
  
  
  

  – الحقائق ملخص
  تحديد الاعتماد في اللوائح

  
  
  
  

تبѧѧѧѧين الفقѧѧѧѧرات التاليѧѧѧѧة كيѧѧѧѧف يمكѧѧѧѧن أن تحѧѧѧѧدد بشѧѧѧѧكل دقيѧѧѧѧق وكامѧѧѧѧل الخѧѧѧѧدمات 

و جهѧѧѧѧѧات التفتѧѧѧѧѧيش الخارجيѧѧѧѧѧة، المعتمѧѧѧѧѧدة مѧѧѧѧѧن مختبѧѧѧѧѧرات الاختبѧѧѧѧѧار والمعѧѧѧѧѧايرة 
والتѧѧѧي تشѧѧѧملها اتفاقيѧѧѧة المنظمѧѧѧة الدوليѧѧѧة لاعتمѧѧѧاد المختبѧѧѧرات (اتفاقيѧѧѧة الاعتѧѧѧراف 
المتبѧѧѧادل).  جميѧѧѧع الفقѧѧѧرات الأربѧѧѧع تحتѧѧѧاج إلѧѧѧى التأكѧѧѧد مѧѧѧن أن أي طѧѧѧرف يقѧѧѧدم 
الخѧѧѧѧѧدمات الخارجيѧѧѧѧѧة الخاصѧѧѧѧѧة بالاختبѧѧѧѧѧار، والمعѧѧѧѧѧايرة، و التفتѧѧѧѧѧيش والفحѧѧѧѧѧص 

ت القياسѧѧѧѧية الدوليѧѧѧѧة ذات العلاقѧѧѧѧة ومتطلبѧѧѧѧات لمواصѧѧѧѧفاشѧѧѧѧروط االطبѧѧѧѧي مسѧѧѧѧتوفياً 

الكفѧѧѧѧاءة الخاصѧѧѧѧة بالمنظمѧѧѧѧة الدوليѧѧѧѧة لاعتمѧѧѧѧاد المختبѧѧѧѧرات، وأنѧѧѧѧه يقѧѧѧѧدم بيانѧѧѧѧات 

  وتقارير موثوقة.

يمكѧѧѧن تقѧѧѧديم هѧѧѧذا الѧѧѧنص للجهѧѧѧات المشѧѧѧرعة وواضѧѧѧعي المواصѧѧѧفات لمسѧѧѧاعدتهم 
  في صياغة اللوائح أو المواصفات.

يمكѧѧѧن ان تكѧѧѧون علѧѧѧى ت المشѧѧѧرعة الجهѧѧѧافѧѧѧي العديѧѧѧد مѧѧѧن المنѧѧѧاطق الاقتصѧѧѧادية، 

مسѧѧѧتوى الѧѧѧوطني أو علѧѧѧى مسѧѧѧتوى الولايѧѧѧة أو علѧѧѧى مسѧѧѧتوى المنطقѧѧѧة أو حتѧѧѧى ال
مجالهѧѧѧا.  كمѧѧѧا قѧѧѧد تكѧѧѧون سѧѧѧلطات عامѧѧѧة أو تمثѧѧѧل  ضѧѧѧمنعلѧѧѧى مسѧѧѧتوى البلѧѧѧديات 

مѧѧѧѧن الجهѧѧѧѧات المشѧѧѧѧرعة الكثيѧѧѧѧر واضѧѧѧѧعي المواصѧѧѧѧفات مѧѧѧѧن القطѧѧѧѧاع الخѧѧѧѧاص. 
التشѧѧѧريعية والأهѧѧѧداف الخاصѧѧѧة الاعتمѧѧѧاد بفاعليѧѧѧة لѧѧѧدعم أهѧѧѧدافها تسѧѧѧتخدم بالفعѧѧѧل 

بسياسѧѧѧتها العامѧѧѧة.  ومѧѧѧع ذلѧѧѧك، لا يمتلѧѧѧك الѧѧѧبعض منهѧѧѧا معلومѧѧѧات كافيѧѧѧة، وهѧѧѧو مѧѧѧا 

  يمكن أن يؤدي إلى التطبيق أو التحديد الخاطئ لمتطلبات الاعتماد.

