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ISO 17043 tjekliste vedr. akkreditering til udbud af præstationsprøvninger (PT):

Akkreditering nr. ​_____
Tilsyns/Fornyelses/Akkrediteringsbesøg FILLIN "Skriv besøgets dato (dag. måned år) " \d "DD. MM ÅÅÅÅ" 

4
Tekniske krav  
	Afsnit i ISO 17043:2010
	Reference udfyldes af 

Udbyderen.

	
	Til DANAK´s brug

	4.1
	Generelt
	
	
	

	
	Udbyderen skal have kompetence til præstationsprøvning og til de specifikke emner, som anvendes for præstationsprøvninger inden for akkrediteringsområdet. Udbyder eller underleverandører skal have kompetence til målingerne.
	
	
	

	4.2
	Personale
	
	
	

	4.2.1
ISO 17025 pkt. 4.1.5 a)
	Ledende og teknisk personale med nødvendig autoritet, ressourcer og teknisk kompetence for tildelte job.
	
	
	

	4.2.2


	Defineret niveau for kvalifikationer og erfaring nødvendig for nøglepositioner og sikring af opfyldelse.
	
	
	

	4.2.3
ISO 17025 pkt. 5.2.3
	Personale ansat af eller under kontrakt med udbyderen. Tilsyn og sikring af kompetence af personale under kontrakt, herunder at ledelsessystemet følges.
	
	
	

	4.2.4
	Udbyderen skal bemyndige personale til at

a) udvælge materialer/emner til PT

b) planlægge PT-programmer

c) udføre særlige typer prøvetagning

d) betjene bestemt udstyr
e) udføre målinger for bestemmelse af stabilitet, homogenitet, referenceværdier og usikkerhed 
f) håndtere og udsende emner
g) udføre databehandling 
h) udføre statistisk analyse 
i) bedømme præstationer hos deltagerne
j) tilkendegive meninger og fortolkninger

k) være ansvarlige for rapporter.
	
	
	

	4.2.5
ISO 17025 pkt. 5.2.5
	Registrering af uddannelse og træning – også for kontraktansatte. Registrering tilgængelig. Datoer for bemyndigelser registreret.
	
	
	

	4.2.6 

ISO 17025 pkt. 5.2.2
	Formulering af politik og procedurer for uddannelse og træning. Formulering af mål for uddannelse og træning for hver medarbejder. 
	
	
	

	4.2.7 

ISO 17025 pkt. 5.2.2, pkt. 5.2.1
	Personalet skal modtage den nødvendige uddannelse og træning til at sikre kompetencen til udøvelse af målinger, betjening af udstyr og andre aktiviteter, der har indflydelse på kvaliteten. Hvor muligt skal objektive mål opstilles. Effektivitet af træning skal evalueres.
	
	
	


	4.3
	Udstyr, fysiske omgivelser og miljøforhold
	
	
	

	4.3.1

ISO 17025 pkt. 5.3.1,

5.3.5, 5.8.1

	Udbyderen skal sikre passende indrettede faciliteter og udstyr til fremstilling, håndtering, kalibrering, prøvning, opbevaring og forsendelse af emner og for andre aktiviteter i forbindelse med udførelsen af PT.
	
	
	

	4.3.2

ISO 17025 pkt. 5.3.1, 5.3.5
	Sikre at miljøet ikke kan skade PT-programmet – også hos evt. underleverandør. Dokumentering af kravene til fysiske omgivelser og miljøforhold.
	
	
	

	4.3.3

ISO 17025 pkt. 5.3.4
	Styring af adgangsforholdene.
	
	
	

	4.3.4

ISO 17025 pkt. 5.3.2
	Overvågning og styring af miljøforholdene hvor det er krævet samt standsning af aktiviteter hvis kravene ikke er opfyldt.
	17025 pkt. 5.3.2
	
	

	4.3.5

ISO 17025 pkt. 5..3.3
	Effektiv adskillelse af områder, hvor der udføres uforenelige aktiviteter. Forebyggelse af krydskontaminering
	17025 pkt. 5.3.3
	
	

	4.3.6
ISO17025 pkt. 5.5, 5.4
	Sikring af ydeevnekarakteristika for metoder og udstyr.
	
	
	

	4.4
	Udformning af PT-programmer
	
	
	

	4.4.1
	Planlægning
	
	
	

	4.4.1.1
	Udbyderen skal identificere og planlægge processer som påvirker kvaliteten af PT programmer og sikre at de udføres efter forskrevne procedurer
	
	
	

	4.4.1.2
	Planlægning må ikke udføres af underleverandør.
	
	
	

	4.4.1.3
	Dokumenteret plan før påbegyndelse med typisk følgende informationer:
	
	
	

	a)
	Navn og adresse for udbyder.
	Planlægning og design af PT-programmet.
	
