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Sted: DANAK, Dyregårdsvej 7, 2740 Skovlunde  

 

Deltagere:  Peter Bo Mortensen (PBM), FORCE Technology (formand) 

 Jan Hald (JAH), DFM 

 Viggo Andersen (VA), Kamstrup A/S 

 Lene Maribo Schou (LMS), Buhl og Bønsøe A/S 

 René Wilche (RW), Element Metech A/S 

(Via Teams) Steen Ulsøe Hansen (SUH), Novo Nordisk 

 

 Kirsten Marie Rosenberg (KMR), DANAK  

 Erik Øhlenschlæger (EOE), DANAK  

 Daniel Wielandt (DW), DANAK 

 Hans D. Jensen (HDJ), DANAK (sekretær) 

 

Afbud: Pia Larsen (PL), Sikkerhedsstyrelsen (SIK) 

 Jan Nielsen (JN), Teknologisk Institut 

 Jesper Høy, DANAK 

 

Referent: HDJ 

 

Referat tilsendt:  Sektorudvalgets medlemmer og andre deltagere ved mødet. 

 

Dagsorden: 

1 Velkomst (PBM) 

PBM bød velkommen. 

2 Fastlæggelse af dagsorden. (PBM) 

Dagsordenen blev vedtaget. Der var ikke yderligere emner til pkt. 10 Eventuelt. 
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3 Godkendelse af referatet fra udvalgets foregående møde (PBM) 

Referatet fra foregående møde er tidligere sendt ud til kommentering og er tilgængeligt på 

DANAKs hjemmeside 

https://www2.danak.dk/akkreditering/sektorudvalg/kalibrering/2022_ref50.pdf. 

4 Status for medlemmer af sektorudvalget (HDJ) 

Lars Bo Hammer er tiltrådt ny stilling og har meddelt, at han udtræder af udvalget. Der følges 

op hos Dansk Industri om udpegning af et nyt medlem. 

SIK har genudpeget Pia Larsen (PL), Sikkerhedsstyrelsen. 

Daniamet-CLM har genudpeget Peter Bo Mortensen (PBM), Force Technology 

En opdateret medlemsoversigt er fremsendt med dagsordenen. 

5 Orientering fra DANAK 

5.1. Nye medarbejdere (KMR) 

Maria Søby Ingwersen og Nikoline Feldung Damkjær og har fratrådt pr. 1. februar resp. 1. april 

2023. Henrik Lykkegaard Jørgensen, som gik på pension i september 2020, er vendt tilbage i en 

deltidsstilling og forventes være ansat til sommeren 2024. Dorthe Kroghave Toftdahl er ansat 

pr. 1. maj 2023 og er ledende assessor indenfor prøvning og medicinsk undersøgelse. Senest er 

ansat Morten Andersen per 1. februar 2024. Morten Andersen kommer fra en stilling som 

kvalitetsleder ved Rigshospitalet og vil ligeledes arbejde med prøvning og medicinsk 

undersøgelse. 

Pt. beskæftiger uændret fire medarbejdere sig med kalibrering og fysisk prøvning. 

5.2. Status for DANAKs kvalitetsmål (KMR) 

DANAK har blandt andet fastsat mål i form af tidsfrister for: 

i. Udsendelse af rapporter. 

ii. Udførelse af besøg. 

iii. Besvarelse af afvigelser.  

Opfyldelse af ovenstående er som følger: 

i. Målopfyldelse oktober 2023: DANAKs mål for 2023 er, at 80 % af rapporterne skal sen-

des senest 3 uger efter afslutning af besøget eller modtagelse af materiale vedrørende 

besøget. DANAK opfylder målet, idet 86,3 % blev sendt til tiden. 

ii. Målet om at 85 % af alle besøg skal udføres ±3 mdr fra systemdatoen er overholdt, idet 

90,3 % af besøgene er holdt til tiden.  

iii. Målet om at 90 % af afvigelser skal være lukket 4 uger efter kundens redegørelse for 

korrigerende handlinger er ikke overholdt, idet 87,2 % blev lukket til tiden. Målet blev i 

2023 skærpet fra tidligere 87 %, og der er fokus på området. 

Der er desuden internt mål om aktering (arkivering af sagsbehandling) af korrespondance 

hvilket også ses opfyldt.  

