	Zentralstelle der Länder für Gesundheitsschutz bei Arzneimitteln und Medizinprodukten
	[image: image2.jpg]






	Antragsteller

	[image: image1.jpg]
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 und DIN EN ISO/IEC 17025

	210_CL01


Verfahren 
	Begutachtete Stelle



 
	


	Anlass
	Überwachung/Verlängerung der Anerkennung/Erstanerkennung

nach Richtlinie 93/42/EWG, 90/385/EWG, 98/79/EG 
und DIN EN ISO/IEC 17025

	Datum der Begutachtung
	

	Ort
	

	
	

	Leitender Begutachter
	

	Fachbegutachter/Fachexperte
	

	Hospitant
	


Hinweise zum Ausfüllen der Checkliste für die Anerkennung von Prüflaboratorien für Medizinprodukte nach DIN EN ISO/IEC 17025

Für eine Anerkennung als Prüflaboratorium im Rahmen des Medizinproduktegesetzes ist es erforderlich, dass das Qualitätsmanagementsystem (QM-System) des Prüflaboratoriums die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 und der gültigen Anhänge der EG-Richtlinien für Medizinprodukte erfüllt (Anhang 8 der Richtlinie 90/385/EWG, Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG bzw. Anhang IX der Richtlinie 98/79/EG) (s. a.“Regeln für die Akkreditierung von Laboratorien“, 210_AR01
). 

Die ZLG prüft, ob die im Qualitäts​manage​ment​hand​buch (QMH) getroffenen Festlegungen geeig​​net sind, die Anfor​derungen an das QM-System zu erfüllen. 

In der „Checkliste DIN EN ISO/IEC 17025“ (210_CL01) sind alle für die Anerkennung im Rahmen des Medizinprodukte​gesetzes notwendigen Forderungen an das QM-System gemäß DIN EN ISO/IEC 17025 auf​ge​führt. 

Bearbeitung der Checkliste durch den Antragsteller

In der zweiten Spalte (Antragsteller) sind die Forderungen aus der DIN EN ISO/IEC 17025 und dem Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG aufgeführt. Da die Anhänge der Richtlinien 90/385/EWG und 98/79/EG inhaltsgleich mit dem Anhang der Richtlinie 93/42/EWG sind, wird sich nur auf den Anhang XI der Richtlinie 93/42/EWG bezogen. 

Tragen Sie bitte unter der jeweiligen An​for​derung ein, wie diese Forderung vom Prüf​laboratorium erfüllt wird und wo dies dokumen​tiert ist (im Wesentlichen durch Verweis auf das entsprechende Kapitel im QMH und die konkret zu bezeichnenden Arbeits- und Verfahrens​anweisungen). Bitte beachten Sie, dass diese Dokumente der ZLG auch vorliegen müssen. Die übrigen Spalten sind nicht auszufüllen (siehe auch beiliegendes Muster).

Weitere Verwendung der Checkliste

Die ZLG oder ein von der ZLG beauftragter Begutachter wird im Rahmen der Prüfung das QMH und die dazugehörigen Doku​mente betrachten um festzustellen, ob die angegebenen Regelungen ausreichend sind. Hierzu wird die vom Antragsteller ausgefüllte Checkliste herangezogen. Bei der Begehung vor Ort erfolgt dann der Abgleich durch den Begutachter, ob die beschriebe​nen Regelungen umge​setzt sind und ob sie aus​reichend sind (der Begutachter füllt die Spalte „Begutachter“ aus und gibt in der Spalte „B“ seine Bewertung ab). Aus der Bewertung leitet der Leitende Begutachter (LBG) bzw. Fachbegutachter/Fachexperte (FBG) ggf. notwendige Maßnahmen ab. 

Als Hinweis zum Ausfüllen ist nachfolgend ein Beispiel für einen ausgefüllten Teil dieser Check​​liste beigefügt.

	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter 
	B

	7.4
	Das Labor muss sicherzustellen, dass die Aufsicht durch Personen erfolgt, die mit den Prüfverfahren, dem Prüfzweck und der Beur​teilung der Prüfergebnisse vertraut sind. 

QMH (Kap. 2.4.1 „Anforderungen an die Qualifikation – Leitendes Personal“)
DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 g)
	
	LBG

	7.5

2005
	Das Labor muss sicherstellen, dass sein Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tätigkeit bewusst ist und weiß, wie es zur Erreichung der Ziele des Manage​mentsystems beiträgt.

QMH (Kap. 2.4 „Anforderungen an die Qualifikation
Verfahrensanweisung „ VA Stellenbeschreibung, Schulung und Weiterbildung“
- Aufzeichungen in den Personalakten (siehe QMH, Kap. 2.4.2)
DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 k)
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	LBG

	7.6
	Das Labor muss bestimmten Personen die Befugnis zur Durchführung von Prüfungen, Ausstellung von Prüf​berichten, zur Meinungs​äußerung und Interpretation und zur Bedienung von Einrichtungen erteilen. 