	

	b)
	Navn, adresse og tilhørsforhold for koordinator og andre personer involveret i PT programmet.
	
	
	

	c)
	Brug af underleverandør (opgaver, identifikation)
	
	
	

	d)
	Kriterier for deltagere for at deltage.
	
	
	

	e)
	Antal og type af forventede deltagere.
	
	
	

	f)
	Beskrivelse af målestørrelser eller egenskaber som deltagerne skal bestemme.
	
	
	

	g)
	Forventet område
	
	
	

	h)
	Mulige fejlkilder.
	
	
	

	i)
	Krav til produktion, kvalitetskontrol og forsendelse.
	
	
	

	j)
	Forholdsregler mod aftalte resultater mellem deltagere og procedurer ved formodning herom.
	
	
	

	k)
	Beskrivelse af information givet til deltagere og tidsplan for dele af programmet.
	
	
	

	l)
	For løbende programmer, frekvens eller datoer, hvor PT-emner distribueres til deltagere.
	
	
	

	m)
	Information om prøvningsmetode eller kalibreringsprocedure som skal bruges.
	
	
	

	n)
	Procedurer for homogenitets- og stabilitetstest og evt. biologisk levedygtighed.
	
	
	

	o)
	Beskrivelse af evt. standardiseret rapportering.
	
	
	

	p)
	Beskrivelse af statiske analyse, herunder tildeling af referenceværdi og bestemmelse af outliers.
	
	
	

	q)
	Referenceværdiers oprindelse, sporbarhed og usikkerhed.
	
	
	

	r)
	Kriterier for bedømmelse af præstationer.
	
	
	

	s)
	Beskrivelse af i hvilken grad data, foreløbig rapport og informationer gives til deltagerne.
	
	
	

	t)
	Beskrivelse af i hvilken grad resultater og konklusioner offentliggøres.
	
	
	

	u)
	Beskrivelse af handlinger i tilfælde af tabte eller beskadigede emner.
	
	
	

	4.4.1.4
	Udbyderen skal have adgang til teknisk ekspertise og erfaring - herunder til prøvning/kalibrering på området og statistik behandling, evt. gennem en rådgivningsgruppe.
	
	
	

	4.4.1.5
	Teknisk ekspertise skal, hvor relevant, anvendes til:
	.
	
	

	a)
	Design af programmet iht. 4.4.1.3.
	
	
	

	b)
	Løsning på forventede problemer med fremstilling og opretholdelse af homogenitet eller referenceværdier.
	
	
	

	c)
	Detaljerede instruktioner for deltagere.
	
	
	

	d)
	Kommentarer til tekniske problemer og andre spørgsmål fra deltagerne.
	
	
	

	e)
	Råd om bedømmelse af deltagernes kompetence.
	
	
	

	f)


	Overordnede kommentarer til deltagernes præ-stationer (for alle, grupper eller individuelle).
	
	
	

	g)
	Råd til deltagere, enten individuelt eller i rapport, under hensyntagen til fortrolighed.
	
	
	

	h)
	Svar på feedback fra deltagere.
	
	
	

	i)
	Planlægning af møder med deltagerne.
	
	
	

	4.4.2
	Fremstilling af emner til præstationsprøvning
	
	
	

	4.4.2.1
	Procedurer til sikring af at planen overholdes.
	
	
	

	4.4.2.2
	Procedure for indkøb, opsamling, håndtering, opbevaring og hvor nødvendigt, bortskaffelse af PT emner.
	
	
	

	4.4.2.3
	Når der produceres matrix PT emner bør disse hvor muligt have samme eller næsten samme matrix som rutineprøver således at man simulere normale prøvninger/undersøgelser.
	
	
	

	4.4.2.4
	Instruktioner i tilfælde hvor deltagerne skal fremstille eller bearbejde emner til udbyderen.
	
	
	

	4.4.3
	Homogenitets- og stabilitetstest
	
	
	

	4.4.3.1
	Krav til homogenitet og stabilitet under hensyn til indvirkningen på vurderingen af deltagernes resultater.
	
	
	

	4.4.3.2
	Dokumenterede og statistisk korrekte procedurer for bestemmelse af homogenitet og stabilitet.
	
	
	

	4.4.3.3
	Bedømmelsen af homogenitet bør udføres efter pakning og før distribuering til deltagere, undtaget hvis stabilitetsstudier indikerer at materialet skal opbevares i bulk. I visse tilfælde er mellemliggende homogenitetstest nødvendige.
	
