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1. ЦЕЛ 

Да се определят правилата за отговорностите и дейностите при прилагане на гъвкав обхват за изпитване в обхват на акредитация на 

· нови (актуализирани ) версии на документи, дефиниращи методи за изпитване или методи ,които ги заменят. 

· базата на общи методи за изпитване със степен на гъвкавост за продукти, групи/подгрупи, вид на изпитването/характеристика и комбинация и от двете.

2. ОТГОВОРНОСТИ И ПРАВА

2.1. Ръководител на лабораторията/ офиса
- Извършва контрол по изпълнението на гъвкав обхват за изпитване;

 - Осигурява всички необходими ресурси за въвеждане и поддържане на гъвкав обхват за изпитване;

- Утвърждава валидираните/ верифицираните методи за изпитване;

2.2. Отговорник по качеството 

- Оказва съдействие на служителите при валидиране/ верифициране на метода за изпитване и оценяване на неопределеността;

- Организира контрол върху качеството на резултатите от изпитванията, 
-Осигурява достъп на персонала до всички стандарти, инструкции, изходни данни и др., отнасящи се към прилаганите методи на изпитване.

2.3. Служители на ЛИ
- Отговарят за валидирането/верифицирането на методите за изпитване и изчисляване на неопределеността.

3. ОПИСАНИЕ

3.1. ОБЩИ ПОЛОЖЕНИЯ


Гъвкав обхват на акредитация е обхват на акредитация, изразен така, че лабораторията да има възможност да прави изменения в методите за изпитване и характеристиките при валидиране/ верифициране на методите за изпитване, които попадат в компетентността на лабораторията, както е потвърдено от органа за акредитация.
Гъвкав обхват на акредитация се отнася за целия обхват на акредитация по отношение на нови (актуализирани ) версии на документи, дефиниращи методи за изпитване или методи , които ги заменят и на определени методи които се дефинират като общи (многокомпонентни) методи за изпитване със степен на гъвкавост за продукти, групи/подгрупи, вид на изпитването/характеристика и комбинация и от тях.

За прилагането на гъвкав обхват на акредитация, лабораторията разполага с квалифициран персонал, който е упълномощен за изпълнение на методи , за които се прилага гъвкавост и за валидиране/ верифициране на тези методи, както и за провеждане на вътрешно калибриране. Упълномощаването на персонала се извършва чрез ФК 602-10- Упълномощаване на персонала.

Лабораторията разполага с всички необходими ресурси средства за измерване, спомагателна апаратура и помещения, необходими за провеждане на изпитвания със степен на гъвкавост на общи (многокомпонентни) методи за продукти, групи/подгрупи, вид на изпитването/характеристика и комбинация и от двете.

Записи по отношение на обезпечеността на лабораторията със средства за измерване, спомагателна апаратура, сертифицирани референтни материали и референтни материали се водят в съответствие със СпК 604-1 Средства за измерване, подлежащи на калибриране, СпК 602-2 Списък на наличната спомагателна апаратура, СпК 602-4 Еталони, СпК 602-5 Списък на сертифицирани референтни материали/ сертифицирани референтни щамове и СпК 602-6 Списък на референтните материали/ референтните щамове.
Записи по отношение на обезпечеността на лабораторията с помещения се водят в съответствие с ФК 603-1 Схема на помещенията
3.2. ГЪВКАВ ОБХВАТ СЪС СТЕПЕН НА ГЪВКАВОСТ- ПРИЛОЖЕНИЕ НОВИ (АКТУАЛИЗИРАНИ ) ВЕРСИИ НА ДОКУМЕНТИ, ДЕФИНИРАЩИ МЕТОДИ ЗА ИЗПИТВАНЕ ИЛИ МЕТОДИ , КОИТО ГИ ЗАМЕНЯТ.

Лабораторията има създадени правила за организация и реда за управление на документите с външен произход, свързани със системата на управление и с дейността на ЛИ- ОПК 803-2 Управление на документи с външен произход.

Всички външни нови и/ или изменени нормативно технически документи се регистрират в СпК 803-3 Общ списък на нормативно технически документи.
Лабораторията поддържа актуални списъци на всички стандартизирани методи за изпитване и вътрешно валидирани методи за изпитване, които са в обхват на акредитация- СпК 702-1 Списък на използваните стандартизирани методи и СпК 702-2 Списък на използвоните валидирани методи.
Списъците съдържат абревиатурата на метода, актуалната гадина на издаване и заглавието на метода за изпитване.

