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Deutsche
Akkreditierungsstelle




	
	Verfahrens-Nr.:

Begutachter:
	



Begutachtungsbericht 

zu den Anforderungen nach DIN EN ISO/IEC 17020 : 2004

	und zu
	



	 FORMCHECKBOX 
  Erstakkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Überwachung der Akkreditierung

	 FORMCHECKBOX 
  Reakkreditierung
	 FORMCHECKBOX 
  Erweiterung der Akkreditierung

	Datum der Begutachtung:
	

	Angaben zur Inspektionsstelle

	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


	

	Weitere Akkreditierungen, vorhandene Zertifizierungen, Genehmigungen, Zulassungen

	



	Angaben zum Begutachter

	 FORMCHECKBOX 
  Leitender Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
  Begutachter
	 FORMCHECKBOX 
  Fachexperte
	 FORMCHECKBOX 
  Hospitant

	Name
	

	Institution
	

	Telefon / Fax
	

	E-Mail
	


	3
	Verwaltungstechnische Anforderungen 
	4
	Dokumentiert in:

	3.1
	Die Inspektionsstelle oder die Organisation, von der sie einen Teil bildet, muss rechtlich identifizierbar sein.
	
	

	3.2
	Eine Inspektionsstelle, die einen Teil einer Organisation bildet, die sich mit anderen Aufgaben als mit Inspektionen befasst, muss innerhalb dieser Organisation identifizierbar sein.
	
	

	3.3
	Die Inspektionsstelle muss über schriftliche Unterlagen verfügen, in denen ihre Aufgaben und der Bereich ihrer fachlichen Tätigkeiten, zu deren Ausführung sie befähigt ist, dargelegt sind. Der genaue Umfang einer Inspektion wird durch den jeweiligen Vertrag bzw. Arbeitsauftrag geregelt.
	
	

	3.4
	Die Inspektionsstelle muss angemessen gegen Haftpflicht versichert sein, sofern nicht der Staat nach nationalen gesetzlichen Bestimmungen oder die Organisation, von der die Inspektionsstelle einen Teil bildet, die Haftung übernimmt.
	
	

	3.5
	Die Inspektionsstelle muss über schriftliche Unterlagen verfügen, in denen ihre Geschäftsbedingungen dargelegt sind, sofern die Stelle nicht einen Teil einer Organisation bildet und Inspektionsleistungen nur an diese Organisation liefert.
	
	

	3.6
	Die Inspektionsstelle oder die Organisation, von der sie einen Teil bildet, muss ihre Rechnungsprüfung einer unabhängigen Prüfung unterwerfen.
	
	

	Bewertung5 / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü6

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	7Rechtliche Identifizierbarkeit der I-Stelle / ggf. Identifizierbarkeit innerhalb der Organisation / Beschreibung von Aufgaben und Bereich der fachlichen Tätigkeit der I-Stelle / Regelung zum Umfang der Inspektion / Haftpflichtversicherung / Geschäftsbedingungen / Rechnungsprüfung

	

	4
	Unabhängigkeit, Unparteilichkeit, Integrität (UUI)
	
	Dokumentiert in:

	4.1
	Die Beschäftigten der Inspektionsstelle dürfen keinerlei kommerzieller, finanzieller oder sonstiger Beeinflussung ausgesetzt sein, die ihr Urteil beeinträchtigen könnte. Es müssen Verfahrensregeln angewandt werden, durch die sichergestellt wird, dass außenstehende Personen und Organisationen auf die Ergebnisse von Inspektionen nicht einwirken können.
	
	

	4.2
	Die Inspektionsstelle muss in einem solchen Maße unabhängig sein, wie es angesichts der Bedingungen, unter denen sie ihre Dienstleistungen ausführt, gefordert ist. Je nach diesen Bedingungen muss sie mindestens die Kriterien in einem der normativen Anhänge A, B oder C erfüllen.
	
	

	4.2.1
	Inspektionsstelle des Typs A

Die Inspektionsstelle, die als „(unparteiische) Dritte“ Dienstleistungen liefert, muss die Kriterien im Anhang A (normativ) erfüllen.
	