	
	

	4.4.3.4
	PT emner skal demonstreres at være tilstrækkelig stabile under hele programmet, herunder opbevaring og transport eller stabiliteten skal indgå i usikkerhedsbestemmelsen. 
	
	
	

	4.4.3.5
	Hvis emner genbruges til senere PT skal værdi for egenskab måles periodisk, helst under de forskellige opbevaringsforhold.
	
	
	

	4.4.3.6
	Hvis homogenitets- og stabilitetstest ikke er egnet skal det godtgøres at homogenitet og stabilitet er tilstrækkelig.
	
	
	

	4.4.4
	Statistisk design
	
	
	

	4.4.4.1
	Valg af og udvikling af statistisk model og dataanalyseteknik under hensyn til arten og omfanget af data, statistiske forudsætninger og mulige fejl.
	
	
	

	4.4.4.2
	Udbyder skal dokumentere den statistiske model og dataanalyseteknik som skal anvendes med en beskrivelse af grunde til valget og skal sikre, at det udføres i henhold til vedtagne procedurer
	
	
	

	4.4.4.3
	Relevant statistisk design af PT program under hensyn til:
	
	
	

	a)
	Nøjagtighed eller usikkerhed (sand værdi og præcision) nødvendig eller forventet for hver måleværdi i PT emnet.
	
	
	

	b)
	Minimum antal af deltagere for meningsfuld bedømmelse.
	
	
	

	c)
	
	
	
	

	d)
	Antal af PT emner, der skal måles og antal gentagelser for hvert emne eller bestemmelse.
	
	
	

	e)
	Den anvendte procedure til bestemmelse af standardafvigelse eller andre bedømmelseskriterier.
	
	
	

	f)
	Procedure for identificering og håndtering af outliers.
	
	
	

	g)
	Hvor relevant statistisk procedure for bedømmelse af udelukkede værdier.
	
	
	

	h)
	Evt. mål for frekvens af PT-runder
	
	
	

	4.4.5
	Tillagte værdier
	
	
	

	4.4.5.1
	Procedure for bestemmelse af tillagte værdier.
	
	
	

	4.4.5.2
	Sporbarhed og usikkerhed på tillagte værdier for PT inden for kalibrering/metrologi.
	
	
	

	4.4.5.3
	Relevans af sporbarhed og usikkerhed på tillagte værdier bestemmes for PT på andre områder end kalibrering/metrologi.
	
	
	

	4.4.5.4
	Dokumentation af begrundelse for procedure for bestemmelse af  tillagte værdier. Begrundelse og procedure for valg af evt. koncensusværdi inkl. usikkerhed.
	
	
	

	4.4.5.5
	Politik for offentliggørelse af referenceværdier.
	
	
	

	4.5
	Valg af metode eller procedure
	
	
	

	4.5.1
	Deltagerne bruger normalt egne rutinemetoder, evt. angiver udbyderen en specifik metode.
	
	
	

	4.5.2
	Ved deltagernes brug af forskellige metoder skal udbyderen have

a) politik og procedurer for sammenligning af resultater ved deltagernes brug af forskellige metoder

a) b) kendskab til ækvivalens af metoder.
	
	
	

	4.6
	Gennemførelse af PT-program
	
	
	

	4.6.1
	Instruktioner for deltagerne
	
	
	

	4.6.1.1
	Udsendelse af information/varsel forud for udsendelse af emner.
	
	
	

	4.6.1.2
	Udsendelse af information med udsendelse af emner:
	
	
	

	a)
	Krav om at prøvning/kalibrering udføres som det rutinemæssigt gøres.
	
	
	

	b)
	Oplysning om faktorer der kan have indflydelse på prøvning/kalibrering samt tidspunkt for prøvning/kalibrering.
	
	
	

	c)
	Procedure for forberedelse og konditionering
	
	
	

	d)
	Instruktioner for håndtering af emner.
	
	
	

	e)
	Evt. krav til prøvnings-/kalibreringsmiljø og rapportering heraf.
	
	
	

	f)
	Instruktioner for rapportering af resultater og usikkerheder.
	
	
	

	g)
	Frist for indsendelse af resultater eller rapport.
	
	
	

	h)
	Kontaktoplysninger for udbyder.
	
	
	

	i)
	Instruktion for evt. returnering af emner.
	
