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Noveé pravne predpisy ES

« Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 765/2008
z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky akreditacie a
dohladu nad trhom v suvislosti s uvadzanim vyrobkov na trh a
ktorym sa zruSuje nariadenie (EHS) €. 339/93

* Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) €. 764/2008
z 9. jula 2008, ktorym sa ustanovuju postupy tykajuce sa
uplatnovania urC|tych vnutrostatnych technickych pravidiel na
vyrobky, ktore su v sulade s pravnymi predpismi uvedene na
trh v inom Clenskom state, a ktorym sa zrusuje rozhodnutie C.
3052/95/ES

* Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 768/2008/ES
z 9. jula 2008 o spoloCnom ramci na uvadzanie vyrobkov na
trh a o zruSeni rozhodnutia 93/465/EHS
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Noveé pravne predpisy ES

« Schvalené Radou EU 0.7.2008
« Publikované v Uradnom vestniku EU 13.8.2008
ciastka L 218 http://eur-lex.europa.eu/JOIndex.do

v’ zavazné v celom rozsahu
v priamo aplikovatelné

Nariadenie EP a R (ES) €. 765/2008:

* Platnost (20 dni od publikovania) 2.9.2008
- Uginnost 1.1.2010
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Nariadenie EP a R (ES) €. 765/2008

Stanovuje:

* Pravidla pre akreditaciu

* Pravidla pre dohfad nad trhom vyrobkov

« Ramec pre kontroly vyrobkov z tretich krajin
* VSeobecné zasady oznacovania CE

« vytvorenie uceleného pravneho ramca pre akreditaciu (Kapitola Il)
na narodnej i europskej urovni bez ohladu na oblast’ pouzitia

- dopina a posilfiuje platné predpisy, nenahradza sucasné predpisy
» uznanie a fungovanie Europskej spoluprace pre akreditaciu
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Akreditacia

Definicia:

potvrdenie vnutrostatneho akreditacneho organu o tom, ze
organ posudzovania zhody spifia poziadavky vykonavat
Specifické Cinnosti posudzovania zhody stanovené
harmonizovanymi normami a v pripade potreby akekolvek
dodatoCné poziadavky vratane tych, ktoré su stanovene v
prislusnych sektorovych systémoch

« prednostny prostriedok preukazovania technickej
odbornej spoésobilosti organov posudzovania zhody

« posilnuje vzajomnu doéveru medzi Clenskymi Statmi => zasada
vzajomného uznavania
« uplatnenie v regulovanej aj neregulovanej oblasti
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Vseobecneé zasady akreditacie
v clenskych statoch EU

- jeden vnutrostatny akreditacny organ:

— organizacna struktura zabezpecujuca objektivnost a nestrannost’ jeho
cinnosti
— fungovat na neziskovom principe

— disponovat prislusnymi poznatkami, odbornou spdsobilostou
a prostriedkami na riadne plnenie uloh

— fungovat nezavisle od obchodnych €innosti posudzovania zhody
— zabezpecit dévernost ziskanych informacii

* organ vykonavajuci verejnu moc — pravomoc udelena statom
« zaistenie zdrojov na plnenie osobitnych uloh

. ciel: jedno osvedé&enie o akreditacii pre celé izemie EU

» Clenstvo v EA => transparentny systém vzajomneho hodnotenia
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Europska spolupraca pre akreditaciu

P l European

co-operation for

5" Accreditation

e prvy organ uznany podla nariadenia na europskej urovni
e Kkoordinujuca organizacia
« formalne uznana za eurdpsku akreditacnu strukturu

— General Guidelines for Cooperation (1.4.2009 Brussel)
* EA, EK, EFTA, narodné autority

« zakotvuje vSeobecné porozumenie spoluprace medzi ¢lenmi a vSeobecné
ciele rozvoja akreditacie v Eurdpe
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Predpoklad zhody pre vnutrostatne AO

« vnutroStatne AO musia plnit' poziadavky prislusnej
harmonizovanej normy a preukazat' ich uspesnym absolvovanim
vzajomného hodnotenia (peer evaluation)