Das Labor muss Aufzeichnungen über die Befugnisse, fachliche Kompetenz, Ausbildungs- und Berufs​quali​fikation, Schulung und Erfahrung aller tech​nischen Mitarbeiter (einschließlich ev. einge​setztes Hilfspersonal) führen. Diese Informationen müssen leicht verfügbar sein und müssen das Datum enthalten, an dem die Befugnis und/oder Kompetenz bestätigt wurde.

QMH (Kap. 2.4 „Anforderungen an die Qualifikation“) sowie Arbeitsanweisungen „AA 12.2, AA 1.22 und 4.4“
DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.5
	
	LBG

	7.7
	Die Leitung des Labors muss sicher​stellen, dass alle Mitarbeiter, die bestimmte Einrichtungen bedienen, Prüfungen durchführen, Ergebnisse werten und Prüfbe​richte unterschreiben, kompe​tent sind.

QMH (Kap. 2.4 „Anforderungen an die Qualifikation“) Verfahrensanweisung „ VA Stellenbeschreibung, Schulung und Weiterbildung“
DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.1
	
	LBG

+ FBG


	1
Informationen für den Begutachter


	LBG
	=
	Die Anforderungen werden vom Leitenden Begutachter bewertet

	FBG
	=
	Die Anforderungen werden vom Fachbegutachter bzw. Fachexperten bewertet


	Bewertungskriterien (B)

	1
	erfüllt

	2
	teilweise erfüllt, Nachbesserung erforderlich

	3
	nicht erfüllt

	E
	entfällt


	2
Checkliste

	Hinweis

In dieser Checkliste sind die für eine Anerkennung des Laboratoriums nach § 15 MPG einschlägigen Anforderungen an die Kompetenz und das Managementsystem aus der DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005 aufgeführt. Eine Reihe der gesetzlichen und normativen Anforderungen werden in vereinfachter oder verkürzter Form dargestellt. Es gelten immer die Original​an​forderungen, die insbesondere in der Vorbereitungsphase heran​zuziehen sind. 

Änderungen bzw. Ergänzungen der DIN EN ISO/IEC 17025 : 2005 gegenüber der Fassung vom April 2000 wurden mit dem Zusatz 2005 gekennzeichnet.


	Nr.
	Antragsteller
	Begutachter 
	B

	STRUKTUR

	1 Identifikation

	1.1
	Das Labor oder die Organisation, zu der es gehört, muss eine Einheit sein, die rechtlich verantwortlich gemacht werden kann.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.1
	
	LBG

	1.2
	Wenn das Labor Teil einer Organi​sation ist, die andere Tätigkeiten als Prüfungen durch​führt, müssen die Ver​ant​wort​lichkeiten offen​gelegt werden, um Interessen​konflikte zu erkennen. 

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.4
	
	LBG

	1.3
	Das Labor muss eine technischen Leitung haben, welche die Gesamtverantwortung für den techni​schen Betrieb des Labors trägt.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 h)
	
	LBG

	1.4
	Das Labor, ihr Leiter und das mit der Durch​führung der Bewertungen und Prüfungen beauf​trag​te Personal dürfen weder mit dem Autor des Entwurfs (Auslegung), dem Hersteller, dem Lieferer, dem Monteur oder dem Anwender der Produkte, die sie prüfen, identisch noch Beauf​tragte einer dieser Personen sein. Sie dürfen weder unmittelbar noch als Beauftragte an der Aus​legung, an der Herstellung, am Vertrieb oder an der Instandhaltung dieser Produkte beteiligt sein. Die Mög​lichkeit eines Austauschs tech​nischer Informationen zwischen dem Hersteller und der Stelle wird dadurch nicht ausge​schlossen.

93/42/EWG Anhang XI Nr. 1
	
	LBG

	1.5
	Die Unabhängigkeit des mit der Prüfung beauf​tragten Personals ist zu gewährleisten. Die Höhe der Bezüge jedes Prüfers darf sich weder nach der Zahl der von ihm durchgeführten Prüfungen noch nach den Ergebnissen dieser Prüfungen richten.

93/42/EWG Anhang XI Nr. 5
	
	LBG

	2
Organisation

	2.1

2005
	Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass geeignete Kommunikationsprozesse innerhalb des Labors einge​führt werden und dass eine Kommunikation über die Wirksamkeit des Managementsystems stattfindet.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.6
	
	LBG

	2.2
	Das Labor muss Festlegungen haben, durch die sicher​gestellt wird, dass seine Leitung und sein Perso​nal frei von internen oder externen kommerziellen, finanziellen und sonstigen Zwängen und Einflüssen sind und über Regelungen und Ver​fahren zum Schutz von vertrau​lichen Infor​mationen verfügen (incl. Schutz der elektro​nischen Speicherung und Übermittlung von Ergeb​nissen).

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 b) c)
	
	LBG

	2.3
	Das Labor muss für das mit den Prüfungen beauftragte leitende Personal, das technische Personal und das unterstützende Fachpersonal aktuelle Tätigkeits​be​schreibungen führen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.4
	
	LBG

	2.4
	Das Labor muss die Verantwortung, Befugnisse und Wechselwirkungen aller Mitarbeiter spezi​fizieren, deren Aufgaben die Qualität der Prüfungen beeinflussen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 f)
	
	LBG

	2.5
	Das Labor muss den Aufbau der Organisation und die Leitung des Labors, seine Stellung in einer eventuellen Dach​organisation und die Beziehungen zwischen Qualitätsmanagement, technischem Betrieb und Hilfs​diensten festlegen (Anmerkung: verständliche Organi​gramme).