	
	

	4.6.2
	Håndtering og opbevaring af PT-emner
	
	
	

	4.6.2.1
	Forholdsregler til at undgå kontaminering.
	
	
	

	4.6.2.2
	Faciliteter til sikker opbevaring af emner.
	
	
	

	4.6.2.3
	Evt. regelmæssig overvågning af oplagrede emner og kemikalier/materialer til emner.
	
	
	

	4.6.2.4
	Sikker opbevaring og bortskaffelse af farlige emner og kemikalier/materialer.
	
	
	

	4.6.3
	Pakning, mærkning og forsendelse
	
	
	

	4.6.3.1
	Pakning og mærkning tilpasset nationale og evt. internationale krav til forsendelse. 
	
	
	

	4.6.3.2
	Sikring af rel. krav til miljø under forsendelse.
	
	
	

	4.6.3.3
	Instruktioner for deltagernes evt. videresendelse af emner til andre deltagere.
	
	
	

	4.6.3.4
	Sikker og holdbar mærkning af emballagen.
	
	
	

	4.6.3.5
	Procedurer for deltagernes bekræftelse af modtagelsen af emner.
	
	
	

	4.7
	Dataanalyse og vurdering af resultater i PT
	
	
	

	4.7.1
	Dataanalyse
	
	
	

	4.7.1.1
	Validering af udstyr og software og registrering heraf.
	
	
	

	4.7.1.2
	Procedurer for kontrol, overførsel, statistisk analyse og rapportering af data.
	
	
	

	4.7.1.3
	Statistisk sammenfatning i overensstemmelse med det statistiske design.
	
	
	

	4.7.1.4
	Statistiske metoder til minimering af indflydelse af outliers.
	
	
	

	4.7.1.5
	Procedurer for behandling af resultater, der er uegnede til statistisk behandling.
	
	
	

	4.7.1.6
	Procedurer for aktioner hvor udsendte emner viser sig uegnede.
	
	
	

	4.7.2
	Bedømmelse af præstationer
	
	
	

	4.7.2.1
	Dokumenterede kriterier og procedurer for bedømmelse af deltagernes præstationer.
	
	
	

	4.7.2.2
	Hvor rel. kommentarer til bedømmelsen fra eksperter mht. 
	
	
	

	a)
	Sammenfattende resultat i relation til forventning
	
	
	

	b)
	Variationer inden for og mellem deltagerne.
	
	
	

	c)
	Variationer mellem forskellige anvendte metoder
	
	
	

	d)
	Mulige fejlkilder/årsag til outliers og forbedringsforslag.
	
	
	

	e)
	Råd til deltagerne med henblik på forbedringer.
	
	
	

	f)
	Usædvanlige forhold som umuliggør vurdering.
	
	
	

	g)
	Andre forslag, anbefalinger og kommentarer.
	
	
	

	h)
	Konklusion.
	
	
	

	4.8
	Rapportering
	
	
	

	4.8.1
	Klar og forståelig med resultater og bedømmelse af de enkelte deltagere. 
	
	
	

	4.8.2

a) – f) findes tilsvarende i ISO 17025
	Indeholder rapporten
	
	
	

	a)
	Navn og kontaktoplysninger for udbyder.
	
	
	

	b)
	Navn og kontaktoplysninger for koordinator(er)
	
	
	

	c)
	Identifikation/underskrift.
	
	
	

	d)
	Opgaver udført af underleverandør.
	
	
	

	e)
	Dato for udstedelse og status for rapport.
	
	
	

	f)
	Sideantal og identifikation af rapportens slutning.
	
	
	

	g)
	Angivelse af oplysninger der er fortrolige.
	
	
	

	h)
	Rapportnummer og PT-program (titel el.lign.).
	
	
	

	i)
	Beskrivelse af emner, herunder fremstilling, homogenitet og stabilitet.
	
	
	

	j)
	Deltagernes prøvnings/kalibreringsresultater.
	
	
	

	k)
	Statistiske data og sammenfatning med grafisk fremstilling.
	
	
	

	l)
	Procedure for fastlæggelse af referenceværdi.
	
	
	

	m)
	Sporbarhed og usikkerhed på referenceværdi.
	
	
	

	n)
	Procedure for fastlæggelse af standardafvigelsen i PT eller andre vurderingskriterier. 
	
	
	

	o)
	Referenceværdier og statistisk sammenfatning for grupper af deltagere ved forskellige metoder.
	
	
	

	p)
	Kommentarer til deltagernes præstationer (fra udbyder og evt. tekniske rådgivere).
	
