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1 Introduktion

Det nationella ackrediteringsorganet Ackrediteringstjansten FINAS (senare FI-
NAS) beskriver i detta dokument kraven for specificerade och flexibla kompe-
tensomraden. De forfaranden som beskrivs i kraven géller for bedémare, de
som anstker om ackreditering och ackrediterade organ.

Detta kravdokument ersétter beddémningsprincip A3, Principer for ackredite-
ring av flexibla kompetensomraden. Kraven i den obligatoriska guiden EA-
2/15 M EA requirements for the accreditation of flexible scopes har beaktats i
detta dokument. Kraven for forfaranden for flexibla omraden, som faststallts
av Ackrediteringstjansten FINAS, tar hansyn till principerna som har 6éverens-
kommits inom internationella samarbetsorganisationer for ackrediteringsorgan
(European co-operation for Accreditation (EA), International Laboratory Accre-
ditation Cooperation (ILAC) och International Accreditation Forum, Inc. (I1AF)).

2 lkrafttradande

Ackrediteringstjansten FINAS faststaller dessa regler baserat pa lag 920/2005
om beddmning av kompetensen hos organ (testning, kalibrering, kontrollor-
gan, certifiering, verifiering, arrangoérer av jamforelseméatningar och bio-
banksoperatorer) och dess andring 764/2014.
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3 Definitioner

EA (European co-operation for Accreditation)
En samarbetsorganisation fér europeiska ackrediteringsorgan inom alla ackre-
diteringsomraden.

ILAC (International Laboratory Accreditation Cooperation)

En internationell samarbetsorganisation for ackrediteringsorgan (med ackredi-
teringsomraden som inkluderar laboratorier, kontrollorgan, arrangorer av jam-
forelseméatningar, producenter av referensmaterial och biobanker).

IAF (International Accreditation Forum)

En internationell samarbetsorganisation for ackrediteringsorgan (med ackredi-
teringsomraden som inkluderar certifieringsorgan (system-, produkt-, person-
certifiering och verifiering)).

Ackreditering foljer principerna for att definiera ackrediterade kompetensomra-
den som presenteras i dokumenten fran EA, ILAC och IAF (se avsnitt 8 Refe-
renser). Bedomningsforfarandena for kompetensomraden som presenteras i
detta dokument 6verensstammer med internationella principer och riktlinjer.

4 Kompetensomrade

Kompetensomradet avser de aktiviteter som operatoren foreslar for ackredite-
ring, vilka har bedomts och for vilka operatdren har ansetts kompetent. Gene-
rellt beskrivs kompetens-omraden specifikt som sé kallade specificerade kom-
petensomraden (fixed scope pa engelska). En ackrediterad operat6r kan
ockséa ha ett flexibelt omrade (flexible scope pa engelska), dar omradet pre-
senteras pa en mer generell niva.

Det flexibla kompetensomradet har utvecklats framst for att mota behoven hos
operatorer vars verksamhet snabbt forandras. Ofta kraver behoven, kraven
och verksamhetsmiljéer-na for dessa operatdrers kunder snabba andringar
inom kompetensomradet. Om det be-hovs kan aktiviteterna inom operatérens
flexibla omrade ocksa beskrivas under ett spec-ficerat omrade.

FINAS foljer kraven i standarden ISO/IEC 17011 vid definitionen av ackredite-
rade omra-den. FINAS har definierat underomraden (t.ex. testning av livsme-
del) inom huvudomra-den, enligt vilka olika aktiviteter grupperas. Dessa un-
deromraden (t.ex. testning av livsmedel, kemi, gravimetriska metoder) ar en-
hetliga for operatdrer inom samma omrade.
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En operatdr kan hénvisa till ackreditering fér de procedurer (metoder) som
tacks av dess kompetensomrade.

