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Denne publikation beskriver

1. DANAK.
2. Akkreditering.
3. Akkrediteringsprocessen med ansggers og DANAK's roller.

Publikationen beskriver akkrediteringsprocessen for laboratorier samt virksomhe-
der, som certificerer referencematerialer eller udbyder praestationsprgvning.

1. DANAK

DANAK, Den Danske Akkrediterings- og Metrologifond, er det nationale akkredi-
teringsorgan, udpeget af Sikkerhedsstyrelsen under @konomi- og Erhvervsmini-
steriet. DANAK er en non-profit virksomhed.

DANAK akkrediterer virksomheder til at udfare
 certificering af ledelsessystemer, produkter og personer
inspektion
miljgverifikation
CO2-verifikation
certificering af referencematerialer
udbud af praestationsprevning

DANAK akkrediterer laboratorier inden for
* prgvning
» kalibrering
* medicinske undersaggelser

DANAK varetager derudover en reekke opgaver pa vegne af andre danske myn-
digheder:

» Inspektion i henhold til OECD's regler for GLP (god Laboratoriepraksis).

« Bemyndigelse af organer i henhold til EU's Byggevaredirektiv.

2. Akkreditering
2.1 Formal med akkreditering

Mange virksomheder og myndigheder har behov for uvildig og troveerdig doku-
mentation for, at deres produkter eller serviceydelser lever op til specificerede
krav og lovgivningsmaessige bestemmelser. Denne dokumentation kan virksom-
heden fa ved at anvende akkrediterede ydelser.

2.2 Akkreditering er ...

En akkreditering er en anerkendelse af ansggerens faglige kompetence, organi-
satoriske opbygning, uvildighed, faciliteter og udstyr i forhold til kravene i en eller
flere harmoniserede internationale standarder, samt at virksomhedens kvalitets-
styringssystem er velfungerende og dokumenteret.

En samlet fortegnelse over bedemmelsesgrundlaget findes pa DANAK’s hjem-
meside "Akkrediteringskrav’”.
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Akkrediterede virksomheder skal som hovedregel anvende DANAK'’s akkredite-
ringsmeerke til at vise akkrediteringen pa rapporter og certifikater for akkreditere-
de ydelser. For at bevare tilliden til akkrediteringsmeerket, og hvad det star for, er
der regler for brug af det. Betingelserne star i DANAK’s akkrediteringsbestem-
melse AB 2.

Akkrediterede virksomheder kan, efter aftale med DANAK, desuden anvende
ILAC MRA-maerket sammen med DANAK’s meaerke. Dette er en dokumentation
for, at laboratoriet er akkrediteret af et akkrediteringsorgan, som har underskrevet
de internationale aftaler om gensidig anerkendelse af akkrediterede rapporter og
certifikater.

Akkreditering gives normalt for en 4 ars periode.
2.3 Betaling

Alle omkostninger hos DANAK i forbindelse med sagsbehandling, bedemmelses-
aktiviteter og opretholdelse af akkreditering deekkes af ansggerne og de akkredi-
terede virksomheder.

Se priser for akkreditering pa DANAK’s hjemmeside.

3. Akkrediteringsproces
En akkrediteringsproces vil i hovedtraek besta af fglgende faser:
Forberedelse

Ansggning
» Gennemgang af dokumentation

Besgg pa virksomhed
» Evt. preeevalueringsbesag
» Akkrediteringsbesag

Efterbehandling
« Udarbejdelse af bedemmelsesrapport
» Behandling af afvigelser

Udstedelse af akkreditering
» Akkrediteringskomité
» Afgoerelse om akkreditering
» Udstedelse af akkrediteringsdokument

Opretholdelse af akkreditering

Tilsyn i akkrediteringsperioden
» Besgg
» Udarbejdelse af bedegmmelsesrapport
» Behandling af afvigelser
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Fornyelse
Fornyelsesbesggsbesag
* Fornyelsesbesgg

Efterbehandling
» Udarbejdelse af bedegmmelsesrapport
« Behandling af afvigelser

Udstedelse af akkreditering
» Akkrediteringskomité
» Afgorelse om fornyelse af akkreditering
» Udstedelse af nyt akkrediteringsdokument

AEndring

Andet
* Opher
» Suspendering eller tilbagekaldelse af akkreditering

3.1 Forberedelse

Fer ansggningen kan ansgger fa uforpligtende information om akkreditering hos
DANAK i form af:
* Informationsmateriale med generelle oplysninger om akkreditering og spe-
cifikke forhold for det aktuelle akkrediteringsomrade.
« Et gratis orienteringsmgde, sa ansgger er rustet til at gennemga alle krav-
og fortolkningsdokumenter, og derved vurdere, om det etablerede kvali-
tetsstyringssystem kan opfylde alle akkrediteringskrav.

Allerede fra det tidspunkt, hvor beslutningen om at sege akkreditering er taget,
kan ansgger med fordel begynde at arbejde med akkrediteringskravene i de dag-
lige rutiner. Det omfatter bl.a., at procedurer for de daglige rutiner og rapportering
af ydelser lever op akkrediteringskravene. Pa orienteringsmadet kan DANAK for-
teelle mere om det.