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 e)
	
	LBG

	2.6
	Das Labor und das mit der Prüfung beauftragte Personal müssen die Bewertungen und Prüfungen mit höchster beruflicher Zuver​lässigkeit und größter erforderlicher Sachkennt​nis auf dem Gebiet der Medizinprodukte durchführen und unabhängig von jeglicher Einfluss​nahme - vor allem finan​zieller Art - auf ihre Beurteilung oder die Ergebnisse ihrer Prüfung sein, insbesondere von der Einfluss​nahme durch Personen oder Personen​gruppen, die an den Ergebnissen der Prüfungen interessiert sind.

93/42/EWG Anhang XI Nr. 2a


	
	LBG

	3
Haftpflichtversicherung

	3.1
	Die Stelle muss eine Haftpflichtversicherung ab​schließen, es sei denn, diese Haftpflicht wird vom Staat aufgrund nationalen Rechts gedeckt oder die Prüfungen werden unmittelbar von dem Mitgliedstaat durchgeführt.

93/42/EWG Anhang XI Nr. 6
	
	LBG

	MANAGEMENTSYSTEM

	4
Qualitätsmanagement

	4.1
	Die Leitung des Labors muss ein Managementsystem einführen, umsetzen und aufrechter​halten, das seinem Tätigkeits​bereich angemessen ist. Alle grundsätzlichen Rege​lungen zur Sicherung der Qualität der Prüfer​geb​nisse sind schriftlich nieder​zulegen. Die Dokumentation des Systems muss dem Personal vermittelt und von ihm verstanden werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.1
	
	LBG

	4.2

2005
	Die grundlegenden Regelungen des Management​systems des Labors, bezogen auf Qualität, einschließlich einer Aussage zur Qualitätspolitik, müssen in einem Qualitätsmanagement-Handbuch (wie auch immer benannt) festgelegt sein. Die übergeordneten Ziele müssen eingeführt und während der Management​bewertung bewertet werden. Die Aussage zur Qualitäts​politik muss von der obersten Leitung festgelegt werden. Sie muss mindestens folgende Punkte enthalten:




4.2.2 a) bis 4.2.2 e)

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.2
	
	LBG

	4.3

2005
	Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung bezüglich der Entwicklung und Verwirklichung des Management​systems und der ständigen Verbesserung seiner Wirk​samkeit nachweisen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.3
	
	LBG

	4.4

2005
	Die oberste Leitung muss der Organisation die Bedeutung der Erfüllung der Kundenanforderungen

sowie der gesetzlichen und behördlichen Anforderungen vermitteln.
DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.4
	
	LBG

	4.5
	Das Qualitätsmanagementhandbuch (QMH) muss die technischen und unter​stützenden Verfahren enthalten oder darauf verweisen. Der Aufbau der im Managementsystem benutzten Dokumentation muss aufgezeigt werden. 

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.5
	
	LBG

	4.6
	Im QMH müssen die Aufgaben und die Verant​wortung der technischen Leitung und des Qualitäts​managers festgelegt werden, einschließlich ihrer Verantwortung, die Einhaltung dieser Internationalen Norm sicherzu​stellen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.6
	
	LBG

	4.7

2005
	Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Funktions​fähigkeit des Managementsystems aufrecht​erhalten bleibt, wenn an diesem Änderungen geplant und umgesetzt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.2.7
	
	LBG

	4.8
	Das Labor muss einen Mitarbeiter als Qualitäts​manager benennen, der unabhängig von anderen Aufgaben und Verantwortlichkeiten sicherstellt, dass das Management​system, bezogen auf Qualität, umgesetzt und jederzeit befolgt wird.

Der Qualitätsmanager muss direkten Zugang zu den höchsten Ebenen der Leitung haben, auf denen Ent​scheidungen über Grundsätze und Mittel des Labors getroffen werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 i)
	
	LBG

	4.9
	Das Labor muss Verfahren zur Lenkung aller Doku​mente (internen und externen Ursprungs) seines Managementsystems einführen und aufrecht​er​halten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.3.1
	
	LBG

+ FBG

	4.10
	Das Labor muss Verfahren u. a. zur Kenn​zeichnung, Registrierung, Lagerung, Pflege und Beseitigung von Qualitäts- und technischen Aufzeichnungen einführen und aufrechterhalten. Die Qualitätsaufzeichnungen müssen Aufzeich​nungen über interne Audits, Manage​ment​bewertungen (Reviews) und Korrekturmaßnahmen enthalten. 

