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	Verfahrens-Nr.: 1)
	-

	
	
	Verfahrensleiter: 1)
	



	Notwendige / Vorgelegte Dokumente und Aufzeichnungen

	für die Akkreditierung als medizinisches Laboratorium nach 

	
	 FORMCHECKBOX 
  DIN EN ISO/IEC 17025
	 FORMCHECKBOX 
  DIN EN ISO 15189 
	2)


	
	ggf. Querverweis 
zum QMH
	

	1. Qualitätsmanagement-Handbuch (QMH)
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	

	
	

	2. Liste der Verfahrensanweisungen mit Revisionsstand
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	3. Liste der Arbeitsanweisungen mit Revisionsstand
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	4. Liste der Prüfanweisungen mit Revisionsstand
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	5. Leistungsangebot des Laboratoriums
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	6. Nachweis über Aufbau, Besitzverhältnisse und Rechtsform
	
	

	
(z. B. Handelsregisterauszug)
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	7. Nachweis über Haftpflichtversicherung
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	8. Erklärung der Obersten Leitung zur Unabhängigkeit und 
	
	

	
Unparteilichkeit
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	9. Erklärung bzw. Nachweis der Verpflichtung der Mitarbeiter 
	
	

	
auf Vertraulichkeit
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	10. Organigramm
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	11. Liste der Mitarbeiter mit Angaben zu
	
	

	Qualifikation / Berufsausbildung / Beschäftigungszeiten
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	12. Nachweis der Ausbildung des Leiters, des technischen Leiters
	
	

	
und deren Vertreter
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	13. Liste der für Prüf- bzw. Befundberichte zeichnungsberechtigten 
	
	

	Mitarbeiter (einschl. Probenehmer) mit Angabe 
	
	

	
der Prüf- / Untersuchungsgebiete und Unterschriftsproben
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	14. Nachweis der Qualifikation der zeichnungsberechtigten Mitarbeiter
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	15. Kopie mindestens eines Original-Prüfberichtes bzw. -Befundes für 
	
	

	
jedes zur Akkreditierung vorgesehene Prüfgebiet
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	16. Dokumentation der Hausverfahren von Prüfungen
	
	

	
und deren Validierung
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	17. Liste der eingesetzten Referenzmaterialien, wenn zutreffend
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	


	
	
	

	18. Angaben zur Teilnahme an Eignungsprüfungen, wie Ring- und 
	
	

	
Vergleichsversuchen mit Angaben über Datum, Veranstalter, 
	
	

	
Parameter, Matrix, Ergebnisse, Schlussfolgerungen in Tabellenform
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	19. Geräteliste mit hauseigener Registrierung 
	
	

	
(ggf. Nutzungsverträge von Leihgeräten)
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	20. Raumplan mit Angabe der Prüfbereiche
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	21. Falls erforderlich und gewünscht: 
	
	

	
Genehmigung / Entzug der Genehmigung zur Weiterleitung von
	
	

	
Dokumenten und Daten an Dritte (bitte genau festlegen)
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	22. Vorgabe zum Umgang mit den o. g. Dokumenten/Aufzeichnungen, 
	
	

	
wenn diese ungültig geworden sind oder durch andere ersetzt wurden

	
	

	
(Vernichtung oder Rücksendung durch die DGA) 
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	23. Cross-reference-Angaben im DGA-Vorgabedokument 
	
	

	„CH-ML-15189“ unter „Bemerkungen“
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	

	24. Cross-reference-Angaben im DGA-Vorgabedokument
	
	

	„CH-BT-17025“ unter „Dokumentiert in“
	
	

	(siehe www.dap.de unter „Dokumente“)
	
	 FORMCHECKBOX 
*

	
	
	


	
Ort, Datum   .............................................
............................................................................


Unterschrift des Leitenden Begutachters




............................................................................

Name im Klartext




*) Der Leitende Begutachter bestätigt durch Abhaken der Punkte den Erhalt des Nachweises/ der Unterlagen. Diese Bestätigung ist bei jeder Akkreditierung und Reakkreditierung dem Verfahrensleiter durch Zusendung des unterzeichneten Originals zu übergeben. Die aufgelisteten Unterlagen sind zu jeder Begutachtung zu aktualisieren.

1) wird von der DGA-Geschäftsstelle eingetragen

2) Zutreffendes bitte ankreuzen
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