Проверка за актуалност на външните документи се извършва от ОНТИ, за което се водят записи съгласно ФК 803-3 Проверка за актуалност на външни документи. 


Лабораторията има сключен договор с БИС за уведомяване по електронната поща при промяна, отмяна или замяна на използваните в лабораторията стандартизирани методи за изпитване.

При настъпване на промяна в стандартизиран метод лабораторията следва процедура за:
- закупуване на актуализирания стандартизиран метод. Дейността по закупуване е съгласно ОПК 606-2 Оценка и избор на доставчици. заявяване на продукти и услуги.

- след закупуване на актуализирания стандартизиран метод се изготвя сравнителна таблица за установяване на настъпилите промени и се оценява значимостта на им- ФК 702-3 Сравнителна таблица при променен метод.

На база на направеното сравнение , лабораторията предприема действия, въз основа на направената оценка на променения метод.


Оценяването се извършва по следните критерии:



- съществени промени в пробоподготовката;



- въвеждане на ново техническо средство;



- промяна при отчитане на резултатите от изпитване;



- промени в условията на околната среда;



- отменен и заменен метод, на който всички точки са променени;



- няма настъпили промени.


За всеки критерий е определена оценка, която е разписана във ФК 702-3 Сравнителна таблица при променен метод. На база на оценените критерии се предприемат следните действия. 


При оценка ≥  5 точки се провежда повторно валидиране/ верифициране на актуализирания метод. При оценка  20 точки се провежда пълно валидиране/ верифициране и при оценка 1 точка – не се предприемат действия за валидиране/ верифициране. 

Оценката на актуализиран метод се извършва от упълномощен служителите на лабораторията . На базата на оценката се изготвя вътрешно предложение , съгласно ФК 806-1 Вътрешни предложения. Предприемат се действия в  съответствие с ОПК 806-2 Вътрешни предложения и осъществяване на действия по подобряване. 
РЛ предприема действия за оценяването на риска на направеното предложение, съгласно ОПК 805-1 Действия за овладяване на рисковете и възможностите. 

Провеждането на повторно и пълно валидиране/ верифициране, определянето на характеристиките или изпълнението се извършва в съответствие с правилата  разписани в ОПК 702-1 Избор на методи. Разработване методи ,ОПК 702-2 Валидиране на методи за изпитване, ОПК 702-3 Проверка/ верифициране на стандартизиран метод и РПК 702-80 Характеристики при валидиране/верифициране на методи за изпитване.

Лабораторията информира ИА БСА за актуализации на методи за изпитване до петнадесет дни от настъпилите промени и за действията предприети от лабораторията.
3.3. ГЪВКАВ ОБХВАТ СЪС СТЕПЕН НА ГЪВКАВОСТ НА ОБЩИ (МНОГОКОМПОНЕНТНИ) МЕТОДИ ЗА ПРОДУКТИ, ГРУПИ/ПОДГРУПИ, ВИД НА ИЗПИТВАНЕТО/ХАРАКТЕРИСТИКА И КОМБИНАЦИЯ И ОТ ДВЕТЕ.

Многокомпонентни методи за изпитване са тези методи, чрез които при едни и същи условия на пробоподготовка и измерване могат да бъдат определени повече от един аналит в определена характеристика.

           Лабораторията прилага многокомпонентни стандартизирани и вътрешно валидирани методи за изпитване, които се подлагат на валидиране/ верифициран за определен брой матрици и характеристики (остатъци от пестициди, микотоксини, витамини, антибиотици, елементен анализ и др.), съгласно правилата разписани в ОПК 702-1 Избор на методи. Разработване методи, ОПК 702-2 Валидиране на методи за изпитване, ОПК 702-3 Проверка/ верифициране на стандартизиран метод, ОПК 706-1 Оценяване на неопределеността на измерванията.
При многокомпонентните методи за изпитване , лабораторията може да  включва допълнителни матрици към основната група продукти, както и/или аналити към основната характеристика, като за целта е необходимо, прилаганите методи за изпитване за съответните матрици и/или аналити да бъдат верифицирани/ валидирани, преди извършване на изпитванията.

