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Deutsche
Akkreditierungsstelle




	
	Verfahrens-Nr.:

Begutachter:
	-





Begutachtungsbericht 
zu den Anforderungen nach DIN EN 45011: 1998

(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 der Zertifizierungsstelle

	Name 
	

	
	

	Straße
	

	PLZ / Ort
	

	Anzahl der Mitarbeiter:
	

	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
	Zertifizierungsstelle
	Bewertung
)

	4.12)
	Allgemeine Bestimmungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü3)
	1
	2
	3
	4

	LB4)

+

BG

(punktuell)


	Diskriminierungsfreie Regelungen und Verfahren / Zugang für alle Antragsteller im Aufgabenbereich / angemessene finanzielle / anderweitige Bedingungen / Unabhängigkeit von der Anzahl der ausgestellten Zertifikate / Bewertung der Produkte des Anbieters nach festgelegten Normen (gem. ISO/IEC Guide 7) (BG) / Fachkompetente Gremien/Personen zur Erstellung/Änderung/Erläuterung der normativen Zertifizierungsgrundlage (BG) / Veröffentlichung
	
	
	
	

	
	5) 

	4.2
	Organisation
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Juristische Person: 
	
	
	
	

	
	Reg.-Nr. / bei:
	
	
	
	

	
	Haftpflicht- einschl. Vermögensschadensrisikoversicherung 

(Versicherungsunternehmen und Versicherungsschein-Nr.):
	
	
	
	

	
	Leitung:
	
	
	
	

	
	Stellvertreter: 
	
	
	
	

	
	Qualitätsmanager:
	
	
	
	

	
	Stellvertreter:
	
	
	
	

	
	Unparteilichkeit / Verantwortlichkeit für Zert.entscheidungen / Festlegung der Leitung mit allg. Verantwortung (Gremium/Gruppe/Person) / Dokumentierter Nachweis der Zert.stelle als juristische Person / Dokumentierte Struktur zum Schutz der Unparteilichkeit / Zert.entscheidung durch von der Bewertung unabhängige Person(en) / Rechte u. Pflichten bzgl. Zert.tätigkeit / Haftung für Maßnahmen u. Tätigkeiten / Ausreichende finanzielle Stabilität u. Ausstattung / Ausreichende Anzahl von kompetentem Personal / geeignetes QM-System / Abgrenzung zu anderen Tätigkeiten der Zert.stelle / Unabhängigkeit von Druck kommerzieller, finanzieller o.a. Art / Regeln u. Strukturen für Einsetzung u. Arbeitsweise unabhängiger am Zert.prozess beteiligter Gremien unter Wahrung ausgewogener Interessen / Schutz der Zert.stelle vor Beeinträchtigungen der Vertraulichkeit, Objektivität u. Unparteilichkeit durch mit ihr verbundene Stellen / Keine Entwicklung, Produktion u. Vertrieb von selbst zertifizierten Produkten / Keine Beratung zu Sachverhalten, die mit der Zertifizierung im Zusammenhang stehen / Keine Tätigkeiten, die die Vertraulichkeit, Objektivität und/oder Unparteilichkeit gefährden könnten / Grundlegende Regelung zur Behandlung von Beschwerden, Einsprüchen und Streitfällen
	
	
	
	

	
	

	4.3
	Tätigkeiten
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Konformitätsbewertung nach den Anforderungen des bestimmten Produktzertifizierungssystems / Festlegung der Zertifizierungsgrundlage (Scope)
	
	
	
	

	
	

	4.4
	Unteraufträge
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Dokument. Vereinbarung über Festlegung zur Unterauftragsvergabe an externe Stellen oder Personen inkl. Vertraulichkeit u. Interessenkonflikte / Gesamtverantwortung für Arbeiten im Unterauftrag u. Zert.entscheidungen bei Zert.stelle / Sicherstellung der Kompetenz u. Unparteilichkeit des Unterauftragnehmers / Zustimmung Antragsteller / Verzeichnis zugelassener Unterauftragnehmer 
	
	
	
	

	
	

	4.5 
	Qualitätsmanagementsystem 
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Festlegung, Dokumentation von Q.-Politik, Q.-Zielen u. Q.-Verpflichtungen durch verantw. Leitung / Darlegung, Verwirklichung u. Aufrechterhaltung auf allen Stufen der Organisation / Verfügbarkeit eines dokumentierten QMS (in QMH, Verfahren u. Anweisungen) / Benennung eines Verantwortlichen für das QMS mit direktem Zugang zur obersten Leitung u. festgelegten Befugnissen zur Sicherstellung eines den Arbeiten angemessenen QMS in Übereinstimmung mit der DIN EN 45011 / Berichterstattung an die Leitung über die Effektivität des QMS / Mindestinhalte des QMH, insbesondere Verfahren für die Bewertung der Produkte und die Durchführung des Zert.verfahrens
	