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.13.1.1
	
	LBG

+ FBG

	4.11


	Alle Aufzeichnungen müssen leserlich sein. Sie müssen leicht auffindbar in Einrichtungen aufbewahrt und gelagert werden, die geeignet sind, Schäden oder Beeinträchtigungen sowie Verluste zu verhindern. Für die Aufzeichnungen müssen Aufbewahrungszeiten festgelegt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.13.1.2
	
	LBG

+ FBG

	4.12
	Das Verfahren der Genehmigung und Heraus​gabe von Dokumenten des Managementsystems muss u. a. sicher​stellen, dass alle Dokumente von befugtem Personal geprüft und für den Gebrauch genehmigt worden sind, eine Stamm​liste mit den gültigen Dokumenten existiert, nur autori​sierte Ausgaben verfügbar sind, die Dokumente regel​mäßig geprüft werden, ungültige oder überholte Doku​mente entfernt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.3.2.1/4.3.2.2


	
	LBG

+ FBG

	4.13
	Die Dokumente des Managementsystems müssen eindeutig gekennzeichnet sein (Ausgabe​datum oder Stand der Über​arbeitung, Seitenzahl, Gesamt​seitenzahl, Freigabe​vermerk).

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.3.2.3
	
	LBG

+ FBG

	4.14
	Es müssen Verfahren eingeführt werden, wie Änderun​gen in Dokumenten, die in computerge​stützten Systemen bereitgehalten werden, vorge​nommen und gelenkt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.3.3.4
	
	LBG

+ FBG

	4.15
	Berechnungen und Datenübertragungen müssen in zweckmäßiger und systematischer Form geprüft werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.7.1
	
	LBG

+ FBG

	4.16
	Bei einer Computernutzung im Rahmen der Durch​führung der Prüfverfahren muss das Labor sicherstellen, dass selbstentwickelte Software hinreichend detailliert dokumentiert und in geeig​neter Form auf ihre Verwendbarkeit validiert wird. Verfahren für den Schutz der Integrität und Vertraulichkeit von Daten müssen eingeführt und realisiert sein
.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.7.2
	
	LBG

+ FBG

	4.17
	Das Labor muss über Verfahren ver​fügen, die elektronisch gespeicherte Daten schützen und sichern und die den unberechtigten Zugriff auf die gespeicherten Daten sowie deren Änderung verhindern.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.13.1.4
	
	LBG

+ FBG

	4.18
	Das Labor muss für einen festge​legten Zeitraum Auf​zeichnungen u.a. über Auditverfahren, Aufzeichnun​gen über das Personal und Kalibrierungen sowie eine Kopie von jedem ausgestellten Prüfbericht als technische Aufzeichnung aufbewahren.

Die Aufzeichnungen müssen die Identität des für die Durchführung einer jeden Prüfung und des für die Prüfung der Ergebnisse verantwortlichen Personals enthalten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.13.2.1
	
	LBG

+ FBG

	5
Optimierungsmaßnahmen

	5.1
	Das Labor muss über grundsätzliche Rege​lungen und Verfahren für die Behandlung von Beschwerden von Kunden oder anderen Stellen ver​fügen. Über die Beschwerden, die entsprechenden Unter​suchungen und die Korrekturmaßnahmen müssen Aufzeichnungen geführt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.8
	
	LBG

	5.2
	Wenn in Aufzeichnungen Fehler auftreten, muss jeder Fehler ausgestrichen werden und der richtige Wert muss daneben eingetragen werden. Alle Änderungen müssen von dem Mitarbeiter abgezeichnet werden, der die Korrekturen vorge​nommen hat. Im Falle von elektronischen Auf​zeich​nungen müssen gleichwertige Maßnahmen getroffen werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.13.2.3
	
	LBG

+ FBG

	5.3
	Einrichtungen, die zweifelhafte Ergebnisse liefern oder sich als fehlerhaft erwiesen haben, müssen außer Betrieb genommen werden, eindeutig als nicht gebrauchsfähig gekenn​zeichnet werden, bis sie repariert wurden und nach Kalibrierung /Prüfung nachgewiesen wurde, dass sie ordnungsgemäß arbeiten. 

Das Labor muss die Auswirkungen des Fehlers auf frühere Prüfungen untersuchen und das Verfahren nach DIN EN ISO/IEC 170125, 4.9 einleiten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.5.7
	
	LBG

+ FBG

	5.4
	Bei der Feststellung von fehlerhaften Arbeiten sind die ergriffenen Korrektur​maß​nahmen zu dokumentieren. Die Verantwortlichkeiten und Befugnisse für die Behandlung von fehlerhaften Arbeiten sind zuzuordnen. 

Wenn die Auswertung darauf hinweist, dass sich fehler​hafte Arbeiten wiederholen können oder dass sich das Labor nicht an grund​sätzliche Regelungen und Verfahren hält, müssen unverzüglich Korrektur​maß​nahmen nach DIN EN ISO/IEC 170125, 4.11. ange​wendet werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.9
	
	LBG

+ FBG

	5.5
	Das Labor muss grundsätzliche Rege​lungen und Verfahren einführen und angemes​sene Befugnisse zu​ordnen, nach denen Korrektur​maßnahmen zu verwirk​lichen sind, wenn fehlerhafte Arbeiten oder Abweichun​gen von den grundsätzlichen Regelungen des Managementsystems oder von den technischen Abläufen festgestellt wurden.

