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1 Allgemeines

Diese Regel gilt fur die Akkreditierung von Priflaboratorien nach DIN EN ISO/IEC 17025 und
medizinischen Laboratorien nach DIN EN ISO 15189 im Rahmen der Tatigkeit der DAP
Deutsches Akkreditierungssystem Priifwesen GmbH (nachfolgend DAP genannt). Sie gilt fur
alle Arten von Priflaboratorien und medizinischen Laboratorien, die in den Kompetenzbe-
reich des DAP fallen, nachfolgend Priflaboratorien genannt.

Die Regel enthalt Festlegungen fiir die Begutachtung einschlieBlich Dokumentenprifung, die
Akkreditierung, die Uberwachung, die Erweiterung der Akkreditierung und die Reakkreditie-
rung nach Wiederholungsbegutachtung.

Ziel der Begutachtung eines Priflaboratoriums ist die Feststellung der Kompetenz seiner
Mitarbeiter, eindeutig beschriebene Prifungen und/oder Prifungen aus eindeutig beschrie-
benen Prufgebieten im Rahmen eines wirksamen und dokumentierten Managementsystems
sachgerecht durchzufihren. Durch regelmaBige UberwachungsmaBnahmen wird gepruft, ob
durch die akkreditierte Stelle auch weiterhin die Akkreditierungsanforderungen erfillt werden.

Pruflaboratorien kdnnen vom DAP akkreditiert werden, wenn sie

— einen Antrag gestellt haben,

— einen Vertrag Uber die Durchfiihrung eines Akkreditierungsverfahrens mit dem DAP
abgeschlossen haben,

— die Kriterien fur die Arbeitsweise von Priflaboratorien entsprechend DIN EN ISO/IEC
17025 und/oder DIN EN ISO 15189, internationalen Guidelines von EA (European co-
operation for Accreditation) und ILAC (International Laboratory Accreditation Co-
operation) sowie den DAP-Regeln erflllen,

— die fachspezifischen Kriterien erfiillen, die von den zustandigen Sektorkomitees auf-
gestellt werden.

Diese Regel dient der Information von Antragstellern und akkreditierten Stellen Uber
den Begutachtungs- und Akkreditierungsprozess des DAP.

2 Vorgesprach

Zur Information des Antragstellers Gber den Verfahrensablauf sowie zur Klarung offen-
sichtlicher Probleme, die den Verfahrensablauf der Akkreditierung beeinflussen kénnen, fin-
det auf Wunsch des Antragstellers ein Vorgesprach zwischen einem Begutachter des DAP
und dem Antragsteller statt.

Schwerpunkte dieses Vorgesprachs sind:

— Klarung des Geltungsbereiches der gewlinschten Akkreditierung
(Akkreditierungsumfang)

— Information tber Inhalt, Ablauf und Kosten der Akkreditierung
— Rechte und Pflichten des Kunden und des DAP nach Erteilung der Akkreditierung

Nach dem Vorgesprach stellt das Pruflaboratorium ggf. einen Antrag auf Akkreditierung.

Die Kosten fur das Vorgesprach, mit Ausnahme der Reisekosten, die in jedem Fall zu be-
gleichen sind, werden dem Anfragenden von der DAP-Geschéftsstelle in Rechnung gestellt
und werden bei Eingang des Antrages auf Akkreditierung mit dem Antragsentgelt verrechnet.
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3 Begutachtung und Akkreditierung

3.1 Allgemeines
Das Verfahren der Begutachtung schlieBt die folgenden wesentlichen Schritte ein:

— Formale Prifung des Antrages auf Akkreditierung und Prifung der eingereichten Un-
terlagen auf Richtigkeit und Vollstandigkeit, Festlegung des Verfahrensleiters und des
Leitenden Begutachters, Auswahl und Beauftragung von Begutachtern

— ggf. Vorbegutachtung durch einen Begutachter

— Begutachtung der vom Antragsteller eingereichten Dokumente (notwendige Unterla-
gen)

— Begutachtung vor Ort, Ubergabe der Abweichungsberichte an den Laborleiter, For-
mulierung von KorrekturmaBnahmen zur Beseitigung der Abweichungen durch das
Priflaboratorium