Въвеждането на нова матрица и/или нов аналит в характеристика е съпроводено с извършване на повторно валидиране/верифициране, съгласно РПК 702-80 Характеристики при валидиране/верифициране на методи за изпитване. Издава се валидационен/верификационен протокол, който се прилага към първоначалната верификация / валидиране на метода от изпитване.
За въвеждането на нова матрица и/или нов аналит в характеристика е необходимо да се направи вътрешно предложение , съгласно ФК 806-1 Вътрешни предложения и в съответствие с правилата разписани в ОПК 806-2 Вътрешни предложения и осъществяване на действия по подобряване. 

РЛ предприема действия за оценяването на риска на направеното предложение, съгласно ОПК 805-1 Действия за овладяване на рисковете и възможностите
Въз основа на оценка на риска се предприемат действия за провеждане на повторно валидиране/ верифициране и определяне на характеристиките , които трябва да бъдат определени или предложението се отхвърля.
В случай, че предложението се приеме се определят служители и срокове за закупуване на съответния аналит/и, провеждане на повторното валидиране/ верифициране, като изпълнението се извършва в съответствие с правилата  разписани в ОПК 702-1 Избор на методи. Разработване методи ,ОПК 702-2 Валидиране на методи за изпитване, ОПК 702-3 Проверка/ верифициране на стандартизиран метод и РПК 702-80 Характеристики при валидиране/верифициране на методи за изпитване.
3.4. КРИТЕРИИ ЗА ПРИЛАГАНЕ НА МНОГОКОМПОНЕНТНИ МЕТОДИ ЗА ИЗПИТВАНЕ В  ОБХВАТ НА АКРЕДИТАЦИЯ
1. За всеки многокомпонентен метод  лабораторията поддържа списък с характеристики и аналити, за които е извършено валидиране/ верифициране, както и наличните към момента аналити- СпК 702-4 Списък на характеристики от многокомпонентен метод.

Лабораторията поддържа списък с многокомпонентни методи в обхват на акредитация, в който са описани:

1.1. Идентификация на метода със степен на гъвкавост на многокомпонентни методи;

1.2. Наименование на изпитваните продукти с позоваване към съответния метод;

1.3. Характеристика/ аналит , за който е извършено валидиране/ верифициране;

1.4. Наличен аналит, с валиден сертификат по отношение на срок на годност, към датата на списъка;
1.5. Техническо средство, на което се извършва измерването;

2. Правила за прилагане на многокомпонентни методи за изпитване

При запитване от клиент на изпитване по многокомпонентен метод със степен на гъвкавост се извършват следните действия:

2.1. Извършва се проверка за валидиране/ верифициране на заявения от клиента аналит;

2.2. Действия, при които аналит е преминал през процедура за валидиран/ верифициран. 

Ако аналита е валидиран/ верифициран и е наличен в срок на годност се извършва изпитване на пробата за заявения от клиента аналит. 

Ако за търсения аналит е проведено валидиране/ верифициране , но към момента на запитването лабораторията не разполага с сертифициран сравнителен материал в срок на годност или количеството е изчерпано се уведомява клиента, че лабораторията предприема действия за закупуване на аналита. 
В този случай лабораторията изготвя заявка за закупувани, съгласно с ФК 606-2 Предложение за закупуване на продукти и услуги , уточнява с одобрения доставчика срока за изпълнение и уведомява клиента за изпълнението. 

3.1. Действия, при които аналит не е преминал през процедура за валидиран/ верифициран. 

Извършва се проверка дали търсения аналит е приложим за съответния метод с гъвкавост по отношение на определяната характеристика. 

Аналита (анализираното вещество) да е съпоставимо с останалите, т.е да има позоваване в стандартизирания методи/или да е позовано  в литературните източници , че определяният аналит е от една група.
Условията на пробоподготовката и измерването му са сходни с вече определените в метода аналити (например антибиотици, пестициди др. един и същ клас). 

ЛИ  може да добавя нови аналити в характеристики към обхвата на вече валидиран /верифициран могокомпонентен метод , след като определените характеристики на съответният аналит са потвърдени , в съответствие с РПК 702-80 Характеристики при валидиране/верифициране на методи за изпитване.

В случай , че приложим се изготвя заявка за закупувани, съгласно с ФК 606-2 Предложение за закупуване на продукти и услуги , уточнява с одобрения доставчика срока за изпълнението и. 