Forslag til andre mål eller ændringer til nuværende er velkomne. 

Der blev udtryk tilfredshed med ændringen af mål for rapportering, da laboratorierne har stor 

glæde af at have rapporten tidligt i hænde fx i forbindelse med afvigelsesbehandling. 

https://www2.danak.dk/akkreditering/sektorudvalg/kalibrering/2022_ref50.pdf
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Det blev nævnt at udfordringer med at nå målene ofte skyldes travlhed hos de tekniske 

assessorer, hvis bidrag er centrale for behandlingen. 

Det blev nævnt fra flere, at rettidig afholdelse af fornyelsesbesøg er vigtig for at få afgørelse og 

nye akkrediteringsdokumenter i hænde i god tid før udløb (min. 2-3 uger) så information om 

akkrediteringsstatus kan formidles til kunder og andre interessenter. Selvom akkrediterings-

status altid vil fremgå af DANAKs registerside, så er der mange kunder som ønsker et 

dokument i hænde. 

Registersiden for den enkelte akkreditering kan tilgås ved det robuste kort-link 

”https://danak.dk/akkNN”1, hvor NN er akkrediteringsnummer – brug af links til den tidligere 

registerside, ”published.danak.dk”, er ikke fremtidssikret. 

Der blev kort diskuteret pro et contra for den eksplicitte udløbsdato på akkrediterings-

dokumenter, herunder om det er krævet i ISO/IEC 17011:2017. Kravet i 17011 er i pkt. 7.9.1 

formuleret ved at en akkrediteringsperiode er maksimalt fem år, og at en fornyelse skal 

gennemføres inden udløb af akkrediteringsperioden. ISO/IEC 17011, 7.8.1.f, anfører, at der skal 

oplyses om ”the effective date of accreditation and, if applicable, its expiry or renewal date”. 

Hvis ikke dato for udløb angives, må det antages implicit, at akkrediteringen udløber senest fem 

år efter ikrafttræden. 

5.3. EA peer-evaluering september 2024 (KMR) 

Næste peer-evaluering fra European Accreditation (EA) afholdes 2.-6. september 2024. Leder 

af peer-evalueringsteamet bliver Paulo Tavares fra Portugal, der vil blive bistået at cirka 11 

peer-evaluatorer fra øvrige EA-lande. Her indgår også DANAKs ansøgning om udvidelse af 

Multilateral Agreement (MLA) til at omfatte biobankprocesser.  

Besøg, som EA ønsker at overvære, er endnu ikke fastlagt; men DANAK har oplyst alle besøg, 

der ligger med ”systemdato” indenfor ±3 mdr fra ugen for peer-evalueringen, dvs. juni–

november 2024. Det kan blive nødvendigt at flytte eventuelt allerede aftalte besøg til 

tirsdag/onsdag i den pågældende uge. DANAK håber på forståelse for dette blandt de 

akkrediterede virksomheder. 

5.4. Kundetilfredshed (KMR) 

Kundetilfredsheden ligger ret konstant lige omkring 6,0 på en skala fra 1- 7. Den var i 2022 på 

6,2 og er i 2023 på 6,1. Målet er at ligge over 6,0.  

Svarprocenten var i 2022 på 32 % og er indtil nu 30 % i 2023. DANAK oplyste, at man gerne 

ser en højere tilbagemeldingsgrad, men at det næppe er forventeligt, idet 30% generelt vurderes 

at være en høj besvarelsesprocent. Det seneste tiltag i forhold til timing af udsendelse af 

skemaer har båret frugt. 

De to sektionsledere i DANAK ser på tilbagemeldingerne og sørger for at orientere ledende 

assessor og at laboratoriet bliver kontaktet, hvis ønsket. 

5.5. Interessentundersøgelse (KMR) 

DANAK er ved at klargøre en undersøgelse af interessenttilfredsheden, som også gennemføres 

som spørgeskemaundersøgelse. Den forventes udsendt i slutningen af oktober 2023. 

 
1 Tilsvarende fås den engelske registerside via ”https://danak.org/akkNN”. Kort-links til hhv måleevneskema og 

metodeliste fås ved at erstatte ”akk” med hhv ”cal” og ”test”. 
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Det er især i DANAKs anden sektion (CERT) at der er mange interessenter og derfor er den 

mindre relevant for laboratoriesektionens kunder; her spørges fx Miljøstyrelsen om håndtering 

af Kvalitetsbekendtgørelsen. Sikkerhedsstyrelsen er også interessent, men indgår i andre 

sammenhænge, fx DANAKs kontrakt. 

