DANAK - Den Danske Akkrediteringsfond

oo

WORLD ACCREDITATION DAY 2026

INNOVATION, TRUST
ETEISUSTAINABILITY

The Power of Accreditation




eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Nyt fra laboratoriesektionen

DANAKSs akkrediteringsdag
10. juni 2026
Kirsten M. Rosenberg
Sektionsleder



eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee

Emner

Lidt forskelligt
TA-fyraftensmader
AB og AML
Internationalt
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Laboratoriesektionen
Medicinsk undersggelse Pravning og Kalibrering
ISO 15189
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Akkreditering iht:

Pravning og Kalibrering ISO/IEC 17025
Medicinsk undersggelse |ISO 15189

— Overgang pa plads efterar 2025
Praestationspreavning ISO/IEC 17043

— Overgang pa plads forar 2026
Referencematerialer 1ISO 17034

— Revision planlagt

Biobankprocesser [ISO 20387

— Akkrediteringsbes@g maj 2026

— Ny udgave 2026
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Kurser planlagt

ISO/IEC 17025:
« Grundkursus 2 gange pr. ar ca. maj/december
« Engelsk ca. hvert andet ar

1ISO 15189:
« Grundkursus 2 gange pr. ar ca. januar/august

 Kursus for stgttefunktioner ca. hvert andet ar
Aflyst 2025
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TA Fyraftensmader

* November 2025 « Januar 2026
— 1S0O 15189 — ISO/IEC 17025
« Biokemi « Kemi
* Genetik  Kalibrering
 Patologi * Fysisk prgvning

— ISO/IEC 17025
- Mikrobiologi * Fra november 2026
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Fra TA fyraftensmader

Feelles emne: Bedgmmelsespraksis —
DANAKS rotationsprincip

Adgang til ledelsessystemer — specifikt til
isaer TA (pdf i stedet for adgang?).

Demonstrationer: hvad med
kompetencematricen?

« Udvidelser (ny udvidelsesrapport). Udvidelser
mellem besag er muligt.

« Booking: sa mange dage som muligt!
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AB og AML siden sidst

AB 1 Generel bestemmelse om akkreditering
AB 2 panaks akkrediteringsmaerke og henvisning til akkreditering
AML MO3 Anvendelse af henvisningslaboratorier og specialister

AML MO5 skift af udstyr i medicinske laboratorier
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AB 1

» Der er tilfgjet et nyt pkt. 2.6 og 2.7 om, at der for nogle bestemte
typer akkreditering ikke ma udfagres ikke-akkrediterede ydelser
indenfor de omrader, virksomhederne er akkrediterede til. Det er
desuden tilfgjet, at der for andre omrader kan udfgres ikke-
akkrediterede ydelser, med de vilkar som nu er anfgrt. Kravet
kommer fra European Accreditations (EAs) dokument EA-3/01,
som DANAK skal opfylde for at opretholde international
anerkendelse af akkreditering.

» Der er tilfgjet et nyt pkt. 7.2 om den praktiske handtering af en
afvigelse fra DANAK, hvis der ikke kan opnas enighed med den
ansggende eller akkrediterede virksomhed om afvigelsen.
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AB 2

« EA har indfart et nyt maerke, som DANAK og de akkrediterede
virksomheder vil kunne anvende indenfor de omrader, hvor DANAKs
multilaterale aftale med EA er geeldende. Den geelder p.t. pa alle de
omrader DANAK akkrediterer til pa naer biobanker. Anvendelsen af
meerket fremgar af pkt. 4.1 og 5. Andringen er en indfgrelse af et
nyt supplement 1 til EA-3/01. Meerket vil kunne anvendes af de
akkrediterede virksomheder som et kombineret akkrediteringsmaerke
jf. beskrivelsen og vil kunne rekvireres fra DANAK for de enkelte
akkrediteringer.

EAR 2 DANAK

EUROPEAN YYYY Reg.nr. XXX
RECOGNITION
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AML MO3

* Med revisionen henvises der nu til den nye udgave af
DS/EN ISO 15189 og "specialister” er tilfgjet |f.
standarden.

» Akkrediteringsmeddelelsen er gennemgribende
revideret med udgangspunkt i den nye standard.
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DANAK

DANAK - Den Danske Akkrediteringsfond

Det betragtes kun som et henvisningslaboratorium, nar laboratoriet sender
materiale videre med henblik pa undersogelse der er relateret til laboratoriets
akkreditering.

Folgende situationer er eksempler pa, hvor der er tale om brug af et
henvisningslaboratorium:

eDer udferes konfirmatoriske eller supplerende analyser, som ikke udferes pa
eget laboratorium.

oEt andet laboratorium udforer dele af den samlede undersogelse.

o] tilfelde af nedbrud, mangel pa reagens eller andet, hvor en undersogelse
bliver udfert pa et andet laboratorium, bade nar eget laboratorium er ansvarlig
for svarafgivelse og nar henvisningslaboratoriet hindterer proven fra start til
slut, dvs. registrerer proven 1 eget system, udferer undersegelsen og til sidst
sender svaret direkte til rekvirenten. I dette tilfelde vil punkt 7.8 1 ISO 15189
vedr. planer for ngdsituationer desuden komme 1 betragtning.
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DANAK

anske Akkrediteringsfond

Laboratorierne skal sikre, at ydelser (undersagelser), som udferes af et
henvisningslaboratorium eller af specialister, er egnede. I henhold til pkt. 6.8.2 1
ISO 15189:2022 skal det akkrediterede laboratorium kommunikere sine krav til
henvisningslaboratorier og specialister. Laboratoriet kan efterkomme dette krav ved
at registrere, at henvisningslaboratoriets/specialistens kvalitet er egnet 1 forhold til
laboratoriets brugere og patienter.

