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1. Qéllimi

Ky dokument pérshkruan politikén e Drejtorisé sé Pérgjithshme té Akreditimit né lidhje
me skemat e testeve té zotésisé dhe krahasimeve ndérlaboratorike, pjesémarrjen e
organeve té vlerésimit té konformitetit gé kryejné testime/kalibrime gé aplikojné pér
akreditim apo gé jané té akredituar dhe pérdorimin dhe vlerésimin e testeve té zotésisé
dhe krahasimeve ndérlaboratorike pérvec testeve té zotésisé né procesin e akreditimit.
Bazuar né standardin ISO/IEC 17011:2017, shqyrtimi i performancés né teste zotésie dhe
krahasime ndérlaboratorike konsiderohet si njé tekniké vlerésimi.

2. Referimet
Ky dokument bazohet né:

Standardin ISO/IEC 17025:2017 “Vlerésimi i konformitetit- Kérkesa té
pérgjithshme pér kompetencén e laboratorévé testues dhe kalibrues”, paragrafi
7.7.2.

ISO 15189:2022 “Laboratorét mjekésor- Kérkesat pér cilésiné dhe
kompetencén”, paragrafi 7.3.7.3

ISO/IEC 17020:2012 “Vlerésimi i konformitetit-Kérkesa pér funksionimin e
tipeve té ndryshme té trupave qé kryejné inspektim”.

ISO/IEC 17065:2012 “Vlerésimi 1 konformitetit-Kérkesa pér trupat qé
certifikojné produktet, proceset dhe shérbimet”.

Standardin ISO/IEC 17011: 2017 <”Vlerésimi i konformitetit- Kérkesa té
pérgjithshme pér organizmat akreditues qé akreditojné organe té vlerésimit té
konformitetit”.

Standardi ISO/IEC 17043:2023 “Vlerésimi i konformitetit- Kérkesat e
pérgjithshme pér testet e zotésisé”

ISO 20387:2018, Bioteknologji- Biobankat. Kérkesat e pérgjithshme pér
biobankat” paragrafi 7.8.2.9.

ISO 17034:2016 — Kérkesat e pérgjithshme pér kompetencén e prodhuesve té
materialeve té teferencés”

Politika DA-PO-002, “Politika e akreditimit”

Né kété dokument pérdoren pérkufizimet e méposhtme:
e Organe té vlerésimit t& konformitetit gé kryejné testim/kalibrim jané laboratorét

testues, marrésit e mostrave, laboratorét kalibrues, laboratorét mjekésoré, organet
inspektuese, biobankat, organizatorét e testeve té zotéssié dhe prodhuesit e
materialeve referuese. Né kété grup mund té futen edhe organet e certifikimit té
produkteve (kur éshté e vleshme) kur testimi/kalibrimi éshté pjesé e procesit té
certifikimit té produktit ose kur kérkohet nga ligji ose rregullatorét.

e Testi i zotésisé &shté vlerésimi i performancés sé pjesémarrésit kundrejt kritereve

té pércaktuara népérmjet krahasimeve ndérlaboratorike.
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e Krahasimi ndérlaboratorik éshté skicimi, a, kryerja dhe vlerésimi i matjeve dhe
testeve mbi té njéjtén mostér ose mbi mostra té ngjashme nga dy ose mé shumé
laboratoré né pérputhje me kushtet e paracaktuara.

Vlerésimi i jashtém i cilésisé éshté vlerésimi i performancés sé pjesémarrésit kundrejt
kritereve té pércaktuara népérmjet krahasimeve ndérlaboratorike. Né rastin e laboratoréve
mjekésoré termi teste zotésie zévéndésohet mé termin “vlerésimi i jashtém i cilésisé”

3. Detyrimet e organit té vlerésimit té konformitetit

3.1 Aplikanti dhe organi i vlerésimit té konformitetit i akredituar apo gé éshté né
vlerésim, duhet té demostrojé pérformancén e tij nepérmjet pjesémarrjes né skema
zotésie té pérshtatshme apo népérmjet krahasimeve ndérlaboratorike té organizuar
nga organizatoré té besueshém sipas kritereve té dhéna né pikén 4 dhe té arrijné
performancé té suksesshme.

3.2 Organi i vlerésimit té konformitetit gé aplikon pér akreditim fillestar apo zgjerim
té akreditimit éshté i detyruar t€ marré pjesé né teste zotésie/krahasime
ndérlaboratorike té pérshtatshém pérpara aplikimit pér akreditim pér matricat apo
grup matricat e ngjashme. Testi/kalibrimi ku organi i vlerésimit té konformitetit ka
marré pjesé duhet té pérfshihet né fushén pér té cilin éshté kérkuar akreditimi.
Pjesémarrja e suksesshme éshté kusht pér marrjen e vendimit té akreditimit.