5.6. DANAKs økonomi og priser (KMR) 

DANAKs satte i 2022 priserne ned med 2,8 mio.kr, idet bestyrelsen vurderede, at det årlige 

overskud og egenkapitalen var unødvendigt store. DANAK budgetterede som følge heraf med 

underskud i 2022. 

DANAKs resultat blev i 2022 et underskud på 400 t.kr. Underskuddet blev mindre end 

budgetteret, da købet af vores ejendom giver besparelser på driften. Der er budgetteret med et 

underskud på 700 t.kr. i 2023, og et tilsvarende underskud i 2024. 

Priser blev i 2023 hævet med 4,4 % svarende til stigningen i pris- og lønindekset. 

Også i 2024 forventer vi, at priserne følger pris- og lønindekset, som stiger med 3,8 % fra 2023 

til 2024. Derudover er stigningen i 2023 efterreguleret fra 2,3 % til 2,9 %, således at PL-

reguleringen bliver 4,4 %. Hvis DANAKs priser i 2024 stiger med 4,4 % bliver timeprisen 

1410 kr. 

5.7. DANAKNyt, LinkedIn 

Den sidste papirudgave af DANAKNyt udkom i 2022 og afløses af en øget aktivitet på 

DANAKNyt.dk og på LinkedIn. Der er nyligt udpeget en redaktør, Daniel Wielandt, og vi 

arbejder på at komme ind i en rytme med løbende at levere materiale. 

DANAKs erfaringer med LinkedIn har været positive til etablering af kontakter og vil blive 

udnyttet yderligere i fremtiden. 

5.8. Virksomheders fortrolighedserklæringer 

Ved markbesøg, som certificeringssektionen udfører, har virksomheder i en række tilfælde 

krævet, at såvel certificeringsorganets auditor som DANAKs medarbejdere skulle underskrive 

en fortrolighedserklæring. Nogle af disse er meget vidtgående, dels i forhold til at gøre den 

enkelte medarbejder økonomisk ansvarlig for datalæk fra arbejdspladsen, og dels ved krav om 

værneting ved udenlandske instanser.  

DANAKs medarbejdere må ikke underskrive sådanne erklæringer uden specifik tilladelse fra 

ledelsen; og besøg aflyses om nødvendigt. DANAKs medarbejdere er dækket af fortrolighed i 

ansættelseskontrakter, herunder også tekniske assessorer. DANAK tilbyder derudover en 

standardformular udfyldt med redegørelse for medarbejders og DANAKs tavshedspligt, 

underskrevet af direktør og medarbejder. Hvis certificeringsorganet ikke kan sikre DANAKs 

adgang uden ekstra fortrolighedserklæringer, kan virksomheden ikke være certificeret under 

DANAK-akkreditering. 

DANAK vil sørge for at teksten i DANAKs fortrolighedserklæring bliver tilgængelig på 

DANAKs webside. Herved får virksomheder mulighed for at linke til den i de 

besøgsbekræftelser, de udsender til kunderne.  

Problematikken blev drøftet, men i laboratoriesektionen ses problemet sjældent om end der kan 

være tilfælde som fx ved besøg i udenlandsk ejede virksomheder. 

PBM nævnte tilsvarende udfordringer og afvisning af fortrolighedserklæringer med fx personlig 

hæftelse som måtte blive forelagt medarbejdere på opgave hos virksomheder. 
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5.9. Emner til akkrediteringsdagen 2024 

Akkrediteringsdagen i 2024 for ISO/IEC 17025 kunder afholdes mandag den 10. juni på 

Nyborg Strand. Der deltager sædvanligvis omkring 100 laboratorier, heraf ca. 50 indenfor 

kalibrering og fysisk prøvning. 

Forslag til emner og oplæg modtages gerne for at få en så givtig dag som muligt. Send gerne 

forslag til en ledende assessor eller DANAKs info-mail, info@danak.dk. DANAK plejer at dels 

orientere generelt og dels tage emner op som de ledende assessorer har opfanget ved besøg, 

men vi vil gerne drøfte emner som laboratorierne har ønsker om. 