	
	

	q)
	Procedurer for design og implementering af PT-programmet.
	
	
	

	r)
	Procedurer for den statistiske analyse af data.
	
	
	

	s)
	Vejledning i fortolkning af analysen.
	
	
	

	t)
	Kommentarer eller anbefalinger ud fra programmets resultater.
	
	
	

	4.8.3
	Udsendelse af rapporten inden for tidsplanen
	
	
	

	4.8.4
	Udbyderens politik for copyright.
	
	
	

	4.8.5
	Krav til evt. revideret rapport 

a) entydig identifikation

b) henvisning til den originale rapport

c) erklæring om årsag.
	
	
	

	4.9
	Kommunikation med deltagerne
	
	 
	

	4.9.1
	Information til deltagere

a) PT-programmets område

b) evt. gebyrer

c) kriterier for deltagelse

d) fortrolighed

e) ansøgning.
	
	
	

	4.9.2
	Umiddelbar information om evt. ændringer.
	
	
	

	4.9.3
	Procedure for deltagernes adgang til indsigelse mod bedømmelsen af resultaterne.
	
	
	

	4.9.4
	Arkivering af kommunikationen med deltagerne.
	
	
	

	4.9.5
	Forklaring til evt. udtalelse om deltagelse eller præstation.
	
	
	

	4.10
	Sikring af fortrolighed
	
	
	

	4.10.1
	Sikring af fortrolighed mht. identifikation af deltagernes identitet.
	
	
	

	4.10.2
	Sikring af fortrolig behandling af modtagne informationer fra deltagerne.
	
	
	

	4.10.3
	Sikring af information inden deltagelse om evt. videregivelse af oplysninger til interessenter.
	
	
	

	4.10.4
	Skriftlig information om evt. videregivelse af oplysninger til myndigheder i særlige tilfælde hvis det er et myndighedskrav.
	
	
	


5.
Krav til ledelse
	Afsnit i ISO 17043:2010
Krav til ledelse, som ikke findes tilsvarende i ISO 17025, kap. 4, er angivet med kursiv. 
	Reference udfyldes af 

laboratoriet
	Til DANAK´s brug

	5.1
	Organisation
	
	
	

	5.1.1
	Enhed, der kan identificeres og kan gøre ansvarlig.
	
	
	

	5.1.2
	Udbyderens ansvar for at afholde præstationsprøvninger, så ISO 17043 overholdes og deltagernes, myndigheders og akkrediteringsorganers behov opfyldes.
	
	
	

	5.1.3
	Permanente, mobile og midlertidige faciliteter omfattet af ledelsessystemet.
	
	
	

	5.1.4
	Bemyndigelser for nøglepersoner i organisationen. Interessekonflikter skal afdækkes (særligt hvis udbyderen er en del af anden organisation).
	
	
	

	5.1.5 
	Udbyderen skal have:
	
	
	

	a)


	Ledende og teknisk personale med nødvendige bemyndigelser og tilstrækkelige ressourcer til at implementere, vedligeholde og forbedre ledelsessystemet. Til at identificere afvigelser fra ledelsessystemet eller procedure for PT programmer og til at iværksætte forebyggende handlinger til at forhindre eller minimere sådanne afvigelser
	
	
	

	b)
	Ledelse og personale fri for intern og ekstern, kommerciel, økonomisk indflydelse/pression, der kan have negativ indflydelse på kvaliteten af arbejdet. 
	
	
	

	c)
	Politikker og procedurer for beskyttelse af rekvirenters fortrolige oplysninger og ejendomsret – herunder procedure for elektronisk opbevaring og overførsel af resultater.
	
	
	

	d)
	Politikker og procedurer til sikring mod aktiviteter der kan mindske tilliden til udbyderens kompetence, uvildighed, bedømmelse eller operationelle integritet 
	
	
	

	e)
	Definition af organisatorisk og ledelsesmæssig opbygning, dets placering i evt. moder-organisation og relationerne mellem kvalitetsledelse, tekniske operationer og støttefunktioner.
	
	
	

	f)
	Ansvar og bemyndigelser for alt relevant personale, der leder, udfører eller godkender arbejde, som har indflydelse på kvaliteten af PT programmer.
	
	
	

	g)
	Sikring af medarbejdernes forståelse af relevansen af og bidrag til at nå mål i ledelsessystemet 
	
	
	

	h)
	Tilsyn med personale.
	
	
	

	i)
	Teknisk ledelse med overordnet ansvar for tekniske funktioner og for at tilvejebringe ressourcer.
	