Der er desuden krav om procedure og registrering 1 forhold til udvealgelse og
definition af kriterier for valg af henvisningslaboratorier og specialister jf. pkt.
6.8.3. Der er ikke krav om aftaler med henvisningslaboratorier.

Nar henvisningslaboratorier eller specialister benyttes, skal det fremga af svaret,
hvor undersogelsen er udfort jf. pkt. 7.4.1.7.c). Dvs. hvis svaret fra
henvisningslaboratorium/specialist ikke videresendes eller ikke vedheftes
laboratoriets eget svar til rekvirenten, med oplysninger om udferelsessted, skal det

fremga af laboratoriets svar, hvem der har foretaget den eksterne undersogelse.
14
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AML MO5

« AML MOS5 er revideret mhp. tydeligggrelse af de krav
der er geeldende for skift af udstyr i medicinske
laboratorier.
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DANAK - Den Danske Akkrediteringsfond

DANAK skal informeres om skift af udstyr (herunder software) for
ibrugtagning under akkrediteringen, nar skiftet medforer:

- &ndring 1 maleprincip.
- andre @ndringer 1 metodelisten som fx udstyrsmodel.

I ovrige tilfeelde informeres om nyt udstyr 1 forbindelse med fremsendelse af

bespgsmateriale bl.a. nar:

- det nye udstyr er identisk med eksisterende udstyr.

- det nye udstyr er en opgraderet version af eksisterende udstyr med samme
maleprincip, reagenser og kalibratorer (og ikke medferer @ndringer 1
metodelisten).

- nyt understattende udstyr som fx pipetteringsrobotter, CTS anlaeg,
rorpostsystem m.m.
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DANAK

- Den Danske Akkrediteringsfond

For skift af udstyr der er omfattende 1 forhold til antal udstyr, antal metoder
eller andre forhold, vil det vaere fordelagtigt at informere DANAK om en
tidsplan 1 god tid, for at tilstrebe at teknisk assessor er allokeret til opgaven
pa det relevante tidspunkt.

For alle skift af udstyr skal verificerings-/valideringsdokumentation foreligge
inden ibrugtagning. Dette fremsendes til bedemmelse, hvis relevant, se
ovenfor om informationspligt.

Hvis skiftet udferes lobende over en periode, og der er anske om at afgive
svar fra gammelt og nyt udstyr, samtidigt eller skiftevis, skal laboratoriet sikre
at rekvirenter kender akkrediteringsstatus pa de enkelte svar.

Ved spergsmal kontaktes ledende assessor.
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Internationalt
* Nordisk made (inkl. de baltiske lande)
« EALC
— WG Health Care, EEE, Biobank m.m.
* [LAC AIC bliver nedlagt i forbindelse med

oprettelse af GLOBAL ACI og skifter navn
til: Technical Committee 1 dvs. TC 1

EA LC (European Accreditation Laboratory Committee)
EEE (EA, Eurolab, Eurochem)

ILAC AIC (International Laboratory Accreditation Cooperation
Accreditation committee)

ACI (Accreditation Cooperation Incorporated)
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DANAK - Den Danske Akkrediteringsfond

Opdatering af dokumentnavne

Global ACI-TECH1-001

Global ACI-TECH1-002

Global ACI-TECH1-003

Global ACI-TECH1-004

Global ACI-TECH1-005

Global ACI-TECH1-006

Global ACI-TECH1-007

Global ACI-TECH1-008

Global ACI-TECH1-009

Global ACI-TECH1-010

Global ACI-TECH1-011

Accreditation Requirements and Operating
Criteria for Horseracing Laboratories

Guidelines on Decision Rules and Statements
of Conformity

Guidelines for Measurement Uncertainty in
Testing

Modules in a Forensic Science Process

Guidelines for the determination of calibration
intervals of measuring equipment

Guidance for the Implementation of a Medical
Accreditation Scheme

Guidelines for harmonisation of scopes of
ISO/IEC 17025 accreditation of WADA anti-
doping laboratories

Policy for Participation in Proficiency Testing
Activitie

Policy for Measurement Uncertainty in
Calibration

Guideline for describing Scopes of
Accreditation (forslag til anden titel)

Policy on Metrological Traceability of
Measurement Results

ILAC-G7:04/2021

ILAC-G8:09/2019

ILAC-G17:01/2021

ILAC-G19:06/2022

ILAC-G24:2022

ILAC-G26:11/2018

ILAC-G29:06/2020

ILAC-P9:06/2014

ILAC-P14:09/2020

ILAC-G18:12/2021

ILAC-P10:07/2020
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