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Inhalte des Vortrages:Inhalte des Vortrages:

• Kompetenznachweis durch Akkreditierung 
oder Notifizierung

• DIN EN ISO/IEC 17025
• Empfehlung zur Erstellung eines 

QM-Handbuches nach DIN EN ISO/IEC 17025
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Akkreditierung/ Notifizierung?



© by Marion Grötzner

AkkreditierungAkkreditierung

• Ist eine Maßnahme, durch die eine 
autorisierte Stelle 
(evaluiertes Akkreditiersystem) 
die Kompetenz eines Prüflaboratoriums 
oder einer Messstelle formell anerkennt.
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Evaluierte Akkreditiersysteme:Evaluierte Akkreditiersysteme:

Staatliches Akkreditiersystem 
(AKS Hannover)

Private Akkreditiersysteme 
(DAP, DACH, DASMIN u.s.w.)
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Deutsches Akkreditiersystem Prüfwesen GmbH
Agastr. 24, Geb. R2, 12489 Berlin

Akkreditierung von:
• Prüflaboratorien
• Inspektionsstellen
• Zertifizierungsstellen 

für Produkte

Sachgebiete u.a.:
• Chemie
• Gebrauchsgüter
• Geräusche / Schwingungen
• Lebensmittel
• Maritime Technik und 

Windenergie
• Medizintechnik
• Produkte und 

Dienstleistungen

DAPDAP
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Notifizierung (I)Notifizierung (I)

• Anwendung im gesetzlich geregelten 
Bereich

• Ist der Verwaltungsakt der jeweils 
zuständigen Landesbehörde zur 
Anerkennung, Zulassung, Benennung 
oder Bekanntgabe der Prüflaboratorien 
oder Messstellen nach geltenden 
gesetzlichen Bestimmungen

• Notifizierung in Länderhoheit



© by Marion Grötzner

• Kompetenznachweis entsprechend 
DIN EN ISO/IEC 17025
und der einzelnen Fachmodule

• Prüfung der Kompetenz durch 
Akkreditier- oder Länderstelle

• Bestehende Akkreditierungen werden 
berücksichtigt

Notifizierung (II)Notifizierung (II)
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DIN EN ISO/IEC 17025:2000

ISO 9001:2000

DIN EN ISO/IEC 17025:2005
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Änderungen der Anforderungen an 
das Management:

• „Managementsystem“ ersetzt „QM-System“, 
wenn gesamtes Managementsystem 
(QMS, Verwaltungs- und technische Abläufe)

• neu: „Verbesserungen“, d.h. ständige 
Verbesserung der Wirksamkeit des 
Managementsystems durch Bewertung z.B. 
von Auditergebnissen, Schulungsmaßnahmen, 
Datenanalyse, Korrektur- und Vorbeuge-
maßnahmen, Managementbewertung 
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Management-
bewertung

Verbesserung des  
Managementsystems)

Änderungen der Anforderungen an 
das Management:

• interne Kommunikation und Kommunikation mit 
dem Kunden

• Informationsrückfluss vom Kunden (Kunden-
zufriedenheit

• Verbesserungsvorschläge
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Änderungen in den technischen
Anforderungen:

• Beurteilung der Wirksamkeit von Schulungs-
maßnahmen

• Analyse von Qualitätslenkungsdaten

Ständige Verbesserung der Wirksamkeit 
des Managementsystems



© by Marion Grötzner

Nach DIN EN ISO/IEC 17025 muss ein 
Prüflabor:

Management-System betreiben

Technische Kompetenz 

Fachlich fundierte Ergebnisse
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Zentrales Dokument des QMZentrales Dokument des QM-- SystemsSystems

QM- Handbuch

QMH
VA

PA
AA
BA
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Beispiel fBeispiel füür den Aufbau eines r den Aufbau eines 
QMQM--HandbuchesHandbuches

Band 1 Band 2 Band 3 Band 4

Kapitel,
VA,
AN

QAZ PA,
AA,
BA

Archiv
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1 Qualit1 Qualitäätspolitik tspolitik 

Ziele des Managements schriftlich niedergelegt u.a.