	

	4.2.2
	Inspektionsstelle des Typs B

Die Inspektionsstelle des Typs B bildet einen abgetrennten und identifizierbaren Teil einer Organisation, die sich mit der Konstruktion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung, der Benutzung bzw. dem Betrieb oder der Instandhaltung von Gegenständen befasst, die die Inspektionsstelle inspiziert. Sie wurde gegründet, um Inspektionsleistungen an die Organisation zu liefern, der sie angegliedert ist. Die Inspektionsstelle des Typs B muss die Kriterien im Anhang B (normativ) erfüllen.
	
	

	4.2.3
	Inspektionsstelle des Typs C

Die Inspektionsstelle des Typs C befasst sich mit der Konstruktion, der Herstellung, dem Vertrieb, der Errichtung, der Benutzung bzw. dem Betrieb oder der Instandhaltung von Gegenständen, die sie inspiziert, oder von Gegenständen, die den von ihr inspizierten ähnlich sind und mit diesen am Markt konkurrieren. Sie liefert möglicherweise Inspektionsleistungen an andere als an die Organisation, der sie angegliedert ist. Die Inspektionsstelle des Typs C muss die Kriterien im Anhang C (normativ) erfüllen.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	UUI der Beschäftigten / Verfahrensregeln zur Absicherung der UUI / Grad der Unabhängigkeit (I-Stelle vom Typ A, B oder C / bei Typ A: dokumentierte Politik zur Aufrechterhaltung des Typ A gem.- IAF/ILAC-A4)

	

	5
	Vertraulichkeit
	
	

	
	Die Inspektionsstelle muss die vertrauliche Behandlung von Kenntnissen, die ihr bei ihren Inspektionstätigkeiten zuteil werden, sicherstellen. Eigentumsrechte sind zu schützen.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Sicherstellung von Vertraulichkeit / Schutz von Eigentumsrechten

	

	6
	Organisation und Geschäftsführung 
	
	Dokumentiert in:

	6.1
	Die Inspektionsstelle muss so aufgebaut sein, dass sie auf Dauer imstande sein kann, ihre fachlichen Aufgaben in befriedigender Weise zu erfüllen.
	
	

	6.2
	Die Inspektionsstelle muss die Zuständigkeiten der Beschäftigten und die hierarchische Gliederung festlegen und schriftlich aufzeichnen. Wenn die Inspektionsstelle auch Zertifizierungs- und/oder Prüfleistungen anbietet, muss die Beziehung zwischen diesen Dienstleistungen eindeutig festgelegt sein.
	
	

	6.3
	Die Inspektionsstelle muss einem technischen Leiter unterstehen, der, gleichgültig wie er bezeichnet wird, im Hinblick auf den Betrieb der Inspektionsstelle qualifiziert und erfahren ist, und der die Gesamtverantwortung dafür trägt, dass die Inspektionstätigkeiten in Übereinstimmung mit dieser Norm durchgeführt werden. Er muss fest angestellt sein.

ANMERKUNG: Wenn eine Inspektionsstelle aus mehreren Abteilungen mit unterschiedlichen Tätigkeitsbereichen besteht, kann je ein technischer Leiter in den einzelnen Abteilungen eingesetzt werden.
	
	

	6.4
	Die Inspektionsstelle muss für wirksame Beaufsichtigung sorgen, und zwar durch Personen, denen die Verfahren der Inspektionen und die entsprechenden Verfahrensanweisungen sowie die Ziele der Inspektionen und der Beurteilung der Untersuchungsergebnisse vertraut sind.
	
	

	6.5
	Die Inspektionsstelle muss Personen benannt haben, die für Inspektionsleistungen verantwortliche Führungskräfte, unabhängig von deren Bezeichnung, bei Abwesenheit vertreten.
	
	

	6.6
	Jeder Arbeitsplatz einer Inspektionsstelle, deren Inhaber die Qualität der Dienstleistungen im Rahmen der Inspektionen beeinflussen können, muss beschrieben sein. Diese Stellenbeschreibungen müssen die Anforderungen an die Aus- und Weiterbildung sowie an Fachwissen und Erfahrung enthalten.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Stabilität der I-Stelle / Organisationsstruktur / Technisches Management / Beaufsichtigung / Stellvertretung / Stellen-beschreibung

	

	7
	Qualitätsmanagementsystem
	
	Dokumentiert in:

	7.1
	Die Geschäftsführung der Inspektionsstelle muss ihre, auf Qualität bezogene Geschäftspolitik, ihre Zielsetzungen und ihre Verpflichtung schriftlich festlegen; sie muss dafür sorgen, dass diese Geschäftspolitik auf allen Organisationsebenen verstanden, umgesetzt und beibehalten wird.
	
