DANAK

Den Danske Akkrediteringss og Metrologifond — DANAK - administrerer den danske
akkrediteringsordning pa grundlag & en aftale med Sikkerhedsstyrelsen under @konomi- og
Erhvervsministeriet, som er ansvarlig for lovgivningen om akkreditering i Danmark.

De grundliesgggende akkrediteringskriterier er beskrevet i henholdsvis DS/EN ISO/IEC 17025
"Generelle krav til prevnings- og kalibreringsaboratoriers kompetence’ og i DSEN SO 15189
“Medicinske laboratorier — Saalige krav til kvalitet og kompetence”. DANAK anvender
fortolkningsdokumenter til de enkelte krav i standarderne, hvor det skannes nagdvendigt. Disse vil
hovedsageligt vaere udarbejdet af ”European co-operation for Accreditation (EA)” eller ”International
Laboratory Accreditation Co-operation (ILAC)” med det formal at opnd ensartede kriterier for
akkreditering pa verdensplan. Sikkerhedsstyrelsen udsteder desuden tekniske forskrifter udarbejdet of
DANAK vedr. specifikke krav til akkreditering, som ikke er indeholdt i standarderne.

For at et laboratorium kan vaare akkrediteret kraaves blandt andet:

- at laboratoriet og dets personae ska vaae fri for enhver kommerciel, gkonomisk eler anden form
for pression, som kan pavirke deres uvildighed,

- a laboratoriet har et dokumenteret ledelsessystem og en ledelse, der kan sikre, a dette falges og
vedligeholdes,

- at laboratoriet rader over teknisk udstyr og lokaler af en tilstraskkelig standard til at kunne udfere
den ydelse, som laboratoriet er akkrediteret til,

- at laboratoriet réder over personale med savel faglig kompetence som praktisk erfaring i udferelsen
af de ydelser, som laboratoriet er akkrediteret til,

- at der er indarbegjdet faste rutiner for sporbarhed og usikkerhedsbestemmel se,

- at akkrediteret prevning, kalibrering eller medicinsk undersagelse udferes efter fuldt validerede og
dokumenterede metoder,

- a akkrediterede ydelser udfgres og rapporteres i fortrolighed med rekvirenten og |
overensstemmel se med dennes behov,

- a laboratoriet ska registrere forlgbet af akkrediteret prevning, kaibrering eller medicinsk
undersagel se sdedes, at dette kan rekonstrueres,

- at laboratoriet er underkastet regel maessigt tilsyn af DANAK,

- a laboratoriet skal have en forskring, som kan dakke laboratoriets ansvar i forbindelse med
udfarel sen af akkrediterede ydelser.

Rapporter, der baaer DANAK's akkrediteringsmaake, anvendes ved rapportering af akkrediterede
ydelser og viser, a disse er foretaget i henhold til akkrediteringsreglerne.
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