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Krydsreferenceliste fra ISO 17025:2017 til laboratoriets ledelsessystem
Krydsreferencelisten indeholder en meget forkortet præsentation af krav i DS/EN ISO/IEC 17025:2017, og det er derfor vigtigt, at krydsreferencelisten anvendes sammen med standarden ved udfyldelse af referencer.
	Afsnit i DS/EN ISO/IEC 17025:2017
	Reference udfyldes af laboratoriet
	Til DANAK’s brug

	4 
	Generelle krav
	
	

	4.1.1 (Ny)
	Aktiviteter skal varetages uvildigt og uvildighed skal sikres
	
	

	4.1.2
	Ledelsens opbakning bag uvildighed
	
	

	4.1.3
	Ansvar for uvildighed, og at denne ikke kompromitteres af kommerciel-, økonomisk- eller anden pression
	
	

	4.1.4 Ny
	Identifikation af trusler mod uvildighed
	
	

	4.1.5 Ny
	Demonstration af eliminering af trusler mod uvildighed
	
	

	4.2.1 Ny
	Ansvar for alle informationer der modtages eller skabes i LAB
	
	

	4.2.2 Ny
	Information til berørte parter ved frigivelse af fortrolig information
	
	

	4.2.3 Ny
	Fortrolighed af information fra andre kilder end kunder
	
	

	4.2.4 (Ny)
	Krav til personale om fortrolighed
	
	

	5
	Strukturelle krav
	
	

	5.1
	Krav om at være juridisk ansvarlig
	
	

	5.2
	Udpegning af ledelse med overordnet ansvar
	
	

	5.3 Ny
	Specificering af laboratoriets aktiviteter som er i overensstemmelse med kravene i ISO 17025
	
	

	5.4
	Overholdelse af alle krav i ISO 17025 så krav fra kunder myndigheder mm. overholdes
	
	

	5.5 a)
	Definition af organisatorisk og ledelsesmæssig opbygning
	
	

	5.5 b)
	Ansvar, bemyndigelser og indbyrdes relationer for alt relevant personale
	
	

	5.5 c)
	Dokumentere sine procedurer i passende omfang
	
	

	5.6
	Personale med ansvar for
	
	

	5.6 a)
	Implementering, vedligehold og forbedring af ledelsessystemet
	
	

	5.6 b)
	Identifikation af afvigelser
	
	

	5.6 c)
	Igangsættelse af aktioner for at begrænse afvigelser
	
	

	5.6 d)
	Rapportering til ledelsen om ledelsessystemets funktion og behov for forbedring
	
	

	5.6 e)
	Sikring af effektiviteten af LAB aktiviteter
	
	

	5.7 a)
	Ledelsen skal sikre kommunikation om ledelsessystemets effektivitet og vigtighed af at møde krav fra kunder mm.
	
	

	5.7 b)
	Ledelsen skal sikre at ledelsessystemet integritet opretholdes ved ændringer deri
	
	

	6
	Ressourcekrav
	
	

	6.1
	Generelt
	
	

	6.2
	Personale
	
	

	6.2.1
	Krav til personale om at optræde uvildigt, kompetent og at arbejde i overensstemmelse med ledelsessystemet.
	
	

	6.2.2 Ny
	Dokumentation af personalets kompetence inkl. krav til uddannelse, kvalifikation, træning, teknisk viden, færdigheder og erfaring
	
	

	6.2.3
	Laboratoriet skal sikre kompetence til at a) udføre sine aktiviteter b) vurdere betydningen af afvigelser
	
	

	6.2.4
	Ledelsen skal kommunikere pligter, ansvar og bemyndigelser
	
	

	6.2.5
	Procedurer og registreringer for:
	
	

	6.2.5 a)
	Bestemmelse af kompetencekrav
	
	

	6.2.5 b)
	Udvælgelse af personale
	
	

	6.2.5 c)
	Træning af personale
	
	

	6.2.5 d)
	Vejledning af personale
	
	

	6.2.5 e)
	Bemyndigelse af personale
	
	

	6.2.5 f) Ny
	Overvågning af kompetencen af personale
	
	

	6.2.6
	Særlige bemyndigelser a) validering, b) analyse af resultater c) rapportering
	
	

	6.3
	Fysiske omgivelser og miljøforhold
	
	

	6.3.1
	Korrekt indretning af prøvnings- og/eller kalibreringsfaciliteter
	
	

	6.3.2
	Krav til fysiske omgivelser og miljøforhold skal dokumenteres
	
	

	6.3.3
	Overvågning, registrering og kontrol af miljøforhold
	
	

	6.3.4 a)
	Kontrolforanstaltninger for adgang til faciliteter
	
	

	6.3.4 b)
	Kontrolforanstaltninger for forebyggelse af kontaminering, interferens mm.
	