De sidste år har følgende været på programmet: 

• Afvigelsesbehandling 

• Erfaringer med DS/EN ISO/IEC 17025:2017 

• Kalibrering 

• Metodereferencer og angivelse af disse (inkl. modifikationer) 

• Erstatningscertifikat/ændring af certifikat  

• Reverifikation  

• Notificering – system 3  

• ”Fjernkalibrering” 

• Intern kalibrering 

• Digitale kalibreringscertifikater 

• Håndtering af kalibreringscertifikater med flere sprog 

5.10. Rekruttering af tekniske assessorer 

Det er et stort arbejde at finde tekniske assessorer og vi løber jævnlig ind i problemer med at 

finde assessorer med de rigtige kompetencer. DANAK søger nu via LinkedIn og ellers 

kontakter vi universiteter og relevante virksomheder, men desværre ofte uden held. DANAKs 

erfaring er, at både de tekniske assessorer og deres arbejdsgivere er glade for arbejdet og får 

noget ud af det. Der kan dog være habilitetsproblemer og desværre er der virksomheder der ikke 

tillader deres ansatte at have bierhverv som teknisk assessor. Desuden ser vi at relevante 

personer takker nej da de ikke har tid. Til forskel fra før ser det også ud til at man nu ikke altid 

favner lige så bredt fagligt. Dette er også en udfordring da det betyder at vi nogle gange har 

brug for mere end én teknisk assessor indenfor et kompetenceområde. I nødstilfælde bruger vi 

udenlandske assessorer, men dels er omkostningerne større og dels kan der være andre 

udfordringer. 

Ideelt tildeles tekniske assessorer ca. tre sager og deltager dermed i ca. to besøg per år, så en vis 

rutine kan opretholdes. 

6 Orientering fra sektorudvalgets medlemmer 

Modtaget fra PL: 

”Sikkerhedsstyrelsen regelarbejde er styret dels af politiske ønsker, men også af nye og 

opdatering af eksisterende regler i EU, som skal implementeres i den danske lovgivning. Det 

har betydet, at bekendtgørelserne om reverifikation nok først kommer på Sikkerhedsstyrelsens 

lovprogram omkring 2025.” 

mailto:info@danak.dk
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I diskussionen blev nævnt problemstillingen om den danske elbil-ladeinfrastruktur og det 

manglende regelsæt for typegodkendelse og (re)verifikation af de elmålere som indgår og som 

anvendes til såvel afregning af forbrug som refusion af elafgift. EOE nævnte eksistensen af 

OIML G 22 ”Electric Vehicle Supply Equipment (EVSE)” som blandt andet definerer 

nøjagtighedsklasser og referencebetingelser for verifikation. Men området afventer generel 

implementering i dansk lovgivning. 

SUH: 

FVM har deltaget i VTM messe i Odense og har i den forbindelse haft god kontakt med unge 

som (for første gang) er introduceret til GPS, geometrisk måleteknik og metrologi. 

FVM fortsætter sit AUKOM uddannelsesprogram og næste kursus vedrører ruhedsmåling. 

FVM fortsætter også sine Temadage i serien ”Metrologi i hele proceskæden (design, udvikling 

og produktion)” og er nået til femte tema: ”Fra design til kontrolplan” 

I samarbejde med DFM udbyder FVM kalibrerede hulplader til verifikation og kalibrering af 

koordinatmålemaskiner og lignende. 

VA: 

Kamstrup følger med stor interesse udviklingen om digitale kalibreringscertifikater, da denne 

form kan have stor betydning ved rapportering som målerfabrikant. 

I forbindelse med reverifikation og den forsinkede opdatering af bekendtgørelser, noteres at på 

området for vand- og varmemålere reguleres området til dels af interesseorganisationernes 

regelsæt. 

JAH: 

DFM må konstatere at midlerne til klassisk fundamental metrologi viger for nye områder, 

herunder kvanteteknologi. Det vil på sigt også påvirke den ny-etablerede UTC(DFM) og der 

søges derfor anvendelsesområder som kan bidrage til finansieringen. 

RW/LMS (Eurolab): 

Eurolab følger ligeledes tæt udviklingen af digitale kalibreringscertifikater, da man både som 

bruger og udbyder har direkte interesse. 

