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Veiledning for Norsk akkrediterings (NAs) bedgmmere ved gjennomfgring av bedgmminger.

Endringer i denne versjonen:
Hele dokumentet er omgjort, engelsk tekst fjernet. Endringer i frister for bedgmmingsrapporter og vurdering av

korrigerende tiltak.

Innhold
R o o o EE TP RTO PRSPPI 2
2 HENSIKL et b et et h et et esae e e bt e shte et e e sheeeree 2
T BT 11 01T o o 1= RSP 2
3.1 FArstegangsbed@mMMIUNG ......coii i e e e e e e e s e e e e e e e e e e e e enanes 2
3.2 Fornyelse av en akKreditering ......uueiiiiiiiiee e e e e ree e e s abeee s 2
33 OPPFBIGINGSAKEIVITELEN ...uvviii it e e e e st e e e e s sbtaeeessnnes 2
A BEABIMIMING.ceitiiiiiiei ittt ettt ettt sbe e s e e e sabe e e s tbeessabeeesateesaabeeesabeesasbaessabeesnssaesnbeessseesnnseesnssens 2
4.1 AKKrediteringSOMTANEG .......vvii i e e e eta e e e e et e e e e s e rtre e e e enbaaeeeaans 2
4.2 Sjekklister (alle typer bed@MMINGEI) .....ccoocciiiii e e e e e e aaae e e 2
4.3 Dokumentasjon fra OrganiSaSjON .........uuuiiiieiii it e e e e e e e e e e s rrr e e e e e e e e e e e enanns 3
4.4 Forberedelser til DEABMMING ........cociiieie et e e e e s tee e s te e e saraeeeaes 3
4.5 21T 1,00 ] 0 411 o T= USSR 3
451 ULFBrelse av DEABMMING ...cccuviiiiiiieite ettt ettt ettt e st st et esbaesabeebeesbaesabeebeesbeesabeenbeesanens 3
4.5.2 J N A L =T o oo =T SO P P RURO PR PRUPOP 3
4.5.3 Sluttmg@te med organisasjoNENs rEPrESENTANTES .....cccevieeruierierieereeree st esteeseesteesteeseesteesseesseesseesseessessseenns 3
4.6 Rapportering etter DEABMMINGEN .......uvvviiiiiiei et e e e e e e e e e s bbb rreeeeeeaeees 4
4.7 Korrigering av avvik (alle bed@mminger)........coovueiiiiiiiiiiiieecree e s 4
4.8 Oppflging, ULVIelSe, fOrNYEISE ......ii ittt et essareeens 4
4.8.1 OPPFBIZING ettt et e h et bt h e bbb h e bbbt e h e e bt e b e et e b e b et e e bt et e b e nheeae bt enean 4
4.8.2 UBVI@ISE ..ttt b e et b e bt b a e st b e r e s bbb st sreen 4
4.8.3 FOrnyelse 08 fUll GJENNOMEBANG ......ccuiiiiecie ettt et e e e te e s e ete e teesseeenseessaessseeseesseesaseeseesseesnseenseesseenn 5
I O o] oF == 1V =] S TSP PPPPPPPPN 5
5.1 Far bedgmming eller 0bSErvasjon ... 5
5.2 Under bedgmming eller 0bServasjon ... 5
53 Etter bedgmming eller 0bSErvasjon .........cuiviiiiii i e 6
I 0 LT - | o 1= PSRV SPP P PSTOPPRPRRRPRRTIN 6

Dokument-ID: DO0078 Godkjent av: BBH
Versjonsnummer: 9.03 Gyldig fra: 31.03.2022

Side
1(6)




Dok.id.:D00078

Veiledning for Norsk akkrediterings bedgmmere Veiledning/Guidance

Godkjent av: BBH |Versjon: 9.03 Gyldig fra: 31.03.2022

1 Forord

| akkrediteringsprosjekter benyttes bade interne og eksterne (innleide) bedgmmere. Bedgmmerlaget er oftest sammensatt
av flere bedgmmere med ulik fagkompetanse for & dekke det omfanget akkrediteringen/spknaden om akkreditering
omfatter. Bedgmmernes oppgave er a vurdere dokumentasjon og implementering av sgkerens styringssystem, lokaler,
utstyr, kompetanse og praksis.