— Erstellung der Begutachtungsberichte

— Akkreditierungsempfehlung durch das Sektorkomitee (bzw. die Sektorkomitees) bzw.
den Ausschuss fur Akkreditierung (AfA) in der Regel nach Erfillung der vereinbarten
KorrekturmaBnahmen

— Festlegung der UberwachungsmaBnahmen durch die Begutachter, das Sektorkomi-
tee bzw. den AfA sowie ggf. von zeitlich terminierten Auflagen

— Erteilung der Akkreditierung durch den DAP-Geschéftsfuhrer und Ausstellung der Ur-
kunde

— Rechnungslegung an den Kunden und Veréffentlichung der Akkreditierung

Der Leitende Begutachter wahlt fir das betreffende Verfahren geeignete Begutachter und
Fachexperten aus der Liste der benannten Begutachter der betroffenen Sektorkomitees aus.
Danach teilt der Verfahrensleiter dem Kunden die Begutachter, deren Einsatzbereiche und
den Termin der Begutachtung mit. Der Antragsteller hat das Recht, Begutachter abzulehnen.
In diesem Fall wird ein anderer Begutachter vorgeschlagen.

3.2 Formale Priifung des Antrages auf Akkreditierung und der eingereichten Unter-
lagen

Die DAP-Geschéftsstelle prift nach Eingang des Antrages des Priflaboratoriums die Erfll-
lung der formalen Voraussetzungen fir die Akkreditierung.

Antrage, die eine Akkreditierung auBerhalb Deutschlands beinhalten, werden nur unter Be-
rcksichtigung der von der Gemeinschaft der européaischen bzw. weltweiten Akkreditierungs-
gesellschaften (EA, ILAC) vereinbarten Regeln angenommen und bearbeitet. Das DAP emp-
fiehlt allen auslandischen Antragstellern, die gewlinschte Akkreditierung bei der jeweils nati-
onalen Akkreditierungsstelle zu beantragen.

Bei Erfullung der gestellten Anforderungen wird in der DAP-Geschéftsstelle das Akkreditie-
rungsverfahren eingeleitet. Dazu gehért insbesondere:

— die Bestéatigung des Antragseingangs, die Festlegung des Verfahrensleiters, des Lei-
tenden Begutachters und der zustandigen Sektorkomitees

— die Vergabe einer Verfahrensnummer und Rechnungslegung zum Antragsentgelt

— der Vertragsabschluss mit dem Antragsteller.
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3.3  Vorbegutachtung

Zur Uberpriffung und Einschatzung der grundlegenden Akkreditierungsanforderungen kann
auf Wunsch des Priflaboratoriums eine Vorbegutachtung beim Antragsteller durchgefiihrt
werden. Fir die Vorbegutachtung sollten alle notwendigen Unterlagen vorliegen und bertck-
sichtigt werden.

Schwerpunkte der Vorbegutachtung sind:

— die Einschatzung der personellen, geratetechnischen und raumlichen Voraussetzun-
gen fur die Akkreditierung

— die Einschatzung des vorhandenen Managementsystems auf Eignung
— die Prifung der Dokumentation
— die Abstimmung des Geltungsbereiches der Akkreditierung

— gegenseitiger Informationsaustausch und Klarung offener Fragen zum Akkredititie-
rungsprozess

Die Vorbegutachtung wird in Abstimmung mit dem Priflaboratorium vom beauftragten Lei-
tenden Begutachter oder einem Begutachter oder ggf. vom Verfahrensleiter durchgefihrt.

3.4 Begutachtung der Dokumente

Die als Grundlage fir die Dokumentenprifung vorzulegenden notwendigen Unterlagen (NU-
PL-00 bzw. NU-ML-00) werden durch den Leitenden Begutachter geprift.

Uber schwerwiegende Abweichungen, die bereits im Rahmen der Dokumentenpriifung fest-
gestellt werden, wird das Labor bereits im Vorfeld der Begutachtung informiert.

Bei Erstakkreditierungen wird der Termin fir die Vor-Ort-Begutachtung erst dann vereinbart,
wenn die Begutachtung der Dokumente ergeben hat, dass keine grundlegenden Abweichun-
gen vorliegen, die einer Akkreditierung entgegenstehen. Die Eignung der QM-Dokumentation
wird der DAP-Geschéftsstelle vom Leitenden Begutachter bestéatigt.