Die Ursache des Problems muss bestimmt werden.

Es müssen geeignete und angemessene Maßnahmen ergriffen werden.

Die Korrekturmaßnahmen müssen überwacht werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.11


	
	LBG

+ FBG

	5.6
	Notwendige Verbesserungen und mögliche Fehler​quellen (technischer Art oder bzgl. des Management​systems) müssen ermittelt werden. Wenn vorbeugende Maß​nahmen erforderlich sind, müssen Pläne für Maßnahmen entwickelt, umgesetzt und überwacht werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.12.1
	
	LBG



	5.7

2005
	Das Labor muss die Wirksamkeit des Management​systems durch Einsatz der Qualitätspolitik, Qualitäts​ziele, Auditergebnisse, Datenanalyse, Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen sowie Managementbewertung ständig verbessern.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.10
	
	LBG

	6
Qualitätsüberwachung

	6.1
	Das Labor muss regelmäßig und nach einem vorher festgelegten Plan und Verfahren seine Tätigkeiten einem internen Audit unterziehen (Abschluss eines Zyklusses in der Regel ein Jahr). Alle Elemente des QM-Systems sind zu auditieren. Die Verantwortung für die Planung und Organisation hat der Qualitäts​manager.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.14
	
	LBG

	6.2
	Der auditierte Bereich, die Feststellungen des Audits und die Korrekturmaßnahmen müssen aufgezeichnet werden. 

Im Rahmen von nachfolgenden Audittätigkeiten müssen die Umsetzung und die Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmaßnahmen verifiziert und aufgezeichnet werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.14.3 / 4.14.4
	
	LBG

	6.3
	Wenn Fehler/Abweichungen festgestellt werden die Zweifel an grundsätzlichen Regelungen und Verfahren des Labors aufkommen lassen, so muss sichergestellt werden, dass die betreffenden Tätigkeitsbereiche möglichst bald Audits nach DIN EN ISO/IEC 17025, 4.14 unterzogen werden


DIN EN ISO/IEC 17025: 4.11.5


	
	LBG

+ FBG

	6.4

2005
	Die oberste Leitung des Labors muss regel​mäßig und überein​stimmend mit einem vorbestim​mten Programm und Verfahren eine Bewertung seines Management​systems und seiner Prüftätigkeiten vor​nehmen, um deren dauerhafte Eignung und Wirksamkeit sicherzu​stellen und alle notwendigen Änderungen oder Verbes​serungen einzuführen Die Bewertung muss die unter DIN EN ISO/IEC 17025, 4.15.1 genannten Punkte berücksichtigen (Hinweis: insbesondere Verbesserungs​vorschläge)

Feststellungen von Managementbewertungen und die sich daraus ergebenden Maßnahmen müssen aufge​zeichnet werden. Die Leitung muss sicherstellen, dass diese Maßnahmen innerhalb eines angemessenen und vereinbarten Zeitrahmens durchgeführt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.15
	
	LBG

	RESSOURCEN

	7
Personal

	7.1
	Das Labor muss Personal einsetzen, dass bei dem Labor fest angestellt ist oder einen Vertrag mit dem Labor hat. Das Labor muss sicherstellen, wenn Hilfs​personal einge​setzt wird, dass dieses beaufsichtigt wird und kompetent ist und in Übereinstimmung mit dem Managementsystem arbeitet.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.3
	
	LBG

	7.2

2005
	Das Labor muss leitendes und technisches Personal haben, das unabhängig von anderen Verantwortungen über die erforderlichen Befugnisse und Mittel verfügt, um seine Aufgaben, eingeschlossen die Umsetzung, Auf​recht​erhaltung und Verbesserung des Management​systemsund das Auftreten von Abweichungen vom Managementsystem zu erfüllen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 a)
	
	LBG

	7.3
	Das Labor muss Stellvertreter für leitende Mit​arbeiter in Schlüsselpositionen benennen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 j)
	
	LBG

	7.4
	Das Labor muss sicherzustellen, dass die Aufsicht durch Personen erfolgt, die mit den Prüfverfahren, dem Prüfzweck und der Beur​teilung der Prüfergebnisse vertraut sind. 

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 g)
	
	LBG

	7.5

2005
	Das Labor muss sicherstellen, dass sein Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner Tätigkeit bewusst ist und weiß, wie es zur Erreichung der Ziele des Manage​mentsystems beiträgt.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.1.5 k)
	
	LBG

	7.6
	Das Labor muss bestimmten Personen die Befugnis zur Durchführung von Prüfungen, Ausstellung von Prüf​berichten, zur Meinungs​äußerung und Interpretation und zur Bedienung von Einrichtungen erteilen. 