	

	6.3.4 c)
	Kontrolforanstaltninger som sikrer effektiv adskillelse af områder, hvor der udføres uforenelige aktiviteter
	
	

	6.3.5
	Krav til on-site aktiviteter
	
	

	6.4
	Udstyr
	
	

	6.4.1
	Rådighed over udstyr
	
	

	6.4.2
	Sikring af at udstyr uden for laboratoriets permanente kontrol opfylder ISO17025
	
	

	6.4.3
	Procedure for håndtering, transport, opbevaring, anvendelse og planlagt vedligeholdelse af udstyr for at sikre korrekt funktion og forebyggelse af kontaminering/forringelse
	
	

	6.4.4
	Verifikation af at udstyr overholder krav inden det tages i brug
	
	

	6.4.5
	Måleudstyr skal have den nødvendige målenøjagtighed og/eller usikkerhed
	
	

	6.4.6
	Måleudstyr skal kalibreres når målenøjagtigheden eller usikkerheden påvirker resultaterne eller metrologisk sporbarhed er nødvendig
	
	

	6.4.7
	Kalibreringsprogrammer for alt relevant udstyr. Nøjagtighed /specifikationer skal overholdes
	
	

	6.4.8
	Mærkning af udstyr med kalibreringsstatus
	
	

	6.4.9
	Defekt udstyrs mærkning og/eller adskillelse fra andet udstyr. Undersøgelse af virkningen af fejl
	
	

	6.4.10
	Behov for mellemliggende kontrol
	
	

	6.4.11
	Sikring af referenceværdier og korrektionsfaktorers opdatering i forbindelse med kalibrering
	
	

	6.4.12
	Sikring mod ændringer af udstyrs indstilling
	
	

	6.4.13
	Krav om registrering af:
	
	

	6.4.13 a)
	Identifikation af udstyret
	
	

	6.4.13 b)
	Fabrikantens navn, type, serienummer el. lign.
	
	

	6.4.13 c)
	Verifikation af at udstyr overholder specifikationer
	
	

	6.4.13 d)
	Aktuel placering
	
	

	6.4.13 e)
	Resultater fra kalibrering, justering, acceptkriterier og dato for kalibrering og næste kalibrering
	
	

	6.4.13 f) (Ny)
	Dokumentation for referencematerialer inkl. udløbsdato for holdbarhed
	
	

	6.4.13 g)
	Vedligeholdelsesplan
	
	

	6.4.13 h)
	Beskadigelse og fejl mm.
	
	

	6.5
	Metrologisk sporbarhed
	
	

	6.5.1
	Etablering og vedligeholdelse af metrologisk sporbarhed.
	
	

	6.5.2 a)
	Sikring af metrologisk sporbarhed ved kalibrering
	
	

	6.5.2 b)
	Sikring af metrologisk sporbarhed gennem certificerede referencematerialer
	
	

	6.5.2 c) Ny
	Sikring af metrologisk sporbarhed ved direkte realisering af SI enheder
	
	

	6.5.3
	Metrologisk sporbarhed hvor det ikke er teknisk muligt at sikre sporbarhed til SI
	
	

	6.6
	Varer og ydelser fra eksterne leverandører
	
	

	6.6.1 Ny
	Sikring af brug af at der kun bruges egnede eksterne varer og ydelser, som a) Er beregnet til at bruges i egne aktiviteter b) Leveres direkte til kunden c) Bruges til at understøtte LAB’s drift
	
	

	6.6.2
	LAB skal have procedurer og opretholde registreringer for:
	
	

	6.6.2 a)
	Præcisering og godkendelse af LAB’s krav.
	
	

	6.6.2 b)
	Præcisering af kriterier for evaluering, udvælgelse og monitering.
	
	

	6.6.2 c)
	Sikring af varers og ydelsers overholdelse af krav
	
	

	6.6.2 d)
	Handlinger som hidrører fra bedømmelse, monitering og revurdering af leverandører
	
	

	6.6.3
	Lab skal kommunikere sine krav til:
	
	

	6.6.3 a) Ny
	Varer og ydelser som udbedes
	
	

	6.6.3 b) Ny
	Acceptkriterier
	
	

	6.6.3 c) Ny
	Kompetencekrav
	
	

	6.6.3 d) Ny
	Aktiviteter som LAB vil udføre hos leverandøren
	
	

	7
	Proceskrav
	
	

	7.1
	Gennemgang af forespørgsler, tilbud og kontrakter
	
	

	7.1.1
	LAB skal have en procedure for gennemgang af forespørgsler, tilbud og kontrakter, som sikrer:
	
	

	7.1.1 a)
	at kravene, herunder de metoder, der skal anvendes, defineres, dokumenteres og forstås.
	