1.Verpflichtung der Leitung zur Erfüllung der 
DIN 17025

2. Verpflichtung zu guter fachlicher Qualität der
Prüfungen 

3. alle Mitarbeiter des Laboratoriums sind 
mit Anforderungen des M-Systems vertraut

4. Identifikation alle Mitarbeiter mit den Zielen
des M-Systems 
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2 Organisation und Leitung (I)2 Organisation und Leitung (I)

• Darstellung der Struktur im Unternehmen und als 
Prüfeinrichtung

• Regelung der Verantwortlichkeiten und 
Befugnisse aller Mitarbeiter 
(Aufgabenmatrix , GVP, fachliche Vertretung, 
Unterschriftenregelung)

• Benennen u.a. des TL, stellv. TL, QMB, BfH,
IT-Systembeauftragten und Strahlenschutz-
beauftragten und ihrer Aufgaben 
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Wichtig:
Erklärung - Prüfeinrichtung als unabhängige Einheit

- Mitarbeiter „frei von internen oder 
externen kommerziellen, finanziellen 
und sonstigen Zwängen und Einflüssen,
die sich negativ auf die Qualität der
Arbeit auswirken können“

• Aussagen zur internen Kommunikation
(TL PL PP)

2 Organisation und Leitung (II)2 Organisation und Leitung (II)
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3 Personal3 Personal

• Beschäftigung von qualifizierten und vertraglich 
gebundenen Personal (Qualifikationsnachweis, 
Tätigkeitsbeschreibungen, Aufgabenmatrix)

• Regelmäßige Schulung und Weiterbildung
(Dokumentation durch Schulungsprotokolle,
Teilnahmebestätigung an externer Weiterbild.)  

• Ermittlung des Schulungsbedarfs (Schulungsplan)
• Einarbeitung von neuen Mitarbeitern, Praktikanten

(Einarbeitungsplan)

Wichtig: Bewertung von Schulungen und Weiterbild.
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4 R4 Rääumlichkeiten (I)umlichkeiten (I)

• Umgebungsbedingungen  
keine Minderung der Qualität der Prüfergebnisse,   
entsprechen den notwendigen Anforderungen 
der Prüfarbeiten (Lagepläne, Liste der 
Prüfräume)

• Vermeidung von möglichen Querkontaminationen
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• Belehrung des Reinigungspersonals vor Beginn 
der Tätigkeit

• Geregelter Zutritt zu den Prüfräumen

• Gewährleistung von Sauberkeit und Ordnung 
(Hygiene- und Reinigungsplan) 

• Verhalten der Mitarbeiter in den Prüfräumen 
(Laborordnung)

• Entsorgung von Abfällen (Laborordnung)

4 R4 Rääumlichkeiten (II)umlichkeiten (II)
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5 Managementsystem (I)5 Managementsystem (I)

Regelungen, Systeme, Programme, Verfahren  
Sicherung der Qualität der 
Prüfergebnisse

Zusammenfassung in 
Qualitätsmanagementsystem

schriftliche Dokumentation im
Qualitätsmanagementhandbuch
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QMH
VA

PA
AA
BA

PL

• Aufbau des QMS

• Zuordnung der 
Aufgaben

PPTL
QMB

5 Managementsystem (II)5 Managementsystem (II)
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QMH • Zentrales Dokument des QM-Systems

VA
• Festlegung ablauforganisatorischer 

Regelungen
• wirkt PB- übergreifend

PA
• detaillierte Beschreibung von Prüf- und

Arbeitsabläufen

• Grundlage der Prüfarbeiten 
• am Arbeitsplatz vorliegendAA

BA
• stoffbezogene Anweisungen 

(Umgang mit Chemikalien, Erste Hilfe, 
Entsorgung)
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TL
verantwortlich u.a. für generelle 
Organisation im Labor, 
Sicherstellung der notwendigen 
Ressourcen

QMB
Verantwortlich für:
• Pflege des QMS
• Führen und Aktualisieren des QMH
• Planung interner Audits
• Organisation der Weiterbildung der 

Mitarbeiter 
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PL
Koordinierung des Laborbetriebes,
Verantwortung für Maßnahmen zur 
Sicherung der Qualität der Prüfergebnisse,
Kontrollfunktion gegenüber PP,
weisungsbefugt

PP
Durchführung der Prüfarbeiten 
entsprechend VA, PA und AA,
Ausführungsfunktion
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• Verpflichtung der Leitung hinsichtlich
Entwicklung, Verwirklichung und 
Verbesserung der Wirksamkeit des MS