	

	7.2
	Die Inspektionsstelle muss ein wirksames Qualitätsmanagementsystem betreiben, das der Art, dem Tätigkeitsfeld und dem Umfang der ausgeführten Tätigkeit entspricht.
	
	

	7.3
	Das Qualitätsmanagementsystem muss vollständig dokumentiert sein. Es muss ein Qualitätsmanagement-Handbuch vorliegen, das die in dieser Norm geforderten und im Anhang D (informativ) aufgeführten Angaben enthalten muss.
	
	

	7.4
	Die Geschäftsführung der Inspektionsstelle muss eine Person bestimmen, der, ungeachtet anderer Aufgaben, eindeutig festgelegte Vollmacht und Verantwortlichkeit für die Qualitätssicherung innerhalb der Inspektionsstelle zu übertragen sind. Diese Person muss unmittelbaren Zugang zur Spitze der Geschäftsführung haben.
	
	

	7.5
	Das Qualitätsmanagementsystem muss unter der Verantwortung dieser Person wirksam bleiben und auf dem neuesten Stand gehalten werden.
	
	

	7.6
	Die Inspektionsstelle muss ein System unterhalten, das sie zur Verwaltung aller Aufzeichnungen verwendet, die ihre Tätigkeiten betreffen. Es muss sicherstellen, dass

a) die jeweils gültigen Ausgaben der betreffenden Unterlagen an allen in Betracht kommenden Stellen allen in Betracht kommenden Personen zur Verfügung stehen;

b) alle Änderungen oder Ergänzungen von Unterlagen durch einen ordnungsgemäßen Genehmigungsvermerk abgedeckt sind und so verwirklicht werden, dass sie rechtzeitig an den betreffenden Stellen verfügbar sind;

c) überholte Unterlagen innerhalb der Organisation aus dem Verkehr genommen werden, jedoch eine Ausfertigung für eine bestimmte Zeitspanne aufbewahrt wird;

d) Außenstehende, soweit notwendig, über Änderungen unterrichtet werden.
	
	

	7.7
	Die Inspektionsstelle muss auf Grund systematischer Planungen und Aufzeichnungen interne Qualitäts-Audits durchführen, um das Qualitätsmanagementsystem auf Übereinstimmung mit den Kriterien dieser Norm und auf Wirksamkeit hin zu prüfen. Die die Audits durchführenden Personen müssen angemessen qualifiziert und von Verantwortung für die auditierten Tätigkeiten frei sein.
	
	

	7.8
	Die Inspektionsstelle muss für den Fall, dass Unzulänglichkeiten des Qualitätsmanagementsystems oder der Ausführung von Inspektionen festgestellt werden, schriftliche Anweisungen für Rückmeldungen und Nachbesserungen herausgegeben haben.
	
	

	7.9
	Die Geschäftsführung der Inspektionsstelle muss in angemessenen Zeitabständen das Qualitätsmanagementsystem bewerten, um dessen fortdauernde Eignung und Wirksamkeit sicherzustellen. Die Ergebnisse solcher Bewertungen sind aufzuzeichnen.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Beschreibung, Erläuterung u. Umsetzung von Q-Zielen u. Q-Politik / Angemessenheit, Wirksamkeit und Dokumentation des QMS (ggf. Zertifizierung?) / QMH einschl. Angaben gem. 17020 Anhang D) / QMB - Zugang zur obersten GF / Aktualität des QMS / Lenkung der Dokumente und Aufzeichnungen / Interne Audits / Korrekturmaßnahmen / Management-Review

	

	8
	Beschäftigte
	
	Dokumentiert in:

	8.1
	Die Inspektionsstelle muss ständig eine ausreichende Zahl von Personen beschäftigen, die über alle Sachkenntnisse zur Erfüllung regelmäßig anfallender Aufgaben verfügen.
	
