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Deutsche
Akkreditierungsstelle




	
	Verfahrens-Nr.:

Begutachter:
	



Begutachtungsbericht 
zu den Anforderungen nach DIN EN ISO 15189 : 2007
	 FORMCHECKBOX 
  Erstakkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Überwachung der Akkreditierung

	 FORMCHECKBOX 
  Reakkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Erweiterung der Akkreditierung

	Datum der Begutachtung:
	

	Anschrift des medizinischen Laboratoriums

	Name 
	

	Straße
	

	PLZ / Ort
	

	Akkreditierung mit mehreren Standorten:
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein

	Name der begut​achteten Standorte
	

	
	

	Straße
	

	PLZ / Ort
	

	Begutachteter Bereich

	

	Angaben zum Begutachter

	 FORMCHECKBOX 
  Leitender Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
  Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
  Fachexperte
	 FORMCHECKBOX 
  Hospitant

	Name
	

	Institution
	

	Telefon / Fax 
	

	E-Mail
	


	4
	Erfüllung der Anforderungen an das Management
	Bewertung1)

	4.12)
	Organisation
	 FORMCHECKBOX 
 Ü3)
	1
	2
	3
	4

	LB
	rechtlich verantwortliche Einheit: 
	
	
	
	

	
	Haftpflicht- einschl. Vermögensschadensrisikoversicherung 

(Versicherungsunternehmen und Versicherungsschein-Nr.):
	
	
	
	

	
	Arbeitsbereich außerhalb der festen Einrichtung: 
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	
	
	
	

	
	Technische Leitung:
	
	
	
	

	
	Stellvertreter: 
	
	
	
	

	
	Qualitätsmanager:
	
	
	
	

	
	Stellvertreter:
	
	
	
	

	
	4)

	4.2
	Qualitätsmanagementsystem
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.3
	Lenkung der Dokumentation
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.4
	Prüfung von Verträgen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.5
	Untersuchung durch Auftragslaboratorien
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.6
	Externe Dienstleistungen und Lieferungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.7
	Beratungsleistungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.8
	Klärung von Beschwerden
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.9
	Feststellung und Bearbeitung von Fehlern
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	

	4.10
	Korrekturmaßnahmen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	

	4.11
	Vorbeugende Maßnahmen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	

	4.12
	Ständige Verbesserung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.13
	Qualitäts- und technische Aufzeichnungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.14
	Interne Audits
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	

	4.15
	Überprüfung durch das Management
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	
	
	
	
	


	5
	Erfüllung der technischen Anforderungen
	Bewertung

	5.1
	Personal
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	

	5.2
	Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B


	
	
	
	
	

	5.3
	Laboratoriumsausrüstung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B


	
	
	
	
	

	5.4
	Präanalytische Maßnahmen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	

	5.5.
	Untersuchungsverfahren
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B


	
	
	
	
	

	5.6
	Sicherstellung der Qualität der Untersuchungsverfahren
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B


	
	
	
	
	

	5.7
	Postanalytische Maßnahmen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	

	5.8
	Befundberichte
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B


	
	
	
	
	


	
	Im Rahmen dieser Begutachtung vergebene Eignungsprüfungen

(Ergebnisse und Bewertung als Anlage dem Bericht beilegen oder an den Verfahrensleiter nachreichen)

	
	

	
	Erfüllung der Auflagen und Umsetzung der Korrekturmaßnahmen

aus der früheren Begutachtung

	
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	
	Bemerkungen:



	
	Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Prüfverfahren

	
	 FORMCHECKBOX 
  Gemäß Antrag
	 FORMCHECKBOX 
  zusätzliche (ggf. Anlage)

	
	

	
	Erfüllung der Anforderungen der RiLiBÄK bzw. Bewertung der Teilnahme an externen

Qualitätssicherungsmaßnahmen (z.B. Ringversuche, Vergleichsuntersuchungen)

	
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	
	

	
	Zusammenfassung, Bemerkungen und Verbesserungspotentiale

	
	· Vorhandene Akkreditierungen, Zertifizierungen, Notifizierungen, Genehmigungen und Zulassungen
· Eignung der personellen, gerätetechnischen und räumlichen Ausstattung
· Gesamteindruck unter Hervorhebung von Besonderheiten, Stärken und Schwächen des Laboratoriums,
zur Eignung bzw. Wirksamkeit des QM-Systems einschließlich Verbesserungspotentiale
· Abschließende Bewertung

	

	Der Leitende Begutachter ist berechtigt, Änderungen/Ergänzungen nach Rücksprache mit dem Begutachter vorzunehmen.


	Anzahl der Abweichungen
	geringfügig:
	
	zu erfüllen bis:
	

	
	bedeutend:
	
	
	

	
	schwerwiegend:
	
	
	


	Einschränkungen:



	Auflagen:


	Termin: 


	

	Schwerpunkte für die nachfolgende Begutachtung nach Gliederung des Normtextes:



	Termin der nächsten Begutachtung:
	


	Empfehlung zur Akkreditierung durch den Begutachter: 
	 FORMCHECKBOX 
 Ja 
	 FORMCHECKBOX 
 Nein 

	Ort / Datum:
	
	
	Unterschrift:
	
	

	
	
	
	Name in Klarschrift:
	
	Stempel

	


	Berichtsprüfung durch:
	 FORMCHECKBOX 
 Leitenden Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
 Verfahrensleiter

	Ort / Datum:
	
	
	Unterschrift:
	
	

	
	
	
	Name in Klarschrift:
	
	Stempel

	


1) Bewertungsstufen der Erfüllung der Anforderungen eines Normpunktes:


1	Anforderungen erfüllt:		keine Abweichung festgestellt


Anforderungen teilweise erfüllt:	geringfügige Abweichung festgestellt


Anforderungen nicht erfüllt:	bedeutende Abweichung festgestellt


Anforderungen nicht erfüllt:	schwerwiegende Abweichung festgestellt


2) Dieser Bericht folgt der Gliederung des Normtextes (Abschnitt 4 und 5).


3) Ü = Schwerpunkt für die nächste Begutachtung


4) Stellungnahme und Erläuterungen zur Umsetzung der jeweiligen Normforderung, ggf. unter Angabe 


der objektiven Nachweise und eingesehenen Dokumente
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