• Sicherstellung durch die Leitung, 
Gewährleistung der Funktionsfähigkeit bei 
Änderungen des MS    

5 Managementsystem (III)5 Managementsystem (III)
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Verfahren zur Lenkung von

Dokumenten Aufzeichnungen

6 Lenkung von Dokumenten und 6 Lenkung von Dokumenten und 
AufzeichnungenAufzeichnungen
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sind alle internen und 
externen Regelungen, die zur 
Aufrechterhaltung der Organisation
und Prüftätigkeit notwendig sind.
Diese sind in Dokumentenstamm-
listen zusammengefasst. 

VA: „Lenkung von Dokumenten“

Lenkung: Beschaffung, Erstellung, Prüfung, 
Freigabe, Verteilung, Änderung, Einzug, Archivierung,
Vernichtung

Bsp.: KA, AN, VA, PA, AA, BA (interne Dok.) oder 
gesetzl. Vorschriften, Technische Regeln,
Handbücher (ext. Dokumente)

Dokumente
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Lenkung von internen Dokumenten (I)Lenkung von internen Dokumenten (I)

Verantwortung Prozess I      

PL PA , AA, BA             Erstellung

PL/QMB  
QMB

VA     
QMH    

Erstellung 

QMB QMH, VA,
PA, AA, BA

Prüfung auf
Systemkonf.,
Codierung 

Dokument 
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Lenkung von internen Dokumenten (II)Lenkung von internen Dokumenten (II)

TL  alle 
Dokumente

Freigabe         

QMB  alle 
Dokumente

Aufnahme in 
das QMS,
Festlegung 
des Verteilers,
Verteilung,    

Verantwortung Prozess I      Dokument 
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Lenkung von internen Dokumenten (III)Lenkung von internen Dokumenten (III)

PL PA , AA,   
BA             

Aktualisieren 

PL/QMB          
QMB

VA            
QMH          

Aktualisieren 

QMB QMH, VA,
PA, AA, BA

Prüfung auf
Systemkonf.,
Codierung      

Verantwortung Prozess II      Dokument 
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Lenkung von internen Dokumenten (IV)Lenkung von internen Dokumenten (IV)

TL  alle 
Dokumente

Freigabe         

QMB  alle 
Dokumente

Ersatz im 
QMS,
Festlegung 
des Verteilers,
Verteilung,    

Verantwortung Prozess II      Dokument 
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Lenkung von internen Dokumenten (V)Lenkung von internen Dokumenten (V)

QMB  alle 
Dokumente

Rücknahme des
Dokumenten-
vorläufers,       
Kennzeichnung/
Ungültigkeit, 
Archivierung,
Vernichtung    

Verantwortung Prozess III      Dokument 
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Qualitäts- AZ Technische- AZ

VA: Lenkung von Aufzeichnungen

Lenkung: Erstellung, Archivierung, Vernichtung

Aufzeichnungen

Bsp.: Formblätter (z.B. Schulungsprotokoll, 
Gesprächsnotiz,Dokumentenstammliste)
Messprotokolle, Kontrollkarte u.m.
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7 Beschaffung von Ausr7 Beschaffung von Ausrüüstungen,stungen,
Dienstleistungen und VerbrauchsDienstleistungen und Verbrauchs--
material (I)material (I)
• GrundsGrundsäätzliche Regelungen zurtzliche Regelungen zur Auswahl,

Beschaffung und Anwendung von AusrBeschaffung und Anwendung von Ausrüüstungen, stungen, 
Dienstleistungen und Verbrauchsmaterial, welche Dienstleistungen und Verbrauchsmaterial, welche 
die Qualitdie Qualitäät der Prt der Prüüfungen beeinflussen fungen beeinflussen 

•• Vorlage von Verfahren zur Beschaffung , Vorlage von Verfahren zur Beschaffung , 
Entgegennahme und Lagerung von ReagenzienEntgegennahme und Lagerung von Reagenzien
und Verbrauchsmaterialienund Verbrauchsmaterialien

