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1. FUSHA

Ky dokument pérshkruan politikén e DAK-sé¢ né lidhje me skemat e testeve t€ zotésis€ dhe
krahasimeve ndérlaboratorike dhe pjesémarrjen e laboratoréve té testimit dhe kalibrimit dhe trupave
inspektues (aty ku éshté relevante) né kéto skema.

Testet e zotésis€ mund t€ pérdoren né disa lloje t€ inspektimit (kur jan€ né dispozicion) kur rezultatet
e aktiviteteve t€ testimit ndikojné€ drejtpérdrejt dhe pércaktojné rezultatin e inspektimit ose kur
kérkohet nga ligji ose rregulloret.

2. REFERENCAT

e Ligji Nr. 05/L-117 pér akreditim;

e ISO/IEC 17011:2017 Vlerésimi i konformitetit - Kérkesat pér trupat e akreditimit q&
akreditojné trupat pér vlerésimin e konformitetit;

e ISO/IEC 17025:2017 Kérkesat e pérgjithshme pér kompetencén e laboratoréve té testimit dhe
kalibrimit;
e [SO/IEC 17043:2023 Vlerésimi i konformitetit. Kérkesat e pérgjithshme pér testimin e

zotésisé; EA-4/18 G:2021 Udhézim pér nivelin dhe shpeshtésiné e pjes€émarrjes né testimin e
ZOtESiSE;

e [LAC-P9:01/2024 Politika pér pjesémarrje né aktivitetet e Testeve t€ Zotésisé.

3. PERGJEGJESITE

Kjo politiké éshté e detyrueshme dhe vlen pér t&€ gjithé personelin e brendshém dhe t€ jashtém té
DAK-sé té pérfshiré né akreditim (si¢ jané stafi i DAK, KP, KA, KT, vlerésuesit dhe ekspertét) dhe
pér laboratorét testues/kalibrues dhe trupat inspektues té akredituar nga DAK ose g€ kérkojné
akreditim nga DAK. Kur njé trup certifikues i produktit kryen testimin e produkteve gjaté aktiviteteve
té vlerésimit, kérkesat pér laboratorét e testimit jané t€ zbatueshme.

4. FJALORI DHE SHKURTESAT

4.1 Fjalori

Pér géllimin e késaj politike, zbatohen termat dhe pérkufizimet e dhéna né standardin ISO/IEC
17011:2017 dhe ISO/IEC 17043:2023.

Termi Sigurimi i Cilésis€ s€ Jashtme (EQA) g€ pérdoret shpesh né disa sektoré té€ ekzaminimeve
mjekésore konsiderohet t€ jeté ekuivalent me Testimin e Zotésise.

4.2 Shkurtesat
TVK Trupi pér Vlerésimin e Konformitetit
DAK Drejtoria e Pérgjithshme e Akreditimit e Kosovés
EA European Accreditation (Bashképunimi Evropian pér Akreditim)
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EPTIS Proficiency Testing Scheme database (Baza e t€¢ dhénave t€ Skemés sé
testeve t€ zotésisé)

TI Trupi Inspektues

ILAC International Laboratory Accreditation Council (Késhilli
Ndérkombétar pér Akreditimin e Laboratoréve)

ILC Inter Laboratrory Comparison (Krahasimi ndérlaboratorik)

NMI/AMK National Metrology Institut (Instituti Kombétar 1 Metrologjis€) - AMK

TZ Testet e zotésisé

(EQA) Sigurimi i Cilésisé sé Jashtme

5. PERSHKRIMI I POLITIKES

DAK konsideron se pjesémarrja né (ILC) — krahasime ndérlaboratorike dhe (PT) — testeve t€ zotésisé,
éshté njé mjet 1 réndésishém pér demonstrimin e kompetencés teknike t€ njé laboratori. ISO/IEC
17025 kérkon qgé laboratorét t€ kené procedura té€ kontrollit t€ cilésisé pér t&€ monitoruar vlefshméring
e testeve dhe kalibrimeve t€ ndérmarra. Monitorimi mund t€ pérfshijé pjesémarrje né krahasime
ndérlaboratorike (ILC) ose programe té testeve t& zotésis€ (PT), por edhe me mjete t€ tjera, p.sh.
pérdorimi 1 rregullt i materialeve referuese ose testimet e pérséritura/kalibrimet duke pérdorur
metodat e njéjta ose t€ ndryshme. K&to metoda ofrojné njé mekanizém g€ njé laborator t&€ demonstrojé
kompetencén e tij si pér klientét e tij ashtu edhe pér trupin e akreditimit.

