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DANAK gnsker at tilkendegive bedgmmelsespraksis vedrgrende intern audit og ledelsens evaluering samt at
give inspiration til modeller for gennemfarelse af disse aktiviteter i laboratoriet.

I DS/EN ISO/IEC 17025:2017 stilles krav om, at der afholdes intern audit og ledelsens evaluering. | arbejdet
med disse aktiviteter er det vigtigt at holde sig standardens formal for gje. Akkrediteringsmeddelelsen tager
udgangspunkt i ovenstaende standard, men principperne kan benyttes uanset akkrediteringsstandard.

Ved intern audit fokuseres der pa at verificere, at arbejdsgangene fortsat opfylder kravene i ledelsessystemet
0g i akkrediteringsstandarden.

Ved ledelsens evaluering fokuseres der pa, at ledelsen skal sikre, at laboratoriets ledelsessystem og aktivite-

ter fortsat er egnede og effektive ud fra en gennemgang af en raekke input neevnt i standarden, samt at der ta-
ges beslutninger om effektiviteten af ledelsessystemet, forbedringer, m.m.

1. Intern audit

1.1 Nogle vaesentlige fokuspunkter er:

At audit daekker ledelsessystemet herunder laboratorieaktiviteterne med et omfang og en frekvens,
der kan fastleegges ud fra en risikobaseret tilgang. Blandt risikofaktorer er for eksempel:

o hvor laboratoriet har mange uafhangige kompetenceomrader (eller afdelinger, arbejdsplad-
ser,...) med forskelligt personale

o nar resultater fra kvalitetssikring (herunder PT) indikerer muligt behov for korrigerende hand-
linger

o tilfeelde hvor klager og afvigelser indikerer behov for korrigerende handlinger eller forbedringer

- At auditprogrammet planlaegges saledes at der er en tilfredsstillende daekning af alle hovedpunkter i
standarden.

- Atresultaterne fra intern audit registreres omfattende objektive vidnesbyrd (hvem, hvad, hvor og
hvordan audit er forlgbet), herunder ogsa vurdering af overensstemmelse mellem ledelsessystemet
og standardens krav, og mellem fx registreringer og ledelsessystemets krav.

- Atauditor er passende uddannet og treenet. Her leegges vaegt pa demonstreret kompetence i udfarel-
sen af intern audit — altsa relevante objektive vidnesbyrd, tilfredsstillende daekning af det auditerede
omrade, relevante afvigelser samt passende dokumentation.

- Atrelevante afvigelser formuleres, at disse behandles (arsag, omfang, korrektion, korrigerende hand-
ling) og lukkes inden for fastsatte tidsrammer.

Bade DANAK og laboratorierne har interesse i harmoniseret bedgmmelse, hvor alle bedgmmes ud fra de
samme kriterier, og hvor der stilles ens krav til alle laboratorier.

Resultater fra tidligere interne audits og demonstreret effektivitet af ledelsessystemet i gvrigt (evaluering af
politikkers og procedurers egnethed samt analyse af afvigelser) kan af laboratoriet benyttes til at argumentere
for dybden og omfanget af den interne audit i forskellige omrader. Denne argumentation forventes fasthold i
en form for dokumentation fx i planleegningen af audit eller i referatet/aktioner fra ledelsens evaluering.

For laboratorier med fleksibelt akkrediteringsomrader er det vigtigt, at interne audits har fokus pa administra-
tionen af dette, herunder kompetencer og metodevalidering.

Med hensyn til auditeringsteknikker, sa opdeles disse ofte i vertikale teknikker og horisontale teknikker.
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1.2 Horisontal audit

Ved en horisontal audit gennemgar man normalt standardens kapitler punkt for punkt, fx 4.1, 4.2, ... eller
kvalitetshandbogens procedurer en efter en. (Systemorienteret audit).

Nar der gennemfares horisontal audit, kan man opdele standards kapitler i puljer, som auditeres samlet. Det
er relevant at se pa savel ledelsessystemets overholdelse af standardens krav samt implementering og anven-
delse.

