ISO, ILAC a IAF zefektivňuje požadavky na systém managementu pro zdravotnické laboratoře

Z webových stránek ILAC

Je uznáváno, že zdravotnické laboratoře akreditované podle normy ISO 15189:2007 (oborově specifická norma s požadavky na odbornou způsobilost a systém managementu) splňují principy systému managementu ISO 9001:2008.

Tento posun byl oznámen ve společném komuniké ISO (International Organisation for Standardization), ILAC (International Accreditation Cooperation) a IAF (International Accreditation Forum) v září 2009.

Komuniké ISO-IAF-ILAC bylo vydáno za účelem vyjasnění zavádějící představy, že zdravotnické laboratoře akreditované podle normy ISO 15189:2007 neprovozují uznávaný systém managementu.

Doposud byly akreditované zdravotnické laboratoře často oslovovány ze strany svých zákazníků, aby podnikly jako další krok certifikaci dle normy ISO 9001:2008 k prokázání, že plně řídí vlastní procesy.

Na základě nového přístupu bude u lékařských laboratoří, akreditovaných podle normy ISO 15189 uznáváno, že jejich systém managementu splňuje principy normy ISO 9001:2008. Akreditované zdravotnické laboratoře, které jsou součástí větší organizace certifikované dle ISO 9001, by měly být posouzeny pouze podle ISO 15189 a tyto výsledky by měly být akceptovány jako splňující principy požadavků na systém managementu (ISO 9001:2008).

Toto uznání omezí nadbytečné, nákladné a časově náročné audity a zároveň umožní lékařským laboratořím lépe vyhovět potřebám svých zákazníků.

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Poznámka: 

ISO je organizace, která tvoří a vydává normy ISO 15189 a ISO 9001, ale sama neprovádí audity/posuzování ani certifikace. Tyto služby jsou nezávisle na ISO prováděny akreditačními a certifikačními orgány. ISO tyto orgány neřídí, ale na celosvětové úrovni vyvíjí (nezávazné) mezinárodní normy, aby podpořila dobrou praxi při činnosti těchto orgánů.

ILAC je hlavním světovým fórem pro rozvoj postupů v oblasti akreditace laboratoří a  podpory akreditace kalibračních a zkušebních laboratoří a inspekčních orgánů. Tato akreditace zaručuje, že rozhodnutí v oblasti mezinárodního obchodu, veřejného zdraví a životního prostředí jsou založena na spolehlivých, reprodukovatelných a přesných údajích. Stejně jako v případě činnosti v jiných oblastech, národní akreditační orgány, které jsou členy ILAC, posuzují a deklarují způsobilost zdravotnických laboratoří podle požadavků ISO 15189.

IAF je světová asociace akreditačních orgánů a dalších subjektů zainteresovaných na akreditaci subjektů posuzování shody provádějících certifikace a inspekce. Primární funkcí IAF je vývoj mezinárodních programů akreditace, které podporují odstranění technických překážek obchodu. Akreditační orgány deklarují způsobilost certifikačních orgánů v oblasti systémů managementu, produktů, služeb, personálu a dalších podobných programů posuzování shody.

Český institut pro akreditaci, o.p.s. (ČIA) je národní akreditační orgán České Republiky notifikovaný EK, oprávněný provádět akreditaci podle nařízení Evropského parlamentu a Rady (ES) č. 765/2008. ČIA je členem ILAC, IAF a signatářem mezinárodních multilaterálních dohod ILAC MRA a IAF MLA ve všech oblastech akreditace.