•• PrPrüüfung von Ausrfung von Ausrüüstungen und Verbrauchsstungen und Verbrauchs--
materialienmaterialien hinsichtlich Einhaltung festgelegter hinsichtlich Einhaltung festgelegter 
AnforderungenAnforderungen
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VA:VA: Beschaffung von AusrBeschaffung von Ausrüüstungen,stungen,
Dienstleistungen und VerbrauchsDienstleistungen und Verbrauchs--
materialmaterial

• 1x j1x jäährlich Lieferanten/ Dienstleisterbewertunghrlich Lieferanten/ Dienstleisterbewertung

• LieferantenLieferanten-- und Dienstleisterstammliste und Dienstleisterstammliste 
(QAZ, QMH, Bd.2)(QAZ, QMH, Bd.2)

7 Beschaffung von Ausr7 Beschaffung von Ausrüüstungen,stungen,
Dienstleistungen und VerbrauchsDienstleistungen und Verbrauchs--
material (II)material (II)
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8 Dienstleistungen f8 Dienstleistungen füür den    r den    
AuftraggeberAuftraggeber

• DIN 17025 „Kundenorientiert“
• vertragliche Vereinbarung zwischen 

Auftraggeber (LK/ LVwA) und Labor (öffentlich-
rechtliche Trägerschaft) nicht erforderlich  
gesetzliche Grundlage

• Pflege der Kommunikation mit dem Kunden über 
den gesamten Auftragszeitraum

• Informationsrückfluss vom Aufraggeber z.B. über
Kundenbefragung hinsichtlich Zufriedenheit

wichtig zur Verbesserung des MS
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9 Vergabe von Pr9 Vergabe von Prüüfungen im   fungen im   
Unterauftrag (I)Unterauftrag (I)

auf Grund unvorhersehbarer Umstände

• Unterauftragsvergabe

auf dauerhafter Grundlage

• Vergabe der Prüfarbeit an kompetenten UAN
(entsprechend DIN EN ISO/IEC 17025)

• Inkenntnissetzung des Auftraggebers
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• 1x jährlich Unterauftraggeberbewertung 
(QMH, Bd.2)

• Unteraufragnehmerliste (QMH, Bd.2)

• Prüfeinrichtung verantwortlich für erbrachte 
Prüfungen des UAN gegenüber Auftraggeber,
Ausnahme bei behördlicher oder durch 
Auftraggeber festgelegten UAN

9 Vergabe von Pr9 Vergabe von Prüüfungen im   fungen im   
Unterauftrag (II)Unterauftrag (II)
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10 Probenahme10 Probenahme

• Verfahren zur Probennahme (verfügbar am Ort     
der Probennahme) einer repräsentativen Probe

• Festlegung von Abweichungen, Ergänzungen 
oder Ausschlüssen durch den Auftraggeber

• Erstellung eines Probennahmeplanes

• Verfahren zur Aufzeichnung wesentlicher    
Angaben/ Tätigkeiten bei Probennahme 
(z.B. PN- Ort, Identif. Probenehmers, 
Umwelteinflüsse) 

Aufzeichnung in allen Dokumenten und 
Mitteilung an zuständiges Personal
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11 Probenlogistik, Datenmanagement11 Probenlogistik, Datenmanagement
(I)(I)

Probenlogistik:
PL umfasst den gesamten Bereich 
von der PN, P-Vorbereitung, 
Übergabe der Probe an die 
Prüfbereiche bis zur Erstellung des 
Prüfberichtes und Lagerung der 
Rückstellproben bzw. Entsorgung 
der Proben.

Datenmanagement: 
DM ist der gesamte Prozess von der 
Registrierung der Proben bis hin zur 
Ausgabe des Prüfberichtes.
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Verantwortung Prozess Aufzeichnungen

PN

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

PL, PP

PL, PP

PL, PP

PL, PP

PL, PP

PL

Probenahme,
Probentransport

Probenannahme, 
Kontrolle, 

Registrierung (LIMS),
Analysenauftrag

Probenteilung,
Probenvorbereitung

PrüfbereichRückstell-
proben

Unterauftrag-
nehmer

Prüfung Prüfung

Entsorgung

Erstellen des 
Prüfberichts

Probe-
nahmeprotokoll

Probenannahme
-protokoll, 
LIMS-Nr.

