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Az Eurépai Unié belsd piacdnak miikodésében fontos szerepet jatszik a
hat6sagi élelmiszerfeliigyelet, amit harmonizalt direktivdk szabalyoznak. Bar
ezen teriileten a nem tdl tdvoli jovében 1ényegi valtozdsok varhatdk, egyik
alappillére a J6 Laboratériumi Gyakorlat (GLP = Good Laboratory Practice)
harmonizdlt megvaldsitdsa megerdsitést kap. Ez az egyik alapvetd feltétele a
vizsgalati eredmények kolcsonds elismerésének, a laboratéoriumok akkredita-
lasdnak és ezdltal az 4arik szabad forgalmazdsdnak a tagorszagok kozott.
Bizonyos mértékben hosszabb 1d6 6ta vonatkozik ez a kdvetelmény harmadik
orszagra is.

A GLP alapelveit az OECD hatdrozta meg felhaszndlva az USA-ban
korabban bevezetett gyakorlatot [1], amit azutdn tovabbi orszagok fogadtak
el, szabvanyositott és mds formaban is (pl. irdnyelvek formdjaban) beve-
zettek. A J6 Laboratériumi Gyakorlat azokkal a szervezési folyamatokkal
¢s feltételekkel foglalkozik, amelyek a laboratériumi vizsgédlatok terve-
zésére, végrehajtdsdra és az eredmények mindségének biztositdséra,
valamint a vizsgalati feljegyzések €s jelentések elkészitésére irdnyulnak.

A részletesebb alapelvek a felelésség differencidldsat, a vizsgdld
személyzett6l fiiggetlen mindségbiztositdsi rendszer bevezetését és
mikodtetését, a vizsgdlati mddszerek pontos leirdsat, a vizsgdlati terveket,
a laboratoriumi vizsgélatokat kisérd feliilvizsgdlatokat és a laboratoriumi
vizsgdlatokon kiviili intézkedésekre vonatkozé utasitdsokat tartalmazzék.

Az OECD szabdlyozés pontos, de elég dltaldnos fogalom-meghatarozisokra
épiil, de kevés utaldst ad a laboratériumok kompetencidjara vonatkozdan.
Ezért és mas okokbdl az egyes orszdgokban kiilonboz6 mdédon vezették be a
GLP alapelveket, amelyek azonban alapul szolgdlnak az akkreditdlds
nemzetkdzi irdnyelvei, szabvédnyai szdmdara. A GLP-t nem alkalmazzak
altaldnosan a tudomdanyos kutatdsok keretén beliil, ugyanakkor nem hagyhaté
figyelmen kiviil az ,in vitro” és ,in vivo”’ genetikai-toxikoldgiai
vizsgdlatokat, a gydgyszer- ¢és toxiko-kinetikai vizsgdlatokat és a
fizikokémiai kutatdsokat végzd laboratériumok, valamint a helyszini
vizsgdlatok esetében sem.
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A témakorben készitett EUROLAB-EUROCHEM tanulmény [2] ezzel
Osszefiiggésben megallapitotta, hogy az OECD-GLP elvek altaldnosan
alkalmazhatdk, alapjat képezik a kiilonb6z6 - az akkreditaldshoz
kidolgozott — szabdlyozdsoknak (ISO/IEC Guide 25, EN 45001-es
szabvéany), valamint azok tovabbfejlesztésének is. A felmérés szerint
konnyen felismerhetéek az alapvet6 azonossdgok vagy hasonlésdgok a GLP
€s az ISO 9000-es szabvanysorozat kovetelményei kozott is Egyes orszdgok
(pl. Hollandia, Belgium, Portugdlia ¢és Svédorszdg) gyakorlati
tapasztalatokbdl — deklardltan — azt a kovetkeztetést vontdk le, hogy a GLP
alapt  mindségbiztositds minden tovabbi mindségirdnyitdsi modell
alapja[3].

A kiilonb6z6 irdnyzatok egységesitett tovdbbfejlesztésének eredménye az
ISO 17025-6s szabvany.

Miben uj a 17025-0s szabvany az el6z6hoz képest? F6ként abban, hogy
az elbirasai szerint mikodd vizsgaldlaboratoriumtdl az MSZ EN 45001-ben
lefektetett elveken kiviil tobbek kozott a dokumentumok és a laboratériumi
események alapjan keletkez6 feljegyzések rendszerezését, nyilvantartdsat,
az ligyfélkor tigyfélszolgalat-jellegi kiszolgaldsat, a vizsgdlo tevékenység
eléremutatd fejlesztését, a szolgdltatdsok hibajdnak kockdzatbecslését
koveteli meg. Tovabbi djdonsdg az is, hogy a szabvédny alapjdn irandé
Mindségirdnyitasi Kézikonyv az eddigieknél szdmottevSéen rovidebb lesz,
hiszen a mindségirdnyitasi rendszer eljarasait kiilon, dn. ,,minGségiranyitisi
eljarasok” cimet visel6 dokumentumban kell 6sszefoglalni.

A szabvinyt a CEN 1999 decemberében hagyta jova. ElSnyének
tekinthet6, hogy az eddigihez képest sokkal rugalmasabb, a laboratérium
sajat kezébe adja a dontést arrdl, hogy mit véllal a szabvdnyban foglaltak
megvalositasaért. A szabvanyt kovetd mindségirdnyitdsi rendszer hdarom
részre tagozodik:

1. Mind6ségirdnyitdsi kézikonyvre,
2. Mindségirdnyitdsi eljardsokra,
3. Munkautasitasokra.

A tapasztalatok szerint a laboratériumok szamara a legtobb nehézség abbol
adodik, hogy a régi (45001-es) rendszerben Osszeallitott dokumentacidét nem

//////

dokumentumai szintén harom csoportba sorolhatok:

1. Informécids fejezetek:
e Alkalmaz4si teriilet
e Rendelkezd hivatkozasok
e Fogalom-meghatdrozasok
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2. Iranyitasi kovetelmények
3. Miszaki kovetelmények

Ezekrdl a kovetkezl fejezetekben részletesebben lesz sz6. Az akkreditalo
testiiletek kommentdrokat készitenek a szabvdnyhoz — ilyen pl. a NAR-20
jelzési NAT-kiadvany is —, de a testiiletek kovetelményei nem lehetnek
szigorubbak, mint maga a szabvany. A szabvédny elemzésének szOvegében
tobbszor megjelennek a NAR-20 (Nemzeti Akkreditdlasi Rendszer 20.

ps

kiadvanya) értelmezései és kiilon elSirdsai.

1. Alkalmazasi teriilet

Itt kell megjeldlni, hogy vizsgdlé vagy kalibrdlé laboratériumrdl van-e
sz0, hiszen a kettd kozott kiilonbséget tesznek a szabvany egyes szakaszai.
Az akkreditaldsi eljarashoz meg kell adni a tevékenységi teriiletet és az
akkreditalds miuszaki teriiletét. A kett6 nem sziikségszerlien azonos. E
fejezetben kell nyilatkozni a mintavételi eljardsrél, a moddszerfejlesztési
tevékenységrdl és a szakvélemények készitésérdl. Nyilatkozni kell arrdl is,
hogy a laboratérium csak szabvanyos vizsgdlatokat végez, vagy vallalkozik
mas modszerek atvételére, kidolgozasara, amelyeket validilni kell.

2. Rendelkezo hivatkozasok

A rendelkezd hivatkozdsok a szabvdnyban megmutatjak, hogy a 17025-06s
anyagdt mely szabvdny alapjdn dallitottdk Ossze. A Kézikonyvek
Osszedllitdsdandl tigyelni kell arra, hogy a rendelkezd hivatkozdsokban citdlt
szabvéanyok érvényesek legyenek.

3. Fogalom-meghatarozasok

Ebben a fejezetben a szabvany 4ltal haszndlt mindségiranyitasi alap-
fogalmakat gydjtotték Ossze. Pl. a referencia-etalonok (nemzetkdzi, nemzeti
SI), haszndlati etalonok (pl. hiteles hémérd, sily), hiteles anyagmintdk
(tanusitvannyal elldtott), anyagminta (nem hiteles mintdk, de belsé ellendrzésre
korvizsgalatok alapjan felhaszndlhat6k) hasznélata itt definidlhato.

4. Iranyitasi kovetelmények

4.1. Szervezet

Itt kell megadni a laboratorium elfoglalt helyét a szervezetben, a
cégbirdsdgi bejegyzést és /vagy alapitd oklevelet, valamint tisztdzni, hogy
ki vallalta magédra a jovdhagyo6 szerepkort (vezérigazgatd, igazgatd vagy az
a személy, akit az elsdszamu vezet6 {irdsban felhatalmazott). A
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felhatalmazdsi okiratot a Kézikonyv mellékletében meg kell adni (pl. a
vegyipari, vegyészeti, élelmiszertechnoldgiai végzettséggel rendelkezd
fomérnok felhatalmazésa ilyen lehetne az dllategészségiigyi €s élelmiszer
ellenérz6 dllomédsokon). A szervezet leirdsdndl kell tisztdzni azt, hogy
miként torténik a laboratérium irdnyitdsa. A belsd szerepkordket is
egyértelmden tisztazni kell. A régebbi rendszerben a laboratérium midszaki
vezetdje, felelds vezet§je atlapolddhatott. Tisztdzni kell a laboratérium
vezet§jének felelGsségét, vildgosan ki kell nyilvdnitani azt, hogy ki, mit
irhat ala.