4.1 Specifierat kompetensomrade

| sin ansbkan lamnar operatdren en beskrivning av den verksamhet som de
onskar inkludera i kompetensomradet. For de flesta ackrediterade operattrer
ar ett specificerat kompetensomrade lampligt. Ett specificerat kompetensom-
rade ger en exakt och entydig beskrivning av de ackrediterade aktiviteter som
operatoren erbjuder. De verksamheter som omfattas av operatdrens ackredi-
teringsbeslut beskrivs mer precist i ett specificerat kompetensomrade an i ett
flexibelt kompetensomrade.

Andringar kan goras i det specificerade kompetensomradet pa begaran av
den ackrediterade operatoren. Utvidgning eller &ndring av kompetensomradet
kraver genomférandeprocedurer (validering/verifiering) som visar att operato-
ren har kompetens for den foreslagna utvidgningen eller &ndringen. Utvidg-
ningen eller andringen beddéms, och kompetensomradet uppdateras som ett
resultat av bedémningen. Efter &ndringen av ackrediteringsbeslutet kan ope-
ratéren hanvisa till ackrediteringen med avseende pa andringarna.

4.2 Flexibelt kompetensomrade

Ett flexibelt omrade tillater en operator att gora andringar inom ett definierat
omrade inom ackrediteringen (t.ex. testning) utan foregadende beddémning.
Flexibiliteten tillater inte inférandet av helt nya procedurer inom nagon del av
ackrediteringen. For helt nya procedurer (sdsom metoder) maste en utvidg-
ning ansokas om, pa samma satt som for ett specifikt omrade.

Ett flexibelt omrade ar typiskt lampligt for verksamheter dar de ackrediterade
operatorernas kundbehov forandras snabbt. | ett flexibelt omrade beskrivs
verksamheten pa en mer generell niva an i ett specifikt omrade, vilket innebar
att en tydlig och exakt beskrivning ar pa operatérens ansvar.

Ett flexibelt omrade kraver storre ansvar fran operattren, och operattren
maste visa att det flexibla omradet ar lampligt for dess verksamhet och att det
anvands. Vid andringar maste operatoren folja de krav som stalls for anvand-
ningen av det flexibla omradet och uppratthalla tydlig dokumentation om an-
vandningen av det flexibla omradet. Andringarna granskas i efterhand under
bedbmningar.

Aktiviteter som ingar i det flexibla omradet registreras i det ackrediterade om-
radet pa ett satt som skilier dem fran aktiviteter inom det specifika kompetens-
omradet. Beteckningen FLX* anger det omrade som flexibiliteten galler for.
Flexibiliteten for olika aktiviteter/sektorer diskuteras i avsnitt 7.
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Efter att ackrediteringen har beviljats maste operattren vara beredd att tillhan-
dahalla en detaljerad lista 6ver procedurer (metoder) inom det flexibla omra-
det pa begéaran. Detta krav noteras i omradet tillsammans med det flexibla
omradet.

5 Krav for flexibelt kompetensomrade

Operatéren maste ansoka om ett flexibelt kompetensomrade av FINAS. Anso-
kan maste tydligt beskriva de delar av omradet dar flexibiliteten ska tillampas.
Det maste finnas ett dokumenterat behov av det flexibla omradet, som opera-
toren bor motivera. Operatéren maste folja de krav som beskrivs i detta doku-
ment.

Innan ett flexibelt kompetensomrade beviljas sakerstaller FINAS genom bevis
fran bedémningar att operat6ren har tillracklig mognad for att verka i enlighet
med kraven for ett flexibelt omrade.

Grundlaggande krav for att implementera ett flexibelt omrade

e En beskrivning av principerna for det flexibla omradet och de aktiviteter
som ingar i det.

e En beskrivning och demonstration av att operatdren har effektiva, fun-
gerande och transparenta implementeringsrutiner (validerings-/verifie-
ringsprocedurer).

e Omfattande och lampliga kvalitetskontrollprocedurer som tar hansyn till
faktorer som orsakar osakerhet, med systematisk 6évervakning av deras
effektivitet. Verksamheten maste beakta FINAS bedémningsprincip A2
Principer for bedémning av laboratoriers kvalitetskontroll och jam-
forelseméatningsrutiner.

e En uppdaterad lista dver aktiviteter som ingar i det flexibla omradet,
med information som liknar den i ett specifikt kompetensomrade.