	
	
	

	
	

	4.6
	Bedingungen und Verfahren für Erteilung, Aufrechterhaltung,
Erweiterung, Aussetzung und Entzug der Zertifizierung 
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Festlegung diesbezüglicher Bedingungen und Verfahren - für den gesamten Geltungsbereich oder Teile der Zertifizierung / ... - für eine erneute Begutachtung bei veränderten Bedingungen und Hinweisen auf eine Nichterfüllung der Zertifizierungsanforderungen
	
	
	
	

	
	

	4.7
	Interne Audits und QM-Bewertung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Durchführung regelmäßiger, geplanter u. systematischer interner Audits über alle Verfahrensabläufe zum Nachweis der Wirksamkeit des QM-Systems / Information des verantwortlichen Personals über die Auditergebnisse / rechtzeitige und zweckdienliche Durchführung von Korrekturmaßnahmen / Dokumentation der Auditergebnisse / Aufzeichnung über periodische Bewertung des QMS hinsichtlich künftiger Eignung und Angemessenheit durch verantwortliche Leitung
	
	
	
	

	
	

	4.8
	Dokumentation
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Zusammenstellung, Aktualisierung und Verfügbarkeit von Dokumentationen über / zur:

Autorisierung der Zert.stelle / Erläuterung ihres Produktzert.systems / Informationen über Bewertungs- u. Zert.verfahren / Finanzierung der Zert.stelle, Zert.kosten für Antragsteller / Rechte und Pflichten von Antragstellern u. Anbietern zertifizierter Produkte / Regeln für die Verwendung der Zertifikate/Konformitätszeichen / Beschwerdeverfahren / Verzeichnis zertifizierter Produkte und ihrer Anbieter / Verfahren zur Lenkung aller Dokumente und Daten / Verzeichnis sämtlicher anwendbarer Dokumente mit Ausgabedatum und Änderungsstand
	
	
	
	

	
	

	4.9
	Aufzeichnungen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Angemessenes Aufzeichnungssystem / Aufzeichnungen als Nachweisdokumente / Identifizierung, Handhabung und Beseitigung von Aufzeichnungen unter Wahrung von Vertraulichkeit und Datenschutz / Festgelegte Aufbewahrungsdauer / Regelungen und Verfahren bzgl. Aufbewahrung und Zugang zu den Aufzeichnungen
	
	
	
	

	
	

	4.10
	Vertraulichkeit
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Verfahren zur internen Sicherung der Vertraulichkeit / Verfahren zur Information des Anbieters vor Informationsweitergabe
	
	
	
	

	
	

	5
	Personal der Zertifizierungsstelle
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Kompetenz des Personals, Festlegung von Mindestanforderungen / Eindeutig dokumentierte Anweisungen über Pflichten und Verantwortlichkeiten des Personals / Abgeschlossene Verträge zur Einhaltung der durch die Zert.stelle festgelegten Regeln und Sicherstellung von Vertraulichkeit und Unabhängigkeit / Angaben zu früheren u./o. gegenwärtigen Verbindungen zu Antragstellern / Sicherstellung der Erfüllung der Anforderungen der DIN EN 45011 durch das Personal / Aufzeichnungen über Qualifikation, Weiterbildung und Erfahrungen / Regelmäßige Leistungsbeurteilungen
	
	
	
	

	
	

	6
	Änderungen der Anforderungen für die Zertifizierung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Bekanntgabe von beabsichtigten Änderungen der Zert.anforderungen / Berücksichtigung der Standpunkte der betroffenen Kreise / Überprüfung der fristgerechten Anpassung durch Anbieter 
	
	
	
	

	
	

	7
	Einsprüche, Beschwerden und Streitfälle (EBS)
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Verfahren zur Behandlung von EBS / Dokumentation über EBS, eingeleitete Abhilfe- und Folgemaßnahmen und deren Wirksamkeit
	
	
	
	

	
	

	8
	Antrag auf Zertifizierung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Bereitstellung von Unterlagen und Informationen für den Antragsteller über das Antrags-, Bewertungs- und Zert.verfahren mit Angaben über Rechte der Antragsteller, Pflichten der Anbieter zertifizierter Produkte und Gebühren / Darstellung der Zert.anforderungen gemäß DIN EN 45011 / Einhaltung der Zert.anforderungen durch Antragsteller / Erläuterungen zur Festlegung des Geltungsbereiches der Zertifizierung / Anforderung von - und Angaben in Antragsunterlagen
	