Ez a szakasz vonatkozik a bizalmas iigykezelés tényére, az arra
vonatkozé  mindségiranyitdsi  utasitds meglétére (gondoljunk az
elektronikus adattdroldsdra is), tovdbbd a vezetGség és a személyzet
barmilyen kiils6 hatdstol val6 mentességének biztositdsdra. A személyzettel
szemben tamasztott fontosabb kdvetelmények:

e A személyzet rendelkezzen a megfelel6 szakmai végzettséggel és
tapasztalattal.

e A személyzet felkésziiltségét, gyakorlatat ellenGrizni kell. A
toviabbképzések tapasztalatiardl be kell tudni szdmolni annak, akit oda
delegaltak.

e A személyzet ismerje hatdskorét, felkésziiltségét, ismerje munkakori
leirdsat.

e A mindségpolitikai nyilatkozatot aldiré elsészdmd vezetd koteles
biztositani a személyzet oktatdsdnak, tovabbképzésének feltételeit.

4.2. Mindségpolitika

Ebben a szakaszban az akkreditalt laboratdérium mikodtetésének
mindségpolitikai nyilatkozatat és a mindségirdnyitdsi rendszer f&bb
elemeinek vazlatat szokas ismertetni:

1. Mindségpolitikai nyilatkozat
A laboratoriumért felelds els6szamu vezetd nyilatkozata a szolgaltatas
mindségérdl, a személyzet felelGsségérll, sajat elkotelezettségérdl.
Ebben fel lehet tiintetni azt is, hogy a laboratérium midta
tevékenykedik akkreditdlt koriilmények kozott. A nyilatkozatot a
felelds vezetS egyértelmd, azonosithatd aldirdsdval kell elldtni.

2. Mindségirdnyitdsi rendszer
A laboratérium vezetSinek felel6sségi korét tartalmazd rész. A miszaki

vezetd felelGssége: teljes kord felel6sség a midszaki feltételekért,
valamint a sziikséges er6forrasok biztositasdaért. A mindségiigyi vezetd
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felel6sséggel tartozik azért, hogy a mindségbiztositidsi rendszert
bevezessék €s folyamatosan mikodtessék.

A NAT gyakorlata szerint elfogadhat6, hogy ha a laboratérium a
kézikonyv mindségpolitikai nyilatkozatit nem a 4.2. szakaszba illeszti,
hanem a régi rendszer szerint a kézikdonyv elsé fejezeteként jeleniti meg.
Ez természetesen kisebb-nagyobb keveredést okoz az egyébként a szabvany
szerkezetét kovetd kézikonyv szerkesztésében.

4.3. Dokumentumok kezelése

Az 1) szabvdany kiilonbséget tesz dokumentumok és feljegyzések kozott.
A szétvalasztds természetesen erOltetett dolog, hiszen az eddigi
gyakorlatban minden irdsos vagy elektronikus szoveget dokumentumnak
neveztiink, illetve az azokkal valé foglalatoskodast , dokumentdlds”
megnevezéssel illettiink.

A 17025-6s szabvany szerint dokumentumnak azok az iratok mindsiilnek,
amelyek a mindségiranyitdasi rendszer mikodtetését szabdlyozzdk és nem
kifejezetten a vizsgdlé tevékenység alapjan késziilnek. Eppen ellenkezleg,
a dokumentumokban foglalt elvek szerint kell a vizsgédlatokat elvégezni. A
laboratorium sajat dokumentumai tehdt bizonyos mértékig allanddénak
tekinthetd irdsos anyagok, amelyek modositasait kiilon eljards szabalyozza.

A mindségpolitikai nyilatkozat a dokumentdciés rendszer fontos része!
Megvaldsitisa szamon kérhetd, az abban foglaltak be nem tartdsa az
akkreditalt statusz visszavondsit eredményezheti.

A Minéségiranyitasi Kézikonyv az iigyfél kezébe adhatd. Legyen
informativ, de ne tartalmazzon bizalmas adatokat.

A mindségiranyitasi eljarasok mar a laboratérium belsé dokumentédcids
rendszerét képezik. Az azokrol készitett torzslista a Kézikonyv fontos
kiegészitd része, de a NAT bekérheti az eljarasok teljes irott anyagat is.
Fontos jellemzd§jiik, hogy az eljardsok kijelent6 mdédban irédnak, akarcsak
a Kézikonyv. Az ezekhez tartozé akcidterv az utasitdsok rendszere, amely
viszont mar felszo6lit6 mdédban legyen. Az egyes szakemberek véleménye
megoszlik abban, hogy egydltaldin érdemes-e megkiilonboztetni az
eljardsokhoz szervesen kapcsol6édé minGségirdnyitdsi eljardasokat ¢és
munkautasitisokat. A nagyobb horderejli, a mindségirdnyitdsi rendszert
atfogban érint§ kérdések foglalhaték az ,,ELJARAS”-ba kijelent6 médban.
Azt, hogy az eljardsban ismertetett tevékenységet hogyan kell végrehajtani
— ha sziikséges — megadhaté6 ,MINOSEGIRANYITASI UTASITAS”
formdjdaban.
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Az akkreditaldsi gyakorlatban belsd és kiils6 dokumentumokat szokds
megkiilonboztetni. A fontosabb kiilsé6 dokumentumok:

Torvény, rendelet (az akkreditalando6 vizsgdlo tevékenységre
vonatkozd témakorokben)

Vizsgdlati szabvany

Magyar Elelmiszerkonyv

Magyar Takarmanykodex

Tevékenységi engedély

SZMSZ (ha a nagy szervezetbdl szdrmazik: kiils6 dokumentum)
Tlzvédelmi szabalyzat

Munkavédelmi szabalyzat

A kiils6 dokumentumok kozott pl. a szabvdnyok, torvények a rendszer
feletti hierarchidbdl is szarmaznak. Néhdany bels6 dokumentum:

Mindségirdnyitasi kézikonyv
MinGségiranyitési eljaras
MindGségirdnyitdsi utasitds

Sajat kidolgozasu vizsgdlati mdédszer

Egy mikodd mindségbiztositasi rendszerben a dokumentumok kezelésé-
hez legaldbb a kovetkezo eljarasok sziikségesek:

dokumentumok jévdhagydsara;

dokumentumok azonositdsdra, szabdlyozésara;

kiosztasi allapot azonositdsara (torzslista);

dokumentumok moédositasara;

hatdlytalanitott valtozatok egy archiv példdnyédnak megdrzésére.

Fontos, hogy a dokumentumot készitd, ellendrz6 és jovdhagyd ne legyen
a laboratoriumon beliil azonos személy. A dokumentumok mddositasa, javi-
tasa kizdrdlag nyomonkovethetd modon végezhets. Egyes szervezeteknél a
dokumentumok mdédositdsdnak kézi médjat egyszerlien megtiltjék.

4.4. Ajanlatkérések, az ajanlatok és a szerzodések atvizsgalasa
E szakasz tobb fontos — a 45001-es szabvanyban ismeretlen — ligyfél-

szolgélati elemet tartalmaz:

Ajanlati lista elemzése

(Az ajénlati listdt az iigyfél igényei alapjan kell elkésziteni. A
laboratérium csak olyan vizsgalatot/mintavételt vallaljon el, amelyet
valdoban teljesiteni tud.)

J6l meghatdarozott kovetelmények az tigyféllel szemben.

Az elvégzendd munka és a modszer az iligyféllel egyeztethets legyen.
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e A megfeleld vizsgalati médszer feleljen meg az ligyfél szdmara
(Az ugyfél bizonyos vizsgalatokkal kapcsolatban tehet sajat
javaslatot, de csak akkreditdlt vizsgalati moddszereket szabad
alkalmazni, amennyiben a vizsgdlati jegyz6kényvon szerepeltetni
kivanjuk az érvényes akkreditdlési jelet.)

4.5. Vizsgalatok kiadasa alvallalkozasba

Az uj szabvany 4.5.1. szakasza szerint akkreditalt vizsgalatokat akkor is
ki lehet adni alvdllalkozdsba, ha azt a laboratérium sajat maga nem végzi:

»4.5.1. Ha egy laboratérium alvdllalkozdsba ad egy munkdt, akdr azért,
mert elore nem ldthaté okok (pl. megterhelés, tovdabbi szakvélemény
beszerzése vagy iddleges kapacitdshidny) miatt, akdr folyamatos okok
miatt (pl. folyamatos alvdllalkozoi megbizds kiaddsa képviseleti vagy
koncesszios-megdllapodds esetén), ezt a munkdt felkésziilt alvdllalko-
zonak kell kiadnia. Felkésziilt alvdllalkozo pl. az, aki a szoban forgo
kérdés tekintetében kielégiti ezt a nemzetkozi szabvdnyt.”

A magyar akkreditdldsi rendszerben ezzel szemben az a kdvetelmény,
hogy a laboratériumnak legyen meg a képessége és az er6forrdsai a munka
elvégzésére €s csak azok a vizsgalatok adhatdk ki alvallalkozédsba, amelyet
a laboratérium is végezni tud. A fenti idézetet olvasva a szabvanyban nem
ez all.

Az alvallalkozdsba kiadott munkdbdl szarmaz6 eredményeket azonositani
kell. Erre a célra vagy az eredeti vizsgdlati jegyz6konyv kiaddsa, vagy
sajat jegyzOkonyv készitése felel meg, amelyen feltiintetends, hogy az
milyen eredeti dokumentum alapjan késziilt.