Das Labor muss Aufzeichnungen über die Befugnisse, fachliche Kompetenz, Ausbildungs- und Berufs​quali​fikation, Schulung und Erfahrung aller tech​nischen Mitarbeiter (einschließlich ev. einge​setztes Hilfspersonal) führen. Diese Informationen müssen leicht verfügbar sein und müssen das Datum enthalten, an dem die Befugnis und/oder Kompetenz bestätigt wurde.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.5
	
	LBG

	7.7
	Die Leitung des Labors muss sicher​stellen, dass alle Mitarbeiter, die bestimmte Einrichtungen bedienen, Prüfungen durchführen, Ergebnisse werten und Prüfbe​richte unterschreiben, kompe​tent sind.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.1
	
	LBG

+ FBG

	7.8
	Das mit den Prüfungen beauftragte Personal muss folgendes besitzen:

eine gute berufliche Ausbildung in Bezug auf alle Bewertungen und Prüfungen, für die die Stelle be​nannt worden ist;

eine ausreichende Kenntnis der Vorschriften für die von ihm durchgeführten Prüfungen und eine ausreichende praktische Erfahrung auf diesem Gebiet;

die erforderliche Eignung für die Abfassung der Bescheinigungen, Protokolle und Berichte, in denen die durchgeführten Prüfungen nieder​ge​legt sind.
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	LBG

+ FBG

	7.9

2005
	Die Leitung des Labors muss das Ziel bzgl. der Aus​bildung, Schulung und Erfahrung des Personals formulieren. Das Labor muss über Grundsätze und Verfahren für die Ermittlung von Schulungs​bedarf und für die Durchführung von Schulungen für das Personal verfügen. Die Ausbildungsprogramme müssen sich an den gegenwärtigen und zukünftigen Aufgaben des Labors orientieren. Die Wirksamkeit der Schulungen muss beurteilt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.2.2
	
	LBG

+ FBG

	8
Beschaffung und Räumlichkeiten

	8.1
	Die technischen Anforderungen an Räum​lich​keiten und Umgebungsbedingungen, die die Ergebnisse von Prüfungen beeinflussen können, müssen schriftlich niedergelegt sein.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.3.1
	
	FBG

	8.2
	Das Labor muss die Umgebungsbe​dingungen soweit sie die Qualität der Ergebnisse beein​flussen können, über​wachen, regeln und auf​zeichnen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.3.2
	
	FBG

	8.3


	Der Zugang zu und die Nutzung von Bereichen, welche die Qualität der Prüfungen beeinflussen, muss geregelt werden. Das Labor muss den Umfang dieser Regelungen nach seinen besonderen Umständen bestimmen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.3.4
	
	FBG

	8.4
	Das Labor muss grundsätzliche Regelungen und Ver​fahren für die Auswahl, die Beschaffung und die Anwen​dung von Dienst​leistungen und Ausrüstungen haben, welche die Qualität der Prüfungen beeinflussen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.6.1
	
	LBG

+ FBG

	8.5
	Das Labor muss mit allen Prüfeinrichtungs​gegen​​ständen ausgestattet sein, die für die ordnungsge​mäße Durch​führung der Prüfungen erforderlich sind.

In Fällen, in denen das Labor Einrichtungen gebrauchen muss, die nicht unter seiner ständigen Kontrolle stehen, muss es sicher​stellen, dass die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 erfüllt werden

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.5.1
	
	LBG

+ FBG

	8.6
	Einrichtungen müssen von befugtem Personal bedient werden.

Aktuelle Gebrauchs- und Wartungsanleitungen (ein​schließlich der vom Hersteller gelieferten geltenden Handbücher) müssen für den Gebrauch leicht zugäng​lich sein.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.5.3
	
	LBG

+ FBG

	8.7
	Jeder Einrichtungsgegenstand der für Prüfungen benutzt wird, muss wenn möglich eindeutig gekenn​zeichnet sein.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.5.4
	
	LBG

+ FBG

	8.8
	Über jeden Einrichtungsgegenstand müssen Aufzeich​nungen angefertigt werden. Die Auf​zeichnungen müssen zumindest die in 5.5.5 a) bis h) aufgeführten Angaben enthalten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.5.5
	
	LBG

+ FBG

	8.9
	Das Labor muss sicherstellen, dass beschaffte Aus​rüstungen, Reagenzien und Verbrauchs​materialien soweit sie die Qualität der Prüfungen beeinflussen, erst dann gebraucht werden wenn sie geprüft worden sind oder wenn anderweitig nachgewiesen wurde, dass sie mit den zutreffenden Normen übereinstimmen.

Aufzeichnungen über durchgeführte Kontrollen auf die

Einhaltung der Anforderungen müssen aufrechterhalten werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.6.2
	
	LBG

+ FBG

	8.10
	Das Labor muss Lieferanten von Verbrauchs​materialien, Ausrüstungen und Dienstleistungen mit kritischer Bedeutung für die Qualität der Prüfungen beurteilen, Aufzeichnungen über diese Beurteilung aufrechterhalten und derart zuge​lassene Lieferanten auflisten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.6.4
	
	LBG

+ FBG

	8.11
	Das Labor muss für alle Prüfungen, die zu seinem Tätigkeitsbereich gehören zweckmäßige Methoden und Verfahren verwenden.