	
	
	

	
	

	9
	Vorbereitung der Bewertung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Dokumentierte Prüfung der Antragsunterlagen / Beseitigung unterschiedlicher Auffassungen zwischen Zert.stelle und Antragsteller / Fähigkeit der Zert.stelle zur Erbringung der Zert.leistung im Geltungsbereich / Plan für die Bewertung / Beauftragung von qualifiziertem, unabhängigem Bewertungspersonal / Bereitstellen der erforderlichen Arbeitsdokumente 
	
	
	
	

	
	

	10
	Bewertung 
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Bewertung der Produkte des Antragstellers nach den beantragten Normen im Geltungsbereich und den Regeln des Zert.programmes
	
	
	
	

	
	

	11
	Bewertungsbericht 
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Konformitätsbewertungsbericht des beauftragten Personals an die Zert.stelle / Unverzügliche Vorlage eines vollständigen Berichts über Bewertung und Abweichungen beim Antragsteller / Wiederholung notwendiger Teile des Bewertungsverfahrens nach fristgerechter Durchführung von Korrekturmaßnahmen zur Erfüllung aller Anforderungen durch den Antragsteller
	
	
	
	

	
	

	12
	Entscheidung über die Zertifizierung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Zert.entscheidung auf Grundlage des Bewertungsverfahrens u.a. zweckdienlicher Informationen / Keine Übertragung der Zert.entscheidung an Dritte / Übergabe der unterzeichneten, identifizier-baren Zert.dokumente / Bewertungsverfahren bei Änderung des Geltungsbereiches
	
	
	
	

	
	

	13
	Überwachung
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	B
	Dokumentiertes Verfahren zur Überwachung / Verfahren bei Information des Anbieters über Veränderungen an Produkt, Herstellungsprozess oder QM-System mit Beeinflussung der Produktkonformität / Regelmäßige Begutachtung gekennzeichneter Produkte
	
	
	
	

	
	

	14
	Verwendung von Genehmigungen, Zertifikaten

und Konformitätszeichen
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB
	Verfahren zur Überwachung der Eigentümerschaft / Verwendung u. Präsentation von Genehmigungen, Zertifikaten, Konformitätszeichen / Geeignete Maßnahmen bei nicht korrekter Verwendung
	
	
	
	

	
	

	15
	Beschwerden an Anbieter
	 FORMCHECKBOX 
 Ü
	1
	2
	3
	4

	LB+B
	Verfügbarkeit von Aufzeichnungen des Anbieters über gegen ihn gerichtete Beanstandungen bzgl. der Produktkonformität / Dokumentierte Maßnahmen zur Beseitigung der Beanstandungen
	
	
	
	

	
	


	
	Angaben zu „critical locations“

	LB
	Länder, für die Zertifikate direkt vom deutschen Sitz der Zertifizierungsstelle ausgestellt wurden u. werden:

	
	

	LB
	Standorte, innerhalb u. außerhalb Deutschlands, von denen aus Zertifizierungsaktivitäten im akkreditierten bzw. 

zu akkreditierenden Bereich nach DIN EN 45011 (ISO Guide 65) durchgeführt werden (Name u. genaue Anschrift):

	
	


	
	Erfüllung der Auflagen und Umsetzung der Korrekturmaßnahmen

aus der früheren Begutachtung

	
	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	
	Bemerkungen:

	
	Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Zertifizierungsgebiete

	
	 FORMCHECKBOX 
  Gemäß Antrag
	 FORMCHECKBOX 
  zusätzliche (ggf. Anlage)

	
	

	
	Im Rahmen dieser Begutachtung durchgeführte Witness-Audits

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

	
	Begutachter:

Zertifizierungsverfahren:




	
	Zusammenfassung, Bemerkungen und Verbesserungspotentiale

	
	· Vorhandene Akkreditierungen, Notifizierungen, Genehmigungen und Zulassungen                                                    im akkreditierungsrelevanten Bereich
· Eignung der personellen und räumlichen Ausstattung
· Erfüllung der zusätzlichen Anforderungen
· Gesamteindruck unter Hervorhebung von Besonderheiten, Stärken und Schwächen der Zertifizierungsstelle,                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

	


�) 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.


3) Ü = Schwerpunkt für die nächste Begutachtung


4) Die Zuordnung von „LB“ bzw. „B“ ist eine Empfehlung für die Aufgabenverteilung bei gemeinsamen Begutachtungen.


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


der objektiven Nachweise und eingesehenen Dokumente
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