e En sparbar och omfattande lista som tydligt visar vilka forandringar som
gjorts i aktiviteterna (inklusive minskningar).

e En riskanalys som tacker det flexibla omradet.
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Krav for ledning

e Engagemang och sékerstallande av tillrackliga resurser.

e Definition av personalens ansvar och befogenheter, samt uppratthal-
lande av kompetens, inklusive fér det flexibla omradet.

e Effektiva rutiner for att identifiera riskfaktorer i verksamheten.

e Sékerstéllande av att interna auditeringar beaktar aktiviteterna inom det
flexibla omradet.

Krav for personer ansvariga for det flexibla omradet

e Kompetens att anpassa verksamheten efter kundens behov.

e FOrmaga att analysera effekterna och riskerna med nya eller andrade
aktiviteter (t.ex. resurshehov).

¢ Informera kunder om vad ackrediteringen tacker och eventuella be-
gransningar.

e God dokumentationshantering.

6 Bedomning av flexibelt kompetensomrade

FINAS bedomer behovet av ett flexibelt kompetensomrade fran fall till fall. Be-
domningen tar hansyn till operatérens férmaga att visa tillracklig hantering av
det flexibla kompetensomradet, stabiliteten hos personalen som arbetar inom
det flexibla kompetensomradet, riskerna samt de krav som anges i detta doku-
ment.

Bedémningen av ledningssystemet fokuserar pa principerna och rutinerna for
det flexibla kompetensomradet. Bedomningen av den tekniska verksamheten
betonar de metoder eller aktiviteter som foreslas inom det flexibla kompetens-
omradet samt hanteringen av forandringar, sdsom valideringar/verifieringar.

Om det vid den forsta beddomningen av det flexibla kompetensomradet fast-
stélls att operatdren saknar mognad och beredskap att verka i enlighet med
kraven, kommer det flexibla kompetensomradet inte att beviljas.

Under bedémningar granskas alltid alla andringar som gjorts inom aktivite-
terna under det flexibla kompetensomradet och den relaterade dokumentat-
ionen.
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Operatdren maste ha:
e En detaljerad lista 6ver aktiviteter som ingar i det flexibla omradet.

e Dokumentation om anvandningen av det flexibla omradet och eventu-
ella forandringar (minskningar eller utdkningar inom ramen for flexibili-
teten).

¢ Implementeringsdata for utdkningar (validerings-/verifieringsdata).

Om det visar sig att en operator med ett flexibelt kompetensomrade inte har
foljt kraven for det flexibla kompetensomradet eller saknar tillracklig expertis
for att uppratthalla det, kommer bedémarna att utvardera situationens allvar.
Situationen eller avvikelsen kan leda till tillfallig eller, om nédvandig, perma-
nent indragning av det flexibla kompetensomradet. Operatéren kan fortsatta
verksamheten under ett specifikt kompetensomrade om verksamheten uppfyll-
ler ackrediteringskraven. Operatdren maste halla sina kunder informerade om
effekten pa deras verksamhet av en eventuell avvikelse som registrerats inom
det flexibla kompetensomradet.

Bedomningen sékerstaller att hanvisningar till ackreditering éverensstammer
med kraven som anges i dokumentet FINAS V1 Regler for hanvisning till ack-
reditering.

7 Inriktning av flexibilitet

7.1 Metoder, standarder, krav

Vissa metodreferenser, sisom manga standarder, uppdateras ofta, eller sa
kan det finnas ett behov av att anvanda aldre versioner av en standard. | sad-
ana fall utelamnas den specifika identifieraren for metoden/standarden/kravet,
sasom aret, fran beskrivningen av det flexibla omradet. Operatoren boér ha ef-
fektiva rutiner for att dvervaka uppdateringar av metoder, standarder och krav.
Granskning, identifiering av férandringar och implementering bor dokumente-
ras.

7.2 Flexibelt omrade inom testning

Inom testverksamhet kan flexibilitet tillampas pa olika delar av omradet:
materialet/produkten som testas, komponenten/parametern/egenskapen som
testas eller testmetoden/standarden/tekniken.