	
	

	j)
	Kvalitetsansvarlig med ansvar og bemyndigelse til at sikre kvaliteten. Denne skal have reference til ledelsen.
	
	
	

	k)
	Udpegning af stedfortræder for nøglepersoner.
	
	
	

	5.1.6


	Topledelsen skal sikre kommunikationsprocesser og kommunikation vedr. systemets effektivitet
	
	
	

	5.2
	Ledelsessystem
	
	
	

	5.2.1
	Ledelsessystemet relevant og implementeret.
	
	
	

	5.2.2
	Politikker dokumenteret. Procedurer, instruktioner, programmer og systemer dokumenteret i nødvendigt omfang. Tilgængelighed for og implementeret af berørt personale
	
	
	

	5.2.3
	Ledelsessystem i relation til kvalitet og herunder kvalitetspolitik skal defineres i en kvalitetsmanual. Kvalitetspolitikken skal indbefatte:
	
	
	

	a)
	Ledelsens forpligtigelser mht. ydelser for deltagere og andre kunder.
	
	
	

	b)
	Ledelsens angivelse af kvaliteten af udbyderens ydelser.
	
	
	

	c)


	Formålet med ledelsessystemet i relation til kvalitet.
	
	
	

	d)
	Krav til personale om at sætte sig ind i kvalitetsdokumentationen og følge politikker/procedurer.
	
	
	

	e)


	Ledelsens forpligtigelse til at overholde ISO 17043 og forbedre effektiviteten af ledelsessystemet.
	
	
	

	5.2.4


	Topledelsen skal bevise sin forpligtelse til at udvikle og implementere ledelsessystemet
	
	
	

	5.2.5


	Topledelsen skal i organisationen formidle vigtighed af at opfylde kundekrav og lov- og myndighedskrav.
	
	
	

	5.2.6
	Kvalitetshåndbogen skal indeholde eller give henvisning til underliggende procedurer og gøre rede for ledelsessystemets dokumentation
	
	
	

	5.2.7
	Fastlæggelse i kvalitetshåndbogen af funktioner og ansvar for teknisk ledelse og kvalitetschef.
	
	
	

	5.2.8


	Topledelsen skal sikre, at integritet besvares ved ændringer af ledelsessystemet
	
	
	

	5.3
	Dokumentstyring
	
	
	

	5.3.1
	Fastlæggelse og oprettelse af procedurer til styring af alle dokumenter (interne og eksterne): Forskrifter, standarder og andre normative dokumenter, præstationsprøvningsprotokoller, prøvnings- og/eller kalibreringsmetoder, tegninger, software, instruktioner og manualer og specifikationer.
	
	
	

	5.3.2.1
	Godkendelse af alle dokumenter af bemyndigede personer. Lettilgængelig hovedoversigt eller procedure for distribution. Denne skal identificere gældende udgave og forhindre, at ugyldige og/eller udgåede dokumenter anvendes
	
	
	

	5.3.2.2
	Gældende procedure skal sikre:
	
	
	

	a)
	Relevante dokumenter er tilgængelige, hvor der udføres funktioner, der er væsentlige
	
	
	

	b)
	Løbende granskning og om nødvendigt revision af dokumenter.
	
	
	

	c) 
	Ugyldige og udgåede dokumenter fjernes så utilsigtet brug ikke kan finde sted. 
	
	
	

	d)
	Passende mærkning af udgående dokumenter, der opbevares.
	
	
	

	5.3.2.3
	Entydig identificering af dokumenter i ledelsessystemet, herunder udstedelsesdato og/eller revisionsnummer, sidenummerering og samlet antal sider, og ansvarlig for udstedelsen.
	
	
	

	5.3.3.1
	Dokumentændringer skal gennemgås og godkendes af samme funktion, som foretog den oprindelige gennemgang, medmindre andet er angivet. Bemyndiget personale skal have adgang til relevante oplysninger.
	
	
	

	5.3.3.2
	Ændret tekst identificeret, hvor muligt i dokumentet eller tilhørende bilag.
	
	
	

	5.3.3.3
	Evt. procedure for håndskrevne rettelser, der dateres og forsynes med initialer.
	
	
	

	5.3.3.4
	Procedure for ændring og styring af dokumenter, der vedligeholdes elektronisk.
	
	
	

	5.4
	Gennemgang af forespørgsler, tilbud og kontrakter
	
	
	

	5.4.1
	Etablering og vedligeholdelse af procedurer for gennemgang af forespørgsler, tilbud og kontrakter.
	
	
	

	
	Kontraktgennemgang skal sikre
	
	
	

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

	b)
	at udbyderen har kapabilitet/ressourcer til at opfylde kravene.
	