Az alvallalkozasba-adasnal kovetendé politikak és eljarasok:

o Az ligyfél értesitése az intézkedésekrdl, akinek jova kell hagynia az
alvéllalkozasba adast.

o Felkésziilt alvallalkozdk nyilvantartasa.
e Jovdhagyott, naprakész alvallalkozoi lista vezetése a fenti lista alapjan.

e Az alvéllalkozdsba kiadott munka minéségéért az akkreditdlt laborato-
rium véllalja a felelGsséget.

4.6. Szolgaltatasok és szallitasok megrendelése

A szabvany ezen szakaszdnak elGirdasai sem szerepelnek a 45001-es
szabvany anyagédban. Fontos, hogy a laboratérium az alvdllalkozdsba
addshoz hasonléan csak olyan szolgaltatokkal és beszallitokkal 1étesithet
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tizleti kapcsolatot, amelyeket a kovetkezG felsoroldsban taldlhaté
szempontok alapjdn naprakészen nyilvantartott és mindsitett.

A szolgaltatasok és szallitasok megrendeléséhez a kovetkezd eljarasok
sziikségesek:

e Reagensek, fogydeszkozok beszerzésére, fogaddsara, taroldséra.

e Egyéb szolgaltatasok, pl. kalibrdldsok, karbantartasok fogaddsa.

e Sz4allitményok megfelelGségének ellendrzése.

e Eljaras a szolgdltatok és beszallitok megfelelGsége €s kizdrdsa peremfel-
tételeinek megallapitdsa céljabol.

e Megfelelés a meghatdrozott minGségi eléirasoknak.

e Nyilvdnvaléan nem kell Gjra elemezni a beszdllitott vegyszert (de a

vegyszer beazonositdsdra szolgdlé dokumentdcié dattekintendS, ha az
mégsem olyan, mint amilyent vartunk.)

e Beszerzési dokumentacio.

e Beszdllitok kiértékelése és jovahagydsa. (Az ISO tantdsitvannyal
rendelkezd beszallitokat nem kell mindsiteni. A nyilvantartashoz elég
bekérni a tanusitvanyt és nyilvantartani azt.)

4.7. Szolgaltatas az iigyfél szamara

A kordbbi akkreditdldsi rendszerben az iigyfél szdmdra nyujtott
szolgaltatds a vizsgdlat/kalibrdcié/mintavétel kiegészitéseként az ligyfél a
laboratériumban megtekinthette mintdjdnak vizsgalatat.

Az uj szabvany rendszerében az is érdekelheti az iigyfelet, hogy milyen
forrasbol szdrmaznak azok a reagensek, amelyekkel a minta vizsgélatat
végezziik, milyen szolgdaltatoval tartjdk karban a vizsgdlathoz haszndlatos
miszereket, berendezéseket stb.

Az lugyféllel valo foglalkozds, az iligyfél megnyerése hosszu tavu,
jelentds feladata a laboratériumnak. Ehhez az iigyfelekkel érintkezd
munkatdrsaknak lojalitdst kell tandsitani. Az tigyféllel valdé kapcsolattartas
lényegét a laboratérium iizletpolitikajaban kell lefektetni.

A vizsgélati tevékenység sordn el6adddé nem-megfelel6ség miatti hibds
eredmények gyandja esetén a laboratériumnak kotelessége az ligyfelet

azokrol tdjékoztatni (akkor is, ha az iigyfél 6nédlléan nem jelentkezik; ennek
megfelel§je az ipari rendszerekben a termék visszavonésa).

A 4.4. szakaszhoz kapcsoloddoan az ligyfél igényeinek é€s jogainak
tisztdzdsdra irdnyuld eljards(oka)t kell késziteni.
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4.8. Panaszok

Az 0j szabvany a 45001-es szabvanyban foglaltaknal sokkal komolyabb
kotelezettségeket ir el6. A panaszokat minden esetben feljegyzésekben kell
rogziteni. Eljardst kell késziteni a panaszok kezelésére, fogaddsara,
kivizsgdldsara, az iigyfél korrekt tdjékoztatdséra.

A laboratériumban célszerd az tligyfelek dicsér§ észrevételeit is
rogziteni: jo, ha nemcsak negativ, hanem pozitiv visszajelzések is érkeznek
a laboratériumhoz.

Az eljarasban le kell irni, hogy az ligyfelet milyen mdédon tdjékoztatja a
laboratérium. Az észrevételek megvalaszoldsdra a laboratériumban a
vezetdn kivill méas személy 1is felhatalmazhat6. Telefonon t6rténd
ligyintézés esetén is lehet az eljards korrekt, de a gyakorlat azt bizonyitja,
hogy a telefonon torténé egyezség kevesebbet ér, ha azokrdl nem készitiink
feljegyzést. Lehetdség van arra, hogy a beszélgetést magnetofonon rogzitik,
de err6l az ligyfelet a beszélgetés megkezdésekor tdjékozatni kell. A

sz oz

felvételrSl késGbb célszerd emlékeztetdt késziteni.

4.9. Nem megfelel6 vizsgalatok ellendrzése

Ki kell jelolni a nem megfeleld tevékenység kezelésével kapcsolatosan
eljir6 munkatarsakat. Itt nemcsak a konkrét vizsgalatra kell gondolni,
hanem ide tartozhat az iligyfél daltal vélelmezett — esetenként alaptalan —
vizsgalati nem-megfelel6ségek udvarias, korrekt kivizsgalésa is.

A szakaszhoz tartoz6 témakor valamelyest atfedi a kovetkezd kettd
(4.10. és 4.11.) eldirasait, de nem azonos azokkal. A jelen szakaszban arrdl
van sz0, hogy mar a nem megfeleld tevékenység gyanidja esetén is le kell
allitani a folyamatot, az eredmények kiadédsat fel kell fiiggeszteni. A gyanu
okat tisztazni kell. A tisztdzasig a vizsgalati, kalibraldsi tevékenységet nem
szabad ujra kezdeni.

Abban az esetben, ha valéban, a mindségiigyi rendszer mikodését
veszélyeztetd tény keriil a napvildgra, akkor kell elinditani a hibajavito
tevékenységet. Ez az ismétl6d6 nem-megfelel6ség kikiiszobolését is szol-
gilja. Az iigyfelet a nem megfeleld vizsgdlat tényér6l haladéktalanul
értesiteni kell. Az id6kozben esetleg kibocsdtott eredményekkel kapcso-
latban 1s kotelezettsége van a laboratériumnak: visszahivds, ismételt
vizsgdlat, kdrtalanitds. A munka folytatdsdra csak a nem-megfelelGség
elharitasa utdn van lehetdség.

A fentiek szellemében eljardst kell kidolgozni a nem megfelel6 munka
felfedésére €s ismétlddése veszélyének csokkentésére.
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4.11. Megel6z6 tevékenység

A megel6z6 tevékenység alapjat nem megfeleld vizsgdlatok feltardsara
szolgdld hattér-vizsgdlatok adatai (belsd és kiils6 korvizsgédlatok, belso
auditok), vevdi visszajelzések, dolgozdi vélemények képezik, amelyeknek
alapjan stratégidt kell kidolgozni. Célja: a laboratérium vizsgdld tevé-
kenysége gyengébb pontjainak feltardsa. Lényeges kiilonbség a hibajavito
tevékenységgel szemben az, hogy a megel6zést — értelemszertien — a nem-
megfeleldség bekovetkezése eldtt kell végezni, hibajavitast pedig akkor, ha
a megel6zés mégsem lett volna hatdsos.

Megemlitendd, hogy a megel6z6 tevékenység alatt szamos laboratorium
a korvizsgalatokban valo részvételt, a belsd ellen6rzéseket, a belsd
auditokat, a vezet8ségi feliilvizsgdlatokat érti. Ezek a tevékenységek
valéban szolgdljdk a nem-megfelel6ségek valdszinlségének csdkkenését,
de ezeken kiviil mas, a megel8zést szolgalo programokat is kell késziteni.

Ilyenek a belsd és kiilsd (dolgozoi és vevdi) megelégedettség mérései, a
személyzet rendszeres célratdord oktatdsa, tovdbbképzése, a laboratériumi
vizsgdl6 kapacitds tudomédnyos technikai fejlesztése stb. A laboratériumnak
ki kell dolgoznia olyan mechanizmusokat, amelyek a gyenge teriiletek
felfedésére szolgdlnak.

A tevékenységi terv elkészitése a kovetkezSket foglalja magdban:
e Meg kell hatdrozni a kritikus vizsgélati teriileteket.

e Azonositani kell a problémak forrdsait és azok hatasdnak csokkentésére
fejlesztést kell elrendelni.

4.12. Feljegyzések kezelése

Feljegyzés minden olyan irdsos anyag, amely valamely az akkreditdlt
szervezet mikodésével kapcsolatos egyszeri, konkrét tényr6l késziilt.
Utélag csak a feljegyzések kezelésérdl sz6l6 eljaras €s a hozzéa kapcsolodo
mindségiranyitdsi utasitds(ok) elGirdsai szerint modosithatd(k), de csak
ugy, hogy maga az eredeti feljegyzés is rendelkezésre dlljon. Példék:

Py

e Mindségjavitd feljegyzések: belsGé auditok, helyesbitd, megeldzd
tevékenységek, vezetdi feliilvizsgdlatok megallapitasai stb.

e Miszaki feljegyzések: a vizsgdlati és kalibracidés tevékenység
szempontjabol fontos Osszes adat és a kapcsolédd tevékenységek
rogzitése a kovetkez6 okokbdl:

— A kalibracié vagy mérés csak azonos koriilmények kozott legyen

elvégezhetd.