След доставка на сертифицирания сравнителен материал се стартира процедура за построяване на калибрационна крива и провеждане на вътрешно лабораторно калибриране на съответното техническо средство, съгласно ОПК 604-4 Калибриране на СИ. 
При задоволителни резултати от вътрешно лабораторно калибриране се пристъпва към валидиране/ верифициране за съответния аналит. При валидиране/ верифициране се спазват правилата разписани в ОПК 702-1 Избор на методи. Разработване методи ,ОПК 702-2 Валидиране на методи за изпитване, ОПК 702-3 Проверка/ верифициране на стандартизиран метод и РПК 702-80 Характеристики при валидиране/верифициране на методи за изпитване, като и  правилата за изчисляване на неопределеността, разписани в ОПК 706-1 Изчисляване на неопределеността.

В случай, че при определяне на характеристиките от валидиране/ верифициране покриват заложените критерии, лабораторията може да пристъпи към извършване на изпитване.
В случай че критериите в метода са изпълнени успешно, то съответният аналит се въвежда в СпК 702-4 Списък на характеристики от многокомпонентен метод .

При действията описани в точка 3, Ръководителят на лабораторията поддържа постоянна връзка с клиента, като го информира за всеки етап от предприетите действия, съгласно ОПК 701-1  Преглед на запитванията, офертите и договорите и ОПК 701-2 Сътрудничество с клиента.
3.5. ИНФОРМИРАНЕ НА КЛИЕНТИТЕ ПРИ ПРИЛАГАНЕ НА ГЪВКАВ ОБХВАТ

Процесът на преглед на договора и информирането на клиента/възложителя по отношение на прилагане на гъвкав обхват на акредитация е разписан в ОПК 701-1 Преглед на запитванията, офертите и договорите.

Сътрудничеството с клиентите по отношение на прилагане на гъвкав обхват на акредитация е разписан в ОПК 701-2 Сътрудничество с клиента.
Лабораторията поддържа актуална информация по отношение на прилагането на гъвкав обхват на акредитация , на интернет сайт и чрез съобщения на информационното табло в приемен сектор чрез:

· Актуални списъци на всички стандартизирани методи за изпитване и

вътрешно валидирани методи за изпитване, които са в обхват на акредитация- СпК 702-1 Списък на използваните стандартизирани методи и СпК 702-2 Списък на използвоните валидирани методи.

- Актуален списък на многокомпонентните методи- СпК 702-4 Списък на характеристики от многокомпонентен метод , за които се прилага гъвкав обхват и , в който са описани  характеристиките и аналити, за които е извършено валидиране/ верифициране, както и групите , за който се прилагат методи в гъвкав обхват.
4. ДОКУМЕНТАЦИЯ

Всички записи при валидирането/ верифицирането на многокомпонентни методи, се съхраняват при  ОК  и се архивират в съответствие с НК 804 Изисквания за системата за управление. Управление на записите.

5. СЪПЪТСТВАЩИ ДОКУМЕНТИ

НК 702 Изисквания за процесите. Избор, проверка/верифициране и валидиране на методи
НК 804 Изисквания за системата за управление. Управление на записите.

ОПК 604-4 Калибриране на СИ.

ОПК 702-1 Разработване на вътрешно лабораторни методи;

ОПК 702-2 Валидиране на методи за изпитване;

ОПК 702-3 Проверка /верифициране на стандартизиран метод;

ОПК 706-1 Оценяване на неопределеността;

ОПК 803-2 Управление на документи с външен произход.

ОПК 805-1 Действия за овладяване на рисковете и възможностите

ОПК 806-2 Вътрешни предложения и осъществяване на действия по подобряване. 

ФК 806-1 Вътрешни предложения

ФК 602-10- Упълномощаване на персонала

ФК 603-1 Схема на помещенията
ФК 702-3 Сравнителна таблица при променен метод;
РПК 702-80 Характеристики при валидиране/верифициране на методи за изпитване.
СпК 604-1 Средства за измерване, подлежащи на калибриране, 

СпК 602-2 Списък на наличната спомагателна апаратура, 

СпК 602-4 Еталони, 

СпК 602-5 Списък на сертифицирани референтни материали/ сертифицирани референтни щамове ; 

СпК 602-6 Списък на референтните материали/ референтните щамове.
СпК 702-4 Списък на характеристики от многокомпонентен метод;
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