	

	8.2
	Die für Inspektionen verantwortlichen Beschäftigten müssen über angemessene Qualifikation, Schulung, Erfahrung und über eine ausreichende Kenntnis der Anforderungen verfügen, die die auszuführenden Inspektionen betreffen. Sie müssen fähig sein, auf der Grundlage von Untersuchungsergebnissen sachverständige Beurteilungen im Hinblick auf die Übereinstimmung mit allgemeinen Anforderungen vorzunehmen und darüber zu berichten. Sie müssen auch über sachdienliche Kenntnisse verfügen, die sich auf Folgendes erstrecken: die zur Herstellung der inspizierten Erzeugnisse verwandte Technik, die Art, in der die den Inspektionen unterworfenen Erzeugnisse oder Verfahren benutzt werden oder benutzt werden sollen, sowie die Mängel, die sich während der Benutzung oder während des Betriebs einstellen können. Sie müssen verstehen, was festgestellte Mängel für die übliche Verwendung der betreffenden Erzeugnisse oder Verfahren bedeuten.
	
	

	8.3
	Die Inspektionsstelle muss ein dokumentiertes Schulungssystem errichten, um sicherzustellen, dass die berufliche Bildung ihrer Beschäftigten im Hinblick auf die Arbeiten, mit denen sie befasst werden, sowohl aus fachlicher als auch aus organisatorischer Sicht beständig auf einem ihrer Geschäftspolitik entsprechenden Stand gehalten wird. Die erforderliche Schulung muss sich nach den Fähigkeiten, den Qualifikationen und den Erfahrungen der betreffenden Personen richten. Die Inspektionsstelle muss jeden ihrer Beschäftigten die erforderlichen Abschnitte der Schulung durchlaufen lassen. Zu diesen Abschnitten können gehören:

a) eine Zeit der Einführung;

b) eine Zeit der Arbeit mit erfahrenen Inspektoren unter deren Aufsicht;

c) ständige Weiterbildung, entsprechend der fortschreitenden Entwicklung der Technik, während der gesamten Dauer der Beschäftigung.
	
	

	8.4
	Die Inspektionsstelle muss Aufzeichnungen über wissenschaftliche oder andere Qualifikationen, Schulungen und Erfahrungen jedes einzelnen ihrer Beschäftigten führen.
	
	

	8.5
	Die Inspektionsstelle muss ihren Beschäftigten Anleitungen für ihr dienstliches Verhalten zur Verfügung stellen.
	
	

	8.6
	Die Vergütung für die mit Inspektionen beschäftigten Personen darf nicht unmittelbar von der Anzahl der durchgeführten Inspektionen und auf keinen Fall von deren Ergebnissen abhängen.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfügbarkeit / Qualifikation / Schulungssystem / Kompetenznachweise / Verhaltensregeln / Vergütung

	

	9
	Einrichtung und Geräte
	
	Dokumentiert in:

	9.1
	Die Inspektionsstelle muss über geeignete und ausreichende Einrichtungen und Geräte verfügen, die es ihr gestatten, alle Handlungen vorzunehmen, die mit der Durchführung der Inspektionsleistungen verbunden sind.
	
	

	9.2
	Die Inspektionsstelle muss eindeutige Regelungen für den Zugang zu bestimmten Einrichtungen und Geräten sowie für deren Verwendung getroffen haben.
	
	

	9.3
	Die Inspektionsstelle muss die fortdauernde Eignung der in 9.1 genannten Einrichtungen und Geräte für deren vorgesehene Verwendung sicherstellen.
	
	

	9.4
	Alle diese Geräte müssen ordnungsgemäß gekennzeichnet sein.
	
	

	9.5
	Die Inspektionsstelle muss sicherstellen, dass alle diese Geräte nach dokumentierten Verfahrensanweisungen und Anleitungen ordnungsgemäß gewartet werden.
	
	

	9.6
	Die Inspektionsstelle muss sicherstellen, dass, erforderlichenfalls, Geräte vor der erstmaligen Inbetriebnahme und anschließend nach einem festgelegten Programm kalibriert werden.
	
	

	9.7
	Das gesamte Programm zur Kalibrierung von Geräten muss so ausgelegt sein und durchgeführt werden, dass nach Möglichkeit alle von der Inspektionsstelle vorgenommenen Messungen auf nationale oder internationale Messnormale zurückgeführt werden können, soweit solche Normale vorhanden sind. Wenn eine Rückführbarkeit auf nationale oder internationale Messnormale nicht möglich ist, muss die Inspektionsstelle die Korrelation oder die Genauigkeit der Ergebnisse der Inspektionen hinreichend nachweisen.
	