Rohdaten,
Laborauf-

zeichnungen

LIMS

Weitergabe-
protokoll

Prüfbericht

Prüfbericht

LIMS

LIMS

Lagerung
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VA: Probenlogistik und Datenmanagement

11 Probenlogistik, Datenmanagement11 Probenlogistik, Datenmanagement
(II)(II)
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12 Pr12 Prüüfverfahren (I)fverfahren (I)

• Verwendung von zweckmäßigen aktuellen
Methoden und Verfahren für Prüfungen 

• Wahl genormter Verfahren oder geeignete   
validierter „Hausverfahren“
Wichtig: Information des Auftraggebers

• Validierung von Verfahren
Nachweis der geeigneten Anwendung 
eines Verfahrens 
Durchführung, Dokumentation
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• Erstellung von detaillierten Anleitungen zur 
Prüfung

VA: Ermittlung der Leistungsfähigkeit eines 
Prüfverfahrens

Angabe der Prüfergebnisse unter Berücksichtigung 
der Messunsicherheit

VA: Schätzung der Messunsicherheit

12 Pr12 Prüüfverfahren (II)fverfahren (II)

Prüfanweisungen
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13 Pr13 Prüüfmittel (I)fmittel (I)

Zur Durchführung der Prüfungen im Labor sind 
bestimmte Prüfmittel erforderlich.
Alle Prüfmittel sind in einer Geräteliste erfasst.

Sie unterliegen einer steten Kontrolle.

Kontroll- und Kalibrierplan

Detaillierte Vorschriften für Prüfmittel liegen in 
Form von Arbeitsanweisungen vor.

Gerätebuch: Geräteüberwachung
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Zugang zu Prüfmitteln hat nur 
autorisiertes Personal

Wichtig:

Fehlerhafte Prüfmittel sofort außer 
Betrieb nehmen und eindeutig 
kennzeichnen!

13 Pr13 Prüüfmittel (II)fmittel (II)
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14 Messtechnische R14 Messtechnische Rüückfckfüührung (I)hrung (I)

„Rückführung“
Vergleich einer Messanzeige mit einem Normal
für die betreffende Messgröße.
Rückführung auf: 

1.SI- Einheit
2.Referenzmaterial

Rückführung auf die Messnormale „Masse“
durch amtlich geeichte Gewichte

VA: Umgang mit Waagen
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• Rückführung bei Verwendung von 
Volumenmessgeräten

VA: Umgang mit Volumenmessgeräten

• Wenn keine Rückführung auf Messnormale 
möglich, dann Verwendung von Referenzmaterial

VA: Umgang mit Referenzmaterial

14 Messtechnische R14 Messtechnische Rüückfckfüührung (II)hrung (II)
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15 Sicherung der Qualit15 Sicherung der Qualitäät der t der 
PrPrüüfergebnisse (I)fergebnisse (I)

Diese Maßnahmen sind u.a.
„Interne- Qualitätskontrolle“:

1.Eingangsprüfung des Probenmaterials
2.Eingangsprüfung von qualitätsrelevanten 

Prüfmitteln und Verbrauchsmaterialien
3.Verwendung von standardisierten Prüfmethoden
4.Verwendung von Referenzmaterial zur 

Kalibrierung und Kontrolle

Die Prüfeinrichtung muss Maßnahmen 
durchführen, die der Sicherung der Qualität der 
Prüfergebnisse dienen.
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5. Regelmäßige Überwachung der Prüfmittel 
6. Führen von Kontrollkarten 
7. Durchführung unabhängiger

Doppelbestimmungen 
8. Nachuntersuchungen durch Prüfung von

Rückstellproben 
9. Plausibilitätskontrolle
„Externe Qualitätskontrolle“ :
1. Teilnahme an Laborvergleichen und

Ringversuchen
2. Qualitätskontrolle des Unterauftragnehmers

15 Sicherung der Qualit15 Sicherung der Qualitäät der t der 
PrPrüüfergebnisse (II)fergebnisse (II)
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VA: Kontrollkarten- Wichtiges Instrument der 
internen Qualitätssicherung

Ringversuchskatalog des Laboratoriums

Regelmäßige Befragung der Unterauftragnehmer
zur Gültigkeit seiner Akkreditierung (QMH, Bd. 2)

15 Sicherung der Qualit15 Sicherung der Qualitäät der t der 
PrPrüüfergebnisse (III)fergebnisse (III)
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16 Fehlerhafte Pr16 Fehlerhafte Prüüfarbeiten farbeiten 

