili programima testiranja stručnosti (PT), ali i drugim sredstvima, npr. Redovnom upotrebom referentnih materijala ili kopiranjem testova / kalibracija istim ili različitim metodama. Ove metode pružaju mehanizam da laboratorija pokaže kompetenciju i svojim kupcima i organu akreditacije.

Provera stručnosti može se koristiti u nekoliko vrsta inspekcije (ako su dostupne) obuhvaćanjem aktivnosti testiranja koji direktno utiču i određuju ishod inspekcije ili kada to zahtevaju zakon ili regulatorni organi. Međutim, prepoznato je da testiranje stručnosti nije čest i očekivan element u akreditaciji za većine vrsta inspekcija. 

[bookmark: _Toc32232719]5.1 Uslovi za učešće PT / ILC 

Politika DAK-a je da sve akreditovane laboratorije učestvuju u PT / ILC, gde god su takve šeme dostupne i relevantne za njihov delokrug akreditacije. Ako je primenlјivo, to važi i za akreditovane inspekcijske organe (IB). 

Tehnička stručnost se takođe može pokazati i uspešnim učešćem u međulaboratorijskim upoređivanjima (MLO-ILC) koja su organizovana u druge svrhe, izvan PT u najstrožem smislu, na primer:
· za procenu karakteristike učinka izvesne metode;
· da karakteriše referentni materijal;
· da na sopstvenu inicijativu uporede rezultate dve ili više laboratorija;
· da podrži izjave o ekvivalentnosti merenja NMI-a.

Testiranje // laboratorije akreditirane za kalibraciju, inspekcijski organi, moraju istražiti raspoloživost šeme i utvrditi prikladnost sheme.

ISO / IEC 17025 zahteva da laboratorije procenjuju dobavljače, što uklјučuje i dobavlјače PT. ISO / IEC 17043: 2010 predviđa kriterije za kompetenciju šeme za testiranje stručnosti; Ovaj standard je priznat kao prihvatlјiva osnova za takvu procenu. 

DAK preporučuje korišćenje akreditovane šeme ako je dostupna.

Laboratorije se mogu obratiti EPTIS bazi podataka za raspoloživost PT shema. EPTIS je međunarodna baza podataka, adresa veb stranice je vvv.eptis.bam.de.

Ako ne zvanično priznata PT ili ILC, laboratorije trebaju pokazati stalnu valјanost svojih testova drugim sredstvima (korišćenje referentnih materijala, ponovlјeno testiranje, itd.).

Kada šeme testiranja stručnosti organizuje ne akreditirani vršilac usluga, laboratorija učesnica treba dokazati da je tog vršioca procenila u skladu sa zahtevima ISO / IEC 17043: 2010 i važećim EA i ILAC vodičima.

Usklađenost vršioca se dokazuje pripremom dokumentovanih informacija koje se odnose na: 
· Primenu sistema upravlјanja kvalitetom
· Potvrđeno iskustvo u organizaciji šema testiranja stručnosti.
· Informacije o pripremi i tretmanu uzoraka
· Analiza podataka testiranja i definisanje laboratorijskog učinka 
· Definicija referentnih vrednosti i referentnih nesigurnosti iz laboratorija za testiranje i kalibraciju, kako bi se pokazala slјedivost njihovih merenja u skladu sa zahtevima ISO / IEC 17025: 2017, tamo gdje su relevantni i dostupni.

Gore navedene informacije prikuplјaju se iz laboratorije koja učestvuje i procenjuju ih DAK-a tokom procene. 

Laboratorije i, ako je primenlјivo, IB-ovi akreditovani od DAK-a dužni su da učestvuju u PT koje organizuje EA na predlog DAK-a. 

Laboratorije i IB formulišu i dokumentiraju strategiju za nivo i učestalost učešća u PT i plan za učešće PT u jednom krugu akreditacije. Plan će se redovno razmotriti kao odgovor na promene u kadrovskom sastavu, metodologiji, instrumentima, obimu itd. Laboratorije / IB bi trebalo da koriste EA Publikaciju EA 4/18 Smernice o nivou i učestalosti učešća u testiranju stručnosti za dalje smernice o tome kako razviti plan.

Laboratorije će opravdati svoju politiku i pristup i učestalosti učestvovanja i bilo kakvo ne-učešće u dostupnim PT-ima koje su odgovarajuće.