3.2 Ansggning

Til selve ansggningen om akkreditering anvendes DANAK’s ansggningsskema.
Dette fas ved henvendelse til DANAK eller kan hentes pa www.danak.dk. En an-
segning vil altid blive behandlet fortroligt af alle, der deltager i akkrediteringsforla-
bet, ligesom det sikres, at kravene til habilitet for DANAK’s bedgmmelseshold er
opfyldt.

Nar ansggningen modtages af DANAK, udpeges en ledende assessor (sagsbe-
handler), der vil veere ansvarlig for akkrediteringsprocessen — herunder ogsa ud-
pegning af avrige deltagere i bedemmelsesholdet. Dette bestar ud over den le-
dende assessor af en eller flere tekniske assessorer.

En teknisk assessor er en person med faglig viden og indsigt i det ansggte ak-
krediteringsomrade, og vedkommende har gennemgaet DANAK’s seerlige ud-
dannelse til teknisk assessor. Tekniske assessorer arbejder pa konsulentbasis for
DANAK og rekrutteres f.eks. fra universiteter, myndigheder, sygehuse eller priva-
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te virksomheder. Ansggere orienteres altid om, hvem DANAK agter at bruge som
assessorer, og gives mulighed for at gore indsigelse vedragrende deres habilitet.

DANAK gennemgar den fremsendte dokumentation for at bedemme, om den er
tilstreekkelig med hensyn til opfyldelse af akkrediteringskriterierne (egne procedu-
rer, relevante standarder og DANAK’s akkrediteringsbestemmelser). Mangler el-
ler uklarheder meddeles til ansggeren, som derefter far mulighed for at fremsen-
de revideret eller supplerende materiale.

3.3 Besgg pa virksomheden

Praeevalueringsbesog

Virksomheden afger i samrad med DANAK, om der er behov for en praeevalue-
ring. Et praeevalueringsbesgg vil give mulighed for en gennemgang af virksom-
hedens overholdelse af akkrediteringskriterierne og en drgftelse af de tekniske

krav forinden den egentlige bedeammelse ved akkrediteringsbesgget. De fleste

virksomheder akkrediteres normalt uden et preeevalueringsbesag.

AkKrediteringsbesog

Ved akkrediteringsbesgget, der gennemfares pa alle adresser, hvor virksomhe-
den pa permanent basis udfarer akkrediterede aktiviteter, gennemgas relevante
administrative rutiner, kvalitetsstyringssystemet, personalets kvalifikationer, me-
todeliste etc. Lokaler, udstyr, teknisk dokumentation og kompetence bedegmmes
normalt af de tekniske assessorer. | forbindelse hermed vil assessorerne ofte
overveere praktisk gennemfgrelse af aktiviteter inden for det ansggte akkredite-
ringsomrade (f.eks. kalibrering, prevning eller medicinsk undersggelse).

Ved afslutning af besgget afholder bedemmelsesholdet et assessormade og be-
slutter, hvilke observationer der udger afvigelser fra akkrediteringskriterierne, og
om virksomheden kan indstilles til akkreditering, nar afvigelserne er besvaret til-
fredsstillende.

Ved det afsluttende magde med virksomheden praesenteres bedemmelsesholdets
afvigelsesrapport og indstilling. Der aftales normalt en tidsfrist for gennemfarelse

af korrigerende handlinger pa de konstaterede afvigelser. Er tilfredsstillende kor-

rigerende handlinger ikke iveerksat og dokumenteret gennemfgrt senest 6 mane-

der efter akkrediteringsbesgget, kan det veere ngdvendigt for DANAK at gennem-
fare et opfolgningsbesog.

3.4 Efterbehandling

Udarbejdelse af bedommelsesrapport

Efter besgget udarbejder DANAK en bedemmelsesrapport, som sammen med
indstillingen og afvigelsesrapporten udger grundlaget, hvorpd DANAK’s akkredi-
teringskomité skal traeffe afgarelse om akkreditering. Virksomheden bevilges altid
mulighed til at gore indsigelse mod konklusionerne i indstilling, afvigelsesrapport
og bedemmelsesrapport inden for en fastsat tidsfrist.

Behandling af afvigelser

Virksomheden fremsender dokumentation for gennemfgrelse af korrigerende
handlinger for de udstedte afvigelser. Afvigelserne "lukkes” ved, at DANAK god-
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kender dokumentationen samt i seerlige tilfaelde gennemfarer et opfalgningsbe-
sag for at verificere, at de udfarte sendringer er tilstraskkelige.

3.5 Udstedelse af akkreditering

Akkrediteringskomité

Nar alle afvigelser er tilfredsstillende korrigeret, udarbejder den ledende assessor
et internt notat til DANAK’s akkrediteringskomité med indstilling om, hvorvidt ak-
kreditering kan udstedes. Notatet vedlzegges dokumentationen fra sagsbehand-
lingen og et udkast til afgarelse vedrarende det omrade, som der kan gives ak-
kreditering til.