« vnutrostatne organy uznavaju rovnocennost’ sluzieb
poskytovanych vnutrostatnymi AO, ktoré uspesSne podstupili
vzajomneé hodnotenie => akceptuju osvedcenia o akreditacii
a potvrdenia vydané akreditovanymi organmi posudzovania zhody
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Cezhranicna akreditacia

» subjekt ziada o akreditaciu v state, v ktorom je zriadeny
« vinom Clenskom State iba v pripade, ze vnutrostatny AO:

— nie je zriadeny
— neposkytuje pozadovanu sluzbu
— nie je signatarom EA MLA

* nutna primerana spolupraca a vymena informacii medzi
vnutrostatnymi AO

osvs I



Spolupraca EA a EK

* Vybudovanie siete pre EU Directives (27) — pre 19 r6znych
oblasti

 Menovanie ,convenors” pre kazdu oblast
 Praca v sieti — posudenie z pohladu akreditacie

Zdravotnictvo:
« 90/385/EEC Active implantable medical devices
« 93/42/EEC Medical devices

« 98/79/EC In vitro diagnostic medical devices
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Situacia v SR

Slovenska narodna akreditacna sluzba

* vykonavanie akreditacie od roku 1994
* integracia do medzinarodnych Struktur

SNAS

EA — European Co-operation for Accreditation
> ILAC - International Laboratory Accreditation Cooperation

IAF - International Accreditation Forum
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« poskytovanie Sirokeho spektra sluzieb
« pripravenost k vyuzitiu vSetkymi rezortmi
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Sucasny stav cezhranicnej akreditacie
« Subjekty akreditované SNASom v EU

(Madarsko, Cesko, Polsko, Taliansko, Slovinsko)

« Subjekty akreditované zahranicnym AO v SR
(CIA, DAP, UKAS, RVA)

« Akreditacie udelené subjektu v SR:
— SNAS
— SNAS + zahranicny AO
— zahranicny AO

Postup pri realizacii nariadenia

Rokovanie s akreditaénym organom EU

Podpisanie dohody/zmluvy o postupe pri prechode akred. subjektov pod vnutr. AO
Informovanie akreditovanych subjektov o dohode/zmluve

Poskytnutie informacii o doplfiujucich poziadavkach vnutrostatneho AO
Prevzatie/odovzdanie akred. subjektov — prechodné obdobie do 31.12.2014
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Zakon o akreditacii

implementacia Nariadenia EP a R €. 765/2008

jeden vnutrostatny akreditacny organ

organ verejnej moci

posilnenie postavenia SNAS nielen v ramci SR ale aj v EU
transformacia SNAS

Zakon upravuje:

* konanie o akreditacii

« poskytovanie dalsich akreditacnych sluzieb

e prava a povinnosti akreditovanej osoby

« postavenie, pdésobnost, organy, hospodarenie a financovanie
SNAS

* priestupky a iné spravne delikty
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Medzinarodny den akreditacie
9.jun

2008 — Dovera

2009 — Sposobilost’

International
Accreditation Day

EISNAS % C1AF )
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Systemy manazerstva kvality

- naroky na pracovnikov
- naroky na dokumentaciu
- naroky na financie

standardizacia procesov
relevantne vysetrenia

technické a profesionalne postupy
porovnatelnost a kvalita vysetreni
nadvaznost merani

vydavanie presnych vysledkov

osvss
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MEdiCinSke laboratérié ™= Akreditacia laboratorii
ISO/IEC 17025:2005

VSeobecné pozZiadavky na kompetentnost skusobnych a kalibracnych laboratorii

alebo

ISO/IEC 15189:2007

Medicinske laboratéria. Specifické poZiadavky na kvalitu a kompetentnost

Zdravotnicke zariadenia - aceditscia certifikaénych organov
ISO/IEC 17021:2006

Posudzovanie zhody. PoZiadavky na organy vykonavajuce audit a certifikaciu systémov manazérstva kvality

a
ISO 9001:2008

Systéemy manazérstva kvality. PoZiadavky

Medicinske referencné laboratoria - Akreditacia laboratsrii

ISO/IEC 15195:2003

Laboratérna medicina. PozZiadavky na referencné meracie laboratéria
a zaroven

ISO/IEC 17025:2005
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Akreditacia