I Eurolab er desuden igangsat initiativer om ”Green Lab” med fokus på fx bæredygtighed, CO2 

regnskab og energieffektivisering, også i laboratorieverdenen. 

PBM: 

Force Technology har gennemført organisationsændringer som har placeret PBM andetsteds i 

organisationen, men han har fortsat mulighed for at deltage i udvalget. 

7 Internationalt – nyt fra ILAC og EA 

7.1. Fusion af ILAC og IAF (KMR/EOE) 

Det drøftes fortsat, hvad basis for den nye organisation, der skal afløse IAF og ILAC, skal være. 

DANAK ønsker, at det skal være en organisation for akkrediteringsorganer, hvor stakeholderne 

bliver hørt, men hvor rollefordelingen er klar. Andre ønsker, at det skal være en organisation for 

alle, der arbejder med området, en såkaldt ”hub”, dvs. akkrediteringsorganer, laboratorier, 

inspektions- og certificeringsorganer, myndigheder, scheme-ejere og brugere. 

DANAK ser det som et problem, hvis nogle interessenter bliver medlemmer med stemmeret og 

andre ikke gør. Fortalerne for en organisation med stemmeret for stakeholders har prøvet at 

forcere en beslutning herom igennem, men DANAK og andre europæiske akkrediteringsorganer 
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bad om en ekstraordinær generalforsamling i ILAC, hvor det viste sig, at modstanden mod 

stemmeret til stakeholders var større end forventet.  

Der er afholdt generalforsamlinger i ILAC og IAF november 2023, for første gang i 4 år som 

fysisk møde. Mens processen indtil nu ikke har taget mindretallets indvendinger i betragtning, 

så er der tegn på at man lytter mere og faktisk bevæger sig væk fra en eksplicit formuleret 

”hub” til en organisation, der er beskrevet som ILAC er i dag. Det indebærer, at stemmeretten 

var og fortsat er det største udestående problem.   

Den ny fælles organisation stiftes i New Zealand, mens sekretariatet er juridisk baseret i USA 

med konsulenter ansat over det meste af Kloden gennem Axis Mundi. Nyt sekretariat var et 

stort problem, som først blev kontrakteret midten af november med start 1. januar 2024. 

7.2. Italiensk retssag om gyldigheden af certifikater fra ikke-EU-lande ved offentlige 

udbud (KMR) 

Der har tidligere været en italiensk retssag der afgjorde at resultater fra et amerikansk 

akkrediteret laboratorium ikke kunne anerkendes, når der var lovkrav om akkrediterede 

analyser. 

I en ny italiensk dom blev det afgjort, at et UKAS akkrediteret ISO 14001-certifikat ikke kunne 

bruges i et offentligt udbud i Italien. Der var i dommen lagt vægt på, at EA-MLA kræver at EA-

medlemmerne opfylder de relevante krav i Forordning 765/2008, og at UKAS ikke er udpeget 

af en medlemsstat.  

Dommen blev anket og den nye dom angiver at udbuddet krævede et ISO14001-certifikat, 

akkrediteret af et nationalt akkrediteringsorgan, der er udpeget iht. Forordning 765 – eller 

evalueret efter forordning 765. 

UKAS er ikke udpeget iht. Forordning 765, men er peer-evalueret (i EA regi) efter de relevante 

krav i forordning 765 og virksomheden opfylder dermed udbudsbetingelserne. 

7.3 Kommissionens manglende harmonisering af standarder til akkreditering (EOE) 

EU-kommissionen har afvist at harmonisere syv standarder, heriblandt Biobanker, Medicinske 

Undersøgelser og Udbydere af Præstationsprøvninger, fordi de mangler et anneks ZA, der 

angiver sammenhængen til EU-lovgivningen. Dette er en gammel strid mellem EU og CEN. Iht. 

Forordning 765/2008 kan akkrediteringsorganerne kun akkreditere iht. harmoniserede 

standarder. Etableringen af en MLA for biobanker er sat på pause indtil harmoniseringen er 

gennemført. EA har ikke givet anvisninger til akkrediteringsorganerne.  