	

	9.8
	Die bei der Inspektionsstelle vorhandenen Referenz-Messnormale sind nur für Kalibrierungen, nicht für andere Zwecke zu verwenden. Referenz-Messnormale sind von einer Stelle zu kalibrieren, die dazu befähigt ist und Rückführbarkeit auf nationale oder internationale Messnormale bewirken kann.
	
	

	9.9
	Erforderlichenfalls sind die Geräte zwischen den planmäßigen Kalibrierungen zu überprüfen.
	
	

	9.10
	Referenzmaterialien müssen, wenn möglich, auf national oder international genormte Referenzmaterialien rückführbar sein.
	
	

	9.11
	Die Inspektionsstelle muss Verfahrensanweisungen für folgende Vorgänge erstellt haben, soweit sie für die Qualität der Inspektionsleistungen von Bedeutung sind:

a) Auswahl geeigneter Lieferanten;

b) Ausfertigung zweckdienlicher Bestellunterlagen;

c) Inspektion angelieferter Gegenstände;

d) Sicherstellung geeigneter Lagermöglichkeiten.
	
	

	9.12
	Soweit erforderlich, muss der Zustand gelagerter Gegenstände in angemessenen Zeitabständen überprüft werden, um Minderungen der Brauchbarkeit feststellen zu können.
	
	

	9.13
	Wenn die Inspektionsstelle im Zusammenhang mit ihren Inspektionen Computer oder selbsttätig wirkende Einrichtungen benutzt, muss sie sicherstellen, dass

a) die Eignung der Software für ihren Verwendungszweck durch Erprobung nachgewiesen worden ist;

b) Verfahren zum Schutz der Daten vor Beeinträchtigungen ihrer Richtigkeit und Vollständigkeit eingeführt sind und angewandt werden;

c) Computer und selbsttätig wirkende Einrichtungen so gewartet werden, dass ihre ordnungs-gemäße Arbeitsweise sichergestellt ist; und

d) Verfahren zur Erhaltung des Datenschutzes eingeführt sind und angewandt werden.
	
	

	9.14
	Die Inspektionsstelle muss dokumentierte Verfahrensanweisungen zur Behandlung fehlerhafter Geräte schriftlich erlassen haben. Fehlerhafte Geräte müssen außer Betrieb genommen werden, indem sie ausgesondert, deutlich etikettiert oder gekennzeichnet werden. Die Inspektionsstelle muss nachprüfen, ob sich Mängel auf bereits durchgeführte Inspektionen ausgewirkt haben.
	
	

	9.15
	Wichtige Angaben über Geräte müssen aufgezeichnet werden. Diese Angaben erstrecken sich in der Regel auf die Kennzeichnung, die Kalibrierung und die Wartung.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfügbarkeit u. Eignung / Zugang u. Verwendung / Kennzeichnung / Wartung / Kalibrierung, Messnormale / Rückführbarkeit auf Referenz-Messnormale u. -materialien / Geräteüberprüfung / Beschaffung (Lieferantenbewertung, Bestellunterlagen, Liefergegenstände), Lagerung / Überprüfung gelagerter Gegenstände / Eignung u. Wartung von Hard- u. Software, Schutz der Daten vor Beeinträchtigung, Datenschutz / Behandlung fehlerhafter Geräte / Geräteaufzeichnungen

	

	10
	Inspektionsverfahren und Verfahrensanweisungen
	
	Dokumentiert in:

	10.1
	Die Inspektionsstelle muss bei den Inspektionen die Verfahren und die Anweisungen benutzen, die mit den Anforderungen festgelegt wurden, über deren Erfüllung eine Feststellung zu treffen ist.
	
	

	10.2
	Die Inspektionsstelle muss über geeignete dokumentierte Anleitungen für die Planung der Inspektionen sowie für die Durchführung genormter Probenahmeverfahren und Inspektionsverfahren verfügen und diese Anleitungen benutzen, sofern das Fehlen solcher Anleitungen die Wirksamkeit der Inspektionen gefährden könnte. Unter Umständen sind dazu ausreichende Kenntnisse statistischer Verfahren vonnöten, damit statistisch einwandfreie Probenahmeverfahren und sachgerechte Verarbeitung und Deutung von Ergebnissen sichergestellt werden.
	