3.5 Begutachtung des Priiflaboratoriums

Das Begutachterteam besteht aus dem Leitenden Begutachter und mindestens einem weite-
ren Begutachter. Der Zeitrahmen der Begutachtung richtet sich nach dem beantragten Akk-
reditierungsumfang, der Anzahl des im akkreditierten Bereich eingesetzten Personals sowie
der Anzahl der eingesetzten Begutachter und betragt mindestens 12 Arbeitsstunden vor Ort.
Ein-Tages-Begutachtungen sind nur in begrindeten Ausnahmefallen méglich.

Der Ablauf der Begutachtung wird dem Antragsteller durch den Leitenden Begutachter in
Form eines Begutachtungsplans rechtzeitig mitgeteilt.

Die Begutachtung des Priflaboratoriums besteht aus folgenden Schritten:
— EinfUhrungsgesprach

— Uberpriifung der Anforderungen an die Organisation und das Management sowie der
technischen Anforderungen

— Abschlussgesprach

Waéhrend der Begutachtung des Priflaboratoriums erfolgt der Vergleich der in der Dokumen-
tation des Antragstellers beschriebenen Prozesse, Tatigkeiten und Zustandigkeiten mit der
praktischen Umsetzung.

Schwerpunkte der Begutachtung sind:
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die Begutachtung der Umsetzung der MaBnahmen zur Erreichung der Ziele des Ma-
nagements

die Begutachtung des organisatorischen Aufbaus, der Qualifikation des Personals
und der technischen Einrichtungen sowie der Zusammenarbeit mit Kunden

die Begutachtung der technischen Kompetenz der begutachteten Stelle, insbesonde-
re die Auswahl und den Einsatz von Prif- und Messmitteln, der Kalibrierung von
Messmitteln, deren Wartung, Instandhaltung, Ruckfuhrung der MessgréBen auf nati-
onale Normale, Verifizierung bzw. Validierung von Verfahren

Zur Durchfiihrung und Dokumentation der Begutachtung werden vom Begutachter Vorgabe-
dokumente wie Checklisten und Formulare verwendet, die von der DAP-Geschéftsstelle da-
fur freigegeben sind.

3.5.1

EinfUhrungsgesprach

Das Einfihrungsgesprach beinhaltet folgende Punkte:

Vorstellung der Teilnehmer

Bestatigung der Ziele, des Antragsumfangs und der Akkreditierungskriterien (zugrun-
deliegende Norm und zusétzl. technische oder gesetzliche Anforderungen)

Vorgehensweise und Ablauf der Begutachtung

Bestatigung der Vertraulichkeit

Methoden der Berichterstattung, einschlieBlich der Klassifizierung der Abweichungen
endgultige Festlegung des Zeitablaufplanes bzw. Begutachtungsplanes

Information Uber Bedingungen, die zum Abbruch der Begutachtung flihren kénnen
Neuigkeiten aus der Akkreditierungsstelle

Am Einfihrungsgespréach sollten teilnehmen:

die Leitung des Priflaboratoriums

der Qualitdtsmanagementbeauftragte und verantwortliche Mitarbeiter des Priif-
laboratoriums

die Begutachter

Das Einfihrungsgesprach wird in die fachliche Befragung Ubergeleitet.
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3.5.2 Begutachtung der Organisation, des Managements sowie der technischen
Anforderungen

Die Begutachter haben speziell zu beurteilen:
— die Eignung des Managementsystems
— die Zusammenarbeit mit Kunden des Priflaboratoriums

— die Kompetenz der Mitarbeiter und die Fahigkeit der Leitung des Priflaboratoriums
zur sachgerechten Durchflihrung bzw. Leitung des Laborbetriebes

— die Eignung der Raumlichkeiten und der Gerateausstattung fir die beantragten Ver-
fahren/Prifgebiete

— die Lenkung der Dokumente und Aufzeichnungen

— Vergabe von Prifungen im Unterauftrag

— die Durchfihrung repréasentativer Prifverfahren

— den Wartungs- und Kalibrierzustand der Prifmittel und Geréate

— Teilnahme an Eignungsprifungen, deren Auswertung und Dokumentation

— das Vorliegen zuverlassiger Probenkennzeichnungs- und Probenidentifikations-
Systeme

