DANAK blanket til

Termin for kommentarer:

25. november 2025

Dokument: AB 1 — Generel bestemmelse om akkreditering

kommentarer
Akk.nr. Punlr(rt‘é:toku- Kommentar (begrundelse for a&ndring) Forslag til 2ndring DANAKS besvarelse
Teknologisk  |2.6 Den angivne stramning under punkt 2.6 kan medfgre |Bortfald DANAK er som medlem af EA forpligtet
Institut indskraenkning i virksomheders adgang til at udeve til at indfare krav fra EA-dokumenter.
deres virksomhed. Da der ikke er redegjort for, hvil- ) )
ken hjemmel DANAK skulle have til at indfare en sa- I pkt. 131 AB 1 er anfert referencer til
dan indskreenkning, ber bestemmelsen bortfalde, hjemlen for de enkelte krav i AB 1. Re-
medmindre DANAK kan redegare for hjemmel. ference er nu ogséa anfert i teksten i
Det bemaerkes i den forbindelse, at safremt bestem- Pkt. 2.6 0g 2.7.
melsen fastholdes uden redeggrelse for hjemmel, vil Pkt. 2.6 og nyt 2.7 indeholder ikke
afggrelser truffet af DANAK pa grundlag af bestem- umiddelbart nye krav. Kravene kommer
melsen, f.eks. i form af afvigelser, som udgangs- fra EA-3/01, pkt. 5.2.1 og er en tydelig-
punkt kunne anses for ugyldige. gerelse af krav anfert i andre akkredi-
teringsbestemmelser (AB 2 pkt. 3.5 og
3.6, AB 6 pkt. 4.1 og AB 9 pkt. 3.2).
Det nederste afsnit, som nu er flyttet til
et nyt afsnit 2.7, kommer fra EA-3/01
pkt. 5.2.1.
Institut for 2.6 Omraderne for ikke-akkrediterede ydelser bar preeci- Lo P I Forslaget til 2ndring vil ikke vaere kor-
Retsmedicin, seres, da det kan misforstas. sgﬁf?ﬁézgg'fggng;p i?(iglt:%?gpegsSil?ligt-\alslll?:drilpe%eodge rekt ift.. EA 3/01 p}(t. 5.2.1. Afsnittet
Arhus ydelser indenfor de omrader virksomhederne er ak- |vedr. ikke-akkrediterede ydelser omfat-
Akk. 461 krediterede til, og der skal anvendes akkrediterings- |ter andre omrader end certificering
meerke eller henvisning til akkreditering jf. AB 2. For |samt validering og verifikation.
andre omrader kan der udfgres ikke-akkrediterede : :
ydelser indenfor de omrader, akkrediteringen dack- Afsnit 2.6 er nu bl_evet opdelt i pkt. 2.6
ker, hvis det fremgar af dokumenteret aftale med og 2.7 for at tydeliggere kravene. Des-
kunden, da det ellers ma antages, at kundens for- uden er der tilfgjet mere tekst i 2.7 fra
ventning er at f4 en akkrediteret ydelse. EA-3/01 for tydeliggerelse vedr. krav
ift. kundens forventning.
Ikke-akkrediterede ydelser indenfor certificering samt
validering og verifikation kan dog ikke tilbydes inden
for et omrade, hvor akkreditering er obligatorisk ved
lov eller i henhold til kontraktvilkar (f.eks. i henhold til
en overensstemmelsesvurderingsordning), eller nar
de skal vises eller sendes til tredjeparter (offentlighe-
den eller myndighederne). | sadanne tilfeelde er det
obligatorisk at anvende akkrediteringsmeerket eller
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en erklaering om akkrediteringsstatus, medmindre det
er forhindret af lov-meessige krav.

Ikke-akkrediterede ydelser kan fortsat udfgres inden-
for gvrige omrader uden forudgaende aftale med
kunden og deles med tredjeparter (offentligheden el-
ler myndighederne).

Patologi, Aar-
hus universi-
tetshospital

Akk. 1052

26

Vi forstar hverken ordlyd eller hensigt. Vores bedste
bud pa en tolkning af teksten er, at enten skal alle
vores ydelser/metoder vaere akkrediterede eller ogsa
er ingen af dem. Vi kan dog ikke tro, at det er dét,
man forsgger at skrive?

Praeciser med eksempler hvad der menes og om-
skriv gerne tekst.

Pkt. 2.6 er nu blevet opdelt i 2.6 og 2.7.
Hensigten med afsnittet er:

- At anfgre de specifikke krav i EA-
3/01 for akkreditering til certificering
samt validering og verifikation.