	

	10.3
	Wenn die Inspektionsstelle bei den Inspektionen Verfahren oder Anweisungen benutzen muss, die nicht genormt sind, dann müssen solche Verfahren und Anweisungen geeignet und vollständig dokumentiert sein.
	
	

	10.4
	Alle Anleitungen, Normen oder schriftlichen Anweisungen, Merkblätter, Checklisten und Referenzdaten, die die Tätigkeit der Inspektionsstelle betreffen, müssen auf dem neuesten Stand gehalten werden und für die Beschäftigten leicht verfügbar sein.
	
	

	10.5
	Die Inspektionsstelle muss über ein System zur Auftragsprüfung und Steuerung der Arbeiten verfügen, welches sicherstellt, dass

a) ihr Sachverstand die durchzuführende Arbeit abdeckt und ihre Organisation über ausreichende, den Anforderungen genügende Hilfsmittel verfügt;

b) die Bedürfnisse derjenigen, die die Dienstleistungen der Inspektionsstelle in Anspruch nehmen wollen, hinreichend genau angegeben und besondere Auflagen soweit verstanden werden, dass an die Beschäftigten, die sich mit den gestellten Aufgaben befassen, eindeutige Anweisungen ausgegeben werden können;

c) laufende Arbeiten überwacht werden, indem sie regelmäßigen Überprüfungen und Nachbesserungen unterworfen werden;

d) abgeschlossene Arbeiten auf Erfüllung der Anforderungen hin überprüft werden.
	
	

	10.6
	Feststellungen und/oder Kennwerte, die im Verlaufe von Inspektionen ermittelt werden, müssen baldmöglichst aufgezeichnet werden, um zu verhindern, dass wichtige Erkenntnisse verloren gehen.
	
	

	10.7
	Alle Berechnungen und alle Übermittlungen von Angaben müssen geeigneten Prüfungen unterworfen werden.
	
	

	10.8
	Die Inspektionsstelle muss dokumentierte Anleitungen zur sicheren Ausführung der Inspektionen ausgegeben haben.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Festgelegte Verfahren u. Anweisungen / Bewertungsart (Feststellung der Übereinstimmung mit bestimmten und/oder allgemeinen – auf Basis sachverständiger Beurteilung – Anforderungen) / Durchführung genormter/anderer Probe-nahme- u. Inspektionsverfahren / Eignung u. Dokumentation verwendeter Hausverfahren / Aktualität u. Verfügbarkeit der Dokumente / Anweisungen zur Auftragsprüfung u. Steuerung des I-Prozesses / Überwachung der I-Tätigkeit und Validierung gegenüber den Anforderungen / Aufzeichnung von Feststellungen u. Kennwerten / Überprüfung von Berechnungen u. Übermittlungen / Sichere Ausführung der Inspektionen

	

	11
	Umgang mit Proben und Gegenständen der Inspektion
	
	Dokumentiert in:

	11.1
	Die Inspektionsstelle muss sicherstellen, dass Proben und Gegenstände, die inspiziert werden sollen, unverwechselbar gekennzeichnet werden, damit jederzeit Ungewissheit hinsichtlich der Identität der Gegenstände vermieden wird.
	
	

	11.2
	Auffällige Unregelmäßigkeiten, die dem Inspektor angezeigt oder von ihm festgestellt werden, müssen vor Beginn der Inspektion aufgezeichnet werden. Wenn Zweifel besteht, ob der Gegenstand geeignet ist, an ihm die vorgesehene Inspektion vorzunehmen, oder wenn der Gegenstand nicht der mitgelieferten Beschreibung entspricht, muss die Inspektionsstelle vor der Fortsetzung ihrer Tätigkeit beim Auftraggeber rückfragen.
	
	

	11.3
	Die Inspektionsstelle muss feststellen, ob der Gegenstand, wie erforderlich, vorbereitet wurde, oder ob der Auftraggeber wünscht, dass die Inspektionsstelle diese Vorbereitung vornimmt oder vornehmen lässt.
	
	

	11.4
	Die Inspektionsstelle muss dokumentierte Anweisungen erlassen haben und über die geeigneten Einrichtungen verfügen, um Minderung der Brauchbarkeit oder Beschädigung von Gegenständen von Inspektionen vermeiden zu können, solange sie für deren Erhaltung verantwortlich ist.
	