— das Vorliegen von Prif- bzw. Arbeitsanweisungen
— den Inhalt und Aufbau der Prufberichte
— interne QualitatssicherungsmaBnahmen fir die einzelnen Prifverfahren

— den Gesamtprozess im Priflabor von Anfrage tber Angebot, Probeneingang, Prifung
bis Prufbericht

— die Erfullung zusétzlicher Anforderungen, z.B. aus EA-Vorgaben, gesetzlicher bzw.
behdrdlicher Anforderungen (wenn erforderlich), Technischen Merkblattern des DAP,
spezifischen Beschllssen der zustéandigen Sektorkomitees bzw. des Ausschuss fir
Akkreditierung (AfA).

Dem Begutachterteam sind seitens des Pruflaboratoriums Dokumente und Aufzeichnungen,
die eine Beurteilung bezuglich der oben aufgefihrten Punkte ermdglichen, zur Einsichtnah-
me vorzulegen.

3.5.3  Abschlussgesprach

Im Anschluss an die interne Abstimmung des Begutachterteams wird das Abschlussge-
sprach mit dem Kunden durchgefiihrt. Das Abschlussgesprach beinhaltet:

— Mitteilung des Gesamteindrucks (Empfehlung des Begutachterteams bezliglich der
Gewahrung der Akkreditierung, nach Erflllung der vereinbarten KorrekturmaBnah-
men, ggf. Einschrankung des beantragten Bereichs)

— Mitteilung der festgestellten Abweichungen durch jeden Begutachters

— Festlegung von geeigneten KorrekturmaBnahmen zur Behebung der Abweichungen
durch den Kunden; Bestéatigung durch Laborleitung und Begutachter (ggf. kénnen ge-
eignete KorrekturmaBnahmen zu einem spateren Zeitpunkt (max. 1 Woche) nachge-
liefert werden)




\P Regelwerk RW II.1
D Akkreditierung von Priiflaboratorien und Seite 7 von 11 Seiten

izini i Revision 6.0
medizinischen Laboratorien evision

— Festlegung eines Termins bis zur Erflllung der KorrekturmaBnahmen (Bei Erstakkre-
ditierungen max. 5 Monate, sonst max. 2 Monate nach der Begutachtung)

— ggf. Festlegung von durchzuflihrenden Eignungsprufungen

— Kl&rung offener Fragen, sowie des weiteren Ablaufs des Akkreditierungsverfahrens

Die Dokumentation zur Durchfliihrung der KorrekturmaBnahmen Ubergibt das Priflaboratori-
um innerhalb der vereinbarten Frist den Begutachtern, die die entsprechenden Abweichun-
gen festgestellt haben.

Die vereinbarten KorrekturmaBnahmen schlieBen spatere Auflagen nicht aus. |

3.6 Begutachtungsberichte

Jeder Begutachter hat innerhalb von drei Wochen nach der Begutachtung tber den von ihm
begutachteten Bereich einen Bericht vorzulegen. Die Berichte der Begutachter sind zusam-
men mit weiteren Unterlagen (ausgefiillte Checklisten, Formulare, ggf. weitere Berichte zu
Anerkennungsverfahren) dem Leitenden Begutachter zuzuleiten.

Der Leitende Begutachter hat spatestens zwei Wochen nach Ubergabe der Berichte der an-
deren Begutachter, seinen Bericht, die Berichte der Begutachter sowie alle notwendigen Un-
terlagen dem Verfahrensleiter in der DAP-Geschéftsstelle zu Ubergeben, der diese an das
(die) zustandige(n) Sektorkomitee(s) bzw. den AfA Ubergibt.

Eine Kopie der Begutachtungsberichte wird unmittelbar nach Eingang in der DAP-
Geschaftsstelle an das Priflaboratorium weitergeleitet. Das Pruflaboratorium hat die Még-
lichkeit, zu den Begutachtungsberichten Stellung zu nehmen.

Auf Wunsch des Priflaboratoriums wird ein zusammenfassender Abschlussbericht erstellt.

3.7 Empfehlung zur Akkreditierung

Die Begutachter geben in ihren Berichten eine Empfehlung zur Akkreditierung bzw. zu deren
Einschrankung oder Ablehnung, begriinden diese und schlagen ggf. terminierte Auflagen
und / oder zusétzliche UberwachungsmaBnahmen vor.