Afgorelse om akkreditering og udstedelse af akkrediteringsdokument

DANAK'’s akkrediteringskomité behandler indstillingen ved at gennemga doku-
mentationen og beslutte, om der kan gives akkreditering. Afgerelsen meddeles
ansggeren bilagt akkrediteringsdokumentet, som angiver gyldighedsperioden for
akkrediteringen.

Akkrediteringen vil blive givet for en periode p& normalt 4 ar. Nar virksomheden er
akkrediteret, vil det blive offentliggjort pa DANAK’s hjemmeside og i DANAK-Nyt.

3.6 Opretholdelse af akkreditering

Tilsyn i akkrediteringsperioden

Ved tildeling og fornyelse af akkreditering fastsaetter DANAK antallet af ordinzere
tilsynsbesog, som planleegges gennemfert hos virksomheden i akkrediteringspe-
rioden. Udgangspunktet er tilsynsbesgg med intervaller pa 12 mdr. for akkredite-
ringer uden demonstreret stabilitet og effektivitet af ledelsessystemet. Der kan i
alle tilfeelde ikke fastseettes et starre interval mellem tilsynsbesgg end 2 ar, men
det mest normale for erfarne laboratorier er intervaller pa 16 mdr.

Tilsynsbes@gene, der omfatter alle adresser, hvor virksomheden pa permanent
basis udferer akkrediteret arbejde, gennemfgres for at sikre, at virksomheden
fortsat lever op til kravene. Omfanget af bedemmelse ved et tilsynsbesgg er nor-
malt mindre omfattende end ved et akkrediterings- eller fornyelsesbesgg.

Besogsrapport
Ved tilsynsbesag udarbejdes ved besgget en indstilling om opretholdelse af ak-
krediteringen, som fglges op af en mere detaljeret besggsrapport.

Behandling af afvigelser

Hvis der konstateres afvigelser, udarbejdes en afvigelsesrapport som ved et ak-
krediteringsbesag. De korrigerende handlinger skal gennemfgres inden for en af-
talt tidsfrist, der normalt ikke kan overskride tre maneder.

3.7 Fornyelse
Sagsbehandlingen for en fornyelse falger stort set proceduren for behandling af

nye ansggninger, men ved bedemmelsen tages der hensyn til, at DANAK lgben-
de har fart tilsyn med de akkrediterede aktiviteter.
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For at en akkreditering kan opretholdes, skal fornyelsesprocessen - bestaende af
besog, rapportering, lukning af afvigelser og afgerelse om akkreditering for en ny
periode - vaere afsluttet inden udlobet af den eksisterende akkrediteringsperiode.

Fornyelse gives normalt for en periode péa 4 ar.
3.8 Endring

AEndring af akkrediteringen kan foretages pa ethvert tidspunkt i akkrediteringspe-
rioden. Virksomheden indsender anmodning om aendring af akkrediteringen,
f.eks. med beskrivelse af det nye akkrediteringsomrade og med dokumentation
for virksomhedens kompetence pa omradet og indleegger de relevante data i
DANAK’s database for metodelister eller maleevneskemaer.

DANAK gennemgar det indsendte materiale og vurderer, om behandling af aen-
dringen er af administrativ karakter, eller om den kraever et bedgmmelsesbesag,
tilknytning af en anden teknisk assessor etc.

Mindre udvidelser inden for det gaeldende kompetenceomrade (f.eks. inklusion af
nye metoder i dette omrade) kan ofte gennemfgres i en forenklet proces uden
inddragelse af akkrediteringskomité, men vil indebaere, at laboratoriet modtager
et tilleeg til den tidligere afgerelse om akkreditering. Udvidelser med nyt kompe-
tenceomrade vil fglge de processer, som gaelder nye akkrediteringer og vil nor-
malt kraeve en ny afgerelse samt udstedelse af revideret akkrediteringsdokument.

3.9 Andet

Ophar

Veelger virksomheden ikke at forny akkrediteringen, udlgber den ved akkredite-
ringsperiodens ophar. Virksomheden kan ogsa vaelge at anmode om, at dele af
en akkreditering skal opheore med gjeblikkelig varsel. Hvis hele akkrediteringen
skal ophgre, skal dette ske med et varsel pa et halvt ar.

Suspendering eller tilbagekaldelse af akkreditering

Afvigelser konstateret ved tilsyn eller konstateret pa anden vis kan veere af sa al-
vorlig karakter, at den ledende assessor for akkrediteringen indstiller til suspende-
ring eller tilbagekaldelse af akkrediteringen eller dele af den. En afggrelse om hel
eller delvis suspendering eller tilbagekaldelse traeffes af en akkrediteringskomité
pa basis af en indstilling fra den ledende assessor og vil indeholde en klagevej-
ledning.

Dette geelder dog ikke, hvis virksomheden selv har anmodet om hel eller delvis
suspendering af akkrediteringen, f.eks. som falge af nedbrud af udstyr eller for-
fald af neglemedarbejdere. | sddanne tilfeelde kan suspendering normalt foreta-
ges administrativt.

En suspendering kan maksimalt vare 6 maneder.

Suspendering eller tilbagekaldelse fremgar af DANAK’s register over akkreditere-
de laboratorier pa www.danak.dk.
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