	
	

	c)
	at præstationsprøvningsprogrammet er teknisk relevant for deltagerne.
	
	
	

	5.4.2
	Registrering af gennemgang af kontrakt med kunden, herunder ændringer og drøftelser.
	
	
	

	2.4.3
	Gennemgang skal omfatte alle dele af forespørgslen og arbejde udført af underleverandører.
	
	
	

	5.4.4
	Oplysning til deltagerne eller andre kunder om alle afvigelser fra kontrakten eller programmet.
	
	
	

	5.4.5
	Hvis kontrakt ændres skal gennemgang gentages og ændringer kommunikeres til personale
	
	
	

	5.5
	Underleverance
	
	
	

	5.5.1
	Underleverandør kompetent og opfylder relevante dele af ISO 17043 og evt. andre standarder.
	
	
	

	5.5.2
	Udbyderen må ikke benytte underleverandører til planlægning af præstationsprøvningsprogrammer, til vurdering af deltagernes resultater eller til at være ansvarlig for rapporterne.
	Nyt ift. 17025
	
	

	5.5.3
	Skriftlig information til kunden om underleverancer, også påtænkte.
	
	
	

	5.5.4
	Udbyderen er ansvarlig for underleverandørers ydelser.
	
	
	

	5.5.5
	Register over underleverandører og dokumentation for overholdelse af ISO 17043 eller evt. andre standarder. Registeret skal indeholde oplysninger om område for underleverancen.
	
	
	

	5.6
	Indkøb af ydelser og varer
	
	
	

	5.6.1
	Politik og procedurer for indkøb af ydelser og varer, der kan påvirke kvaliteten. Procedure for indkøb, modtagelse og opbevaring af reagenser, PT-emner, referencematerialer og forbrugsvarer, som har betydning for arbejdet.
	
	
	

	5.6.2
	Kontrol af indkøbte varer, udstyr og forbrugsmaterialer. Registrering af overensstemmelse med specifikationer Registrering af handlinger iværksat for at kontrollere overensstemmelse.
	
	
	

	5.6.3
	Indkøbsdokumenter skal indeholde nødvendige (tekniske) oplysninger. Teknisk indhold gennemgås/godkendes inden bestilling.
	
	
	

	5.6.4
	Udbyderen skal bedømme leverandører af ydelser og varer, der påvirker kvaliteten, og opretholde registrering heraf. Liste over godkendte leverandører skal udarbejdes.
	
	
	

	5.7
	Samarbejde med kunden
	
	
	

	5.7.1


	Samarbejde deltagerne eller med andre kunder om kundens behov+ og muligheden for kundens overvågning af opgaver. Sikring af fortrolighed over for andre kunder.
	
	
	

	5.7.2


	Udbyderen skal indhente tilbagemeldinger (positive og negative) fra kunder. Tilbagemeldinger skal anvendes for at forbedre ledelsessystemet, aktiviteterne og service.
	
	
	

	5.8
	Klager
	
	
	

	5.8
	Politik og procedure for behandling af klager. Registrering af klager, undersøgelse og korrigerende handlinger.
	
	
	

	5.9
	Styring af afvigende aktiviteter
	
	
	

	5.9.1
	Politik og procedurer for afvigende aktiviteter, der ikke er i overensstemmelse med egne procedurer eller krav aftalt med rekvirenten. Politik og procedurer skal sikre:
	
	
	

	a)
	at ansvar og bemyndigelser til håndtering af afvigende ydelser, evt. standsning af arbejdet og tilbagekaldelse af rapporter er defineret
	
	
	

	b)
	at afvigelsens betydning bedømmes
	
	
	

	c)


	at korrektion iværksættes og der sker vurdering af om det afvigende arbejde kan accepteres
	
	
	

	d)
	at deltagerne informeres og arbejdet tilbagekaldes hvor nødvendigt.
	
	
	

	e)
	at ansvar for genoptagelse af arbejdet er defineret
	
	
	

	5.9.2
	Iværksættelse af korrigerende handlinger efter 5.11, hvis afvigelsen vil kunne gentage sig eller arbejdsgangen er i strid med laboratoriets politikker og procedurer
	
	
	

	5.10
	Forbedring
	
	
	

	
	Udbyderen skal løbende forbedre ledelses-systemets effektivitet ved anvendelse af kvalitetspolitik, målsætning, audit, analyse af data, korrigerende og forbyggende handlinger og ledelsesevaluering.
	
