	[image: image1.png](( DAKKS

Deutsche
Akkreditierungsstelle




	
	Verfahrens-Nr.:

Begutachter:
	



Begutachtungsbericht 

zu den Anforderungen nach DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005

(Dieses Formular kann bei Überwachungen und Erweiterungen 
der Akkreditierung angewendet werden.)

	und zu
	


	 FORMCHECKBOX 
  Überwachung der Akkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Erweiterung der Akkreditierung

	Datum der Begutachtung:
	

	Anschrift des Prüflaboratoriums

	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
	 FORMCHECKBOX 
 Ü2)
	Bewertung 3)

	4.11)
	Organisation
	1
	2
	3
	4

	LB
	rechtlich verantwortliche Einheit:
	
	
	
	

	
	Reg.-Nr. / bei:
	
	
	
	

	
	Haftpflicht- einschl. Vermögensschadensrisikoversicherung

(Versicherungsunternehmen und Versicherungsschein-Nr.):
	
	
	
	

	
	Arbeitsbereich außerhalb der festen Einrichtung: 
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	
	
	
	

	
	Technische Leitung:
	
	
	
	

	
	Stellvertreter:
	
	
	
	

	
	Qualitätsmanager:
	
	
	
	

	
	Stellvertreter:
	
	
	
	

	
	Vermeidung von Interessenkonflikten / Freiheit von internen oder externen kommerziellen, finanziellen u. sonstigen Zwängen / Schutz der vertraulichen Informationen u. Eigentumsrechte der Kunden / Festlegungen zu Aufbau der Organisation u. Leitung des Laboratoriums / Verantwortung, Befugnisse und Wechselbeziehungen aller Mitarbeiter / Angemessene Beaufsichtigung des Personals /     Schaffung geeigneter Kommunikationsprozesse
	
	
	
	

	
	4)

	4.2
	Managementsystem / M.-System bezogen auf die Qualität
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Angemessenheit des Managementsystems / Qualitätsmanagement-Handbuch / Qualitätspolitik und Ziele des Managementsystems / Verpflichtung zu guter fachlicher Praxis, zur Qualität und zur   ständigen Verbesserung / Aussage zum Stand des Leistungsangebotes / Vorhandensein von techn. und unterstützenden Verfahren / Aufgaben und Verantwortung der technischen Leitung und des    Qualitätsmanagers / Bedeutung der Kundenanforderungen / Funktionsfähigkeit bei Änderungen
	
	
	
	

	
	

	4.3
	Lenkung der Dokumente
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Verfahren zur Lenkung aller Dokumente
	
	
	
	

	
	

	4.4
	Prüfung von Anfragen, Angeboten und Verträgen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Verfahren zur Prüfung von Anfragen, Angeboten und Verträgen / Auswahl der geeigneten Prüf-verfahren, ggf. Berücksichtigung von Unterauftragsvergabe / Anfertigung von Aufzeichnungen / Unterrichtung des Kunden bei Abweichung vom Vertrag
	
	
	
	

	
	

	4.5
	Vergabe von Prüfungen und Kalibrierungen im Unterauftrag
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Vergabegründe / Kompetenz der Unterauftragnehmer / Kunden über die Vereinbarung schriftlich in Kenntnis setzen und ggf. seine Zustimmung einholen / Verantwortung für die Tätigkeit des Unterauftragnehmers / Verzeichnis aller Unterauftragnehmer
	
	
	
	

	
	

	4.6
	Beschaffung von Dienstleistungen und Ausrüstungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Regelungen u. Verfahren für die Auswahl, die Beschaffung und die Anwendung von Dienst-leistungen und Ausrüstungen, Reagenzien und Verbrauchsmaterialien / Prüfung vor Gebrauch / Lieferantenbeurteilung / Liste zugelassener Lieferanten / Regelung zur Freigabe der Beschaffung
	
	
	
	

	
	

	4.7
	Dienstleistung für den Kunden
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Zusammenarbeit / Erläuterung des Auftrages / angemessener Zutritt für den Kunden / Informationsrückfluss vom Kunden / Verfahren zur Vorbereitung, Verpackung und Versand von         Proben/Prüfgegenständen 
	
	
	
	

	
	


	4.8
	Beschwerden
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB


	Verfahren für die Behandlung von Beschwerden / Aufzeichnungen über Beschwerden, 

Untersuchungen und Korrekturmaßnahmen
	
	
	
	

	
	

	4.9
	Lenkung bei fehlerhaften Prüf- und Kalibrierarbeiten
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Verantwortlichkeiten und Befugnisse für die Behandlung fehlerhafter Arbeiten / Bewertung,  Maßnahmen zur Abhilfe u. Entscheidungen über die Annehmbarkeit der fehlerhaften Arbeiten / Information des Kunden, Rückruf der Arbeiten / Genehmigung zur Wiederaufnahme der Arbeiten
	