3.3 Organi i vlerésimit té konformitetit €i akredituar, gjaté ciklit té akreditimit, duhet
té marré pjesé té paktén njé heré né skema té testeve té zotésisé/krahasime
ndérlaboratorike té vlefshme dhe té pérshtatshme pér cdo tekniké prove té akredituar.

3.4 Pérpara vizitave mbikéqgyrése apo rivlerésuese dhe pas marrjes sé raportit final té
pjesémarrjes né PT, organi &shté i detyruar té dérgojé né DPA informacion né lidhje
me pjesémarrjen e tij né skemat e PT. N& rast se rezultatet nuk jané té kénagshme,
organi i vlerésimit té konformitetit duhet té dérgojé né DPA edhe analizén e thelluar
té shkageve dhe veprimet korrigjuese/veprimet pér pérmirésim té propozuara dhe té
ndérmarra. Né qoftése analiza e thelluar e shkageve dhe veprimet korrigjuese nuk
jané té ndérmarré ose nuk jané té pérshtatshme, grupi i vlerésimit ka té drejté té
formulojé njé moskonformitet. Mos zgjidhja e moskonformitetit con né pezullimin e
akreditimit.

3.5 Kur nuk ka té vlefshme skema té pérshtatshme té testeve té zotésisé apo
krahasimeve ndérlaboratorike, organi i vlerésimit té konformtietit duhet t€ demostrojé
vlefshmériné e rezultateve té testimit/ kalibrimit népérmjet ményrave té tjera si:
pérséritja e testeve, pérdorimi i materialeve referuese, kalibrimeve duke pérdorur té
njéjtén ose metoda té ndryshme, analizén e mostrave té bardha, etj.
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3.6 Organi i vlerésimit té konformtietit i akredituar duhet té zhvillojné planin dhe
nivelin e frekuencés né pjesémarrjen né PT pér té gjithé ciklin 4 vjecar té akreditimit.
Plani duhet té rishikohet dhe pérditésohet kur:

- ndryshimeve né staf apo né volumin e punés

-ndryshim té aktiviteteve té laboratorit, zgjerimi i fushés

- ndryshimet né pajisje, metodologjiné, etj

-ndryshim té ambjenteve, vendndodhjeve té ndryshme, etj

3.7 Plani duhet té bazohet né njé vlerésim risku té detajuar dhe gjithépérfshirés i cili
duhet té marré parasysh té paktén volumin e testimit/kalibrimit, frekuencén e
testimit/kalibrimit, réndésiné dhe pérdorimin final té rezultateve té testimit/kalibrimit
né fushat ku niveli i sigurisé sé rezultateve té testimit/kalibrimit kérkohet té jeté mé i
madh, eksperiencén dhe njohurité e stafit teknik, burimin e gjurmueshmérisé
metrologjike, stabiliteti i mostrés dhe matricés,etj. Plani duhet té pérgatitet duke patur
parasysh edhe kérkesat e rregulatoréve ose atyre té vendosura me ligj. Plani duhet té
mbulojé té gjitha teknikat e matjeve pér té cilat organi i vlerésimit té konformitetit
éshté akredituar. | gjithé stafi qé kryen teste/kalibrime duhet té pérfshihet né plan. Né
rast se plani i zhvilluar nga organi i vlerésimit té konformitetit nuk éshté i
pérshtatshém né lidhje me programin e akreditimit, apo nuk éshté rishikuar apo
pérditésuar, grupi i vlerésimit ka té drejté té formulojé njé moskonformitet. Mos
zgjidhja e moskonformitetit con né pezullimin e akreditimit.

4. Kritere té pranimit té organizuesve té testeve té zotésisé.

4.1 Eshté politiké e DPA té pranojé té gjitha testet e zotésisé/krahasimet ndérlaboratorike
té akredituar sipas ISO/IEC 17043:2010 (deri ne 8 Maj 2026) ose sipas ISO/IEC
17043:2023 nga organizma akreditues firmosés té marrveshjeve té njohjes reciproke
(MLA) me EA dhe/ose ILAC pér fushén e organizatoréve té testeve té zotésise.

4.2 Né rastin kur skemat e testeve té zotésisé jané organizuar nga njé organizator i
akredituar nga njé organizém akreditues gé éshté aplikant ose jo anétar i EA MLA
dhe/ose ILAC MRA, ose nga njé organizator i pa akredituar, ose kur krahasimi
ndérlaboratorik kryhet jo pér té pércaktuar kompetencén e OVK, organi i vlerésimit té
konformitetit pjesémarrés duhet ta keté vlerésuar organizatorin né pérputhje me kérkesat
e standardit ISO/IEC 17043 dhe udhézuesve né lidhje me té. Pérputhshméria e
organizatorit demostrohet nga pérgatitja e informacionit té dokumentuar né lidhje me:

e Zbatimin e sistemit t& menaxhimti té cilésisé

e Experiencén e konfirmuar né organizimin e skemave té testeve té zotésise.

e Te& dhénat pér pérgatitjen dhe trajtimin e mostrave

e Analizén e té dhénave té testimit dhe pércaktimi i performancés sé organit té

vlerésimit té konformitetit
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e Pércaktimin e vlerave referuese dhe pasigurive referuese nga laboratorét testues
dhe kalibrues pér té demostruar gjurmueshmériné e matjeve té tyre né pérputhje
me kérkesat e ISO/IEC 17015:2017.