Das (die) zustandige(n) Sektorkomitee(s) oder in Ausnahmeféallen der AfA bewerten die Be-
richte und weitere erforderliche Unterlagen und geben Ihre Empfehlung zur Akkreditierung
an den DAP-Geschéftsfihrer.

Die Empfehlungen werden in der Regel zwischen den Beratungen des Sektorkomitees auf
dem Weg der vom Geschéftsfihrenden Mitglied des Sektorkomitees veranlassten schriftli-
chen Abstimmung unter Einbeziehung von mindestens zwei Mitgliedern erarbeitet.

Die Auswahl der Mitglieder richtet sich nach deren Fachkompetenz im zu bewertenden Akk-
reditierungsverfahren und garantiert deren Unabhé&ngigkeit, Unparteilichkeit und Integritat
gegeniber dem zu bewertenden Laboratorium. Bei fachibergreifenden Verfahren werden
alle zustandigen Sektorkomitees eingebunden.

Vom letzten Tag der Begutachtung bis zum Einreichen der Dokumentation zum Akkreditie-
rungsverfahren in das zusténdige Sektorkomitee bzw. den AfA sollte eine Frist von sechs
Monaten nicht Uberschritten werden, da sonst der begutachtete Status unter Umsténden
seine Aktualitat verliert und eine Nachbegutachtung erforderlich wird.
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3.8 Erteilung der Akkreditierung und Ausstellung der Urkunde

Der Geschaftsfuhrer des DAP erteilt auf der Grundlage der Empfehlungen der Sektorkomi-
tees bzw. des AfA die Akkreditierung.

Die Akkreditierung gilt in der Regel fir einen Zeitraum von funf Jahren.

Die Akkreditierungsurkunde wird vom Geschaftsfihrer des DAP unterschrieben und in der
Regel auf dem Postweg dem Kunden Ubergeben.

Spatestens mit der Urkundeniibergabe sind dem Kunden die Auflagen aus der Akkreditie-
rung, ggf. zu erwartende Uberwachungsschwerpunkte sowie der voraussichtlich nachste
Begutachtungszeitraum mitzuteilen. Dem Kunden werden auf Wunsch die verwendbaren
nationalen und/oder internationalen Akkreditierungssymbole in elektronischer Form, sowie
aktuelle Informationen zu deren Verwendung tbergeben.

Das DAP veranlasst die Verdéffentlichung der Akkreditierung im Register ,Akkreditierter Stel-
len“ des DAR Deutscher AkkreditierungsRat.

3.9 Kosten der Akkreditierung

Die Kosten der Begutachtung sind vom Priflaboratorium zu tragen; sie werden von der DAP-
Geschaftsstelle in Rechnung gestellt. Sie sind zuséatzlich zu den Akkreditierungsbeitradgen zu
entrichten.

Die Kosten werden in Vorbereitung der Begutachtung vom Verfahrensleiter auf der Grundla-
ge der glltigen Entgeltordnung ermittelt und dem Priflaboratorium in der Vertragserganzung,
zusammen mit dem Begutachtungstermin und den Begutachtern, mitgeteilt. Die vom Prifla-
boratorium unterschriebene Vertragserganzung stellt die Grundlage fir die Beauftragung der
Begutachter dar.

Circa einen Monat vor der Vor-Ort-Begutachtung werden dem Priflaboratorium 60% der
Begutachtungskosten in Rechnung gestellt. Die Endabrechnung wird spatestens zwei Wo-
chen nach Ubersendung der Urkunde an das Priflaboratorium tbersandt.

4  Uberwachung

4.1 Allgemeines

Die Uberwachung ist die periodische Uberpriifung des Fortbestehens der Voraussetzungen
fir die Akkreditierung. Dies wird durch regelméaBige erneute Begutachtungen der akkreditier-
ten Stelle vor Ort erreicht.

Dariiber hinaus sind weitere UberwachungsmaBnahmen méglich, wie

— das Einholen von Auskinften und Erklarungen,

— das Anfordern von Unterlagen, Priifberichten und Belegen zur Uberwachung des
Managementsystems,

— die Uberpriifung von Anderungen der Management-Dokumentation,
— die Uberpriifung der Erfiillung festgelegter Auflagen.