	
	
	

	
	

	4.10
	Verbesserung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Einsatz und Auswertung von: Qualitätspolitik, Qualitätszielen, Auditergebnissen, Datenanalyse, Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen sowie Managementbewertung
	
	
	
	

	
	

	4.11
	Korrekturmaßnahmen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Regelungen, Verfahren und Befugnisse zur Umsetzung / Untersuchung der grundlegenden 
Ursache(n) des Problems / Auswahl, Umsetzung und Überwachung / zusätzliche Audits
	
	
	
	

	
	

	4.12
	Vorbeugende Maßnahmen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Ermittlung von notwendigen Verbesserungen und möglichen Fehlerquellen / Veranlassung und Wirksamkeitskontrolle von Maßnahmen
	
	
	
	

	
	

	4.13
	Lenkung von Aufzeichnungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Verfahren für die Kennzeichnung, Sammlung, Registrierung, Zugänglichkeit, das Ordnen, die Lagerung, Pflege und Verfügbarkeit von Qualitäts- und technischen Aufzeichnungen / Aufzeichnungen über interne Audits, Management-Bewertungen, Korrekturmaßnahmen und vorbeugende Maßnahmen / Festlegung von Aufbewahrungszeiten / Aufbewahrung von ursprünglichen     Beobachtungen u. abgeleiteten Daten (technische Aufzeichnungen) / vertrauliche Behandlung u. sichere Aufbewahrung / Schutz und Sicherung elektronisch gespeicherter Daten / Kenntlich-machung von Fehlern in Aufzeichnungen (auch bei elektronisch gespeicherten Aufzeichnungen)
	
	
	
	

	
	

	4.14
	Interne Audits
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Programm interner Audits für alle Elemente des Managementsystems / Einsatz von geschultem und qualifiziertem Personal, das von der dem Audit unterzogenen Tätigkeit unabhängig ist / Aufzeichnung der auditierten Tätigkeitsbereiche, der Feststellungen des Audits u. der Korrekturmaßnahmen / Verifizierung und Aufzeichnung der Umsetzung und Wirksamkeit von Korrekturmaßnahmen / Handlungsweise bei Zweifeln an der Wirksamkeit der Abläufe oder an der Richtigkeit oder Gültigkeit der Prüf- oder Kalibrierergebnisse und ggf. Kundeninformation
	
	
	
	

	
	

	4.15
	Managementbewertungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Programm und Verfahren zur Bewertung des Managementsystems und der Prüf- und/oder   Kalibriertätigkeiten / Bewertung der Eignung und Wirksamkeit 
	
	
	
	

	
	


	5
	Erfüllung der technischen Anforderungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	Bewertung

	5.2
	Personal
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Kompetenz der Mitarbeiter und angemessene Beaufsichtigung / Ziele bzgl. Ausbildung,       Schulung u. Erfahrung; Ermittlung des Schulungsbedarfs / Wirksamkeit der Schulungen /   Einsatz von angestelltem und vertraglich gebundenem Personal / Aktualität der Tätigkeits-beschreibungen / Befugnisse, fachliche Kompetenz, Ausbildungs- und Berufsqualifikation,  Schulung, Fertigkeiten und Erfahrung
	
	
	
	

	
	

	5.3
	Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Laboratoriumsausstattung, Räumlichkeiten und Umgebungsbedingungen; Dokumentation der  Anforderungen / Ausschluss von Querkontaminationen / Regelung von Zugang und Nutzung der Bereiche / Ordnung und Sauberkeit
	
	
	
	

	
	

	5.4
	Prüf- und Kalibrierverfahren und deren Validierung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Anleitungen für den Gebrauch u. den Betrieb aller wichtigen Einrichtungen vorhanden u. zugänglich / Zweckmäßigkeit von Prüf- und/oder Kalibrierverfahren, einschl. Probenahmeverfahren / Eignung u. Validierung von Verfahren, die das Laboratorium entwickelt oder übernommen hat / Bestätigung des Labors, dass es genormte Verfahren richtig anwenden kann (ggf. nach Verifizierung) / Planmäßige Einführung von eigenen Verfahren für die Prüfung und Kalibrierung durch qualifiziertes Personal mit angemessenen Mitteln / Anwendung nicht genormter Verfahren und deren angemessene Validierung / Validierung von genormten Verfahren, die außerhalb ihres vorgesehenen Anwendungsbereiches angewendet werden / Verfahren zur Schätzung der Messunsicherheit; Dokumentation aller Komponenten des Messunsicherheitsbudgets / Dokumenta-tion u. Validierung der vom Benutzer entwickelten Software von Computern oder automatisierten Einrichtungen / Schutz der Integrität und Vertraulichkeit von Daten 
	