Nar flexibiliteten galler materialet/produkten som testas maste laboratoriet ge-
nom adekvat validering/verifiering visa att resultaten &r korrekta med olika

8
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typer av material/produkter (t.ex. miljoprover, livsmedel, vatten).

Flexibilitet ar lamplig for testmetoder dar en enda metod kan anvandas for att
bestamma flera analyter/féreningar (t.ex. screening for narkotiska och farma-
ceutiska &mnen samt identifiering av nya narkotiska och farmaceutiska am-
nen). | sddana fall ligger fokus for flexibilitet i omradet pa komponenten/para-
metern/egenskapen definierad i kompetensomradet. Andra mal for flexibilitet
relaterade till den testade komponenten/parametern/egenskapen kan inklu-
dera VOC-, PAH- och PCB-féreningar samt grundamnen.

| fall dar flera alternativa testmetoder ar tillgangliga, som analysstandarder,
kan ett flexibelt omrade vara anvandbart, forutsatt att tekniken forblir den-
samma (t.ex. gPCR, ICP-MS). | dessa fall presenteras tekniken som beskrivs i
FINAS kompetensomrade pa en generell niva, och operatdren uppratthaller
en mer detaljerad lista 6ver de specifika metoder, sdsom standarder, som an-
vands under det flexibla kompetensomradet. Det bor dock noteras att labora-
toriet inte kan implementera helt nya typer av tekniker (standarder).

7.3 Flexibelt omrade inom kalibrering

For kalibreringslaboratorier kan flexibilitet tillampas pa metodversioner (se av-
snitt 7.1), forutsatt att den nya metodversionen inte paverkar kalibrerings- och
matningskapaciteten (CMC). | 6vrigt &r ett specifikt omrade tillrackligt for att
beskriva ackrediteringsomradet for kalibreringslaboratorier.

Ett flexibelt kompetensomrade galler inte i situationer dar en metodférandring
paverkar CMC-vardet. Om CMC-vardet andras maste kalibreringslaboratoriet
ansoka om en andring pa samma séatt som med ett specifikt kompetensom-
rade.

7.4 Flexibelt omrade inom inspektion

Inom inspektionsverksamhet kan flexibilitet tillampas pa de krav som anvands
vid inspektioner (t.ex. standarder, se avsnitt 7.1). | 6vrigt ar ett specifikt kom-
petensomrade tillrackligt for att beskriva kompetensomradet for kontrollorgan.

7.5 Flexibelt omrade inom certifiering

Inom certifieringsverksamhet kan flexibilitet tillampas pa de krav som anvands
vid certifiering (t.ex. standarder, se avsnitt 7.1). Generellt &r ett specifikt kom-
petensomrade tillrackligt for att beskriva kompetensomradet for certifieringsor-
gan.
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7.6 Flexibelt omrade inom jamforelsematningar

Inom jamforelsematningsverksamhet kan flexibilitet relatera till materialet, pro-
dukten eller matrisen och/eller den egenskap som testas. Flexibiliteten galler
forandringar dar utféraren av jamforelsematningar kan lagga till t.ex. nya typer
av matriser eller nya analyter till befintliga omgangar, utan att géra betydande
forandringar i sjalva omgangen.

Betydande forandringar kan inkludera andringar i forberedelserna av jam-
forelseméatningsprover (ny teknik), forandringar i homogenitets-/stabilitetstes-
ter, forandringar i bestamningsmetoden for referensvardet, férandringar i stat-
istiska metoder (t.ex. fran konsensusvarde till referensmaterial) och nya typer
av omgangar. Dessa betydande férandringar maste bedémas innan de imple-
menteras, och flexibiliteten géaller inte fér dem.

7.7 Flexibelt omrade inom biobankverksamhet

Inom biobankverksamhet kan flexibilitet relatera till metoden (se avsnitt 7.1)
eller materialet.

8 Referenser
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9 Andringar till den tidigare versionen

Detta ar den forsta versionen av FINAS V2.
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