— Az esetleges hiba oka visszakdvethet6 legyen, s a javito tevékenység
ennek alapjdn nagyobb hatékonysdggal legyen elvégezhetd.
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— A minta és a hasznalt miszerek, vegyszerek eredete, allapota
visszakodvethetd legyen az egész mindségiranyitdsi rendszerben, ha a
vizsgdlathoz a laboratérium tantdsitott anyagot haszndl (pl. fel kell
jegyezni a vegyszerek felnyitdsanak idejét €s a dolgozd nevét, aki a
vegyszert kezelte).

— Fontos, hogy a miszerek haszndlatar6l szo6l6 feljegyzéseket a
laboratérium szigorian vezesse (mlszernaplo).

o A feljegyzéseket a laboratérium dltal meghatdrozott idStartamig meg
kell 8rizni. A megdrzési id6re a Nemzeti Akkreditalo Testiilet javaslata
legaldbb 3 év, hiszen az akkreditdlt statuszt 3 évenként kell megujitani.

e Dokumentélni kell azt is, hogy az egyes feljegyzések hol talalhatok meg.

4.13. Belso audit

Az el6z6 rendszerben ,belsd ellen6rzés” néven volt ismeretes, de a
jelenlegi ennél tobb. A 17025-6s rendszerben a mindségiranyitasi rendszer
Osszes elemét jegyz6konyvezett médon el kell végezni.

Az auditdldsban résztvevd személyek kozott fiiggetlen és a targyban
ismeretekkel rendelkezé személy is legyen. A filiggetlen személy lehet
kiils6 laboratériumi szakember 1s. A képzettség egy vonatkozo
tanfolyamon szerzett oklevéllel igazolhat6. Hazai gyakorlatunkban
gyakorta folyik vita arrél, hogy ki mindsiil ,,képzett” szakembernek? E
célbol tobb oktatasi intézmény szervezett tanfolyamokat. A Nemzeti
Akkreditalo Testiilet f6ként azokat a tanfolyamokat fogadja el, amelyeknek
tematikdjat a NAT-tal egyeztették.

A bels6 audit szervezésénél alapvetd fontossdgi a laboratériumi munka
folyamatos ellendrzésének biztositdsa. A mindségpolitikai nyilatkozat
alairjanak tudnia kell azt, hogy az altala igért mindségpolitikai célok
megvaldsulnak-e. Vagyis: ,fénykép” készitése a laboratérium minGség-
biztositott tevékenységérSl. Fel kell fedni a gyenge pontokat, a nem-
megfeleldségeket. A belsS audit szolgédlja a gyenge pontok javitasdt, segitse
eld a legjobb gyakorlat alkalmazasat.

Az auditrdl sz6l6 jegyz&konyveket elemzésekkel és konklizidkkal egyiitt
kell késziteni.

4.14. Vezetdségi atvizsgalas

A vizsgald/kalibralo laboratoriumi tevékenység idokozonként — altalaban
12 hénaponként — torténd, a laboratérium felett 4116 felsd vezetdség altali
ellendrzését jelenti. Végrehajtasat a belsd audithoz hasonldéan iitemterv
alapjan kell megoldani. Célja annak ellendrzése, hogy a mindségiranyitdsi
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rendszer megfelel6sége folyamatosan biztositva van-e, tovdbb4d annak
lehetdségét 1s vizsgélni kell, hogy bevezessék a sziikséges modositasokat
vagy fejlesztéseket. Az atvizsgalds sordn az aldbbiakra kell figyelemmel
lenni:

e Uzletpolitika és az eljardsok megfelelGsége.

e Vezetl és a felliigyel6 személyzet jelentései.

e Legutdbbi belsd auditok eredményei.

e Helyesbitd és a megel6z0 intézkedések - kiilsd testiiletek értékelései.

e Laboratériumok kozotti dsszehasonlitdsok vagy felkésziiltségi vizsga-
latok eredményei.

e Munka terjedelmében vagy jellegében bekovetkezett vdltozasok.
e Vevdii visszajelzések, panaszok.

e Minden egyéb idevonatkozdé tényezd, pl. mindségszabdlyozési tevékeny-
ségek.

e Er6forrdsok és a munkatarsak képzése.

A vezetOségi atvizsgdlas eredményeit irdsba foglalva a laboratérium
tavlati fejlesztési terveiben — a megel6zd tevékenység tervezésénél —
figyelembe kell venni. Az esetlegesen felfedezett nem-megfeleléségek
megsziintetésére kiilon iitemtervet kell késziteni, amelynek alapjdn a
felmertilt hibdk ellendrzott koriilmények kozott kiiszobolhetdk ki.

A vezetdi dtvizsgdlds lebonyolitdsdnak rendjér6l  eljardast  és
mindségiranyitdsi utasitast kell késziteni.

A 4.14. szakasszal lezarul a szabvdnynak az a része, amely a
mindségiranyitdsi rendszer vezetésének elveit foglalja magaban. A
tovibbiakban a ,Miszaki kovetelmények” cimd fejezet kovetkezik,
amelynek tartalma szintén az ISO 9000-es sorozat elvein alapul, de
kifejezetten a vizsgald/kalibrdléo tevékenységet végz4d laboratérium
szervezetek szamara irtak.

5. Miiszaki kovetelmények
5.1. Altalanos intézkedések

A Mindségirdnyitdsi Kézikdonyvben a  szakaszok  sorszdmdnak
folytonossdga miatt szoktdk ezt a szakaszt is beépiteni. Egyéb értelme
nincsen, mert valéjdban a szabvany V. fejezete, a ,,Miszaki
kovetelmények” preambuluménak tekinthetd. Egyetlen haszndlhato, kézzel
foghaté gondolatot nem tartalmaz.
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5.2. Személyzet

A laboratériumnak biztositani kell, hogy a személyzet munkakorének
megfeleld képesitést legyen €s a vizsgdlati teriileten elegendd, de az 1ddk
folyamdan egyre b&vithets tapasztalatokkal rendelkezzék.

Specidlis teriileteken — jogszabdlyok kovetelményei szerint — személyzet-
tanusitds is sziikséges lehet (pl. mintavételi tevékenység, roncsolasmentes
infravoros-mérési  technikak). Az IR-technika kiemelése valdszinileg
specidlis gyorsvizsgdlatok miatt fontos. A szabvdny a roncsoldsmentes
technikdk esetén kéri a személyzet-tanusitds meglétét. A  tobbi
méréstechnika kevéssé haszndlhatd helyszini mérésekhez, tobbnyire
laboratériumi  koriilmények kozott haszndlatosak. Varhatéan ilyen
megitélés ald fognak tartozni a mikrobioldgiai gyorsvizsgdlati médszerek
is. Személyzet-tanisitds — a vevd igénye szerint — szakvélemények
kiaddsdhoz 1s sziikséges lehet, ahol anyagismeretre, technoldgiai
tapasztalatokra és jogszabdlyok ismeretére lehet sziikség.

Kiilon kell kitérni a tdmogatd személyzet felkésziiltségére is
(karbantartds, takaritds). Az alkalmazott kisegit6ket is ki kell képezni a
laboratériumban megkdvetelt biztonsagi elGirdsok betartdsdra, a sziikséges
titoktartdsi kotelezettségekre. Biztositani kell az adott munkakorre
vonatkoz6é kritériumok, pl. munkakori leirdsok, iskolai végzettség,
gyakorlat meglétét. A sziikséges minimdlis gyakorlati id§ hidnya feliigyelet
mellett végzett munkdval pétolhato.

Eljarast kell késziteni a munkakor betoltéséhez sziikséges feltételek
megdllapitdsdra, amely a kovetkezd fontosabb elemeket tartalmazza:

e Betanitds, tanfolyamok, tovdbbképzések (belsd és kiilsg).

e Jartassagi vizsgalatok végeztetése.

e Munkakori leirdsok a laborvezetd, a szakmai személyzet, a fontos
tdimogato tevékenységet végzOk szdmara, melynek tartalma:
— végzettség, tovdabbi képesitések tervezése;

— napi tevékenység megjelolése, pl. mérés adott moddszerrel vagy
miszerrel, eredmények értékelése, validaldsi tevékenység, a minGség-
irdnyitasi rendszerben betdltott szerep stb.;

— tanfolyamok  (analitikai, = mindségirdnyitasi  témdk, szakmai
konferencidk, torvényi/jogi szabdlyozdsok megismerését célzé
tanfolyamok).

Ebben a szakaszban kell rogziteni a belsé és kiils6 tovabbképzések
tervezésére, végrehajtasara, visszaellenOrzésére szolgdlé anyagokat:

e ismertetdk: vizsgdlati modszerek, eszkozok, haszndlati utasitdsok;
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e bemutatok: miszer, munkavédelem;
o feliigyelet: a képzés alatt 4116 dolgozdk esetén;

e tanfolyamok: mindségiigyi rendszer véltozdsaival kapcsolatosak, uj
vizsgalati korok bevezetése, szakmai tovabbképzések, értékelések,
amelyek lehetnek pozitivak is;

e alkalmassag ellendrzése: jartassdgi vizsgdlatok, elméleti vizsgaztatasok.