Laboratorija / IB trebalo bi da odredi nivo i učestalost učešća nakon pažlјive analize drugih mera za Garanciju Kvaliteta (posebno onih koje mogu otkriti, kvantifikovati i nadgledati razvoj pristrasnosti navedene veličine). Učešće se vrši u zavisnosti od stepena poduzimanja drugih mera. Ostale vrste garancije kvaliteta uklјučuju, ali nisu ograničene na:
· Redovno korišćenje referentnih materijala;
· Poređenje analiza putem nezavisnih tehnika;
· Učešće u razvoju / validaciji metoda i / ili referentnom materijalu;
· studije karakterizacije;
· Primena internih mera kontrole kvaliteta;
· Ostala međusobna / intra-laboratorijska poređenja, npr. Analiza slepih uzoraka;
· u sklopu laboratorije.

DAK zahteva da podnosioci zahteva učestvuju najmanje u jednu (1) PT / ILC-u za početnu akreditaciju ili proširenje delokruga akreditacije, tamo gde su takvi programi dostupni i relevantni za njihov delokrug zahteva pre nego što se odobri. 

DAK zahteva od svojih akreditiranih laboratorija / IB, u ciklusu akreditacije DAK-a, da preduzmu najmanje jedno (1) testiranje stručnosti i to u intervalu koji garantuje dobar rad na glavnoj analizi u delokrugu akreditacije. 

U ciklusu akreditacije, učešće laboratorije / IB je još važnije kada postoje sumnje u tehničku sposobnost laboratorija / IB (npr. promene osoblјa, neprimerenost korišćenih metoda, nezadovolјavajući rezultati prethodnog ispitivanja itd.). 

 DAK zahteva od svojih akreditovanih laboratorija / IB da imaju postupak ispitivanja svojih rezultata i preduzimanje odgovarajućih korektivnih / preventivnih radnji ako je potrebno. Laboratorije / IB su obavezne da nadgledaju i pregledaju svoje stalno učešće i rad i da prate trendove u relevantnim rezultatima. 
[bookmark: _Toc32232720]5.2 Upotreba učešća u PT / ILC-a u proceni 

Procena rezultata od učešća laboratorija u šemi vrši se procenom ekipe DAK-a. Vodeći procenjivač uklјučuje u svoj završni izveštaj kratku procenu učinka laboratorije u učešću PT / ILC-a. 

Rezultati učešća u šemi stručnosti uzimaju se u obzir u predlogu za izdavanje akreditacije. Sledeća pravila se koriste za procenu rezultata: 
· Uspešno učešće laboratorije smatra se pozitivnim u konačnom predlogu za odobravanje akreditacije. 
· U slučajevima kada laboratorija predstavlјa niži procenat neuspešnih rezultata od ukupnih rezultata, tim za ocenjivanje procenjuje korektivne radnje i njihovu efikasnost. Ako su tumačenje i postupci laboratorija odgovarajući, neuspešni rezultati testiranja stručnosti ne utiču na predlog za izdavanje akreditacije, i od laboratorije se traži da ponovo učestvuje u relevantnom testu do sledeće posete nadzora. 
· Ako laboratorija predoči neuspešne rezultate u velikom delu testiranja stručnosti, konačni predlog može zahtevati ograničenje delokruga akreditacije do eventualnog uspešnog učešća laboratorije u odgovarajućim testovima. 
· Rezultati testiranja stručnosti ne smatraju se jedinim kriterijumima za akreditaciju, ali pomažu u formulisanju objektivnog mišlјenja o tehničkoj sposobnosti laboratorija.  
· Tim za ocenjivanje ocenjuje plan koji je laboratorija izradila u skladu sa Smernicama EA-4/18 INF: 2010 o nivou i intervalu učešća u testiranju stručnosti.

[bookmark: _Toc32232721]6. ANEKSI

Nije primenlјivo


[bookmark: _Toc32232722]7. ZAPISI

Nije primenlјivo
[bookmark: _Toc32232723]8. ISTORIJAT	

	Datum izdanja: 
	Pripremio
	Opis primenjenih promena 

	02.12.2015
	Ibush Luzha
	Novi dokument.

	15.11.2019
	Valmira Sejdiu
	Kompletna revizija sa usklađivanje sa ISO / IEC 17011: 2017 i DAK-PM-01.
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