	

	7.1.1 b)
	at laboratoriet har kapabilitet/ressourcer til at opfylde kravene.
	
	

	7.1.1 c)
	Godkendelse fra kunden af aktiviteter udført af underleverandører.
	
	

	7.1.1 d)
	at der vælges relevant prøvnings og/eller kalibreringsmetode – sikring af opfyldelse af kundekrav
	
	

	7.1.2
	Information til kunden om uegnethed af ønsket metodevalg.
	
	

	7.1.3 Ny
	Aftale om overensstemmelseserklæring og beslutningsregler
	
	

	7.1.4
	Afklaring af alle forhold vedrørende kontraktindgåelse før aktiviteter igangsættes.
	
	

	7.1.5
	Information til kunden om alle afvigelser fra kontrakten.
	
	

	7.1.6
	Kommunikation til personale ved tilføjelser til kontrakt.
	
	

	7.1.7
	Samarbejde med kunden
	
	

	7.1.8
	Registreringer af kontraktgennemgange
	
	

	7.2
	Valg, verifikation og validering af metoder
	
	

	7.2.1
	Valg og verifikation af metoder
	
	

	7.2.1.1
	LAB skal anvende passende metoder og procedurer.
	
	

	7.2.1.2
	Alle metoder, procedurer og dokumentation skal holdes opdateret og være tilgængeligt.
	
	

	7.2.1.3
	LAB skal bruge nyeste udgaver af metoder.
	
	

	7.2.1.4
	Lab skal vælge passende metode og informere kunden når kunden ikke specificerer metoden.
	
	

	7.2.1.5 (Ny)
	Verifikation af at LAB kan udføre metoden og registrering deraf.
	
	

	7.2.1.6 (Ny)
	Krav til planlægning af metodeudvikling
	
	

	7.2.1.7 (Ny)
	Teknisk begrundelse og accept fra kunden af metodefravigelser.
	
	

	7.2.2
	Validering af metoder
	
	

	7.2.2.1
	Krav om validering af metoder
	
	

	7.2.2.2
	Krav om validering af metodeændringer
	
	

	7.2.2.3
	Kravspecifikationer skal passe til kundens behov.
	
	

	7.2.2.4
	Krav til registrering fra validering
	
	

	7.3
	Prøveudtagning
	
	

	7.3.1
	Krav om stikprøveplan og metode for prøveudtagning, der tager hensyn til de parametre, der skal undersøges. Denne skal være tilgængelig ved prøveudtagning
	
	

	7.3.2
	Krav til prøveudtagningsmetoden
	
	

	7.3.3
	Krav om opretholdelse af registreringer fra prøveudtagning
	
	

	7.4
	Håndtering af prøve- og kalibreringsemner
	
	

	7.4.1
	Procedure for transport, modtagelse, håndtering, beskyttelse, opbevaring og/eller bortskaffelse af emner samt beskyttelse af kundens interesser
	
	

	7.4.2
	System til identifikation af emner og evt. sikring af underopdeling derunder sikring af transport i og uden for laboratoriet
	
	

	7.4.3
	Registrering af afvigelser fra specificerede betingelser og i givet fald kontakt til kunden og forløbet registreres
	
	

	7.4.4
	Etablering, vedligeholdelse og registrering af specificerede miljøforhold ved opbevaring og akklimatisering
	
	

	7.5
	Tekniske registreringer
	
	

	7.5.1
	Registreringer af originale observationer, afledte data og tilstrækkelige oplysninger til at rekonstruere forløbet
	
	

	7.5.2
	Der skal være sporbarhed i ændringer og såvel originale som tilføjede data skal opretholdes
	
	

	7.6
	Estimering af måleusikkerhed
	
	

	7.6.1
	LAB skal identificere bidrag til måleusikkerheden. Dette inkluderer bidrag fra prøveudtagning
	
	

	7.6.2
	LAB skal bestemme måleusikkerhed af alle kalibreringer
	
	

	7.6.3
	LAB skal bestemme måleusikkerhed for alle prøvninger
	
	

	7.7
	Sikring af resultaters validitet
	
	

	7.7.1
	LAB skal have en procedure for overvågning af resultaters troværdighed og disse skal registreres, planlægges og gennemgås og om relevant inkludere:
	
	

	7.7.1 a)
	Brug af reference- og kontrolmaterialer
	
	