2 Hensikt

Dokumentet er ett veiledningsdokument for tekniske bedgmmere (TB) og eksperter (TE) ved bedgmminger.

3 Definisjoner

Definisjoner og begreper i dette dokumentet er i trad med definisjonene som benyttes i akkrediteringsstandardene.

3.1 Fgrstegangsbedgmming

Forstegangsbedgmming er bedgmmingsbesgk foretatt av NA hos en organisasjon som har sgkt om akkreditering. Besgkets
hensikt er a verifisere at organisasjonen tilfredsstiller de krav som gjelder for a bli akkreditert. Hele styringssystemet,
lokaler, utstyr (hvis relevant) og personalets kompetanse blir vurdert.

3.2 Fornyelse av en akkreditering

Akkreditering gis normalt for 5 ar av gangen. Deretter ma akkrediteringen fornyes. Det skal giennomfgres et
fornyelsesbesgk og denne prosessen skal vaere avsluttet senest 5 ar etter at akkreditering ble innvilget f@rste gang/etter
siste fornyelse. Fornyelsesprosessen er like omfattende som ved fgrstegangsakkreditering.

3.3 Oppfelgingsaktiviteter
Oppfelgingsaktiviteter er aktiviteter som utfgres for a kontrollere at akkrediterte organisasjoner fortsetter a tilfredsstille
akkrediteringsvilkarene. Eksempler pa slike aktiviteter er:

. Oppfalgingsbespk med bedgmming av utvalgte elementer
. Dokumentgjennomgang

. Aktiviteter knyttet til akkreditering i et nytt omrade

. Ekstraordinzert besgk

Egenmelding/spgrreundersgkelse

. Deltakelse i SLP (sammenliknende laboratorieprgvinger)
. Andre aktiviteter

. Full gjennomgang

. Observasjoner

Full giennomgang er et besgk som er like omfattende som en fornyelse og gijennomfgres i spesielle tilfeller.

4 Bedgmming

NA bedgmmer organisasjonens kompetanse i henhold til akkrediteringskravene. NA paser gjennom oppfeglgings- og
fornyelsesbesgk at vilkarene oppfylles over tid. NAs bedgmmere skal vurdere om dokumentasjonen/styringssystemet
tilfredsstiller gjeldende krav, og om laboratoriets praksis er i samsvar med det.

4.1 Akkrediteringsomfang

Vennligst se Vilkar for a veere akkreditert.

4.2 Sjekklister (alle typer bedgmminger)

NAs dokumentmaler skal brukes av TB ved dokumentgjennomgang.
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4.3 Dokumentasjon fra organisasjon
NAs prosjektkoordinator paser at bedgmmerlaget far ngdvendig dokumentasjon fra organisasjonen, se Vilkar for & vaere
akkreditert. Gjennomgang av dokumentasjon brukes som grunnlag til planlegging av bedgmmingen.

4.4 Forberedelser til bedgmming

Bedpmmerlaget bgr pa forhand klargjgre arbeidsfordeling og evt. spgrsmal/ problemer. Teknisk bedgmmer (prgvings- og
kalibreringslaboratorier) sender forslag til fokusomrader og/eller metodedemonstrasjon til ledende bedgmmer 2 uker fgr
bedgmmingen. Valg av fokusomrader baseres pa aktivitetens kritikalitet, resultater fra tidligere bedgmminger og nar en
akkreditert aktivitet sist ble bedgmt. Alle akkrediterte aktiviteter bedgmmes i Ippet av en akkrediteringsperiode.

Tekniske bedgmmere kommer videre med forslag, innvendinger til dagsorden, avklaringer mm.

4.5 Bedgmming

Bedgmmingen inkluderer:

. Bedgmmermgte i forkant av bedgmming (hvis behov).

. Apningsmgte med deltakere fra bedgmmerlaget, organisasjonens ledelse og evt. representanter fra organisasjonen.