ISO 15189 gjithashtu kérkon & laboratorét mjekésoré t€ kérkojné konfirmim pér besimin né
rezultatet e tyre népérmjet pjesémarrjes né krahasime t€ pérshtatshme ndérlaboratorike.

Testet e zotésis€ mund t€ pérdoren né disa lloje t€ inspektimit, kur jané€ né€ dispozicion dhe justifikohet
nga pérfshirja e aktiviteteve t€ testimit g€ ndikojné€ drejtpérdrejt dhe pércaktojné rezultatin e
inspektimit ose kur kérkohet nga ligji ose rregulloret. Sidoqofté, €shté e njohur ¢ testet e zotésisé
nuk jané njé element 1 zakonshém dhe 1 pritshém né akreditimin e shumicés s€ llojeve té inspektimeve.

5.1 Kérkesat pér pjesémarrje né testet e zotésisé (PT) dhe krahasimet ndérlaboratorike (ILC)

Politika e DAK-s¢ éshté gé t& gjithé laboratorét e akredituar duhet t€ marrin pjesé né PT/ILC kur
skemat e tilla jan€ né dispozicion dhe relevante pér fushén e tyre t€ akreditimit. Kur &shté e
aplikueshme, kjo gjithashtu vlen edhe pér trupat inspektues dhe pér trupat certifikues t€ produkteve.

Kompetenca teknike gjithashtu mund t€ demonstrohet me pjesémarrje té suksesshme né krahasime
ndérlaboratorike (ILC) g€ jané organizuar pér géllime t€ ndryshme nga ai i testeve t€ zotésisé (PT)
né kuptimin mé t€ ngusht&, pér shembull:

pér t€ vlerésuar karakteristikat e performancés sé€ njé metode;
pér t€ karakterizuar njé material referues;
pér t€ krahasuar rezultatet e dy ose mé shumé laboratoréve me veté iniciativén e tyre;

pér t€ mbéshtetur deklaratat e ekuivalencés s€ matjes s€ Institutit Kombétar t€ Metrologjisé —
né vijim AMK.

Laboratorét e akredituar t€ testimit/mjeké&sor dhe té kalibrimit, trupat inspektues, duhet t€ hetojné
disponueshmériné e skemés dhe té pércaktojné pérshtatshmériné e skemés.
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ISO/IEC 17025 dhe ISO/IEC 15189 kérkojné qé laboratorét t€ vlerésojné furnizuesit, kjo pérfshin
ofruesit e testeve té zotésisé (PT).

ISO/IEC 17043:2023 pérmban kritere pér kompetencén e ofruesve t€ skemave té testeve t€ zotésisé
(PT). Ky standard njihet si njé bazé e pranueshme pér njé vlerésim té tillg.

DAK rekomandon pérdorimin e njé skeme t€ akredituar aty ku &shté né dispozicion.
Laboratorét mund t’i referohen bazés sé€ t€ dhénave EPTIS pér disponueshmériné e Skemave té

testeve té zotésisé (PT). EPTIS &shté njé bazé e t€¢ dhénave ndérkombétare, adresa e fages s€ internetit
eshté www.eptis.bam.de.

Kur nuk ka PT ose ILC té pérshtatshme t€ organizuara zyrtarisht, laboratorét jané t€ detyruar té
demonstrojné vlefshmériné e vazhdueshme té testeve té tyre me ané t€ mjeteve tjera (pérdorimi i
materialeve referuese, testimet e pérséritura, etj.).

Kur skemat e testimit t€ zotésis€ jané t€ organizuara nga njé ofrues jo i akredituar, laboratori
pjesémarrés duhet t€ jet€é né gjendje t€ demonstrojé se ka vlerésuar ofruesin sipas kérkesave té
standardit ISO/IEC 17043:2023 dhe udhézuesve té zbatueshém t& EA dhe ILAC.

Pérshtatshméria (kompatibiliteti) e ofruesit demonstrohet me pérgatitjen e informacionit t&
dokumentuar né lidhje me:

Zbatimi i sistemit t&€ menaxhimit t& cilésisé

Pérvoja e konfirmuar né€ organizimin e skemave té testimit té zotésise.