Rregjistrimet e vleresimit té organizatorit té testeve té zotésisé/krahasimit

ndérlaboratorik mbahen nga organi i vlerésimit t€ konformitetit pjesémarrés dhe

vlerésohet nga DPA gjaté vizitave vlerésuese dhe mbikéqyrése.

4.3 Organi i vlerésimit té konformitetit i akredituar dhe aplikuesit jané pérgjegjés pér
gjetjen e skemave té zotésisé.

5. Pérdorimi i rezultateve né vlerésimin e organit té vlerésimit té konformitetit

5.1 Grupi i vlerésimit t¢ DPA vleréson pérformancén e laboratorit né teste
zotésie/krahasim ndérlaboratorik, nése kéto jané té vlefshme gjaté vizités pér akreditim
fillestar, vizitave mbikéqyrése, vizitave té jashtézakonshme apo vizitave rivlerésuese.
Vlerésimi i performancés sé organit té vlerésimit té konformitetit raportohet né raportet e
vlerésimit.

5.2 Rezultatet e kénagshme né pjesémarrjen né skemat e zotésisé/krahasimet
ndérlaboratorike jané njé prej kushteve pér njé vendim pozitiv pér akreditim fillestar ose
pér zgjerimin e akreditimit. Né rast se rezultatet né PT/ILC jané té dyshimta apo té
pakénagshme, organi i vlerésimit té konformitetit nuk mund té akreditohet pér até
tregues/veti té matur ku éshté marré pjesé né testet e zotésisé/krahasimin ndérlaboratorik.

5.3 Pér organet e vlerésimit té konformitetit té akredituar, plani i pjesémarrjes né PT/ILC
sic kérkohet né pikat 3.6 dhe 3.7 té kétij dokumenti dhe rezultatet né pjesémarrjen
vlerésohen gjaté cdo vizite mbikéqyrése. organet e vlerésimit té konformitetit duhet té
monitorojné dhe shqyrtojné pjesémarrjen dhe performancén e tyre né skema té PT/ILC né
ményré té vazhdueshme dhe veprimet e ndérmarra pér rastet kur rezultatet jané té
dyshimta apo té pakénagshme. Té gjitha rregjistrimet e monitorimit, shqyrtimi dhe
veprimeve mbahen nga organi i vlerésimit té konformitetit.

5.4 Né cdo kohé, nése pérformanca e organit té vlerésimit té konformitetit né skemat e
PT/ILC cénon integritetin e rezultateve té vlerésimit té konformitetit DPA mund té
pezullojé testin/kalibrimin/aktivitetin e vlerésimit té knformitetit pérkatés nga programi i
akreditimit. Rastet kur cénohet integriteti i rezultateve mund té jené:
o NB&é rastet kur organi i vlerésimit té konformitetit prezanton rezultate té
dyshimta ose pasuksesshme dhe grupi i vlerésimit konstaton gé veprimet e
ndérmarra nga organi i vlerésimit té konformitetit nuk jané té mjaftueshme
apo té suksesshme.
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e Né rast se organi i vlerésimit té konformitetit paraget rezultate té
pasuksesshme dy heré rradhazi né skemat e testeve té zotésisé/krahasimet
ndérlaboratorike pér té njéjtén veti/tregues té matur, Né rastin e
laboratoréve mjekésoré rezultati nénkupton rezultatin final té ciklit té

kontrollit té jashtém ku laboratori ka marré pjeseé.

Pjesémarrje jo e suksesshme nga i gjithé stafi teknik i organit té€ vlerésimit té
konformitetit.Né té tilla raste organit té vlerésimit té konformitetiti kérkohet té dorézojé
né DPA evidence té shkruara gé problemi éshté identifikuar dhe korrigjuar né ményré té
kénagshme (e cila mund té kérkojé edhe njé pjesémarrje té suksesshme té demostruar né
kété skemé PT/ILC) pérpara se té rivendoset pérséri akreditimi. Né rast se organi déshton
né zgjidhjen e problemit té identifikuar, DPA redukton aktivitetin pérkatés té vlerésimit

té konformitetit nga programi i akreditimit ose mund té térheqé akreditimin.
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