. Bedgmming av kvalitetssystemet, utstyr, lokaler (hvis relevant) og arbeidsprosedyrer, samt personalets kompetanse.

. Interne moter i bedgmmerlaget underveis i bedgmmingen for vurdering av bedgmmingens fremdrift, og for a
forberede sluttmgtet.

. Sluttmgte med organisasjonsrepresentanter der eventuelle avvik presenteres.

4.5.1 Utfgrelse av bedgmming

Bedpmmingen skal baseres pa akkrediteringskravene, relevante krav fra NA publisert pa NAs nettside, relevante krav fra
EA/ILAC/IAF, samt eventuelle regulatoriske krav. Det forventes at NAs bedgmmere er kjent med kravene, eventuelt
formidler et informasjonsbehov til NA.

Alle observasjoner og konklusjoner skal veere objektive. Observasjoner skal kunne verifiseres og etterprgves. Bedgmmerne
skal ikke foresla lgsninger pa avvikene, da dette vil true NAs uavhengighet. Bedgmmerne skal ikke opptre som konsulenter,
da dette ogsa vil true NAs uavhengighet. NAs bedgmming er stikkprgvebasert. Alle registreringer vil aldri kunne bedgmmes
i sin helhet, og utvalget registreringer som bes framvist ma bygge pa en vurdering av risiko for resultatet av den
akkrediterte aktiviteten og brudd pa akkrediteringskravene.

Hver enkelt bedgmmer har ansvar for a vurdere alle tilgjengelige opplysninger fgr konklusjoner trekkes, og observasjoner
skrives. Bedgmmere skal alltid opptre objektivt, vennlig og veere apne for a akseptere nye Igsninger pa problemstillinger sa
lenge akkrediteringskravene tilfredsstilles.

Hvis det under et besgk er klart at systemet ikke er implementert eller om det er andre alvorlige mangler som vil gjgre
besgket hensiktslgs, kan bedgmmingen bli avbrutt. Organisasjonen skal informeres om arsaken til denne beslutningen. Se
ogsa Vilkar for a vaere akkreditert.

Hvis det avdekkes omrader hvor det ikke er samsvar med kravene (avvik) bgr dette fortlgpende kommuniseres med

representant for akkreditert organisasjon.

4.5.2 Avviksrapporter

For gradering av awvik, se Vilkar for a veere akkreditert.

Avviksrapporten skal kun inneholde faktiske beskrivelser av forhold relatert til avvik fra en spesifikk paragraf i
akkrediteringsstandarden, andre relevante krav eller avvik fra egne prosedyrer.

Avviksrapporten skal fylles ut pa alle relevante punkter.

Det er ledende bedgmmers ansvar, med stgtte fra bedgmmerlaget, a samle alle identifiserte avvik fgr sluttmgtet holdes.

4.5.3 Sluttmgte med organisasjonens representanter

Dokument-ID: DO0078 Godkjent av: BBH Side
Versjonsnummer: 9.03 Gyldig fra: 31.03.2022 3(6)


https://akkreditert.datakvalitet.net/docs/pub/DOK00072.pdf

Dok.id.:D00078

Veiledning for Norsk akkrediterings bedgmmere Veiledning/Guidance

Godkjent av: BBH |Versjon: 9.03 Gyldig fra: 31.03.2022

Formalet med sluttmgtet er @ oppsummere resultatet av bedgmmingen for organisasjonsrepresentanter og a klarlegge
eventuelle misforstdelser. Organisasjon kan stille spgrsmal, men diskusjon om faktiske forholdene er ikke gnskelig pa
sluttmgte. Hver bedgmmer skal ha en kortfattet presentasjon av sine funn, skriftlig oversikt over registrerte avvik leveres
organisasjonen.