  
  
  
  
  
  
  

، المتطلبات العامة لكفاءة مختبرات الاختبار والمعايرة (بالنسѧѧѧѧبة لمختبرات ISO/IEC 17025. يتم اعتماد المختبرات وفقاً لمتطلبات المواصѧѧѧѧفة القياسѧѧѧѧية 1"
متطلبات محددة للجودة والكفاءة (بالنسѧѧѧبة للمختبرات الطبية)، أو يتم  -، المختبرات الطبية ISO 15189القياسѧѧѧية  وفقاً للمواصѧѧѧفةالاختبار والمعايرة)، أو 

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

  
، المتطلبات العامة لكفاءة مختبرات الاختبار والمعايرة (بالنسѧѧѧѧѧѧѧبة ISO/IEC 17025لمواصѧѧѧѧѧѧѧفة لاعتماد مختبرات الاختبار (أو المعايرة)  نطاق.  يشѧѧѧѧѧѧѧمل 2

أو  ةالمطلوبة لعمل الاختبار أو المعايرة المطلوب خاصѧѧѧѧѧѧياتالطرق أو الوضѧѧѧѧѧѧع قائمة ب) (اختبار (أو معايرة يجب أن تشѧѧѧѧѧѧمل الاختبار والمعايرة)لمختبرات 

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

  
، ISO/IEC 17011اعتماد تعمل وفقاً للمواصѧѧѧѧѧѧفة القياسѧѧѧѧѧѧية  جهةمن خلال  جهة تفتيش.  يصѧѧѧѧѧѧدر اعتماد أي مختبر اختبار أو معايرة أو مختبر طبي، أو 3

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

  
الاعتماد بتقييم  جهةحيث تقوم  وضѧѧѧع متطلبات إضѧѧѧافية (على سѧѧѧبيل المثال، يجب أن يشѧѧѧارك المختبر في برامج اختبارات الكفاءة). المشѧѧѧرعة.  يمكن للجهة 4

  الامتثال لهذه المتطلبات الإضافية."
  

  
  

  

الاعتمѧѧاد ينبغي أن تكون موقعѧѧة على اتفѧѧاقيѧѧة  جهѧѧةتنص الفقرة الثѧѧالثѧѧة على أن 
الاعتراف المتبادل الخاصѧѧة بالمنظمة الدولية لاعتماد المختبرات.  حيث تشѧѧدد على 

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

إن امتلاك صѧѧѧفة موقع على اتفاقية و.  ISO 17011الامتثال للمواصѧѧѧفة القياسѧѧѧية 
ماد المختبرات  ية لاعت لدول بالمنظمة ا بادل الخاصѧѧѧѧѧѧѧѧة  ئة الاعتراف المت يبين أن هي

بصѧѧѧѧѧѧفة دورية بخصѧѧѧѧѧѧوص متطلبات  النظراءالاعتماد قد تم تقييمها من خلال تقييم 
والمتطلبات الإضѧѧѧافية الخاصѧѧѧة بالمنظمة  ISO/IEC 17011المواصѧѧѧفة القياسѧѧѧية

  الدولية لاعتماد المختبرات.

  

لمواصѧѧѧѧѧѧѧفة القياسѧѧѧѧѧѧѧية وفقًا لمعتمدًا مقدم الخدمة تنص الفقرة الأولى على أن يكون 

ISO/IEC 17025  يةѧѧفة القياسѧѧأو المواصISO 15189  يةѧѧفة القياسѧѧأو المواص

ISO/IEC 17020 الѧѧѧة أن تكون أعمѧѧѧانيѧѧѧب الفقرة الثѧѧѧا تتطلѧѧѧار أو ، بينمѧѧѧالاختب

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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