	7.7.1 b) Ny
	Brug af alternativ instrumentering
	
	

	7.7.1 c) Ny
	Funktionscheck
	
	

	7.7.1 d) Ny
	Brug af arbejdsnormaler og kontrolkort
	
	

	7.7.1 e) Ny
	Mellemliggende kontroller
	
	

	7.7.1 f)
	Gentagelse af målinger med samme eller anden metode
	
	

	7.7.1 g)
	Genprøvning/kalibrering
	
	

	7.7.1 h)
	Korrelation af resultater for forskellige karakteristika
	
	

	7.7.1 i) Ny
	Gennemgang af rapporterede resultater
	
	

	7.7.1 j) Ny
	Sammenligninger i LAB
	
	

	7.7.1 k) Ny
	Blindprøver
	
	

	7.7.2
	Deltagelse i eksterne sammenligninger (PT aktiviteter)
	
	

	7.7.3
	LAB skal foretage analyse af data fra overvågning af resultaters troværdighed så fejlagtige resultater ikke rapporteres
	
	

	7.8
	Rapportering af resultater
	
	

	7.8.1.1
	Resultater skal gennemgås og godkendes før frigivelse
	
	

	7.8.1.2
	Entydighed i rapportering
	
	

	7.8.1.3
	Mulighed for forenklet afrapportering efter aftale
	
	

	7.8.2.1
	Krav til alle former for rapportering
	
	

	7.8.2.2 Ny
	Identifikation af information fra kunden, og hvor prøveudtagning ikke er udført af LAB
	
	

	7.8.3.1
	Specifikke krav til prøvningsrapporter
	
	

	7.8.3.2
	Hvis LAB har ansvar for prøveudtagning se 7.8.5
	
	

	7.8.4.1 
	Specifikke krav til kalibreringscertifikater
	
	

	7.8.4.2
	Hvis LAB har ansvar for prøveudtagning se 7.8.5
	
	

	7.8.4.3
	Kalibreringsinterval hvis det er aftalt med kunden
	
	

	7.8.5 Ny f)
	Specifikke krav til rapportering af prøveudtagning
	
	

	7.8.6.1 Ny
	Ved overensstemmelseserklæringer skal beslutningsreglen være dokumenteret
	
	

	7.8.6.2 Ny c)
	Entydighed af overensstemmelseserklæring
	
	

	7.8.7.1
	Krav om at udtalelser og fortolkninger kun må gives af bemyndiget personale. Grundlaget skal dokumenteres
	
	

	7.8.7.2 Ny
	Udtalelser og fortolkninger skal baseres på resultater
	
	

	7.8.7.3 Ny
	Registrering af mundtlig kommunikation af udtalelser og fortolkninger
	
	

	7.8.8.1 Ny
	Tilføjelser til rapporter skal identificeres og begrundes
	
	

	7.8.8.2
	Tilføjelser skal overholde kravene i ISO 17025
	
	

	7.8.8.3
	Erstatningsrapporter skal identificeres entydigt og referere til den rapport, den erstatter
	
	

	7.9
	Klager
	
	

	7.9.1
	Dokumenteret proces for klagebehandling
	
	

	7.9.2 Ny
	Klageprocessen skal være tilgængelig for alle parter efter anmodning og LAB er ansvarlig for behandlingen af klagen
	
	

	7.9.3 Ny
	Krav til klagebehandlingsprocessen inklusiv gennemgang, registrering og aktioner der udføres
	
	

	7.9.4 Ny
	LAB er ansvarlig for indsamling af information til klagebehandlingen
	
	

	7.9.5 Ny
	Om muligt kvittere for modtagelsen af klagen og fremdriftsrapport
	
	

	7.9.6 Ny
	Resultatet af klagebehandlingen, som skal meddeles klageren, skal udføres, gennemgås, godkendes og kommunikeres af andre end den/de, der har udført det oprindelige arbejde
	
	

	7.9.7 Ny
	Information til klager om afslutning af klagebehandlingen
	
	

	7.10
	Afvigende arbejde
	
	

	7.10.1
	Procedure for håndtering af afvigelser
	
	

	7.10.2 Ny
	LAB skal opretholde registreringer af afvigelser
	
	

	7.10.3
	LAB skal implementere korrigerende handlinger når bedømmelsen af afvigelsen indikerer behovet
	
	

	7.11
	Kontrol af data og informationsstyring
	
	

	7.11.1 Ny
	LAB skal have den nødvendige adgang til data og information
	
	

	7.11.2
	LIMS skal valideres før ibrugtagning og efter ændringer
	
	