4.6 Rapportering etter bedgmmingen

Tekniske bedgmmere skal skrive egne rapporter i etterkant av bedgmmingsbesgket og sende til LB for godkjenning senest 3
virkedager etter bedgmmingen. Rapporten skal gi et grunnlag for vedtak, oftest grunnlag for a opprettholde, utvide eller
fornye akkrediteringen, sjeldnere grunnlag for a suspendere eller trekke tilbake akkrediteringen. Rapportene forventes a gi
tilstrekkelig dokumentert grunnlag til personell som ikke var involvert i bedgmmingsaktiviteten. Organisasjonen har
anledning til 3 papeke faktiske feil i rapporten.

4.7 Korrigering av avvik (alle bedgmminger)

Organisasjonen skal sende dokumentasjon som viser at hvert enkelt avvik av kategorien meget alvorlig avvik eller vesentlig
avvik har gjennomgatt en tilfredsstillende arsaksanalyse og er tilfredsstillende korrigert innen fastsatt tidsfrist.

TB vurderer dokumentasjon pa arsaksanalyse og korrigerende tiltak, og begrunner sin anbefaling om hvorvidt avviket bgr
lukkes. Begrunnelse skal referere til innsendt arsaksanalyse og korrigerende tiltak, og dokumenteres i skjema for
avviksbehandling.

4.8 Oppfelging, utvidelse, fornyelse

4.8.1 Oppfoelging

Hensikten med oppfglging er a avgjgre om en organisasjon etterlever akkrediteringsvilkarene. | Igpet av fgrste
akkrediteringsperiode (5 ar) skal det normalt gjennomfgres ordinaere oppfglgingsbesgk hvert ar innen 12 maneder etter
forrige besgk. Alle elementer i akkrediteringsstandarden skal vaere vurdert i Igpet av akkrediteringsperioden. LB gir beskjed
om spesielle omrader som skal vurderes hvis dette anses ngdvendig. Ved avslutningen av bedgmmingen skrives en
avviksrapport og rapporter fra bedgmming.

Folgende elementer bedgmmes ved alle oppfglgingsbespk

Teknisk bedgmmer/ekspert (laboratoriet):

. Oppleaering og godkjenning av nytt personell
. Vedlikehold av kompetanse, prgvingserfaring
. Maleusikkerhet

. Vedlikehold av utstyr

. Sporbarhet av malinger

. Sikring av kvalitet pa resultater (kontrollkort)
. Prgvingsrapporter og kalibreringsbevis

. Vertikal revisjon

. Upartiskhet

. Oppfelging av avvik fra forrige besgk

Teknisk bedgmmer/ekspert (inspeksjon, sertifiserings, teknisk kontroll og verifikasjon):
Elementer som bedgmmes — se oppgaver under p. 5.2

4.8.2 Utvidelse
Ved spknad om utvidelse av akkrediteringsomfanget, vil det under et besgk vurderes om akkrediteringsvilkarene for
utvidelsen er tilfredsstilt. Slikt besgk vil ofte falle sammen med det ordinaere oppfglgingsbesgket.

Organisasjon kan spgke om utvidelse under hele akkrediteringsperioden, og i noen tilfeller vil det ikke vaere hensiktsmessig a
vente til oppfelgings-/fornyelsesbesgk. Utvidelsen kan vurderes i form av dokumentgjennomgang, og da vil teknisk
bedgmmer vurdere innsendt relevant dokumentasjon, skrive bedgmmingsrapport og registrere eventuelle avvik.
Bedgmmingsrapporter fra dokumentgjennomgang er ikke like omfattende som rapporter fra stedlig besgk, men alle
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relevante kravelementer skal giennomgas og beskrives i rapporten. Avvik registrert i dokumentgjennomgangen behandles
pa lik linje med avvik registrert under oppfeglgings-/fornyelsesbesgk.

4.8.3 Fornyelse og full gjennomgang
Ved fornyelse og fullstendig gjennomgang gjennomfgres bedgmming som ved en fgrstegangsakkreditering og rapporteres
pa lik linje med andre bedgmminger.

5 Oppgaver

5.1 Fgr bedgmming eller observasjon

Laboratorier

. Gjennomga tekniske prosedyrer.

. Vurdere usikkerhetsestimater/-budsjetter i forbindelse med de enkelte metodene, og bruken av disse i
forbindelse med resultatpresentasjon.