	
	
	

	
	

	5.5
	Einrichtungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Ausstattung mit allen Probenahme-, Mess- und Prüfeinrichtungsgegenständen / Eindeutige Kennzeichnung und Bedienung durch befugtes Personal / Aufzeichnungen über jeden wichtigen Einrichtungsgegenstand und seine Software / Verfahren bei fehlerhaften Einrichtungen
	
	
	
	

	
	

	5.6
	Messtechnische Rückführung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Programm und Verfahren für die Kalibrierung der Einrichtungen, sowie die Kalibrierung und Behandlung der Bezugsnormale / Rückführbarkeit von Referenzmaterialien auf SI-Einheiten oder auf zertifizierte Referenzmaterialien / Zwischenprüfungen nach festgelegten Verfahren und Programmen
	
	
	
	

	
	

	5.7
	Probenahme
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Verfügbarkeit von Probenahmeplan u. Verfahrensanweisungen zur Probenahme und vor Ort / Aufzeichnung von Abweichungen, Ergänzungen oder Ausschlüssen
	
	
	
	

	
	

	5.8
	Handhabung von Prüf- und Kalibriergegenständen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Verfahren für Transport, Eingang (einschließlich fachlicher Eingangskontrolle), Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbewahrung und/oder Beseitigung von Prüf- und/oder Kalibriergegenständen / Bestimmungen für den Schutz der Unversehrtheit der Prüf- u. Kalibriergegenstände sowie der Interessen des Laboratoriums und des Kunden / System für die Kennzeichnung von Prüf-gegenständen
Der Umgang des Laboratoriums mit fehlerhaften Proben und die entsprechende Kennzeichnung durch einen Warnhinweis in Prüfberichten (Disclaimer) sind zu 
bewerten (siehe KRI-AK-PL).
	
	
	
	

	
	

	5.9
	Sicherung der Qualität von Prüf- und Kalibrierergebnissen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Qualitätslenkungsverfahren zur Planung u. Überwachung der Gültigkeit von Prüfungen u. Kalibrierungen / Anwendung statistischer Techniken für die Auswertung der Ergebnisse / Verwendung von zertifiziertem Referenzmaterial u./o. Kontrollproben / Wiederholungsprüfungen oder –kalibrierungen unter Anwendung derselben oder unterschiedlicher Verfahren / erneute Prüfung oder Kalibrierung von aufbewahrten Gegenständen / Teilnahme an Programmen von Vergleichen zwischen Laboratorien (auch im Zusammenhang mit Notifizierungen und Anerkennungen im gesetzlich geregelten Bereich) oder von Eignungsprüfungen 
	
	
	
	

	
	

	5.10
	Ergebnisberichte
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Darstellung der Ergebnisse in einem Prüfbericht; vereinfachte Darstellung / Berücksichtigung der in der Norm geforderten Angaben zum Prüfbericht / Interpretation der Prüfergebnisse, ggf. der Probenahme u. deren Kennzeichnung im Prüfbericht / Dokumentation der Grundlagen für   Meinungen und Interpretationen / Kennzeichnung der vom Unterauftragnehmer erhaltenen Prüfergebnisse / Erfüllung der Normanforderungen bei elektronischer Übermittlung von Ergebnissen / Erstellung gesonderter Schriftstücke bei Änderungen an Prüfberichten
	
	
	
	

	
	


	
	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)

	
	


	
	Zusammenfassung, Bemerkungen und Verbesserungspotentiale

	
	· Vorhandene Akkreditierungen, Zertifizierungen, Notifizierungen, Genehmigungen und Zulassungen
· Eignung der personellen, gerätetechnischen und räumlichen Ausstattung
· Erfüllung der zusätzlichen Anforderungen
· Gesamteindruck unter Hervorhebung von Besonderheiten, Stärken und Schwächen des Laboratoriums
zur Eignung bzw. Wirksamkeit des Managementsystems 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) Dieser Bericht folgt der Gliederung des Normtextes (Abschnitt 4 und 5) in den für die Akkreditierung von Prüflaboratorien �    relevanten Teilen.�2) Ü = Schwerpunkt für die nächste Begutachtung


3) Bewertungsstufen der Erfüllung der Anforderungen eines Normpunktes:


1	Anforderungen erfüllt:		keine Abweichung festgestellt


2	Anforderungen teilweise erfüllt:	geringfügige Abweichung festgestellt


3	Anforderungen nicht erfüllt:	bedeutende Abweichung festgestellt


4	Anforderungen nicht erfüllt:	schwerwiegende Abweichung festgestellt





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


der objektiven Nachweise und eingesehenen Dokumente
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