A jartassagi vizsgdlatokhoz tartoznak a parhuzamos mérések, az ismert
Osszetételd anyagminta rendszeres vizsgdlata és a kiilsé ellendrzd
vizsgdlatok szervezése. Fontos az egzakt statisztikai modszerek
haszndlatdval torténd kiértékelés elvégzése 1is, melynek Ilényegesebb
paraméterei a kovetkezdk:

e parhuzamosok kozotti eltérés;
e varhato értéktdl valo eltérés;
e mérési bizonytalansdg megéllapitasa.

A jartassdgi vizsgdlatokra javasolt gyakorisdg a laboratérium 4ltal
végzett vizsgdlatok szamatol, fajtajatol fiigg. Az esetek tobbségében a
jartassdgi vizsgdlat anyagi vonzata is jelentds. Altaldban évente egy sorozat
elegendS (pl. takarmény-laboratériumok esetében az OMMI takarméany-
mintdk). Eljardasban kell rogziteni az elfogadds kritériumait és azt, hogy az
el nem fogadott jartassagi vizsgdlati eredmény esetén milyen hibajavito
tevékenységet kell végezni. Természetesen az alkalmazott moddszer
megvaltoztatdsa utdn a jartassdgot ismételten ellendrizni kell.

A belsé6 képzést arra jogosult és képesitéssel rendelkezd dolgozé
végezheti, pl. a teriiletet ismerd, fels6foku végzettségli mérnok. A képzés
dokumentaldasdt a tovdbbképzési/oktatasi naploban kell vezetni az
el6z6ekben emlitett tervek alapjdn, amelyen beliil

e a kezelési utasitds elolvasdsat aldirdssal kell igazolni, valamint

e a tanfolyam cimét, elGadojat, id6pontjat, helyét jegyz6konyvben kell

rogziteni.

Fontos megemliteni, hogy a minGségirdnyitdsi rendszer feliilvizsga-
latdndl a belsd képzés tervszerd bonyolitdsa egyértelmien szdmon kérhetd.
A kiils6 képzések esetében viszont megengedhet6k bizonyos, a
laboratériumnak nem felréhat6 nem vart események, amelyek egy
konferencia, egy miszerbemutatd elmaraddasabol adodnak.

5.3. Elhelyezés és kornyezeti feltételek

Az 1) kovetelmények az MSZ EN 45001-hez képest nem valtoztak
jelent6sen. Lényegesebbé valt azonban a létesitmény allapota (helyszin,
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energiaforrds, vildgitds, kornyezetszennyezés). Az épiilet legyen teljes
mértékben alkalmas a mérések elvégzésére. A feltételeket mobil rendszerd
elemzések esetén is biztositani €s deklardlni kell (pl. mintavételezés,
roncsoldsmentes helyszini vizsgdlatok).

Meg kell hatdrozni a vizsgdlati részlegek elhelyezkedését a szervezet
egyéb teriiletethez képest (pl. a gyartastél vald elvdalasztas). Specidlis
teriiletek és helyiségek kialakitdsat kell biztositani, ha sziikséges (mérgek
taroldsa, gyulékony anyagok kezelése, mosogatds stb.). Fontos az
elkiilonitett iroddk, adminisztraciés helyiségek biztositdsa is. Egyes
tevékenységeket idGben és térben el kell kiiloniteni. Ide tartozik a NAR-20
kiilon el6irdsa is a vizsgalati kornyezetre vonatkozodan.

Figyelmet kell forditani tovdbbd a megfelel$ helyeken a kdvetkezdkre:
e sterilitas;
e zajszint;
e clektromagneses kornyezet (NMR, transzformator-dllomas);
e radioaktiv sugdrzas;
e hdmérséklet (pl. GC-helyiségek kondicionalédsa);
e mechanikai mozgas;
e clektromos szigetelés;
e cgyéb specialis tényezdk.
Eljarast kell késziteni a kritikus kdrnyezeti feltételek ellendrzésére, mint
pl.:
o flités;
e légcsere;
e mintdk, reagensek, etalonok sértetlen taroldsa;
e védelem a romlés, szennyezd&dés ellen, azonositas
megolrizhetdsége;
e hozzaférési jogok (vegyszerek, mintak);
e cgymadst zavaré munkafolyamatok elvdlasztésa;
e laboratériumi higiénia (laborkdpeny, tiltott anyagu ruhdk
kizardsa, munkaasztalok kényelme, megfelelGsége, sarkok

levagésa, étkezési, szeszes italok fogyasztdsdnak tilalma a
laborban stb.);

e illetéktelen személyek azonositdsa (magneskartya), ki-beléptetési
rendszer, vallalati személyzet azonositdsa, dltalanos biztonsag.

A mikrobiol6égiai laboratériumok specidlis kovetelményei az el6z6
altalanos kovetelményeken kiviil a kovetkezok:
e konnyd tisztithatosdg, takarithatdsag (feliiletek);

e munkaasztalok feliilete, székek, radidtorok, vildgitotestek
pormentesitése stb.;
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e a kijarathoz kozeli kézmosdsi lehetdségek;
e berendezések, miiszerek tisztithatdsaga;
e fogyasztasra szdnt élelmiszerek taroldsdnak tiltdsa a laborban;

e laboratoriumi beléptetési rendszer (korldtolt, engedélyhez kotott
belépés, eldirdsok a latogatdkra).

Az eljardasban ki kell térni a harmadik személy jelenlétébsl fakado
koriilményekre (munka- és adatbiztonsdg, higiéniai szabdlyok, valtdcipd,
fehér kopeny stb.).

5.4. Vizsgalati médszerek

A vizsgélati médszerek kivdlasztdsa és alkalmazdsa a laboratériumban az
akkreditalt tevékenység legfontosabb részét képezi. A 17025-6s szabvéany
egyik alapvets eltérése a 45001-t6]1 az, hogy megkoveteli az alkalmazott
vizsgdlati modszerek ellendrzését, sajat kidolgozasu modszer esetén annak
validdlasat (érvényesitését). A ,validdlas” szé a 45001-es szabvény
szovegében nem szerepel. Az U szabvany a validdlds szabdlyozésara kiilon
szakaszt tartalmaz (5.4.5. szakasz).

Altaldnosan akkor felel meg egy médszer, ha az kell6képpen pontos,
reprodukdlhaté, j6é ismételhet6séggel hajthaté végre, szelektiv a keresett
komponensre, alkalmas a vizsgdlandé komponens kimutatdsara, lehetSleg
legyen allékony (robusztus). Meg kell hatarozni a mddszerekhez tartozo
analitikai teljesitményjellemziket. Ha egy anyag meghatdrozasara tobb
mddszer is rendelkezésre all, akkor lehetdség van arra, hogy az ligyfél
véilassza ki a szaméara megfeleldt.

Az analitikai teljesitményjellemz6k meghatdrozdsa akkor kotelezd, ha a
kivalasztott mdédszer nem szabvanyos. A validédlas sordn igazolni kell, hogy
az adott mddszer analitikai teljesitmény-jellemzdi legalabb olyan jok, mint
a szabvanyos moddszeré (ha van olyan is). A validdlds sordn 4ltaldban tobb
jellemz6 meghatdrozasdra van sziikség, mint amit az altalanos szabvanyos
modszereknél a szabvanyban megadnak.

Eljarast kell szerkeszteni a moddszerek kezelésére, kivalasztdsara,
amelyek mindségiranyitdsi utasitdsokkal 1is kiegészithet6k (mintak
el6készitése, kezelése, elagazd logikdju vizsgalati mddszerek kezelése,
mérési bizonytalansag becslése, egyéb statisztikai mutatdk
meghatdrozasdra). A Nemzeti Akkreditdl6é Testiilettel egyilittm(ik6dé SZAB-
ok (Szakmai Akkreditdl6 Bizottsdgok) tobbé-kevésbé hasonld feltételekkel
irjdk eld egy adott vizsgalati modszer validalasat.
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Nem Kkell validdalni a kovetkezd felsoroldsban szerepeld forrdsokbol
szarmazd moddszereket a mezdgazdasdgi €és élelmiszeripari vizsgalatok
akkreditaciogjat feliigyel6 SZAB allasfoglalasa szerint:

e Szabvanyos modszerek (MSZ, EN, ISO, IEC, DIN, BS ¢és ezek
kombinacioi).
e Lejart szabvanyokban kozolt modszerek.

e Elismert szakmai szervezetek altal kiadott modszerek.

- ICC — EPA

- AOAC — NIOSH

- ACC — ICUMSA

— Magyar Elelmiszerkonyv — IDF

— Magyar Takarméanykdédex - FDA

— Gydgyszerkonyvek — Nemzetkozi egészségligyi és

allategészségligyi szervezetek
e Elismert szakmai folyoiratok altal publikdlt modszerek.

e Elismert miszergyartd cégek 4dltal az egyes midszerekhez melléklelt
modszerek.

Validdlni a kovetkez6 modszercsoportokat kell:
e Mdédositott szabvanyos mdédszerek.

e Szabvanyos moddszerek, ha a modszert a szabvanytol eltér6 matrixra
hasznaljék.

e Sajat modszerek.
e Nem szabvanyos, egyéb forrdsbdl szdrmazé mdodszerek.