Die Uberwachungsbegutachtungen werden vom zustandigen Verfahrensleiter auf der Grund-
lage des DAP-Regelwerkes und der Empfehlungen der Sektorkomitees fir den gesamten
Akkreditierungszyklus geplant.
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Unangekiindigte Uberwachungen sind méglich. |

Im Rahmen einer Uberwachungsbegutachtung besteht nach Antrag durch das Priiflaborato-
rium die Mdglichkeit, die Akkreditierung um neue Priifgebiete oder -verfahren zu erweitern.

Wahrend der funfjahrigen Gltigkeitsdauer der Akkreditierung ist durch Begutachtung vor Ort
der gesamte Geltungsbereich der Akkreditierung durch repréasentative Stichproben vollstan-
dig zu Uberprifen. Dazu sind mindestens drei Begutachtungen durchzufiihren.

Die erste Uberwachungsbegutachtung muss innerhalb von 12 Monaten nach der Erteilung
der Erstakkreditierung stattfinden. Mit der zweiten und dritten Uberwachungsbegutachtung
kann das Intervall auf jeweils maximal 18 Monate verlangert werden. Bei Mehrstandortakk-
reditierungen betragt das Uberwachungsintervall 12 Monate.

Die letzte Uberwachungsbegutachtung kann jeweils als Wiederholungsbegutachtung zur
Reakkreditierung genutzt werden.

4.2  Verfahren der Uberwachungsbegutachtung

Die Uberwachungsbegutachtung ist eine selbstandige Verfahrensstufe hoher Prioritat. |hr
Ablauf dhnelt mit Dokumentenpriifung, Vor-Ort-Begutachtung, Kontrolle der Korrekturmaf-
nahmen, Erstellung und Prifung der Berichte dem Verfahren zur Erstakkreditierung (vgl.
Abschnitte 3.4 - 3.9).

Die Begutachtung vor Ort ist auf folgende Schwerpunkte orientiert:

— Erflllung und Umsetzung von KorrekturmaBnahmen und/oder Auflagen, die nach
festgestellten Abweichungen in der vorangegangenen Begutachtung festgelegt bzw.
erteilt wurden

— umfassende Einschatzung der Wirksamkeit des Managementsystems bezlglich Or-
ganisation und Pruiftatigkeiten

— Kontrolle der kontinuierlichen Information der akkreditierten Stelle an das DAP, wenn
sich der Status oder die Arbeitsweise in akkreditierungsrelevanter Hinsicht geandert
haben

— Interne Audits und Management-Reviews sowie veranlasste und durchgefiihrte Kor-
rektur- und vorbeugende MaBnahmen

— Fahigkeit der akkreditierten Stelle zur Verifizierung bzw. Validierung von eigensténdig
entwickelten Prifverfahren (,Hausverfahren®)

— Teilnahme der akkreditierten Stelle an Eignungspriifungen (Ringversuche, Laborato-
riumsvergleiche und Einzelprifungen) sowie deren Auswertung und Dokumentation

— Kalibrierung der Mess- und Prifmittel bzw. Einrichtungen sowie Ruckflihrung auf na-
tionale oder internationale Normale

— Umsetzung von Festlegungen bzw. Empfehlungen von EA und ILAC

— Kundenfreundlichkeit, Behandlung von Beschwerden und Beanstandungen, Belast-
barkeit des Managementsystems z.B. in Extremsituationen (Auftragsspitzen, Ur-
laubszeit etc.)

Wahrend der Vor-Ort-Begutachtung werden dem Priflaboratorium im Abschlussgespréach die
Ergebnisse der Uberwachung mitgeteilt und die festgestellten Abweichungen schriftlich
Ubergeben.

Das Priflaboratorium schlagt dem Begutachter KorrekturmaBnahmen zur Behebung der
Abweichungen vor, die innerhalb von zwei Monaten nach der Vor-Ort-Begutachtung durch
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Vorlage entsprechender Nachweise umgesetzt sein missen. Bei Nichterflllung der Korrek-
turmaBnahmen kann die Akkreditierung ausgesetzt oder entzogen werden.

