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1 Inledning

Malet med detta dokument ar att beskriva Swedacs policy for tillampning av flexibel omfattning for
ackrediterade organ och bedémare, fortydliga kraven och ge vagledning till de verksamheter som
onskar ansdka om eller redan ar beviljade flexibel omfattning.

Historiskt sett baseras det ackrediterade organets omfattning pa den ackrediteringsomfattning som
publiceras av Swedac. En férdel med detta ar att det ar tydligt vilka aktiviteter som ar ackrediterade och
varje gang ackrediteringen utokas genomfors en fornyad kompetensbedémning. Vissa ackrediterade
organ upplever att de begransas inom sin verksamhet genom att redovisa vilka aktiviteter de har
ackrediterat istallet for att redovisa vad de har kompetens att utféra.

Ackrediterade organ med beviljad flexibel omfattning kan gora forandringar inom sin ackrediterade
omfattning utan att denna forst bedéms av Swedac.

Ackreditering med flexibel omfattning lagger mer ansvar pa det ackrediterade organet. Verksamheten
ska visa att det utovar sin verksamhet enligt gallande krav, sa att den uppfyller sitt syfte och utfors
opartiskt, kompetent och konsekvent. Dessutom behdver verksamheten kunna visa att flexibel
omfattning dr implementerat i ledningssystemet, till exempel via interna revisioner och relevanta
riskbedémningar.

2 Beskrivning av ackrediteringens omfattning

2.1 Fixerad omfattning

For ett ackrediterat organ finns i beslutet en detaljerad beskrivning av ackrediteringens fixerade
omfattning, det vill sdga vad organet ar kompetent att utféra inom sin ackreditering. Utformning och
detaljer i beskrivningen av omfattningen ar anpassad till respektive kontrollform och omrade.

2.2 Flexibel omfattning

Vid beslut om ackreditering med flexibel omfattning ar Swedacs beskrivning av omfattningen mer
overgripande. Daremot ska det ackrediterade organet sjdlva uppréatthalla en detaljerad lista, se rubrik
nedan.

Ett ackrediterat organ kan beviljas flexibel omfattning nar organet uppfyller avsedda krav. Det organ
som ansdker om ackreditering med flexibel omfattning maste visa att man har kompetens och resurser
for att uppfylla kraven.

Med kompetens menas att det ackrediterade organet dr bedomt uppfylla kraven om 6verensstammelse
med standard som anvands for ackreditering. Dessutom forvantas organet visa att det har
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implementerat en process som sakerstaller att sattet att arbeta ar validerat och [ampligt for avsett
omrade under ackreditering.

Andringar i flexibla omfattningen far aldrig innebéra att det ackrediterade organet ldgger till helt nya
omraden som Swedac inte bedémt kompetensen for, t ex for organet nya ackrediterings- och, i
forekommande fall, teknikomraden. For vagledningen om vad det innebar for respektive kontrollform,
se under rubrik Definition av ackreditering med flexibel omfattning och beslut om ackreditering.
Ackreditering kan inte heller utokas att omfatta nya filialer under flexibel omfattning. Om det
ackrediterade organet redan utgors av flera filialer kan en sedan tidigare ackrediterad aktivitet inom en

filial inforas pa en annan filial under flexibel omfattning under férutsattning att man kan visa att
kompetens for aktiviteten, lokaler och utrustning finns pa de berdrda filialerna inom det ackrediterade
organet, och att standardernas krav uppfylls.

3 Krav pa ackrediterade organ med ackreditering med
flexibel omfattning

Det ska finnas processer som sakerstaller att det ackrediterade organet:

Beslut om att Validering/ Ledningens beslut Uppdatering

genomfora andring verifiering om ackreditering av metodlista

e informerar kund/intressent i samband med kontraktsgenomgang om och nar uppdraget kan
omfattas av den flexibla ackrediteringen, och eventuella konsekvenser som till exempel
kostnad.

e har tillrackliga resurser, personal och utrustning, for att utféra uppdraget under flexibel
omfattning

e har dokumenterade rutiner for validering/verifiering som beskriver

- hur kraven som ska uppnas faststalls,
- hur det utvecklar och validerar processen mot de stéllda kraven och
- verifierar att kraven har uppfyllts

e har rutiner for utbildning och godkannande av personal som utfor specifika aktiviteter, inklusive
faststallda kompetenskrav for de som godkanner validering/verifiering respektive uppréatthaller
transparant och korrekt information om vad som omfattas av ackreditering

e har dokumenterat godkind personal som fattar beslut for att inféra/inte inféra ny
metod/aktivitet eller forandring inom angiven ackreditering med flexibel omfattning.

e deltar i kompetensprévningar, andra jamforelser eller processer for att sdkerstalla att
resultaten ar tillforlitliga innan beslut om ackreditering fattas.