	7.11.3 a)
	LIMS skal beskyttes mod uautoriseret adgang
	
	

	7.11.3 b)
	LIMS skal sikres mod utilsigtede ændringer og tab
	
	

	7.11.3 c)
	LIMS skal afvikles i et sikkert miljø så data og overførsler af data sikres
	
	

	7.11.3 d)
	LIMS skal vedligeholdes for at sikre datas integritet
	
	

	7.11.3 e) Ny
	LAB skal registrere systemnedbrud samt efterfølgende aktioner og korrigerende handlinger
	
	

	7.11.4 Ny
	Krav til LIMS om at følge krav i ISO 17025, hvis LIMS afvikles eksternt eller af ekstern leverandør
	
	

	7.11.5
	LAB skal sikre at instruktioner, manualer og referencedata for LIMS er tilgængelige
	
	

	7.11.6
	Beregninger og dataoverførsler skal kontrolleres
	
	

	8
	Krav til ledelsessystemet
	
	

	8.1.1
	Krav om implementering af et ledelsessystem
	
	

	8.2
	Ledelsessystemets dokumentation
	
	

	8.2.1
	LAB skal etablere, dokumentere og vedligeholde politikker og målsætninger og implementere disse i LAB
	
	

	8.2.2
	Politikker og målsætninger skal adressere kompetence, uvildighed og retmæssig drift af laboratoriet
	
	

	8.2.3
	Ledelsen skal forelægge vidnesbyrd for sin opbakning til udvikling og implementering af ledelsessystemet og dets forbedring
	
	

	8.2.4
	Der skal være links eller henvisninger til al dokumentation og registreringer i ledelsessystem
	
	

	8.2.5
	Personalet skal have adgang til relevante dele af ledelsessystemet
	
	

	8.3
	Dokumentstyring
	
	

	8.3.1
	Dokumenter skal styres
	
	

	8.3.2 a)
	Godkendelse af dokumenter før udstedelse
	
	

	8.3.2 b)
	Periodisk granskning af dokumenter
	
	

	8.3.2 c)
	Identifikation af ændringer
	
	

	8.3.2 d)
	Tilgængelighed af dokumenter og styring af distribution
	
	

	8.3.2 e)
	Entydig identifikation af dokumenter
	
	

	8.3.2 f)
	Forebyggelse af utilsigtet brug af udgåede dokumenter
	
	

	8.4
	Styring af registreringer
	
	

	8.4.1
	LAB skal sikre læsbarhed af registreringer
	
	

	8.4.2
	Krav til identifikation, opbevaring, beskyttelse, fastsættelse af opbevaringstider mm.
	
	

	8.5
	Handlinger der adresserer risici og muligheder
	
	

	8.5.1 Ny
	LAB skal tage risici og muligheder i betragtning for at sikre at dets ydelser kan leveres
	
	

	8.5.2 Ny
	LAB skal planlægge hvordan risici og muligheder adresseres, integreres, implementeres samt at effektivitet evalueres
	
	

	8.5.3 Ny
	Handlinger skal være proportionale med påvirkningen på validiteten af resultater
	
	

	8.6
	Forbedring
	
	

	8.6.1
	LAB skal identificere muligheder for forbedring og implementere disse
	
	

	8.6.2
	LAB skal indhente tilbagemeldinger fra kunder
	
	

	8.7
	Korrigerende handlinger
	
	

	8.7.1 Ny e)
	LAB skal reagere og bedømme afvigelser, implementere korrektion, vurdere effektiviteten af korrigerende handlinger, opdatere risici og muligheder samt foretage ændringer i ledelsessystemet om nødvendigt
	
	

	8.7.2
	Korrigerende handlinger skal passe til omfanget af afvigelsen
	
	

	8.7.3
	LAB skal opretholde registreringer af korrigerende handlinger
	
	

	8.8
	Intern audit
	
	

	8.8.1
	LAB skal planlægge intern audit med planlagte intervaller for at sikre overensstemmelse med ledelsessystemet og ISO 17025 samt at systemet er vel implementeret og vedligeholdt
	
	

	8.8.2 Ny b+c)
	Krav om auditprogram, auditkriterier, rapportering til ledelsen, implementering af korrigerende handlinger samt registreringer, der demonstrerer implementering af auditprogrammet og resultaterne
	
	

	8.9
	Ledelsens evaluering
	
	

	8.9.1
	Ledelsen skal evaluere ledelsessystemet med planlægte intervaller
	
	

	8.9.2 Ny
	Input til ledelsens evaluering skal registreres
	
	

	8.9.3
	Output fra ledelsens evaluering skal registreres inkl. beslutninger og aktioner
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