Alle Anleitungen, Normen, Handbücher und Referenz​​daten, die für die Arbeit von Bedeutung sind, müssen auf dem neuesten Stand gehalten und dem Personal leicht zugänglich gemacht werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.1
	
	LBG

+ FBG

	PROZESS

	9
Untersuchungsablauf-/Prüfungsablauf

	9.1
	Das Labor muss Verfahren für die Prüfung von Anfragen, Angeboten und Ver​trägen einführen und aufrechterhalten. Dies muss u. a. Angaben über die Fähigkeit zur Durchführung und die Aus​wahl der geeigneten Prüfverfahren enthalten. Abweichungen zwischen Anfrage/Angebot und dem Vertrag (Auftrag) müssen vor Aufnahme der Tätigkeiten geklärt sein.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.4.1
	
	LBG

+ FBG

	9.2
	Der Bereich und die Genauigkeit der mit vali​dierten Verfahren erreichbaren Werte müssen den Erforder​nissen des Kunden entsprechen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.5.3
	
	LBG

+ FBG

	9.3
	Das Labor muss mit dem Kunden so weit zusammen​arbeiten, dass dieser seinen Auftrag erläutern und die Leistung des Labors in bezug auf die durchzu​führende Arbeit übersehen kann, vorausgesetzt, dass das Labor die Vertraulichkeit gegenüber seinen Kunden wahrt.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.7.1
	
	LBG

+ FBG

	9.4

2005
	Das Labor muss für Informationsrückfluss von seinen Kunden sorgen, der sowohl positive als auch negative Informationen beinhaltet. Der Informations​rückfluss muss für die Verbesserung des Management​systems, der Prüf- und Kalibriertätigkeit und des Kundendienstes genutzt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.7.2
	
	LBG

+ FBG

	9.5
	Das Labor muss über Verfahren für die Handhabung, Transport, den Gebrauch, Lagerung und vorgesehene Wartungen von Mess​einrichtungen verfügen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.5.6
	
	LBG

+ FBG

	9.6
	Das Labor muss über ein System für die Kenn​zeichnung von Prüfgegenständen verfügen. Die Kenn​zeichnung muss während des gesam​ten Zeitraums, für den sich der Gegenstand im Labor befindet, bei​be​halten werden. 

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.8.2
	
	LBG

+ FBG

	9.7
	Das Labor muss über Verfahren für Transport, Eingang, Handhabung, Schutz, Lagerung, Aufbe​wahrung und/ oder Beseitigung von Prüfgegenständen verfügen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.8.1
	
	LBG

+ FBG

	9.8
	Das Labor muss über Verfahren für die Schät​zung der Messunsicherheit verfügen und diese anwenden.

Eine vernünftige Schätzung muss auf der Kennt​nis der Durchführung des Verfahrens und auf der Art der Messung basieren und z. B. von vorher​gehender Erfahrung und von Validierungsdaten Gebrauch machen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.6.2
	
	FBG

	9.9
	Verfahren die das Labor entwickelt oder über​nom​men hat, dürfen verwendet werden, wenn sie für die vor​gesehene Anwendung geeignet sind und validiert wurden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.2
	
	FBG

	9.10
	Wenn es erforderlich ist, nicht normative Verfahren anzuwenden, so muss das entwickelte Verfahren vor der Anwendung angemessen validiert worden sein. 

Neue Prüfverfahren sollten vor der Durchführung vorliegen und sollten zumindest die in 5.4.4 a) bis k) aufgeführten Angaben enthalten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.4
	
	FBG

	9.11
	Das Labor muss nicht normative Verfahren, selbst​entwickelte Ver​fahren, Verfahren nach normativen Dokumenten die außerhalb ihres vorgesehenen Anwendungs​bereiches angewendet werden, und Erweiterun​gen von Verfahren nach normativen Dokumen​ten validieren, um zu bestätigen, dass die Ver​fahren für den beabsichtigten Gebrauch geeignet sind.

Das Labor muss die erhaltenen Ergebnisse und das für die Validierung verwendete Verfahren auf​zeichnen und festlegen, ob das Verfahren für den beabsichtigten Gebrauch geeignet ist.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.4.5.2
	
	FBG

	9.12
	Das Labor muss über einen Probe​nahme​plan und über Verfahrensanweisungen zur Probenahme verfügen, wenn es Proben von Substanzen, Material oder Produkten entnimmt, die dann geprüft werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.7.1
	
	LBG

+ FBG

	9.13
	Das Labor muss Verfahren haben zum Auf​zeichnen der wesentlichen Angaben und Tätigkeiten hinsichtlich der Probenahme, wenn diese ein Teil der durchzuführenden Prüfung sind. Diese Aufzeichnungen müssen das ange​wendete Verfahren der Probenahme, die Identi​fikation des Probenehmers, die Umweltbe​din​gungen (sofern relevant), Diagramme oder andere Darstellungen zur Beschreibung des Ortes der Probe​nahme enthalten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.7.3
	
	LBG

+ FBG

	9.14
	Das Labor muss über Verfahren und zweck​mäßige Einrichtungen verfügen, durch die eine Beein​trächtigung, Verlust oder Beschädi​gung des Prüf​gegenstandes bei der Lagerung, Handhabung, Vorbe​reitung und Prüfung ver​mieden wird.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.8.4
	