Fehlerhafte Prüfarbeiten können in organisat. oder 
technischen Abläufen begründet sein. 
Feststellung z.B. durch:
1.Beschwerde
2.Qualitätskontrolle
3.Prüfung von Verbrauchsmaterial
4.Beobachtungen durch das Prüfpersonal
5.Kontrolle durch den Prüfleiter
6. interne oder externe Audits
• Festlegung von Verantwortlichkeiten bei zu 

ergreifenden Maßnahmen 
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Verantwortung Prozess

Extern: Auftraggeber
Intern: PP, PL, QMB

Feststellung der 
fehlerhaften Prüfarbeit

PL   Bewertung der Tragweite
und Bedeutung,
Entscheidung zur Verwend-
barkeit der Prüfergebnisse 

PL   

Ja

Nein

Korrektur der 
Prüfergebnisse
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Prozess

• Einstellung der 
Arbeiten

• Info anderer PB        
• Ursachenklärung
• Fehlerbehebung
• Erteilung der 

Genehmigung zur
Wiederaufnahme der
Prüfarbeiten      

• Fehlermeldung an den 
QMB 

Nein

Verantwortung

PL   
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PL   • ggf. Korrektur des Prüf-
berichtes

• ggf. Information des 
Aufraggebers

Eingabe der Prüf-
Ergebnisse in das LIMS  

Wiederholung der 
Prüfungen                       

PP   

VA: Fehlerhafte Prüfarbeiten   

Verantwortung Prozess
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17 Korrektur17 Korrektur-- und Vorbeugungsund Vorbeugungs--
MaMaßßnahmen (I)nahmen (I)

„Korrekturmaßnahmen“ notwendig, wenn 
fehlerhafte Arbeiten, Abweichungen von 
organisatorischen oder technischen Abläufen
• dem Problem angemessene Auswahl an KM

• Beseitigung des Problems, Verhindern des 
Wiederauftretens und Verbesserung des QMS

Überwachung der KM, Dokumentation, Aufnahme 
in Managementbewertung
(zusätzl. Audit, techn. Problem -> Gerätebuch)

• Festlegung von Verantwortlichkeiten und 
Befugnissen
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„Vorbeugende Maßnahmen“- im Voraus 
durchgeführte Maßnahmen (Verbesserungs-
möglichkeiten, Ermittlung möglicher Fehlerquellen)

Vorbeugende Maßnahmen:
1. Führen von Kontrollkarten
2. Teilnahme an Ringversuchen
3. Schulung des Personals
4. Ersatzbeschaffung von verschlissenen PM

u.v.m.
VA: Korrektur- und Vorbeugemaßnahmen

17 Korrektur17 Korrektur-- und Vorbeugungsund Vorbeugungs--
MaMaßßnahmen (II)nahmen (II)
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18 Pr18 Prüüfbericht (I)fbericht (I)

Mindestanforderungen an Angaben:
• Titel (z.B. „Prüfbericht“)

• Name und Anschrift des Aufraggebers

• Name und Anschrift der Prüfeinrichtung
• Eindeutige Kennzeichnung (z.B. Seriennummer)

• Seitenidentifikation, Anzahl der Seiten
• relevante Daten der Probennahme 

(zur Identifikation oder bei Interpretation der 
Prüfergebnisse)

• Zustandsbeschreibung und sensorische 
Beurteilung der Probe 



© by Marion Grötzner

• Abweichungen vom Verfahren
• Prüfbericht des Unteraufragnehmers im Original

als Anlage

• Name und Stellung der unterschreibenden Person

• Angabe der Messunsicherheit auf Wunsch des 
Auftraggebers, bei Grenzwertbetrachtung oder 
wichtig für Anwendung der Prüfergebnisse

• Prüfergebnisse mit Einheit
• Angabe des Verfahrens

18 Pr18 Prüüfbericht (II)fbericht (II)
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• Spätere Ergänzungen und Korrekturen auf 
zusätzlichen Prüfbericht mit eindeutiger 
Kennzeichnung:

1. Datum der Neuerstellung,
2. Grund der Neuerstellung,
3. „Dieser Prüfbericht ergänzt / ersetzt den 

Prüfbericht vom:......mit Serien.Nr.:......“

• Verwendung bestimmter Vorlagen an
Prüfberichten

VA: Prüfbericht- Erstellung, Ablage und 
Archivierung

18 Pr18 Prüüfbericht (III)fbericht (III)
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19 Beschwerden19 Beschwerden