Gjennomga og vurdere 5-arsplan og resultater fra deltagelse i SLP-program.

. Vurdere laboratoriets system for & oppna sporbarhet pa maleresultater.

. Vurdere laboratoriets bruk av interne og eksterne kvalitetskontroller.

. Vurdere teknisk personells kompetanse med tanke pa bade oppleering, vedlikehold og utvikling.

. Gi tilbakemelding til LB dersom det oppdages mangler av avgjgrende betydning i dokumentasjonen som laboratoriet
ma rette opp f@r bedgmmingen

. Gi beskjed til LB i god tid fgr bedgmmingen, senest 2 uker, om hvilke prgvinger/kalibreringer som gnskes

demonstrert under bedgmmingen

Inspeksjon, sertifisering, teknisk kontroll og verifikasjon:

. Gjennomgang av tekniske prosedyrer og standarder innen fagomradet.

. Vurdere hvorvidt kompetanse/kompetansekrav og prosedyrenes tekniske innhold er tilfredsstillende.

. Vurdere hvorvidt produktstandardene/de normative dokumenter som sertifiserte produkter skal males mot er
tilstrekkelig spesifikke (Se IAF GD 5).

. Vurdere hvorvidt produktstandardene/normative dokumenter eller andre inspeksjonsmetoder eller prosedyrer som
inspeksjonen skal gjennomfgres etter er tilstrekkelige.

. Vurdere eksamensoppgaver og besvarelser.

5.2 Under bedgmming eller observasjon
Laboratorier

. Vurdere personellets tekniske kompetanse

. Vurdere utstyrets egnethet for tiltenkt bruksomrade, kalibrerings- og vedlikeholdsstatus, samt merking av utstyret.
Kontrollere at alt utstyr er tilfredsstillende registrert i utstyrsregisteret

. Vurdere laboratorielokalenes hensiktsmessighet for den kalibrering/prgving det er sgkt/innvilget akkreditering for.
Kontrollere at pakrevde miljgparametere registreres, og at laboratoriet har et system for resultatoppfglging av slike
malinger.

. Observere hvorvidt kalibrering/prgving skjer i henhold til beskrevne prosedyrer

. Vurdere resultater og resultatoppfglging av interne og eksterne kvalitetskontroller

. Vurdere de enkelte metoders sporbarhet, bruk av kalibrering og/eller sertifisert referansemateriale og/eller andre

Inspeksjon, sertifisering, teknisk kontroll og verifikasjon:

. Vurdere definerte kompetansekrav
. Vurdere kompetanse til personell involvert i sertifiseringsaktiviteter (CV-er, opplaering, godkjenning/autorisasjon,
monitorering av personell)
. Vurdere rutine for a sikre upartiskhet
. Vurdere prosesskrav fra sgknad til utsted sertifikat - vertikal revisjon
. Vurdere eksamensoppgaver og besvarelser, dekningsmatriser for eksamensoppgavebank (PERS)
. Oppfelging av kommentarer og korrigerende tiltak for avvik gitt ved forrige besgk (hvis relevant)
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Det vises ogsa til Prosedyre A19-sert p. 4.3. vedrgrende oppgaver og gjennomfgring av observasjoner

5.3  Etter bedgmming eller observasjon

. Skrive rapport og sende ledende bedgmmer innen 3 virkedager etter besgket safremt annet ikke er avtalt.
Rapporten skal ha henvisninger til alle avvik.

. Etter observasjon av sertifiseringsorganets revisjonsarbeid i en konkret bedrift skal det utarbeides en rapport.

. Vurder tilsendt dokumentasjon for korrigerende tiltak og sende vurderingen til ledende bedgmmer normalt innen 3
virkedager etter mottak av dokumentasjon.

. LB: Informere organisasjonen om resultatet av vurderingene normalt innen 1 uke etter mottak av dokumentasjon:

Nar relevant sette frist for neste runde.

6 Referanser

Kryssreferanser
D00072 Vilkar for @ veere akkreditert
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