Et eksempel pa en sadan opdeling kunne vaere:

Pulje Afsnit Auditering
Organisation 4.1 Upartiskhed Udfgares typisk af en anden per-
4.2 Fortrolighed son end kvalitetschefen, som ogsa

5 Krav til laboratoriets struktur er uden for topledelsen.

8.2 Dokumentation af ledelsessystemet
8.8 Interne audit
8.9 Ledelsens evalueringer

Dokumentstyring og ad- | 8.3 Styring af dokumenter i ledelsessyste- Udfares typisk af kvalitetschefen

ministrative forhold met eller andre, der er uafhaengige af

75 Og 84 Registreringer det audlterede Oml‘ade.

7.1 Gennemgang af forespgrgsler, tilbud og

kontrakter

6.6 Eksternt leverede produkter og ydelser
Tilbagemeldinger og 7.9 Kilager Udfares typisk af kvalitetschefen
handtering af afvigende | 7.1g Afvigende arbejde eller andre, der er uafhzngige af
arbejde det auditerede omrade.

8.7 Kaorrigerende handlinger
8.6 Forbedring
8.5 Handlinger til adressering af risici og

(feedback-systemet)

muligheder
Tekniske forhold 6.2 Personale Udfares typisk af kvalificeret per-
6.3 Faciliteter og miljgforhold sonale, der er uafhzngige af det

auditerede omrade, og har faglig

6.4 0g 6.5 Udstyr og metrologisk sporbarhed indsigt.

7.2 0g 7.6 Udveelgelse, verifikation og vali-
dering af metoder samt evaluering af
maleusikkerhed

7.3 Prgveudtagning

7.4 Handtering af preve- og kalibreringsem-
ner

7.7 Krav til resultaternes validitet
7.8 Rapportering af resultater
7.11 Handtering af data og informationer

Andre puljer kunne veere: Kalibrering af udstyr, kompetencer og bemyndigelser eller gennemgang af prev-
ningsrapporter/certifikater.
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1.3 Vertikal audit

Traditionelt udfgrer mange laboratorier horisontale audits. Det kan veere sveert at variere disse over tid, hvor-
for audit i de enkelte omrader kan opfattes tunge og trivielle at komme igennem. Derfor kan det overvejes at
benytte vertikal auditeringsteknik til at fa deekket flere af punkterne. Serligt i organisationer med mange for-
skellige kompetenceomrader, og hvor kompetencepersonerne er forskellige, vil vertikal auditering lette ar-
bejdet.

Ved vertikal teknik tages fat i en konkret aktivitet i laboratoriet, som forfalges til andre aktiviteter, som fal-
ger af denne. (Opgaveorienteret audit).

Et eksempel er at fglge en ordre fra kunden frem til der foreligger en rapport eller et certifikat. Eller om-
vendt; udtage en rapport/et certifikat og falge processen tilbage til kunden afgav sin ordre. Man vil derved
kunne deaekke store dele af standarden. For et laboratorium akkrediteret til DS/EN ISO/IEC 17025:2017
kunne en sadan vertikal auditering skematisk se ud som nedenfor angivet:

Eksempel pa spgrgsmal til en udtaget pregvningsrapport Reference i

DS/EN ISO/IEC 17025
Gennemga om krav er opfyldt til rapporters udformning. Opbeva- 78+75

ring af originale registreringer (’radata”).
Se om det udstyr, som er benyttet, er sporbart kalibreret og vedlige- | 6.4 + 6.5+ 7.5
holdt som foreskrevet, og software er behgrigt registreret og hvis
egenudviklet, passende valideret, verificeret og styret.

Se om miljgbetingelserne var i orden pa dagen for prevningen. In- | 6.3 +7.3+7.4+7.5
klusiv eventuel prevetagning, handtering og akklimatisering af
prevnings-/kalibreringsemnet. Fglg udstyr anvendt til registrering
af miljgbetingelser som ovenfor.

Se om personalet, der udfarte pragvningen var trenet behgrigt og 83+6.2+75
bemyndiget i relevant omfang. Se registreringer fra kompetence-
overvagning. Adgang til ledelsessystemet for involveret personale.
Skeerpet ved feltarbejde.