	

	Bewertung / B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Kennzeichnung / Eignung von Proben und Gegenständen / Vorbereitung der Inspektion / Vorkehrungen zum Schutz vor Beschädigung

	

	12
	Aufzeichnungen
	
	Dokumentiert in:

	12.1
	Die Inspektionsstelle muss zur Anfertigung von Aufzeichnungen ein System unterhalten, das ihren besonderen Verhältnissen angepasst ist und mit geltenden Vorschriften übereinstimmt.
	
	

	12.2
	Die Aufzeichnungen müssen Angaben enthalten, die ausreichen, die Inspektionen in befriedigender Weise zu beurteilen.
	
	

	12.3
	Alle Aufzeichnungen müssen während einer bestimmten langen Zeit sicher aufbewahrt und so unter Verschluss gehalten werden, dass sie niemandem außer dem Kunden zugänglich sind, sofern nicht gesetzliche Vorschriften anderes verlangen.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	System / Vollständigkeit / Archivierung

	

	13
	Inspektionsberichte und Inspektionsbescheinigungen
	
	Dokumentiert in:

	13.1
	Über die von der Inspektionsstelle ausgeführte Arbeit ist ein Inspektionsbericht und/oder eine Inspektionsbescheinigung auszufertigen, deren Angaben nachprüfbar sein müssen.
	
	

	13.2
	Der Inspektionsbericht und/oder die Inspektionsbescheinigung müssen alle Ergebnisse von Untersuchungen und die auf Grund dieser Ergebnisse getroffenen Feststellungen hinsichtlich der Übereinstimmung mit Anforderungen wie auch alle Angaben enthalten, die nötig sind, um sie zu verstehen und zu deuten. Alle diese Angaben müssen richtig, genau und eindeutig wiedergegeben werden. Wenn der Inspektionsbericht oder die Inspektionsbescheinigung Ergebnisse umfasst, die ein Unterauftragnehmer geliefert hat, müssen diese Ergebnisse als solche eindeutig gekennzeichnet werden.
	
	

	13.3
	Inspektionsberichte und Inspektionsbescheinigungen dürfen nur von dazu ermächtigten Mitarbeitern unterschrieben oder in anderer Weise als gültig bestätigt werden.
	
	

	13.4
	Berichtigungen oder Ergänzungen eines Inspektionsberichts oder einer Inspektionsbescheinigung müssen nach deren Herausgabe unter Beachtung der zutreffenden Anforderungen in diesem Abschnitt aufgezeichnet und begründet werden.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Inhalt / Freigabe / Berichtigungen und Ergänzungen / Inhalt gemäß IAF/ILAC-A4 Appendix 3

	

	14
	Unterbeauftragung
	
	Dokumentiert in:

	14.1
	Die Inspektionsstelle hat in der Regel die Inspektionen, die sie vertraglich übernimmt, selbst auszuführen.
	
	

	14.2
	Wenn eine Inspektionsstelle für einen Teil der Inspektionen Unteraufträge vergibt, muss sie sicherstellen und in der Lage sein nachzuweisen, dass ihr Unterauftragnehmer fähig ist, die in Betracht kommende Dienstleistung auszuführen, und dass er die Anforderungen in der zutreffenden Norm der Reihe EN 45000 erfüllt. Die Inspektionsstelle muss den Auftraggeber von ihrer Absicht, für einen Teil der Inspektion einen Unterauftrag zu erteilen, unterrichten. Der Unterauftragnehmer muss für den Auftraggeber annehmbar sein.
	
	

	14.3
	Die Inspektionsstelle muss ausführliche Aufzeichnungen über ihre Untersuchungen zur Ermittlung der Fähigkeit ihrer Unterauftragnehmer und deren Übereinstimmung mit einschlägigen Anforderungen anfertigen und aufbewahren. Die Inspektionsstelle muss ein Verzeichnis aller Unterbeauftragungen führen.
	