Eljarast kell késziteni arra vonatkozdan is, hogy a vevével milyen médon
— altalaban {rdsban — fogadtatja el a laboratérium az alkalmazandé
vizsgdlati modszert. Akkreditalt jelzést tartalmazd jegyzOkonyvben csak
jovahagyott és validalt modszerrel kapott eredmény adhaté meg.

A nem szabvédnyos mddszerek leirdsdnak tartalmi elemei:
e Megfelel§ azonositd szam.
e Cim.
e Alkalmazési teriilet.
e Vizsgalhaté minta tipusdnak leirésa.

e Fontosabb eszkdzok és az azokkal szemben tamasztott analitikai
kovetelmények.

e A méréshez sziikséges referencia etalonok, anyagmintdk.

o Sziikséges taptalajok, vegyszerek, reagensek.
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e A mintavétel, mintatdrolds és —el6készités mddja.

e A vizsgalati eljards részletezése (ezek kozott kell megadni a QC-
mérésekre vonatkozo részletes utasitasokat is).

e A vizsgalati eredmények kiszdmitdsanak moddja.
e Az eredmények megaddsdnak form4ja, kiaddsdnak moddja.

e Analitikai teljesitmény-jellemzGk: pontossdg, méréshatar, kimutatasi
hatér, érzékenység, linearitds stb.

e Egyéb — esetenként — fontos megjegyzések (pl. kdrnyezeti szabalyozas, miné-
ségellendrzések, zavard hatdsok, balesetmegel6zés, irodalmi hivatkozasok).

5.5. Vizsgalati modszerek validalasa

A validalas annak megerdsitése, hogy az alkalmazott analitikai mddszer
megfelel az adott analitikai vizsgdlat elvégzésére vonatkozé konkrét
kovetelményeknek. A kérdéskorhoz a NAR-20 vonatkoz6 részei adhatnak
hivatalos utmutatot.

A logikai rendszer kétoldald: Egyfel6l meg kell fogalmazni azokat a
kovetelményeket (pl. ismételhet6ség, reprodukdlhatdsdg: csak ennyi van a
szabvdnyokban), amelyeket az érvényesités sordn szeretnénk ellendrizni,
meghatarozni. A feladat természetesen tobb, mint egy egyszeri statisztikai
elemzés! Masrészr6l meg kell taldlni azokat a szakmai forrdsokat,

amelyekben el6irdsok vannak az egyes analitikai teljesitmény-jellemzGk
minimdalis (esetleg még elfogadhatd) értékeire.

A VALIDALAS SORAN bizonyitani kell
e az analitikai (vizsgdld) rendszer alkalmassagat,
e az analitikai (vizsgdld) mddszer alkalmassdgat, valamint
e a vizsgdlo laboratérium és személyzetének alkalmassdagat

az adott analitikai, mikrobioldgiai vizsgdlatra. Egy mdédszer hasznélata sordn
sokszor olyan kiilsé tényez8k is meghatdrozék lehetnek, mint pl. a nyéri
forr6sdg egy klimatizalatlan laboratériumban.

Validalni kell minden olyan mérési eljarast, amit a sajat vagy egy masik
laboratérium dolgozott ki és még nem volt validdlva. Ugyancsak validdlni
kell a szabvdnyos mddszertSl eltéré6 mddszert, amelynél az eltérés hatdssal
lehet a mérési eredmény pontossagara, precizitdsara és egyéb teljesitmény-
jellemzdire. Ha nem tudjuk a szabvanyban eldirt vegyszerrel, eszkozzel,
berendezéssel a szabvany daltal jelzett eredményeket elérni akkor, legaldbb
részlegesen kell validdlni.

Validédlni kell a szabvdnyos moddszert akkor is, ha azt a szabvanytol
eltér6 matrixd mintara haszndljdk. Legaldbb részlegesen kell validalni
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akkor, ha az analiziseket a laboratérium az eddigiektdl jelentGsen eltérd
koriilmények kozott végzi.

A validalasi dokumentum tartalma:

e Az analizissel szemben tdmasztott kovetelmény (protokoll), benne
— az analizis célja,
— a meghatdrozandé alkoték mennyiségi kovetelményei, koncentrici6-
tartoménya,
— az analitikai rendszerrel szemben tdmasztott kovetelmények,
— a szelektivitas kivant értéke,
— meghatdrozasi hatdrok,
— munkatartomdény,
— pontossag,
— precizitas,
— az eredmény kiszdmitdsdnak algoritmusa(i).
e Az alkalmassdgot bizonyité eredmények.

e A modszer részletes leirdsa, amit a szabvdnyok szerkezete szerint kell
elkésziteni (elv, alkalmazhat6sdg kore, mintavétel és —elGkészités,
alkalmazott vegyszerek, alkalmazott eszkozok, a mérés receptszerd
leirdsa, mérési eredmény kiszamitdsa, megaddsa, zavard hatdsok).

e Teljesitményjellemzdk, melyek a kovetkezdk:

Szelektivitds

Annak jellemzdje, hogy az adott alkotérészt a mintdban milyen
mértékben lehet a mdatrixtél elvadlasztani, meghatarozni. (Nagy
szelektivitdsiak pl. az enzimes mddszerek).

Méréstartomdny

Az a koncentracido-tartomany, amelyen beliil az analitikai jel és a
koncentraci6o Osszefiiggése olyan fliggvénykapcsolattal jellemezhetd,
amelynek alapjdn a mddszerhez elfogadott hibahatdron beliil el lehet
végezni a mérést (a fiiggvénykapcsolat nem sziikségszertien linedris).
Linearitds

A linearitas statisztikailag csak egy adott valdszinlséggel (95 %)
becsiilhetd. Lényegében az ismert konfidencia-intervallumot haszndljuk
erre i1s. A regresszids egyiitthatd (r) koefficiense csak az adott mérési
pontokra illesztett gorbe adekvitsdgit mutatja. A szemmel linedrisnak
mutatkozo fiiggvény gyakran nem linedris.

Erzékenység

Definicidja az egységnyi koncentracidra jutd jelvaltozas. Mivel a mérés
a legritkabban linedris, a szdmitdshoz a differencia-hdnyados helyett
differencidl-hdnyadost kellene hasznalni.

a= dJel/dKoncentécié
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Ennek ellenére egyszeri meredekség-meghatdrozdst alkalmaznak. Az
érzékenység a linedris gorbe irdnytangense az adott pontban.
Kimutatdsi hatdr

A kimutatdsi hatdr megadja, hogy a hattért6l milyen mértékben lehet
elkiiloniteni az analitikai jelet. A gyakorlatban Ggy adjdk meg, hogy a
vak oldat 4tlag-értékéhez hozzaadjak a vak oldat 3-szoros szorasat.
Jelben vagy koncentracioban is megadhato.

Meghatdrozdsi hatdr

Adott pontossdggal ¢és helyességgel meghatdrozhaté legkisebb
komponens-mennyiség.

Zavartiirés (robusztussdg, dllékonysdg, eszkoz- és kornyezetdllosdg)
Ezt a jellemz6t dgy ellendrzik, hogy a mérés paramétereit megvaltoz-
tatva vizsgdljdk mennyire véltozik az analitikai jel. Sajdt mddszer
esetében sajat laborban nem minden esetben sziikséges meghatarozni.
Ha viszont technikust valt a laboratéorium, érdemes ellendrizni, mert a
teljesitmény-mutaté6 akar 40 %-kal is véltozhat. Ekkor részleges
validélas sziikséges.

Pontossdg

A pontossdg a mért és a ,,valodi érték” kozotti kiilonbség jellemzdje.
Mivel a valdédi érték nem ismert, az egy elfogadott referencia-anyag
dokumentdalt értékével helyettesithetd.

Precizitas 1 (ismételhetoség)

A rendszer precizitasat végtelen szdmu csekély hiba rontja. Jellemzése a
szordassal és relativ szodrdssal lehetséges. A kis intervallumon beliili
ismételhetdség jol értelmezhetd. Meghatdrozdsdndl azonos a minta, a
modszer, a kezeld, a miszer és a laboratorium.

Precizitas 2 (reprodukdlhatésag)

A precizitds azon esete, amely a reprodukdlhatésdg eltérd vizsgdlati
koriilmények — d4ltalaban tobb laboratériumban végzett mérései
eredmények — kiilonbségének jellemzdje.

Mérési bizonytalansdg:

A mérési eredmények valdszinlségi vdltozokként kezelhetdk.
Statisztikailag a mddszert terhel véletlen hibat lehet kezelni. Végtelen
sok mérés véletlen hibaja Osszegezve kozelitdleg a zérushoz tart.

A mérési bizonytalansidg a pontossaggal és precizitdssal egyiittesen
jellemezhet6. A mérési bizonytalansdg tobbféleképpen is megadhatd.
Az akkreditalds sordn a laboratérium megvalaszthatja, hogy melyik
tipust alkalmazza, ha azt az ligyfél egyaltalan igényli a vizsgdlat
megrendelésekor.
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A gyakoribb bizonytalansdg-megaddsi tipusok: szOrds, relativ szords,
konfidencia-intervallum stb. Az utdébbi latszik a leginformativabbnak
viszonylag egyszerd meghatdrozhatdsdga és statisztikai tartalma miatt.

5.6. Berendezés

Az 1) szabvdnynak a vizsgdldlaboratérium berendezéseire vonatkozd
eldirdsai szervesen kapcsolédnak a mérések visszavezethet6ségének
anyagahoz. Ezért a Kézikonyv szerkesztésekor ligyelni kell arra, hogy a két
szakasz tartalma értelemzavaré modon ne keveredjék, ugyanakkor a
kozottiik fenndllé logikai kapcsolat érzékeltethetd maradjon.

