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1. Indtastning i DANAK’s afvigelsesdatabase

Afvigelser, konstateret af DANAK under et besgg, meddeles i DANAKS afvigelsesdatabase pa kundeportalen. Her
anfares de konstaterede forhold samt henvisning til akkrediteringskrav og den ansggende eller akkrediterede virk-
somheds egen systemdokumentation.

Navnet pa den person fra DANAK, der har konstateret den enkelte afvigelse, vil fremga.

DANAK vil meddele, hvis en eller flere af de formulerede afvigelser giver grundlag for indstilling om suspende-
ring. For besgg pa laboratorier vil dette fremga af besggsindstillingen. Det vil i gvrigt fremga af rapport fremsendt
efter besgget.

Tidsfristen for indsendelse af virksomhedens svar pa afvigelser samt dokumentation for afvigelsesbehandling afta-
les ved afsluttende mgde pa kontor- og laboratoriebesgg og vil efterfalgende kunne ses i afvigelsesdatabasen. Tids-
fristen vil som udgangspunkt vaere 1 maned, og der kan normalt maksimalt accepteres tidsfrister pa 3 maneder. Dog
vil tidsfrister, der alene vedrgrer en ansggt udvidelse, have frivillig karakter, idet udvidelsen farst kan godkendes
efter lukning af de tilknyttede afvigelser. Tilsvarende ger sig geldende for afvigelser konstateret ved akkredite-
ringsbesgg. Et langt tidsforlgb for ansggninger vil kunne medfare, at der gennemfares et opfalgningsbesgg inden
akkreditering.

2. Fremsendelse og bedemmelse af afvigelsesbehandling

Inden udlgb af den aftalte tidsfrist skal virksomheden for hver af de konstaterede afvigelser have gennemfart de 4
aktiviteter i nedenstaende skema. Virksomheden indtaster i afvigelsesdatabasen en beskrivelse for hvert af forhol-
dene og vedhafter relevant dokumentation. Hvis der pa grundlag af gennemgangen ikke vurderes at veere behov for
korrektion eller korrigerende handling skal virksomheden redeggre for dette i sit svar.

Punkt Beskrivelse
Omfang (herunder kon- | Afvigelser konstateres ofte pa baggrund af begraensede stikpraver, og virksomhe-
sekvens) derne skal selv gennemfare en grundig undersggelse af omfanget for at vurdere,

om der er tilsvarende afvigelser pa andre omrader og fx hvor mange sager, der er
bergrt. Desuden undersgges hvilke konsekvenser, afvigelsen og omfanget har haft.

Korrektion Der skal gennemfares korrektion af de forhold, som er identificeret i ovenstaende
undersggelse.

Arsag Der skal gennemfgres en undersggelse af, hvad arsagen til afvigelsen er.

Korrigerende handling Pa grundlag af ovenstaende undersggelse af arsag skal der gennemfares @ndringer
i procedurer, processer, trening eller andet, som skal hindre gentagelse af samme
type afvigelse.

Eksempel 1:
Der skrives en afvigelse om, at en skydelare ikke er kalibreret, som specificeret i ledelsessystemet.

Omfang: Det undersgges, om der er andet maleudstyr, der ikke er kalibreret, som specificeret i ledelsessystemet.
Det undersgges, om det anvendte maleudstyr har malt forkert, og i givet fald undersgges konsekvenser, som even-
tuelt kan fare til at malerapporter og/eller produkter skal traekkes tilbage.

Korrektion: Alt maleudstyr, der er fundet under ovenstaende undersggelse af omfang, kalibreres. Der tilbagekaldes
malerapporter og/eller produkter i de tilfeelde, hvor maleudstyret har malt vaesentligt forkert.

Arsag: Det undersgges, hvad arsagen er til, at maleudstyret ikke har vaeret kalibreret.
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Korrigerende handling: Pa grundlag af arsagsanalysen indfares system (procedurer, datasystem, maerkning eller
andet) til sikring af at alt maleudstyr, hvor kalibrering er pakravet, kalibreres regelmaessigt.

Eksempel 2

DANAK skriver en afvigelse om, at virksomheden har anvendt en medarbejder til et omrade, hvor det ikke er do-
kumenteret, at vedkommende besidder tilstreekkelig kompetence.

Omfang: Det undersgges, om der er andre tilfeelde, hvor samme medarbejder eller andre medarbejdere har udfert
opgaver, som der ikke er dokumenteret kompetencer for. Det undersgges ogsa, om der manglede kompetencer, el-
ler om kompetencerne var til stede, og det var registreringen/dokumentationen, der manglede.

Korrektion: Virksomheden korrigerer fejlen med udgangspunkt i omfangs- og konsekvensanalysen. Dvs. det kan
veere, at konsekvensen var lille, da alle medarbejdere var kompetente, men registreringen manglede for en eller
flere, og det vil veere tilstraekkeligt at indhente den manglende dokumentation og registrere den. Eller det kan vere,
at der manglede kompetencer i et omfang, sa arbejdet jf. omfangsanalysen ogsa skal omgares af kompetente medar-
bejdere.

Arsag: Det undersgges, hvad arsagen er til, at der er anvendt en eller flere medarbejdere, som ikke var dokumente-
ret kompetente til opgaven. Fx kan arsagen vare fejl eller mangler ved procedurer, fejlopfattelse af forstaelsen,
manglende ressourcer eller forkerte krav til opdatering.

Korrigerende handling: Pa basis af analyserne herover sikrer virksomheden (ved procedurer, system, treening eller
andet), at det ikke sker igen, at der er medarbejdere med manglende dokumentation for kompetence, som udfarer
arbejde under akkrediteringen.

Virksomheden bedes informere DANAK pa mail, nar der er indtastet svar pa afvigelserne.

DANAK bedgmmer de modtagne svar samt fremsendt dokumentation for afvigelsesbehandling og lukker afvigel-
serne, nar dette vurderes at vere tilfredsstillende. DANAKs bedgmmelse af afvigelsesbehandlingen vil kunne ses i
afvigelsesdatabasen.

Er der afvigelser, der ikke vurderes tilfredsstillende behandlet, beskrives vurderingen i afvigelsesdatabasen. DA-
NAK meddeler status pa afvigelser via mail, hvoraf ny frist for besvarelse vil fremga. Virksomheden skal derefter
behandle afvigelsen igen og fremsende yderligere beskrivelser eller dokumentation. DANAK fastsztter den nye
tidsfrist under hensyntagen til afvigelsens karakter og at afvigelser normalt skal veere lukkede efter ca. 3 maneder.

DANAK orienterer via mail, nar der er ny status i afvigelsesdatabasen.

Det er altid ledende assessor, der tager endelig stilling til, om en afvigelse kan lukkes. Hvor afvigelsen er konstate-
ret af en teknisk assessor, tages beslutning normalt pa basis af indstilling fra teknisk assessor.

Vejledning til anvendelse af DANAKS afvigelsesdatabase kan findes pa www.danak.dk under Extranet i dokumen-
tet Vejledning til kundeportal.
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