
  
  
  

  – الحقائق ملخص
  تحديد الاعتماد في اللوائح

  
  
  
  

دمات  ل الخ ق وكام كل دقي دد بش ن أن تح ف يمك ة كي رات التالي ين الفق تب

ايرة  ار والمع رات الاختب ن مختب دة م ة، المعتم يش الخارجي ات التفت و جه
راف  ة الاعت رات (اتفاقي اد المختب ة لاعتم ة الدولي ة المنظم ملها اتفاقي ي تش والت
دم  رف يق ن أن أي ط د م ى التأك اج إل ع تحت رات الأرب ع الفق ادل).  جمي المتب
ص  يش والفح ايرة، و التفت ار، والمع ة بالاختب ة الخاص دمات الخارجي الخ

توفياً  ي مس روط االطب فاش ات لمواص ة ومتطلب ة ذات العلاق ية الدولي ت القياس

ات  دم بيان ه يق رات، وأن اد المختب ة لاعتم ة الدولي ة بالمنظم اءة الخاص الكف

  وتقارير موثوقة.

اعدتهم  فات لمس عي المواص رعة وواض ات المش نص للجه ذا ال ديم ه ن تق يمك
  في صياغة اللوائح أو المواصفات.

ادية،  اطق الاقتص ن المن د م ي العدي اف رعة الجه ى ت المش ون عل ن ان تك يمك

ى ال ة أو حت توى المنطق ى مس ة أو عل توى الولاي ى مس وطني أو عل توى ال مس
ديات  توى البل ى مس منعل ل  ض ة أو تمث لطات عام ون س د تك ا ق ا.  كم مجاله

اص.  اع الخ ن القط فات م عي المواص ر واض رعة الكثي ات المش ن الجه م
ل  تخدم بالفع دافها تس دعم أه ة ل اد بفاعلي ة الاعتم داف الخاص ريعية والأه التش

ا  و م ة، وه ات كافي ا معلوم بعض منه ك ال ك، لا يمتل ع ذل ة.  وم تها العام بسياس

  يمكن أن يؤدي إلى التطبيق أو التحديد الخاطئ لمتطلبات الاعتماد.

  
  
  
  
  
  
  

ية 1" فة القياس بة لمختبرات ISO/IEC 17025. يتم اعتماد المختبرات وفقاً لمتطلبات المواص ، المتطلبات العامة لكفاءة مختبرات الاختبار والمعايرة (بالنس
فةالاختبار والمعايرة)، أو  ية  وفقاً للمواص بة للمختبرات الطبية)، أو يتم  -، المختبرات الطبية ISO 15189القياس متطلبات محددة للجودة والكفاءة (بالنس

  .التفتيشات التي تقوم بعملية عامة لتشغيل أنواع عديدة من الجه، المعايير الISO/IEC 17020لبات المواصفة القياسية وفقاً لمتط جهة التفتيشاعتماد 

  
مل 2 فة لاعتماد مختبرات الاختبار (أو المعايرة)  نطاق.  يش بة ISO/IEC 17025لمواص ، المتطلبات العامة لكفاءة مختبرات الاختبار والمعايرة (بالنس

مل الاختبار والمعايرة)لمختبرات  ع قائمة ب) (اختبار (أو معايرة يجب أن تش ياتالطرق أو الوض أو  ةالمطلوبة لعمل الاختبار أو المعايرة المطلوب خاص

  .جهات التفتيشالخاصة بالمختبرات الطبية و المجالات أو النطاقاتيطُبق نفس الأمر على  ).ةالمحدد
  

  
در اعتماد أي مختبر اختبار أو معايرة أو مختبر طبي، أو 3 ية  جهةمن خلال  جهة تفتيش.  يص فة القياس ، ISO/IEC 17011اعتماد تعمل وفقاً للمواص

  التي تعتمد هيئات تقييم المطابقة، وتكون موقعة على اتفاقية المنظمة الدولية لاعتماد المختبرات.  الاعتماد المتطلبات العامة لهيئات

  
رعة.  يمكن للجهة 4 ارك المختبر في برامج اختبارات الكفاءة). المش بيل المثال، يجب أن يش افية (على س ع متطلبات إض الاعتماد بتقييم  جهةحيث تقوم  وض

  الامتثال لهذه المتطلبات الإضافية."
  

  
  

  

ة على أن  الث ةتنص الفقرة الث ة  جه اقي ة على اتف اد ينبغي أن تكون موقع الاعتم
دد على  ة بالمنظمة الدولية لاعتماد المختبرات.  حيث تش الاعتراف المتبادل الخاص

خدمات تقييم المطابقة المعتمدة من أي هيئة اعتماد ذات أوراق اعتماد  طلبأهمية 
قد  هة التفتيشجن المختبر أو يكون من غير الممكن الثقة بإ من دونهامناسبة، والتي 

اعتماد تزعم   جهاتأن هناك  حيث تم اعتماده من هيئة اعتماد مؤهلة لإجراء التقييم

ية  فة القياس فة موقع على اتفاقية و.  ISO 17011الامتثال للمواص إن امتلاك ص
ماد المختبرات  ية لاعت لدول بالمنظمة ا ة  بادل الخاص ئة الاعتراف المت يبين أن هي

وص متطلبات  النظراءالاعتماد قد تم تقييمها من خلال تقييم  فة دورية بخص بص
ية فة القياس ة بالمنظمة  ISO/IEC 17011المواص افية الخاص والمتطلبات الإض

  الدولية لاعتماد المختبرات.

  

ية وفقًا لمعتمدًا مقدم الخدمة تنص الفقرة الأولى على أن يكون  فة القياس لمواص

ISO/IEC 17025  ية فة القياس ية  ISO 15189أو المواص فة القياس أو المواص

ISO/IEC 17020 ال ة أن تكون أعم اني ب الفقرة الث ا تتطل ار أو ، بينم الاختب

الاعتماد الخاص بالمختبر أو  نطاقالمطلوبة مدرجة في قائمة المعايرة أو المعاينة 

هذا المجهة التفتيش لة عدم الوفاء ب طلب، فيمكن أن يدعي المختبر، على ت.  في حا

حتى لو لم يكن بالفعل  ISO/IEC 17025سبيل المثال، امتثاله للمواصفة القياسية 

  عمال الاختبار والمعايرة المطلوبة بشكل محدد.لأمعتمدًا 
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