Underlag till beslut om modifiering eller inférande av ny metod/aktivitet ska arkiveras. Sddant

underlag bor omfatta validerings- och/eller verifieringsplan, dokumentation av valideringen och
verifieringen och plan fér hur férandringen implementeras i verksamheten.
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3.1 Detaljerad metodlista

Det ackrediterade organet ska alltid kunna tillhandahalla en detaljerad lista 6ver de metoder/aktiviteter
som ingar i ackreditering med flexibel omfattning, uppdaterad i samma takt som férandringar sker.
Listan ska utformas enligt de krav som finns i Swedacs géllande féreskrifter om ackreditering. Pa
Swedacs hemsida finns forslag pa rekommenderat satt att redovisa detaljerad metodlista.

Listan ska goras allmant tillganglig vid forfragan och till Swedac infor varje bedomning. Syftet med listan
ar att ge en aktuell bild av ackreditering med flexibel omfattningen.

3.2 Forteckning over forandring

Det ackrediterade organet behover uppratthalla en forteckning som redovisar de férandringar inom
ackreditering med flexibel omfattning som ar utférda under den fyraariga bedémningscykeln, och
meddela denna till Swedac infor varje tillsyn. Av forteckningen behover det framga vilka forandringar
som ar genomférda sedan foregaende tillsyn, vilken metod/aktivitet det galler, kortfattad beskrivning av
de forandringar som gjorts samt datum da forandringen inforts och tagits i bruk, eller tagits bort inom
ackrediteringens flexibla omfattning. Pa Swedacs hemsida finns forslag pa rekommenderat satt att

redovisa forandringar.
3.3 Ansoékan

Det ackrediterade organet ska skriftligen anséka hos Swedac om ackreditering med flexibel omfattning.
Swedac genomfér normalt en bedomningscykel innan beslut om ackreditering med flexibel omfattning
kan tas.

Till ansdkan bifogas:

o Redogorelse om vilka metoder som ska omfattas samt vilken typ av flexibel omfattning (se
nedan) som ansokan beror.
e Dokumenterad process som beskriver
- rutin for validering/verifiering enligt ovan
- ansvaret for att bade den 6vergripande omfattningen av flexibel ackreditering och de
individuella aktiviteterna hanteras effektivt och anpassas vid behov fér att uppna malen.
e Exempel pa genomférd validering/verifiering
o  Genomford intern revision som visar dverensstammelse med detta dokument.
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4 Swedacs bedomning av ackrediterade organ med
ackreditering med flexibel omfattning

Vid bedémning av ansdkan om flexibel omfattning gér Swedac en riskbedémning med hansyn till
omfattning av ansdkan, kinnedom om det ackrediterade organets stabilitet och formaga att hantera
processen for flexibel omfattning, samt foreskrivande myndigheters férvantningar.

Vid ordinarie tillsyn eller férnyad bedomning granskas de flexibla forandringar som genomforts utifran
ett riskperspektiv som bygger pa det ackrediterade organets stabilitet och kompetens att arbeta enligt
kraven i relevant standard och som stélls pa ackrediterade organ med flexibel omfattning. Fokus &r
beddma hur det ackrediterade organet kontrollerar och implementerat flexibla férandringar med
avseende pa validering/verifiering, sparbarhet, kvalitetskontroller, kompetens och utbildning av
personal som ar involverad i den andrade aktiviteten, tillganglighet av arbetsinstruktioner, lagkrav,
direktiv, jamforelser med andra aktiviteter samt riskbedémning.

Om det ackrediterade organet rapporterar svar under ackreditering dar processen for flexibel
omfattning inte uppfyller krav i refererade dokument, eller om avvikelser mot organets ledningssystem
eller rutiner bedoms vara allvarliga vidtar Swedac atgarder som bedéms lampliga. Det kan innebéara att
ackreditering med flexibel omfattning aterkallas.

5 Definition av ackreditering med flexibel omfattning
och beslut om ackreditering

5.1 Allmant

En standardmetod refererar vanligtvis till en etablerad, allmant accepterad process eller procedur som
anvands for att utfora en uppgift pa ett konsekvent och effektivt satt. Standardmetoder utvecklas ofta
genom samférstand inom branscher eller organisationer och syftar till att sakerstalla kvalitet, sdkerhet,
och enhetlighet i utférandet av uppgifter eller hantering av situationer. Exempel pa standardmetod kan
vara ISO-standarder eller foreskrifter framtagna av myndigheter eller organisationer.

En icke-standardiserad metod &ar en procedur som inte foljer formellt etablerade standarder. Dessa
metoder kan vara anpassningsbara och utvecklas for specifika behov dar standarder inte finns. De kan
variera mellan organisationer, vilket gor resultat svara att jamféra, men ar anvandbara fér innovativa
|6sningar dar standardmetoder inte racker. Det ar viktigt att dessa metoder dokumenteras och valideras
noggrant.
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Inom medicinska laboratorier bestams undersdkningar ofta av det specifika analysinstrumentet som
anvands, i enlighet med tillverkarens instruktioner eller protokoll. En hdnvisning till instrumentet,
inklusive tillverkarens namn och modell eller typ, kan darfér ge en unik identifiering av metoden inom
ramen for ackrediteringen.