- At anfgre, at der for andre omrader
end certificering samt validering og
verifikation kan udferes ikke-akkredi-
terede ydelser indenfor de akkredite-
rede omrader under de anfarte vil-
kar.

Formalet vurderes at veere at sikre at

der skelnes tydeligt mellem akkredite-

rede og ikke-akkrediterede ydelser.

Se desuden svarene til de 2 ovensta-
ende kommentarer.

Eurofins

Akk. 168, 179,
222,522 534,
535, 554, 555,
560, 580, 581,
593, 597, 625

26

Der er ikke overensstemmelse mellem DANAKSs krav
til udsendelse af akkrediterede ydelser i til tredjepart,
nar det drejer sig om KVALBEK ydelser, hvor der
ikke er krav om akkreditering til alle parametre. Disse
overfgres ofte til de nationale databaser — ogsa med
akkrediteringsstatus "uakkrediteret”.

Det refererede krav fremgar nu af ne-
derste afsnit i nyt pkt. 2.7.

Det er tydeliggjort i saetningen, at det
kun drejer sig om ydelser, som CAB er
akkrediteret til, men som man kunne
teenkes at afrapportere ikke-akkredite-
ret. Dette er ikke muligt, heller ikke "néar
de skal vises eller sendes til tredjepar-
ter (offentligheden eller
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myndighederne)” dvs. hvis man er ak-
krediteret til en ydelse sa kan man ikke
veelge at rapportere den ikke-akkredite-
ret til fx en national database.

Hvis man afrapporterer ydelser, som
man ikke er akkrediteret til, er der in-
gen aendringer til, hvordan det er nu.

Kravet kommer fra EA-3/01 punkt 5.2.1
og formalet vurderes at veaere at sikre at
der skelnes tydeligt mellem akkredite-
rede og ikke-akkrediterede ydelser, sa
modtager af en ikke-akkrediteret
ydelse ikke misforstar akkrediterings-
status dvs. der tillaegges ikke en utilsig-
tet tillid til en ikke-akkrediteret ydelse.

Se desuden svarene til de 2 ovensta-
ende kommentarer.

Eurofins

Det synes tilstreekkeligt, at laboratoriet oplyser kun-
den om, at ydelsen er uakkrediteret ved tilbudsgiv-
ning.

Ja, med de begraensninger der fremgar
af punkt 2.7 (tidligere 2.6).

Eurofins

Kan CAB levere uakkrediterede resultater, hvis disse
er udfert hos underleverandgr?

Ja, med de begreensninger der fremgar
af punkt 2.7 (tidligere 2.6).

Eurofins

Kan laboratoriet ikke laengere udfgre uakkrediterede
ydelser, hvis kunden ikke kraever akkreditering?

Jo, men med de begraensninger der
fremgar af punkt 2.7 (tidligere 2.6).

Eurofins

Vil manglende efterlevelse af KVALBEK krav resul-
tere i at laboratorierne ikke laengere kan levere ak-
krediterede ydelser? Hidtil har laboratoriet bemaer-
ket, at efterlevelse af KVALBEK var mangelfuld, men
stadig afrapporteret akkrediteret

Krav vedr. KVALBEK kan tages op
med den ledende assessor.
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Eurofins Hvordan skal laboratorierne handtere screeningsme- Kravene i punkt 2.6 og 2.7 geelder for
toder, hvor alle parametre ikke fremgar af metodeli- ydelser, som laboratoriet er akkredite-
sten? ret til.
Krav vedr. screeningsmetoder kan ta-
ges op med den ledende assessor.
Teknologisk  |7.2 Det nye punkt 7.2 begreenser den klageadgang, som |Bortfald Teksten i pkt. 7.2 er tydeliggjort. Der
Institut er fastlagt i lovgivningen, hvilket indlysende er yderst ses ingen andring i klageadgang men

beteenkeligt.

Der ses ikke redegijort for, hvilken hjemmel DANAK
mener at have til at indfgre saddanne begreensninger i
klageadgangen. Medmindre der kan redeggres for
hjemmel, bar det nye punkt 7.2 udga.

alene tilfgjet information om DANAKSs
proces for behandling af afvigelser, der
ikke er enighed med kunden om.

Formalet med processen er at afklare
forstaelsen af afvigelsen, og at der i
DANAK er enighed om afvigelsen. Pkt.
10, der beskriver klager, er ikke aen-
dret.
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