	

	14.4
	Wenn die Inspektionsstelle für bestimmte Arbeiten besonderer Art Unteraufträge vergibt, muss sie in der Lage sein, eine qualifizierte und erfahrene Person zu Rate zu ziehen, die die Ergebnisse dieser im Unterauftrag vergebenen Arbeiten selbständig beurteilen kann. Die Inspektionsstelle bleibt für die Feststellung der Übereinstimmung mit den Anforderungen verantwortlich.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Vergabekriterien / Aufzeichnungen über Auswahl u. Qualifikation der Unterauftragnehmers / Unterrichtung des Auftraggebers / Kennzeichnung von Unterauftragsvergabe in I-Bericht bzw. I-Bescheinigung / Beurteilung der Ergebnisse

	

	15
	Beschwerden und Einsprüche
	
	Dokumentiert in:

	15.1
	Die Inspektionsstelle muss Verfahrensanweisungen schriftlich festgelegt haben, nach denen Beschwerden zu behandeln sind, die von Auftraggebern oder anderen Parteien vorgetragen wurden und sich auf Tätigkeiten der Inspektionsstelle beziehen.
	
	

	15.2
	Die Inspektionsstelle muss Verfahrensanweisungen schriftlich festgelegt haben, nach denen Einsprüche zu untersuchen und zu beantworten sind, die sich auf Ergebnisse von Inspektionen beziehen, die die Stelle auf Grund gesetzlich übertragener Zuständigkeit ausführt.
	
	

	15.3
	Über alle Beschwerden und Einsprüche und über alle zu deren Behandlung von der Inspektionsstelle getroffenen Maßnahmen sind Aufzeichnungen zu führen.
	
	

	Bewertung / LB
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Verfahren / Aufzeichnungen

	

	16
	Zusammenarbeit
	
	Dokumentiert in:

	
	Von der Inspektionsstelle wird erwartet, dass sie sich in angemessenem Umfang an einem Austausch von Erfahrungen mit anderen Inspektionsstellen und an Arbeiten zur Erstellung von Normen beteiligt.
	
	

	Bewertung / LB + B
	1
	2
	3
	4
	Ü

	
	
	
	
	
	 FORMCHECKBOX 


	Andere I-Stellen / Normungsgremien

	


	Im Rahmen dieser Begutachtung vergebene Eignungsprüfungen 

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

	

	Im Rahmen dieser Begutachtung durchgeführte Witness-Audits

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

	Begutachter:

Inspektionsverfahren:



	Erfüllung der Auflagen und Umsetzung der Korrekturmaßnahmen
aus der früheren Begutachtung

	 FORMCHECKBOX 
  Ja
	 FORMCHECKBOX 
  Nein
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	Bemerkungen:



	Empfehlungen zur Aufnahme weiterer Inspektionsverfahren

	 FORMCHECKBOX 
  Gemäß Antrag
	 FORMCHECKBOX 
  zusätzliche (ggf. Anlage)
	 FORMCHECKBOX 
  Entfällt

	

	Zusammenfassung, Bemerkungen und Verbesserungspotentiale

	· Eignung der personellen, gerätetechnischen und räumlichen Ausstattung
· Erfüllung der zusätzlichen Anforderungen (z. B. bei flexibler Akkreditierung)
· Gesamteindruck unter Hervorhebung von Besonderheiten, Stärken und Schwächen der Inspektionsstelle
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:
	

	Witness-Audits im Rahmen der nachfolgenden Begutachtung (Ort / Inspektionsverfahren):




	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

	


� Blau unterlegte Felder werden durch den Leitenden (LB) bzw. Fachbegutachter / Fachexperten (B) ausgefüllt


� Angabe der begutachteten repräsentativen Inspektionsverfahren bzw. Inspektionsbereiche 


� Gelb unterlegte Felder werden von der Inspektionsstelle vorab ausgefüllt


4 Spalte dient der genaueren Kennzeichnung von Abweichungen (z. B. 1/7 = Abweichung 1 von 7)


5 Bewertungsstufen der Erfüllung der Anforderungen eines Normpunktes:


Anforderungen erfüllt:		keine Abweichung festgestellt


Anforderungen teilweise erfüllt:	geringfügige Abweichung festgestellt


Anforderungen nicht erfüllt:		bedeutende Abweichung festgestellt


Anforderungen nicht erfüllt:		schwerwiegende Abweichung festgestellt


6 Schwerpunkt bei der nächsten Überwachung


7 Aussagen sollten zu folgenden Punkten gemacht werden
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