Matprincip definieras enligt ISO/IEC Guide 99:2007 som ett fenomen som tjanar som grund for en
matning. Fenomenet kan vara fysiskt, kemiskt, eller biologisk natur.

Ackrediteringens omfattning framgar av gallande beslut, dvs det senaste beslutet utfardat av Swedac
(som finns publicerat pd www.swedac.se). Beroende pa beviljad typ av flexibel omfattning anges i
beslutet det ackrediterade organets omfattning mer eller mindre detaljerat.

| Swedacs beslut om ackreditering framgar vilken flexibilitet som ar beviljad.

5.2 Provningslaboratorium inklusive medicinskt laboratorium
Ett provningslaboratorium kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt en av foljande:

Typ 1

e Infora ny version av standardmetod och gora redaktionella dndringar i icke-standardiserad
metod

Typ 2

e Infora ny version av standardmetod och gora redaktionella andringar i icke-standardiserad
metod

e Infora ny version och modifieringar av standardiserad och icke-standardiserad metod.
Forfarandet ska vara likvardigt

e Inf6éra ny parameter/komponent/undersokning

e Inféra nytt matomrade

e Infora nytt material/ nya produkter/matriser

e Infora ny metod som &r likvardig med metoder som redan finns i ackrediteringsbeslutet

De forandringar som inférs genom ackreditering med flexibel omfattning far for laboratorier inte

innebdra andra matprinciper an de som det hanvisas till i ackrediteringens omfattning.

5.3 Kalibreringslaboratorier

Ett kalibreringslaboratorium kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt en av foljande typer:

Typ1

e Infdra ny version av standardmetod och gora redaktionella andringar i icke-standardiserad
metod
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Typ 2

e Infora ny version av standardmetod och gora redaktionella andringar i icke-standardiserad
metod

e Infora ny version och modifieringar av standardiserad och icke-standardiserad metod.
Forfarandet ska vara likvardigt.

De fordandringar som inférs genom ackreditering med flexibel omfattning far for
kalibreringslaboratorier inte innebara nya matprinciper, forandringar av matomrade, CMC (basta
matférmaga) eller nya storheter dn de som finns i ackrediteringsbeslutet

5.4 Arrangorer av program for kompetensprovning

En arrangor av program for kompetensprovning kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt
féljande:

Typ 1

e Infoéra ny parameter/undersdkning i redan ackrediterat program
e Infora ny provtyp/komponent i redan ackrediterat program
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5.5 Producenter av referensmaterial

En producent av referensmaterial kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt foljande:

Typ 1

e Inféra ny parameter/egenskap i redan ackrediterat referensmaterial

5.6 Kontrollorgan

Kontrollorgan som har ackreditering inom i lagstiftning reglerade omraden erbjuds ingen ackreditering
med flexibel omfattning. Inom frivilliga omraden kan ett kontrollorgan ha ackreditering med flexibel
omfattning enligt foljande:

Typ 1

e Infora ny version av extern kravspecifikation
e Gora redaktionella forandringar av egen kravspecifikation

5.7 Certifieringsorgan for produkter

De forandringar som inférs genom ackreditering med flexibel omfattning far for certifieringsorgan for
produkter inte innebéara forandrade krav pa certifieringsorganet och/eller vasentliga forandringar
rérande omfattning eller frekvens fér bedémning av dverensstammelse, enligt ISO/IEC 17067.

Ett certifieringsorgan for produkter kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt en av féljande:

Typ 1

e Infora ny version av befintlig kravspecifikation
Typ 2

e Infora ny version av befintlig kravspecifikation
e Infbra ny version av certifieringsregel*
Typ 3 (endast livsmedel och byggprodukter med utgangspunkt i svenska byggregler enligt Boverkets

byggregler, BBR och Plan och bygglagen, PBL)

¢ Infbra ny version av befintlig kravspecifikation
e Infbra ny version av certifieringsregel*
e Inféra ny produkt/process inom befintligt kluster

*Avser enbart redan accepterad certifieringsordning (Certifieringsordning = 6vergripande begrepp for
att beskriva bade kravspecifikation och certifieringsregel for den aktuella produkten, tjansten,
processen).
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5.8 Certifieringsorgan for person

Ett certifieringsorgan for personer kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt féljande:
Typ 1

¢ Infora ny version av kravspecifikation da denna utgors av myndighetsféreskrift eller standard.
En ny version som infors genom ackreditering med flexibel omfattning far for certifieringsorgan for

personer inte innehalla férandringar av forkunskapskrav eller av examinationsforfarandet.

5.9 Anmalda organ enligt forordning (EU) nr 305/2011 om byggprodukter
(CPR)

Ett anmalt organ kan ha ackreditering med flexibel omfattning enligt féljande:

Typ 1

¢ Infbra ny version av teknisk specifikation
¢ Infora tillagg till teknisk specifikation
En ny version som infors genom ackreditering med flexibel omfattning far for det anmalda organet inte

innebara nya system for bedémning och fortlépande kontroll av prestanda (AVCP).
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