Der Begutachter hat tber den Verlauf und die Ergebnisse der Begutachtung im Rahmen der
Uberwachung hinsichtlich aller Gberpriften Sachverhalte eine Aussage zu machen. Er hat in
seinem Bericht eine Empfehlung zur Aufrechterhaltung der Akkreditierung, zur Einschran-
kung oder zum Entzug zu geben und zu begriinden sowie ggf. terminierte Auflagen vorzu-
schlagen.

Alle Berichte sind innerhalb von drei Wochen zu erstellen und dem Leitenden Begutachter
bzw. Verfahrensleiter zur Berichtsprifung zuzuleiten.

Eine Kopie der Begutachtungsberichte wird unmittelbar nach Eingang in der DAP-
Geschéftsstelle und erfolgter Berichtsprifung an das Priflaboratorium weitergeleitet. Das
Priflaboratorium hat die Méglichkeit, zu den Begutachtungsberichten Stellung zu nehmen.

Die fachlichen Empfehlungen zur Aufrechterhaltung der Akkreditierung nach Uberwachung
mit Erweiterung der Akkreditierung geben die Sektorkomitees entsprechend der unter 3.7
beschriebenen Vorgehensweise. Nur bei neuen Gebieten der Akkreditierung, Verfahren mit
flexibler Akkreditierung sowie in Sonder- und Problemfallen ist ggf. der AfA einzuschalten.

Das Priflaboratorium erhalt eine Mitteilung Gber die Aufrechterhaltung der Akkreditierung
und Uber den Zeitpunkt der nachsten Uberwachungsbegutachtung.

Die Kosten der UberwachungsmaBnahmen sind vom Priiflaboratorium zu tragen; sie werden
von der DAP-Geschéftsstelle in Rechnung gestellt.

5 Wiederholungsbegutachtung / Reakkreditierung

5.1 Allgemeines

Die Reakkreditierung setzt eine Wiederholungsbegutachtung voraus. Im Unterschied zur
Uberwachung ist der Umfang einer Wiederholungsbegutachtung annahernd der einer Erst-
begutachtung mit der Aufgabe, die Einhaltung aller Akkreditierungskriterien durch die akkre-
ditierte Stelle zu Uberprifen und die Wirksamkeit des QM-Systems zu begutachten. Bei der
Wiederholungsbegutachtung sind in der Regel andere Begutachter als im vorangegangenen
Akkreditierungsverfahren einzusetzen, wobei der Leitende Begutachter derselbe sein kann
wie bisher.

Der Abstand zwischen zwei Wiederholungsbegutachtungen darf 5 Jahre nicht tberschreiten.

Die Vorgehensweise bei der Reakkreditierung richtet sich nach Abschnitt 3, wobei jedoch
alle bereits Uber das Priflaboratorium vorhandenen Kenntnisse und Unterlagen genutzt und
auf ihre Aktualitét gepraft werden.

5.2  Verfahren der Reakkreditierung

Das Verfahren zur Reakkreditierung beginnt mit der Ubermittlung eines schriftlichen Antrags
durch das Pruflaboratorium. Die Wiederholungsbegutachtung sollte rechtzeitig vor dem Giil-
tigkeitsende der Akkreditierung stattfinden, um einen lickenlosen Anschluss an die vorange-
gangene Akkreditierung zu gewahrleisten. Da es haufig gunstiger fur das Priflaboratorium
ist, die vorgesehene dritte Uberwachung fiir die Reakkreditierung zu nutzen, wird bereits 18
Monate vor dem Gltigkeitsende der Urkunde von der DAP-Geschéftsstelle auf das Auslau-
fen der Akkreditierung und die Moglichkeit zur Reakkreditierung hingewiesen.
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Grundsatzlich ist es méglich, im Rahmen einer Reakkreditierung die Erweiterung oder Ein-
schrankung des Akkreditierungsumfanges vorzunehmen.

Die fachliche Empfehlung zur Reakkreditierung erfolgt wie bei der Akkreditierung durch das
zustandige Sektorkomitee entsprechend der unter 3.7 beschriebenen Vorgehensweise. Die
Erteilung der Reakkreditierung erfolgt durch den Geschéftsfihrer. Sie gilt flr weitere finf
Jahre.

Die Kosten der Reakkreditierung sind vom Priflaboratorium zu tragen; sie werden von der
DAP-Geschéftsstelle in Rechnung gestellt.