atestacia tretou stranou (SNAS), ktora poskytuje formalne

preukazanie sposobilosti organizacie posudzujucej zhodu

vykonavat specifické innosti spojené s tymto posudzovanim.
Certifikacia

atestacia tretou stranou (certifikacny organ) tykajuca sa produktov,

0sOb alebo manazérskych systéemov

podla  STN EN ISO/IEC 17000:2005
Posudzovanie zhody. Slovnik a vSeobecné zasady

G SNAS



Platne osvedcenia

Medicinske laboratoria akreditované SNAS

celkovy ISOJ/IEC ISO/IEC obe
pocet 17025:2005 15189:2007 normy

2008 22 16 5 1
2007 14 11 2 1
2006 9 9
2005 4 4

2004 4 4




Medicinske laboratoria

Typ | - zavedeneé su vylucne standardné metody 1
Typ |l - sp6sobilost modifikovat a validovat 3
Typ lll - vyskumné a vyvojove laboratoria 0




Definovanie rozsahu akreditacie
- sucasnost’

« Oblast — hematoldgia, imunolégia....

* Metddy vySetrovania — IR spektrometria, ELISA ...
 Predmet skuSania / Biologicky material — sérum, cela krv...
« Sledovany analyt — kyselina moc€ova, vapnik ...

« SkusSobny postup — prislusna citacia pouzivaného postupu

Z rozsahu akreditacie musi byt zrejmé, ktoré metody su v laboratoériu
akreditované a ak ide o Laboratorium typ Il zaroven musi byt’ zrejmé,
ktoré metody ma laboratorium pravo modifikovat’ a kto modifikaciu
vykonava

Povinnost |aboratoria:
- oznamovat’' na SNAS vykonané modifikacie
- poskytnut’ validaéné protokoly

SNAS - posudenie pocCas planovaneho dohladu
— uprava rozsahu akreditacie
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ILAC G18: xx/200x

Criteria for Formulation of Scope of Accreditation for Laboratories
Flexibilny rozsah akreditacie

- moze vykonavat’ zmeny bez povinnosti oznamovat’ ich
akreditacnému organu

- nesmie sa zaviest’ novy analyticky/meraci princip, ktory nebol
posudeny pocas akreditaéného posudzovania

Zodpovednost’ laboratéria:

- dokumentacia zmien

- viest’ a aktualizovat’ zoznam vykonanych modifikacii a validacii

- pravidelne kontrolovat’ modifikované metody — zabezpecenie kontroly kvality

SNAS - posudenie po¢as planovaného dohlfadu na zaklade predlozeného zoznamu

osuss



Flexibilny rozsah akreditacie

- predmet skusania / biologicky material / vzorka

skusanie r6znych matric v urcitej analytickej oblasti, bez ich
presneho urcenia

- analyzovaného parametra / ukazovatela

vysetrenie roznych proteinov v krvnom sére bez ich presneho
urcenia

- vykonu metody
zmeny / prispésobenie pouzivanej metddy urcitému vySetrovanému
materialu alebo sledovanému parametru
- vyplyva z toho zmena meracieho rozsahu a neistoty merania

- metody
moznost pouzivat akekolvek metody, ktoré su principialne
porovnatelné s akreditovanymi metoédami
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Posudzovanie flexibilného rozsahu

1. sposobilost’ pracovnikov

- znalost’ metod

- znalosti o moznych rizikach

- posudenie prispevku zmien k spolahlivosti metddy, vratane prislusnych
neistot

- vzdelanie a odborna prax, Skolenia v danej oblasti

- spolupraca s inymi autoritami

2. dokumentacia
- zoznam vykonanych modifikacii a validacii
- postupy pri validacii modifikovanych metéd
- zaznamy z procesu validacie vo forme sprav (vhodnost’, komplexnost’)
- implementacia do systému manazérstva
- zaznamy zo zabezpecéenia kontroly kvality — PT, interné kontrolné
mechanizmy
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Dakujem za pozornost'’!
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