Informacion mbi pérgatitjen dhe trajtimin e mostrave

Analiza e t& dhénave t€ testimit dhe pércaktimi i performancés sé laboratorit

Pérkufizimi i vlerave t€ referencés dhe paqartésive té referencés nga laboratorét e testimit dhe
kalibrimit pér t€ demonstruar gjurmueshmériné€ e matjeve té tyre né pérputhje me kérkesat e
ISO/IEC 17025:2017, aty ku &shté relevante dhe e arritshme.

Informacioni 1 lartpérmendur mblidhet nga laboratori pjesémarrés dhe vlerésohet nga DAK gjaté
vlerésimeve.

Laboratorét dhe trupat inspektuese t€ akredituara nga DAK kur &shté e aplikueshme, jané t€ detyruar
t€ marrin pjesé€ né PT t€ organizuara nga EA me propozimin e DAK-sg.

Laboratorét dhe trupat inspektuese do t€ formulojné dhe dokumentojné njé strategji pér nivelin dhe
shpeshtésiné e pjesémarrjes né PT dhe planin mbi pjesémarrjes né PT pér njé cikél t€ akreditimit.
Plani do té rishikohet rregullisht né pérgjigje t€ ndryshimeve né stafin, metodologjing, instrumentet,
fusha, etj. Laboratorét/TI-t€ duhet t& pérdorin Publikimin EA-4/18 G:2021 Udh&zimi mbi nivelin dhe
shpeshtésiné e pjesémarrjes né testimin e zotésisé pér udhézime té€ métejshme se si té krijohet njé
plan.

Laboratorét do t€ justifikojné politikén dhe qasjen e tyre si pér shpeshtésiné e pjesémarrjes ashtu dhe
pér ¢do mospjesémarrje né PT t€ gatshme e né dispozicion e g€ jané t€ pérshtatshme.

Laboratori/TI dhe aty ku &shté e réndésishme trupat certifikuese t&é produktit, duhet t€ pércaktojé
nivelin dhe shpeshtésiné e pjesémarrjes pas njé analize t€ kujdesshme t€ masave t€ tjera té tij t€ VC
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http://www.eptis.bam.de/

(vecanérisht ato gé jané né gjendje t&€ zbulojné, kuantifikojné dhe ndjekin zhvillimin e “animeve”
(bias) t€ njé magnitude t€ deklaruar). Pjesémarrja duhet t€ jet€ e varur nga shkalla né t€ cilén jané
marré masa té tjera. Llojet e tjera t€ sigurimit t€ cilésisé pérfshijné, por nuk kufizohen né:

e Pérdorimi i rregullt i materialeve referuese;

e Kirahasimi i analizave me ané t€ teknikave t€ pavarura;

e Pjesémarrja né€ zhvillimin e metodave/validim dhe/ose materialin referues;

e Studimet e karakterizimit;

e Pérdorimi 1 masave té€ kontrollit t€ brendshém t& cilésisé;

e Krahasime t& tjera ndér/brenda - laboratorike p.sh. analiza e mostrave “qorre”.
e Brenda laboratorit

DAK kérkon qé aplikuesit pér akreditim fillestar ose pér zgjerimin e fushés s€ akreditimit t€ marrin
pjesé né té paktén njé (1) PT/ILC ku skemat e tilla jan€ n€ dispozicion dhe relevante pér fushén e tyre
té aplikimit, para se t€ mund t& jepet akreditimi. Pér ekzaminimin mjekésor (laboratorét mjekésoré),
kérkohet pjesémarrja t& paktén né njé (1) PT/ILC/EQA né secilén fushé (disipling) t€ aktivitetit teknik
(p-sh. biokimi, hematologji, imunologji, gjenetik€, mikrobiologji klinike, etj.) me rezultate té
pranueshme.

DAK kérkon g€ laboratorét/TI-t€ e akredituara dhe aty ku €shté e réndésishme trupat certifikuese té
produktit, n€ ciklin e akreditimit nga DAK, t&€ marrin pjesé né t€ paktén njé (1) test t& zotésis€ né njé
shpeshtési (frekuence) té tillé pér té garantuar performancén e saj né analizén kryesore brenda
fushéveprimit t€ akreditimit. Pér ekzaminim mjeké&sor, kérkohet qé t&€ marrin pjesé t€ paktén njé heré
né ¢do nén-disipliné/nén-fushé t€ aktivitetit teknik né njé rreth akreditimi me rezultate t€ pranueshme.