Ziel des Labors- Reklamationen und
Beschwerden so gering wie möglich halten
Beschwerden resultieren aus:

Unfreundlichkeit
Mangelnde Termintreue
Fehlerhafte Prüfergebnisse
Unvollständiger Prüfbericht

Beschwerdeprüfung Ursachenforschung

Korrekturmaßnahme Dokumentation
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Datum: Uhrzeit:

Bearbeiter: Gesprächspartner:

Firma:

Anschrift:

Tel.:

Fax:

Betreff:

In Kenntnissetzung des PL: …………………………………. ………………….
Unterschrift des PL                  Datum

Korrekturmaßnahme:

Vorgang abgeschlossen: ….……………………..
Datum

..................................................... …………………………………………
Unterschrift des Bearbeiters Unterschrift des Prüfleiters
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20 Interne 20 Interne AuditsAudits

Durchführung von internen Audits zur Prüfung 
der QM- Systemkonformität der Arbeiten
• Jährlicher Audit- Plan (QMB)
• Auditor: geschult, qualifiziert, unabhängig vom 

auditierten PB 
• Audit- Checkliste (Durchführung der Prüfung)
• Audit- Bericht (Feststellungen, Abweichungen,

Korrekturmaßnahmen, Verantwortlichkeiten,
Zeitvorgabe zur Umsetzung)

VA: Interne Audits
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21 Managementbewertung (I)21 Managementbewertung (I)
1x jährlich durch den TL in Zusammenarbeit mit
QMB und PL 
Bewertung u.a. folgender Aspekte:
• Eignung grundsätzlicher Regelungen und   

Verfahren
• Ergebnisse interner/ externer Audits
• Berichte der PL, Verbesserungsvorschläge
• Änderungen in Art und Umfang der Arbeiten
• Korrekturmaßnahmen und deren Umsetzung
• Ergebnisse von Ringversuchen
• Informationsrückflüsse vom Auftraggeber, 

Beschwerden 
• Auswertung der Schulungen, Ressourcen
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M-Bewertungsbericht (TL):
• Bewertung relevanter Elemente
• daraus resultierende Maßnahmen
• Zeitvorgabe zur Umsetzung der Maßnahmen

Kontrolle der Umsetzung TL/ QMB

VA: Managementbewertung

21 Managementbewertung (II)21 Managementbewertung (II)
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22 Arbeits22 Arbeits-- und Gesundheitsschutz   und Gesundheitsschutz   
(I)(I)

Arbeiten im Labor
Umgang mit Gef.stoff.

Gefahrenpotential
für PP

Arbeits- und Gesundheits-
management

Minimierung
Gefahrenpotential

für PP
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Hinweis auf wichtige Gesetze und Verordnungen
(z.B. GefStoffV, ChemG)
Betriebsanweisungen- Regelungen für 
Umgang mit gefährlichen Stoffen
PL verantwortlich für Einhaltung der Maßnahmen
des AGS, Durchführen von regelmäßigen
Schulungen (vierteljährlich)

Sicherheitsbeauftragter unterstützt und kontrolliert

PP- Anzeigepflicht

22 Arbeits22 Arbeits-- und Gesundheitsschutz   und Gesundheitsschutz   
(II)(II)
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23 EDV (I)23 EDV (I)

Computersysteme im Labor:
• Steuerung der Analysentechnik
• Ermittlung, Auswertung, Speicherung von 

Messdaten
• Auftragsverwaltung (LIMS)
• Erstellen, Bearbeiten, Speichern und Versand

von Prüfergebnissen
• Qualitätskontrolle
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• Festlegungen hinsichtlich Zuständigkeit und 
Verantwortlichkeit

• Einweisungen und Schulungen (PL, PP)
• Festlegungen von Sicherheitsstandards

• Nutzung validierter Software

• Archivierung von Daten 
• Korrektur von Daten

23 EDV (II)23 EDV (II)



© by Marion Grötzner

TLQMB

PL

QMH

PA, AA, BA

VA

PP

Erfolgreicher
Kompetenznachweis
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Danke 
für Ihre 

Aufmerksamkeit
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