DANAK forventer at skulle akkreditere efter den reviderede standard for Medicinske 

Undersøgelser (ISO 15189:2022) sidst på året, for Udbydere af præstationsprøvninger (ISO/IEC 

17043:2023) i begyndelsen af det nye år og at søge evaluering af akkreditering af Biobanker 

(ISO 20387) ved peer-evalueringen i september 2024. På sigt kunne konflikten mellem 

Kommissionen og CEN blive et problem for flere akkrediteringsområder. 

Kommissionen har senest accepteret et forslag fra EA om at der i anneks ZA henvises til kapitel 

8 i Forordning 765 om krav vedrørende nationale akkrediteringsorganer. Det forventes at den 

reviderede standard for Medicinske Undersøgelser harmoniseres midt i december og at den nye 

standard for akkreditering af Biobanker og den reviderede standard for Udbydere af 

præstationsprøvninger harmoniseres i begyndelsen af det nye år.  
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7.4 EA – dokumenter (KMR) 

EA 2/15 har været til høring, men DANAK vurderer at det ikke har betydning for hvad der 

allerede står i AB 10 vedr. fleksibelt akkrediteringsområde. 

7.5 ILAC Accreditation Committee (AIC) (EOE) – Bilag (præsentation) 

Orientering om aktiviteterne i AIC. Det er lykkedes at revidere de fleste ILAC dokumenter, hvor 

P9 om politik for præstationsprøvninger er gjort klar til afstemning sammen med et ekstra annex 

til ILAC G18 om akkrediteringsområdets udformning for biobanker.  

Af andre emner nævnes: 

• Digital SI/digitale kalibreringscertifikater (DCC). 

• Igangværende høring om International Vocabulary of Metrology, VIM, 4 CD2. udgave, 

hvor rigtig mange høringssvar nu skal behandles af arbejdsgruppen. Der afventes en ny 

Committee Draft, CD3 da ISO ikke har stemt ja til at den kan gå videre til DIS/FDIS. 

• Workshop afholdt maj 2023 for ISO/IEC 17025 hvor der inkluderes forskellige emner fx 

Option A&B og usikkerhed fra sampling (hvor rigidt skal dette krav tolkes i standarden).  

• Orientering om opdatering af ISO/IEC 17043:2023. 

• Udkast til anneks til P10 om sporbarhed til referencematerialer med udgangspunkt fra den 

amerikanske farmakopé hvor USP, giver udfordringer, da disse ikke er koblet op på CIPM-

MRA/ILAC-systemet. Der er generelt ikke certificeret tilstrækkeligt med referencemateri-

aler under akkreditering, så måske er AB3 en for hård tolkning – dette er et fokusområde. 

7.6 Nye ordninger fra EU 

Mange nye ordninger kommer til, dog er de sjældent relevante for laboratorier. Eksempler på 

områder er:  

• AQAP (Certificering af forsvarsindustrien efter NATO-standarder) 

• CSRD (Verifikation af store virksomheders bæredygtighedsrapportering) 

• Cybersikkerhed og informationssikkerhed 

• Jernbanesikkerhed 

Generelt tegner der sig et billede af, at mange nye ordninger kommer til at blive baseret på en 

ISO 17029 (Validering og Verifikation) akkreditering. Det gælder fx en række tiltag under den 

grønne omstilling. 

Nye ordninger på certificeringsområdet kan medføre behov for fx nye prøvningsområder, 

hvilket fx er tilfældet med cybersikkerhed og informationssikkerhed. 

8 Opfølgning på emner fra udvalgets foregående møde (HDJ) 

Ingen emner er noteret til opfølgning som ikke i forvejen er på dagsordenen. 
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9 Orientering om kravdokumenter og guidelines for akkreditering (KMR) 

9.1 Nye/reviderede kravsdokumenter: 

År 2023: 

AB 1 Generel bestemmelse om akkreditering er p.t. i høring, ændringerne er bl.a. en 

tilpasning til den nye version af IAF MD 7. 

AML 02 – Ændring af akkreditering – 2022_12_16 

AML 15 – Implementering og overgangsfrist for 17043 – 2023_07_11 

AML 29 – Ændring af lokation – 2023_05_03 

9.2 Udkast om bedømmelse af ”fjernkalibrering” (HDJ) 

Der er udtrykt ønske om muligheden for ”fjernkalibrering”, kalibrering hvor laboratoriets faste 

personale ikke er til stede, men hvor kalibreringsprocessen fjernstyres eller fjernovervåges, og 

hvor kunden eller en underleverandør er involveret i dele af processen, fx opstilling af udstyr. 