Né ciklin e akreditimit, pjesémarrja e laboratorit/TI dhe aty ku €shté e réndésishme trupat certifikuese
té produktit &shté edhe mé e réndésishme né rastet kur ka dyshime rreth kompetencés teknike té
laboratorit/TT (p.sh. ndryshime t€ personelit, papérshtatshméri té¢ metodave qé pérdoren, rezultate jo
t€ kénagshme nga testimi i méparshém, etj.).

DAK kérkon qé laboratorét/TI-t€ e akredituara dhe aty ku €shté e réndésishme trupat certifikuese té
produktit, t&€ kené njé proceduré pér hetimin e rezultateve té saj dhe kryerjen e veprimeve té€ duhura
korrigjuese/parandaluese nése &sht€ e nevojshme. Laboratorét/TI-t€ gjithashtu kérkohet t&
monitorojné dhe rishikojné pjesémarrjen dhe performancén e tyre t€ vazhdueshme dhe t€ monitorojné
trendet né rezultate, si¢ €shté e pérshtatshme.

5.2 Pérdorimi i pjesémarrjes né testet e zotésisé (PT) dhe krahasimet ndérlaboratorike (ILC)
né vlerésim

Vlerésimi i rezultateve nga pjesémarrja e laboratorit né skemé kryhet nga ekipi 1 vlerésimit t¢ DAK-
sé. Kryevlerésuesi pérfshin né raportin e tij pérfundimtar njé vlerésim té shkurtér t€ performances sé
laboratorit pér pjes€marrje né testet e zotésisé (PT) dhe krahasimet ndérlaboratorike (ILC).

Rezultatet e pjesémarrjes né testet e zot€sis€ merren parasysh né€ propozimin pér l€shimin e
akreditimit. Rregullat e méposhtme pérdoren pér t€ vlerésuar rezultatet:

e Njé pjesémarrje e suksesshme e laboratorit konsiderohet pozitive né propozimin pérfundimtar
pér dhénien e akreditimit.
DAK-PO-05 Politika pér pérdorimin e testeve t€ zotésisé dhe

krahasimet ndérlaboratorike Fage 6 nga 7
Botimi 4 i datés 25.02.2026



NEé rastet kur laboratori paraget njé pérqindje t€ ulét té rezultateve t&€ pasuksesshme krahasuar
me rezultatet e pérgjithshme, ekipi vlerésues vleréson veprimet korrigjuese dhe efektivitetin e
tyre. Nése interpretimi dhe veprimet e laboratorit ishin/jané t€ pérshtatshme, propozimi pér
dhénien e akreditimit nuk ndikohet nga rezultatet e pasuksesshme né testimin e zotésisé dhe
nga laboratori kérkohet qé t€ marré pjesé€ pérséri né njé test pérkatés deri né€ vizitén tjetér
mbikéqyrése.

Nése laboratori paraqget rezultate t€ pasuksesshme né pjesén dérmuese t€ testeve t€ zotésise,
propozimi pérfundimtar mund t€ kérkojé qé t€ jeté€ kufizimi i fushés s€ akreditimit deri n€ njé
pjesémarrje eventuale t€ suksesshme t€ laboratorit né testet pérkatése.

Rezultatet nga testimi i zot€sis€ nuk konsiderohen si kriteret e vetme pér té 1€shuar akreditimin,
por ato ndihmojné pér té formuluar njé¢ mendim objektiv né lidhje me kompetencén teknike té
laboratorit.

Ekipi i vlerésimit vleréson planin e hartuar nga laboratori né pérputhje me EA-4/18 G:2021
Udhézimi pér nivelin dhe shpeshtésingé e pjesémarrjes né testimin e zotésise.

6. ANEKSET

Nuk aplikohen

7. REGJISTRAT

Nuk aplikohen

8. HISTORIA
Data e Botimit Pérgatitur nga Pérshkrimi i ndryshimeve té aplikuara
02.12.2015 Ibush Luzha Dokument i ri.

. . Rishikim i ploté né pérputhje me ISO/IEC 17011:2017

15.11.2019 Valmira Sejdiu dhe DAK-PM-01
19.05.2021 Valmira Sejdiu Rishikim né pérputhje me DAK-PM-01
25.02.2026 Valmira Sejdiu Rishikim né pérputhje me DAK-PM-01
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