	LBG

+ FBG

	9.15
	Das Labor muss über ein eingeführtes Programm und Verfahren über die Kalibrierung seiner Ein​rich​tungen verfügen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.6.1
	
	FBG

	9.16
	Das Labor muss über Qualitätslenkungsver​fahren zur Überwachung der durchgeführten Prüfungen verfügen. Diese Überwachung muss geplant und geprüft werden und kann u. a. die regelmäßige Verwendung von Referenz​materi​alien, die Teilnahme an Eignungs​prüfungen oder Wiederholungsprüfungen beinhalten.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.9.1
	
	FBG

	9.17

2005
	Qualitätslenkungsdaten müssen analysiert werden. Stellt sich heraus, dass die Daten außerhalb von definierten Kriterien liegen, müssen die geplanten Maßnahmen ergriffen werden, um das Problem zu beseitigen und zu verhindern, dass unrichtige Ergebnisse berichtet werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.9.2
	
	FBG

	10
Dokumentation

	10.1
	Die Prüfberichte müssen die Anforderungen der Nr. 5.10.2 und 5.10.3 der DIN EN ISO/IEC 17025 erfüllen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.10.2 / 5.10.3
	
	LBG

+ FBG

	10.2
	Die Ergebnisse der einzelnen, vom Labor durchgeführten Prüfungen müssen genau, klar, eindeutig und objektiv sowie in Übereinstimmung mit den in den Prüfverfahren enthaltenen speziellen Anweisungen berichtet werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.10.1
	
	LBG

+ FBG

	10.3
	Wenn in einem Prüfbericht Meinungen und Inter​pretationen enthalten sind, muss das Labor die Grund​lagen auf denen die Meinungen/Inter​pretationen beruhen, schriftlich niedergelegt haben. Meinungen/Interpretationen müssen eindeutig als solche gekennzeichnet werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.10.5
	
	LBG

+ FBG

	10.4
	Inhaltliche Änderungen an einem Prüfbericht nach der Ausstellung dürfen nur in Form eines gesonderten Schriftstücks gemacht werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.10.9
	
	LBG

+ FBG

	11
Unteraufträge

	11.1
	Bei der Prüfung von Anfragen, Angeboten und Verträgen muss die Prüfung auch alle Arbeiten einschließen, die das Labor als Unterauftrag vergibt.

Der Kunde muss über jede Abweichung vom Vertrag unterrichtet werden.

Wird der Vertrag nach Beginn der Arbeiten geändert, muss die Vertragsprüfung nochmals durchgeführt werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.4.3/4.4.4/4.4.5
	
	LBG

	11.2
	Wenn der Prüfbericht Ergebnisse von Prüfungen enthält, die von Unterauftragnehmern durchge​führt wurden, müssen diese Ergebnisse klar gekennzeichnet sein.

DIN EN ISO/IEC 17025: 5.10.6
	
	LBG

+ FBG

	11.3
	Arbeiten die per Unterauftrag vergeben werden, müssen an einen kompetenten Unterauftrag​nehmer vergeben werden.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.5.1
	
	LBG

	11.4
	Das Labor muss den Kunden schriftlich über die Verein​barung in Kenntnis setzen und gegebenen​​falls seine Zustimmung einholen.

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.5.2
	
	LBG

	11.5
	Das Labor muss ein Verzeichnis aller Unte​r​auftrag​nehmer führen, einschließlich des Nach​​​weises der Übereinstimmung mit der DIN EN ISO/IEC 17025 für die in Frage kommenden Arbeiten!

DIN EN ISO/IEC 17025: 4.5.4
	
	LBG








� Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993 über Medizinprodukte, ABl. Nr. L 169 vom 12. Juli 1993, S. 1; zuletzt geändert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABl. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21


� Richtlinie 90/385/EWG des Rates vom 20. Juni 1990 zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten über aktive implantierbare medizinische Geräte, ABl. Nr. L 189 vom 20. Juli 1990, S. 17; zuletzt geändert durch Richtlinie 2007/47/EG vom 05. September 2007, ABl. Nr. L 247 vom 21. September 2007, S. 21


� Richtlinie 98/79/EG des Europäischen Parlaments und des Rates vom 27.Oktober 1998 über In-vitro-Diagnostika, ABl. Nr. L 331 vom 07. Dezember 1998, S. 1; zuletzt geändert durch Verordnung (EG) Nr. 1882/2003, ABl. Nr. L 284 vom 31. Oktober 2003, �S. 1


� Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Prüf- und Kalibrierlaboratorien vom August 2005�


� Zur Zeit noch den Begriff „Akkreditierung“ enthaltende Dokumente der ZLG gelten analog.�


� Integrität: Daten müssen während der Verarbeitung unversehrt, vollständig und aktuell bleiben. Vertraulichkeit: Nur Befugte dürfen die Daten zur Kenntnis nehmen können (siehe z. B. § 10 Datenschutzgesetz des Landes Nordrhein-Westfalen)
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