Se metoden/proceduren og eventuelle valideringsdata/verifikations- | 7.2 + 8.3
data for denne. Se om rapporterede usikkerheder stemmer overens
med de, som fremgar af usikkerhedsestimater og metodeliste. Se
brug af beslutningsregler. Se om instrukser og vejledninger der er
relevante for metoden, er gransket som planlagt.

Se resultater fra kvalitetssikring. Er der relevante planer, politikker | 7.5+ 7.7
0g procedure for praestationsprgvning og deekker de aktiviteter og

kompetencer.
Se om der er passende kontraktgrundlag for opgaven. 7.1+75
Er der benyttet eksterne leverandgrer, sa tjekkes om dette er med- 66+71+75

delt til kunden. Bedemmelsen af eksterne leverandgrer gennemgas.

Se om leverandgrer af kritiske forbrugsvarer og ydelser (fx kalibre- | 6.6 + 7.5
ring) er behgrigt udvalgt og bedgmt for det, som vedrgrer opgaven.
Se at der er defineret acceptkriterier for varer og ydelser, og at disse
er kommunikeret til leverandgren.
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1.4 Laboratorier kan i forbindelse med intern audit vaelge at udfere fglgende beslaegtede aktiviteter, som ogsa
har betydning i “kvalitetsarbejdet”:

- Fare tilsyn med/supervisere medarbejderne (iser kritisk ved feltarbejde og nyt personale/personale
under oplaring) jf. 6.2.5 d).

- Periodisk granskning af dokumenter i ledelsessystemet jf. 8.3.2 b). Laboratorierne anbefales at defi-
nere hvad perioden skal veere — og den behgver ikke vaere ens for alle dokumenter.

1.5 Intensiteten af intern audit bar holdes op mod de afvigelser, som i gvrigt samles op i systemet, og de for-
bedringer, der indfgres som falge af disse. Pa basis heraf kan det vaere ngdvendigt at skeerpe intern audit eller
at reducere intensiteten af denne.

2. Ledelsens evaluering

2.1 Kravene til ledelsens evaluering i akkrediteringsstandarderne er ret klare og inkluderer raskitsen til dags-
orden for ledelsens evaluering. Fokuspunkter er:

- At ledelsens evaluering er planlagt i overensstemmelse med standardens krav. For at sikre en harmo-
niseret bedemmelse af laboratorierne, tages udgangspunkt i at ledelsens evaluering gennemfares ar-
ligt.

- Atder indsamles en reekke oplysninger jf. standardernes lister over krav til input til evalueringen,
som registreres og som er grundlaget for evalueringen.

- Ataktioner og resultater fra ledelsens evaluering registreres sammen med relevante tidsfrister for
aktionerne.

Det er afggrende, at der registreres god dokumentation fra ledelsens evaluering, da det ellers vil veere sveert
at bedgmme effektiviteten af denne.

2.2 1 mange virksomheder udfgres ledelsens evaluering som et indkaldt mgde, hvor der skrives referat. Dette
stiller store krav til mgdeforberedelsen og til referatskrivningen. Man kan overveje at benytte en model, som
i al sin enkelthed bestar i, at der udarbejdes et opleg til ledelsens evaluering, hvori deltagerne sikrer input,
enten som direkte tekst eller som bilag til ledelsens evaluering. | sa fald kan processen vare:

- Kvalitetschefen udarbejder et dokument i henhold til den dagsorden, som benyttes, og angiver hvem,
der skal bidrage til de forskellige punkter (i god tid) fer ledelsens evaluering finder sted.

- Hver enkelt bidragsyder finder relevant baggrundsdokumentation frem (notater, oversigter, statistik-
ker,...) og resumerer dette og formulerer eventuelt forslag til konklusion i oplaegget til ledelsens eva-
luering.

- Ved ledelsens evaluering kan man i sa fald indskraenke sig til at overveje konklusioner og aktioner
med tilhgrende tidsfrister. Man kan fx udarbejde en aktionsliste over hvem, der skal gare hvad inden
hvornar.

Det er erfaringen, at man ved denne metode bedre holder fokus pa konklusioner og aktioner fra ledelsens
evaluering, da den formelle referatskrivning stort set er indeholdt i opleegget til ledelsens evaluering.
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