	
	

	5.11
	Korrigerende handlinger
	
	
	

	5.11.1
	Politik og procedurer for korrigerende handlinger, når der er konstateret afvigelser. Bemyndigelse til at udføre og implementere korrigerende handlinger.
	
	
	

	5.11.2
	Proceduren for korrigerende handlinger skal indledes med en fejlanalyse
	
	
	

	5.11.3
	Valg af bedst mulige korrigerende handlinger og implementering heraf med et omfang svarende til problemets størrelse/risiko. Som opfølgning dokumenteres og gennemføres nødvendige ændringer.
	
	
	

	5.11.4
	Overvågning af at korrigerende handlinger har været effektive.
	
	
	

	5.11.5
	Ekstraordinær audit iværksættes, hvis der er tvivl om laboratoriet overholder egne politikker, procedurer eller ISO 17043.
	
	
	

	5.12
	Forebyggende handlinger
	
	
	

	5.12.1
	Identificering af forbedringer og potentielle kilder til afvigelser. Udarbejdelse, gennemførelse og overvågning af handlingsplaner.
	
	
	

	4.12.2
	Procedure for iværksættelse af forebyggende handlinger og kontrol af at de er effektive.
	
	
	


	5.13
	Styring af registreringer
	
	
	

	5.13.1.1
	Procedurer for identifikation, indsamling, indeksering, adgang, arkivering, opbevaring, vedligeholdelse og bortskaffelse af registrering (herunder rapporter fra intern audit, ledelsens evaluering samt dokumentation for korrigerende og forebyggende handlinger).
	
	
	

	5.13.1.2
	Læsbarhed og genfinding af registreringer. Opbevaringstiden af registreringer skal fastsættes.
	
	
	

	5.13.1.3
	Sikker og fortrolig opbevaring af registreringer.


	
	
	

	5.13.1.4
	Procedurer for beskyttelse og backup af elektroniske registreringer og for at forhindre uautoriseret adgang til registreringerne.
	
	
	

	5.13.2
	Tekniske registreringer
	
	
	

	5.13.2.1
	Udbyderen skal registrere tekniske data for hver PT. Registreringerne skal omfatte
	
	
	

	a)
	resultater af homogenitets- og stabiltetstests
	
	
	

	b)
	instruktioner for deltagerne
	
	
	

	c)
	deltagernes originale rapporteringer
	
	
	

	d)
	data indsamlet til statistisk analyse
	
	
	

	e)
	anden information relevant for rapporteringen
	
	
	

	f)
	udbyderens rapportering af præstationsprøvningen
	
	
	

	5.13.2.2
	Observationer, data og beregninger skal registreres, når de foretages, og skal kunne henføres til opgaven.
	
	
	

	5.13.2.3
	Rettelse af fejl i registreringer med sikring af originale data samt angivelse af dato og initialer for rettelsen. 
	
	
	

	5.14
	Intern audit
	
	
	

	5.14.1
	Procedure og tidsplan for intern audit. Alle områder skal dækkes. Kvalitetschefen er ansvarlig for at planlægge og tilrettelægge interne audit.

Intern audit skal gennemføres af uddannet og kvalificeret (og hvor muligt uafhængigt) personale.
	
	
	

	5.14.2
	Er der tvivl om arbejdsgangenes troværdighed udføres korrigerende handlinger, og deltagerne orienteres, hvis relevant.
	
	
	

	5.14.3
	Registrering af resultatet af intern audit og eventuelle tilhørende korrigerende handlinger.
	
	
	

	5.14.4
	Opfølgende aktiviteter skal verificere effektiviteten af korrigerende handlinger
	
	
	

	5.15
	Ledelsens evaluering
	
	
	

	5.15.1


	Tidsplan og procedure for evaluering. Indhold:

a) politikker og procedures egnethed

b) rapporter fra ledende og tilsynsførende personale
c) resultatet af de senest udførte interne audit
d) korrigerende og forebyggende handlinger

e) bedømmelser foretaget af eksterne parter
f) ændringer i arbejdets mængde og art

g) tilbagemeldinger fra kunder, rådgivningsgrupper eller deltagere.
h) klager
i) anbefalinger om forbedringer

j) andre relevante faktorer, f.eks. ressourcer samt træning/uddannelse af personale.
	
	
	

	5.15.2
	Registrering af evaluering og aktioner. Ledelsen skal sikre, at aktionerne udføres indenfor en passende aftalt tidsfrist
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