A szabvany altalanos megallapitasai kozott szerepel a ,,standard”
miszer fogalma (pl. a Kjeltech késziilék), amely a szabvanynak
megfeleléen midkodtethet6. A nem standard miszer haszndlhatésdgat
igazolni kell, de pl. a hasonl6 céllal forgalmazott, olasz nitrogéndesztillalo
berendezést nem.

A miszernek el kell viselnie az azt koriilvevé kornyezet (pl. klima)
hatdsait és elégitse ki a mérési moddszerrel szemben elvart analitikai
teljesitmény-kovetelményeket. Egy spektrofotométer esetében pl. a nem
szabvdnyos hulldmhosszon valé mérés megfelelGségét, josagat egy
validdlashoz hasonlo eljarasban kell igazolni. A miszer legyen folyama-
tosan ellendrzott, pontos és megbizhaté.

A miszerek nyilvantartasanak, kalibralasanak kovetelményei

Az akkreditdlds miszaki teriiletéhez tartoz6 miszerek legyenek
azonosithatok. = Ehhez a  koOvetkezd  adatokat kell a  miszer
dokumentédcidjaban rogziteni:

e A miszer megnevezése.

e Gyartd, modellszdm, gydari szam.

e Laboratériumi kéd, azonositoé jel.

e Beszerzés dituma.

e Ellendrzott allapot jeldlése.

e Hasznélatba helyezés idépontja.

e Elhelyezés a laboratériumon beliil.

e A miszernaplok hozzaférhets helyen legyenek.

e Karbantartasok, kalibrdlasok, javitdsok ténye és idGpontja.
o Sériilések, kdrosoddsok, modositdsok ténye és idépontja.

A fenti alap-adatokon tdl sziikség van a kalibrdlt, esetleg hitelesitett
allapot pontos vezetésére is. A kalibrdlasokat tervszertden kell végezni és
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annak tényét naplézni. A fontosabb berendezésekre, miiszerekre vonatkozo
kalibralasi el6irdsok a Mérésiigyi Torvény alapjan a kovetkezdk:

Referencia-hdmér6 és héelem: 5 évenként

Referencia termopér: 1 évenként

Méré hémérd: 1 évenként

Mérleg: 1 évenként

Id6mérd eszkodzok: évenként

Térfogatmérd eszkdzok: haszndlatbavételkor kell kalibrélni.
Mikroszkép: hasznélatbavételkor kell kalibralni.

Eljarast kell késziteni a tervszerlien végzett karbantartdsra, javitdsra,
amit a szervezethez tartozd belsd, de kiils6 szakember is végezhet. A
kalibrdldasra kotelezett miszereket iizembehelyezéskor természetesen
minden esetben kalibrdlni kell.

Ugyancsak eljarast kell késziteni arrdl is, hogy miként kell a késziilékek
allapotat folyamatosan ellendrizni, ami nem azonos a kalibrdldassal. Néhdny
példa a legfontosabb miszerek ellendrzési gyakorlatéara:

Mérleg esetében az ellendrzést gyakorlatilag naponta végezziik el
azzal, hogy egy ismert tomeg-etalont helyeziink a serpenylre a
méréstartomany egy pontjan. A kapott eredményt, eltéréseket
naplézni kell.

Hokezeld eszkozoknél (termosztatok, kemencék) a napi ellenGrzés
a homérséklet mérését jelenti, amit naplézni kell. Az esetleges
hétvégi haszndlatok szabdlyozasara kiilon eljarést kell kidolgozni.
Laminaris boxok esetében: steril tdptalaj befert§z6dését
beszerzéskor kell ellendrizni, majd hetente legaldbb 1 alkalommal.
Mikroszkép: beszerzéskor kell ellenGrizni.

pH-mérd: napi haszndlat el6tt mindig ellendrizni kell.

Automata szamolékamrak: évente vizudlis szamlaldssal kapott
eredményekkel kell a kamrdk mérési eredményeit 6sszehasonlitani.
Laboratéoriumi kornyezet: mikrobiolégiai laboratériumok
esetében hetente kell a levegdt mintdzni, majd kitenyészteni és az
eredményt napldzni.

s

Az el6zb6eken tilmenden szabalyozni kell

a muiszert haszndlo személyzet kiképzését, elGirt miszeres
gyakorlatat;

a magyar nyelven rendelkezésre 4ll6 kezelési utasitds elkészitését,
beszerzését (a teljes mlszerkdnyvet nem kotelez6 leforditani, de a
napi hasznalathoz elengedhetetlen tudnivaldokat minden esetben
magyar nyelven le kell irni);

a miszernapl6 elhelyezését;
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e a miszer haszndlaton kiviili dllapotdnak jelolését, naplézasat;
e a miszer esetleges szdllitdsanak feltételeit;
e miszer-iizemeltetési feljegyzések vezetését.

A NAR-20 kiadvany szerinti tovabbi kovetelmény, hogy a berendezések
listdjat elhelyezési adatokkal kiegészitve el kell helyezni a Kézikdonyvben.
A hasznalati jogosultsidgot a munkakori leirasokban, a miszerek
dokumentéacidjaban kell lefektetni.

5.7. A mérés visszavezethetosége

A mérések visszavezethetGsége szamottevGen fiigg a miszerek szabdly-
szeri kezelésének meglététdl (5.5. szakasz). Szakmai kovetelmény a
pontos, megbizhato eredmény, de jogi kotelezettség is lehet egy SI-vissza-
vezethetd mérés végzése pl. egy hatdsdgi jogkovetkezménnyel jard
vizsgdlat esetén. Ugyancsak sziikség lehet adott helyzetben a felelGsség
megdllapitasa: bizonyitani kell a megfeleld eszkdzok alkalmazdsat, az erre

vonatkozod szabdlyozis meglétét.

A  mérések nemzetkdzi etalon metrolégiai alapegységekre vald
visszavezetésének fontosabb fogalmai a kovetkezdk:

Kalibralas
A mérGeszkoz altal mutatott és mért paraméter kozotti kiilonbség
meghatdrozdsa, a kiilonbség lehetdség szerinti csokkentése és
dokumentélésa.

Visszavezethetoség
Az a folyamat, amelynek sordn az adott mérdeszkodzzel kapott érték
Osszehasonlithat6 az etalonnal (egy vagy tobb 1épésben). Ennek
szellemében egy kalibracidos mérés a minGségbiztositdsi rendszer tobb
elemében 1s megjelenik. A visszavezethet6ség bizonyitdsanak
fontosabb kovetelményei:

o Az etalonrdl torténd 6sszehasonlitds 1dnca nem szakadhat meg.

e A lianc minden elemében figyelembe kell venni a mérési
bizonytalansagot.

e Az elemi mérési adatokat teljes kortien dokumentdlni kell.

e Bizonyitani kell az alkalmassdgot a kalibrdacié elvégzésére
és/vagy a kalibrdlt allapot fenntartdsdra (ez alatt a mdszer, a
kornyezet €s a személyzet alkalmassédga értendd).

e Az Osszehasonlitdsi lianc végén az SI vagy madas elfogadott
etalonnak kell szerepelnie.

e Referencia-torzsek haszndlata a mikrobioldgiai laboratériumok-
ban.
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e A kalibriaciot id6kozonként meg kell ismételni.

A laboratérium sajiat maga  hatdrozhatja meg mérdeszkozei
visszavezethetdségének modjat, de csak ugy, hogy ezek a feltételek
teljesiiljenek. A laboratériumi gyakorlatban az SI-mértékegységek
etalonjaira vald visszavezetésen tul megengedett a leszdrmaztatds az ismert
fizikai dallandok haszndalatdval is (ilyen pl. a viz forrdspontja). Kiilsé
miszer- és eszkoOzkalibralast csak a kalibrdlasra jogositott szervezettel
szabad végeztetni. A kalibralasi bizonyitvanynak tartalmaznia kell a
mérési eredményeket €s azok bizonytalansdgiat, valamint a metroldgiai
eljarasnak megfeleld allapot tényét.

Az uj szabvany megengedi az SI mértékegységre vissza nem vezethetd
paraméterek haszndlatat is. Az errdl sz6l6 részletek a NAR-20-ban és a
NAR-EA-4/07-ben taldlhatok meg. Néhany Iényeges engedmény a
kovetkezdk szerint foglalhatd Ossze:

e clsddleges etalonra valé hivatkozas (IVIM 1993. 6.4. fejezet, NAR,
EA-4/07);

e természeti allanddéra vald hivatkozas;

o felkésziilt szervezettdl szarmazo6 kalibralds tanusitott anyagmintakkal;

e szakmai megallapitason alapulo etalonok.

Ilyen esetben azonban a stabilitdst és a homogenitdst belsé
anyagmintdkkal ellenérizni kell pl. korvizsgdlattal, egymadstol fiiggetlen
modszerek alkalmazasaval. A valodi értéket ismételt vizsgalatok
végzésével célszerl kozeliteni. Egy Osszetett vizsgdlatndl — pl. élelmi rost
meghatdrozdsandl — a méréstechnikat dgy kell ellendrizni, hogy egy ismert
anyagmintdval hasonlitjuk ©ssze a minta vizsgdlatdnak eredményeit. A
mérés visszavezethetdségének koriilményei is indokoljak, hogy az tigyféllel
a valasztott modszerrdl irdsban kell megegyezni.

5.8. Mintavétel

A mintavétellel foglalkoz6 laboratériumnak rendelkeznie kell az arra
vonatkoz6 mintavételi eljardsokkal. A legtobb hibdt a mintavétel okozza,
ezért az analitikai vizsgdlati eredmények mindségbiztositdsdt a mintavétel
szigoru, eljardsban megfogalmazott szabdlyozdsdval kell tdmogatni. A
statisztikai felmérések szerint maga az analitikai eljards az Osszes hibanak
csak mintegy 3 %-at teszi ki.

A mintavételt mintavételi terv alapjan szabad végezni. A mintavételi
eljardasnak meghatdrozott statisztikai elveken kell alapulnia. J6 példdnak
tekinthetd az Eurdpai Unidban érvényes — az aflatoxinok mintavételére
vonatkoz6 — el8irds. A mintavételt csak arra kiképzett és felhatalmazott
személy végezheti. A mindségirdnyitdsi rendszerben a mintavétel és a
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minta toviabbi kezelése (szdllitas, tarolas, selejtezés, megsemisités) szerves
egységet képeznek. Az erre vonatkozd eljardsok alapjan lehet a
laboratériumban a minta Gtjat nyomonkdvethet6vé tenni.

5.9. A vizsgalati és kalibralasi targyak kezelése

P

A szakasz el6irdsai nem kiilonboznek szdmottevéen az MSZ EN 45001
szamu szabvinyban lefektetett elvektSl. A laboratérium felel6ssége a minta
laboratoriumba valo érkezésétdl all fenn, ha a mintavételt nem a
laboratérium személyzete végezte.

A laboratériumnak eljardsokkal kell rendelkeznie a minta fogaddsdra,
iktatdsdara, taroldsdra, vizsgdlatra vald kiaddsdra, a minta kezelésére
vizsgdlat k6zben, a maradék minta ujratdroldsara, a mintdk selejtezésére €s
végezetiil a megsemmisitésre. Az eljardsokban le kell fektetni a minta
anonimitdsat biztositdé, de ugyanakkor a mindenkori azonositast lehet6vé
tevo elveket. A vizsgdld személyzet nem ismerheti a minta szdrmaz4si
helyét, tulajdonosat. Az eljardsok megirdsanal figyelemmel kell lenni a
kiilonleges  tdroldsi  koriilményeket igényl6 mintdk kezelésének
szabdlyozasdra (hdmérséklet-, fény-, oxigénérzékeny mintdk, illékony
mintdk, az ember és kdrnyezete biztonsdgat veszélyeztetd mintak).

Az akkreditaldsi tapasztalatok szerint a mintak érkeztetése, vilagos, jol
attekinthet6 naplézédsa az egyik legtobb nehézség forrdsa a
laboratériumokban. Fontos szempont az is, hogy a mintdk selejtezésekor
meg kell sziintetni a mintdk azonosithatosagat.

5.10. A vizsgalati és a kalibralasi eredmények minéségének biztositasa

Py

A szakasz tartalmdnak logikdja Osszefiigg a laboratérium megel6z6
tevékenységének elveivel, de itt csak a konkrét mérési/kalibrdlasi
tevékenység mindségének biztositdsdrdl van sz6. A laboratériumnak olyan
eljarasokat kell készitenie, amelyek lehetové teszik az analitikai/kalibracios
tevékenységben jelentkezd, a valddi értékt6l meg nem engedhetd mddon
tavolitd trendek érvényesiilését.

Konkrét példa lehet az analitikai mérések mér6gorbéinek felvételekor
hasznalt, Uun. kontroll-kéartya. A ,kartyan” az analitikai mér6gorbe alapjéul
szolgdlé mérdoldatok vart é€s mért eredményei Osszehasonlithaték. Egy
adott géazkromatografids mérdoldat egy komponense dltal szolgaltatott
analitikai jelet pl. nap-nap utdn megmérjiik, a kapott mérési sorozat
tendencidjat statisztikai és/vagy grafikus eszkdzokkel elemezziik. A kapott
eredmény elfogaddsar6l vagy kifogdsoldsar6l vonatkoz6 eljardsokban
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lefektetett elfogaddsi kritériumok alapjan kell donteni. Kontroll-kdrydn a
tanusitott anyagmintidk mérési eredményei is folyamatosan ellendrizhetdk.

Ugyancsak a mérési eredmények mindségbiztositasat szolgdlja a
laboratériumok kozotti dsszehasonlité mérések szervezése, a megismételt
vizsgdlatok, a tobbszordos padrhuzamos elemzések eldirdsa — és elvégzése — a
napi gyakorlatban. Itt kell megemliteniink annak vizsgélatit is, hogy egy
adott vizsgélati minta egy mérési paramétere fligg-e annak mdésik, mérhetd

O0sszetevGjétol.

5.11. Az eredmények kozlése

Az ISO 17025-6s szabvanynak a vizsgdalati jegyz6konyvre vonatkozd
el6irdsai annyiban véltoztak, hogy megengedi a mintdra vonatkozo
kommentér, értelmezés, szakvélemény kiaddsat az akkreditdlds mdszaki
teriiletén beliill. Ez a lehet6ség az analitikai/kalibrdldasi eredményeket
felhaszndl6, esetenként laikus iigyfelek szdmdra jelent nagy segitséget,
hiszen 6k nem minden esetben tudtit kezelni a MSZ EN 45001-es szabvany
altal szabdlyozott vizsgélati jegyz6konyvek ,,nyers” vizsgdlati eredményeit.
A jegyzS8konyvet a laboratorium vezet§je mellett az a személy is aldirhatja,
aki a vizsgdlatot végezte.

A vizsgalati jegyzGkonyvre vonatkozo szerkezeti eldirdsok az uj
szabvéany 5.10.3. szakaszdban megtaldlhatdk.

6. Lényegesebb valtozasok a MSZ EN 45001-es szabvanyhoz
képest

Az i) MSZ EN ISO/IEC 17025:2001-es szabvany megosztja a feladatokat
a fels6 vezetés, a laborvezet6 és a mindségirdnyitdsi vezetd kozott. A
dokumentécids rendszert az ISO 9001-es struktirdja szerint kell felépiteni.
Az ajanlatkérések, valamint az ajanlatok €és a szerzddések atvizsgaldsa
kulcsfontossdgu valtozas.

Kiemelt szerepet kapott tovibbd a megel6z6 tevékenység. Eljards kell a
tovdabbfejlesztési lehetGségek feltdrdsdra, amely nem a problémak
bekovetkezése utdni tevékenység.

Feljegyzések megoOrzése legalabb 3 évig ajanlott, f0ként azért, mert a
hazai gyakorlatban 3 évenként esedékes a laboratériumok akkreditdlt
staituszanak megudjitdsa. Adatrogzités esetén a ceruza haszndlata is
megengedett, de a ceruzds bejegyzéseket is szigndval kell hitelesiteni.

Ujdonsag az auditok dtszervezése is: elGiras, hogy a belsé audit egy éven
beliill minden teriiletet lefedjen. Szintén U] a moddszerek validalési
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kotelezettsége, a mentességet élvez6 moddszerek kivételével. Az
eredmények bizonytalansdgidnak kozlése akkor kotelezd, ha azt az iigyfél
kiilon kéri. Az iigyfél tehdt kérheti, hogy a liszt hamutartalméanak vizsgélati
bizonytalansdgit a laboratérium adja meg. Az Uj szabvdny vildgosabban
definidlja a referencia-etalonok és anyagmintdk fogalmat.

Kissé moddosultak az eredménykozlés szabdlyai. A vizsgdlati
jegyzOkonyv alapvetSen formanyomtatvanyként haszndland6. Tartalmét a
szabvany vildgosan kozli. A jegyz6konyvon 1 — 3 aldirés is szerepelhet.

Egy alédirdsndl a laborvezetd ir ald. Két aldirds esetén egy kozépvezetd is
feleloséget vallal. Harmadikként alairathat a vizsgdlatot végzd személy is.
Nem megoldhaté ez abban az esetben, ha a jegyz6kOonyvon kozolt
eredmények tobb laboratériumi dolgozé munkdjédnak eredménye.

7. Osszegzés

A GLP elvein alapulé 4j szabvany az el6bbinél rugalmasabbnak tekint-
hets, jobban kapcsolédik mas mindségiigyi szabvdnyokhoz. A kulcsfontos-
sagu valtozéasok a rendszer irdnyitasdval dllnak Osszefliggésben. Ugyanak-
kor a szabviny szerkesztése nem optimédlis, annak attekinthet§sége nem
javult szdmottevéen, szovege nem egyszer félreérthetd (pl. az alvallalko-
zasrol sz616 szakasz).

Nehézségeket okoz, hogy a hazai laboratériumok €s maga a NAT sem
kapott elég i1d6t arra, hogy az uj szabvinyt biztonsdgosan értelmezni,
haszndlni tudja. Ugyanakkor fontos elv lenne, hogy a két szabvany kozotti
atmenetnek ne okozzon semmilyen fennakaddst az akkreditdlt stdtusz
fenntartdsaban. Ennek az elvnek az érvényesiilésér6l hazank akkreditalt
laboratériumai sajat tapasztalatuk alapjan gy6z6dhetnek majd meg.
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