DANAK vil ikke blankt afvise at det er muligt at akkreditere en sådan aktivitet, men også at der 

må adresseres af de særlige forhold der optræder og beskrives nøjere tiltag for at opfylde 

standardens krav. 

Der er med dagsordenen fremsendt tidligt udkast til AML som har til formål at påpege de 

elementer i ISO/IEC 17025:2017 som vil kræve særlig opmærksomhed for et kalibrerings- eller 

prøvningslaboratorium, herunder specielt krav angående risici for upartiskhed (kundens 

indflydelse)2, kontraktforhold, udførende personales kompetencer, beskyttelse af integritet af 

opstilling og data, identifikation af afvigende arbejde. 

DANAK mangler dog tilpas konkrete eksempler at tage udgangspunkt i, så indtil videre har det 

delvist været en skrivebordsøvelse. Alle tilbagemeldinger vil derfor være nyttige i det videre 

arbejde. 

Udvalget havde flere konstruktive tilbagemeldinger, fx at der savnes en skarpere adskillelse 

mellem laboratoriets personale, som kan være internt (fastansat) eller eksternt (konsulenter, 

løsere ansættelser, men med kontrakt) og andet personale fra eksterne leverandører og kunden. 

JAH kommenterede, at dokumentet ikke syntes at være en hjælp til etablering af en 

fjernkalibreringsydelse, som blev besvaret, at det ikke var målet at pege på hvordan kravene 

opfyldes. Det er desuden for tidligt at kunne fremhæve eksempler på hvilke ydelser der 

bedømmes at kunne opfylde kravene. 

RW nævnte eksisterende prøvningsydelse, hvor der fremsendes logger-udstyr og 

temperaturfølere, hvor kunden monterer følere i/på et objekt og initierer måling, samt 

demonterer, og hvor laboratoriet efterfølgende udsteder prøvningsrapport på resultaterne. 

LMS nævnte lignende opgaver, hvor laboratoriet opstiller loggere, og forlader lokationen i 

måleperioden (adskillige dage), og efterfølgende demonterer, analyserer resultater og udsteder 

prøvningsrapport. 

Det blev diskuteret, at transparens om proces og resultater er et primært mål, herunder fx om 

der rapporteres – med reference til eksemplerne ovenfor – egenskaber for objektet eller 

 
2 Resultaternes anvendelse vil også have betydning for en risikovurdering. Der vil være forskel på 

risikoelementerne, om kunden skal bruge resultaterne til fx optimering af en produktion versus en 

godkendelse/opfyldelse af myndighedskrav. 
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resultater fra følerne/loggerne, eller om laboratoriet – med reference til ISO/IEC 17025, 7.8.2.2, 

anfører ”data”3 fra kunden og rapporten indeholder de relevante ansvarsfraskrivelser. 

DANAK takker for input, som vil indgå i følgende revisioner. 

9.3 Status for ”digitalt SI” (rapporter/certifikater) (EOE) – Bilag (præsentation) 

EOE fremviste præsentation fra seneste ILAC AIC møde, hvor status blev præsenteret. Digitale 

kalibreringscertifikater er del af et større initiativ om ”Digital SI” mod målet at ”develop and 

establish a world-wide uniform and secure data exchange format based on the International 

System of Units (SI)” 

Det store DCC projekt med tyske PTB i spidsen arbejder stadig på de centrale formater. Man 

har låst sig fast på format (XML) – tilsyneladende også på grund af krav til interoperabilitet fx 

for administrative data – men der afventes stadig konkrete implementeringer/anvendelse på 

kunde-siden. 

I de internationale fora synes dog at ambitionsniveauet bør tøjles for at de centrale fordele i 

digitaliseringen ikke skal gå tabt og indsatsen løber ud i sandet. Der drejer sig fx om: 

• Ambitionen om at digitale certifikater indeholder den fulde sporbarhedskæde tilbage til 

realiseringen af enheden. 

Dette vurderes som urealistisk og vil kræve enorme ressourcer. Certifikater vil desuden 

vokse ud af proportion med dets anvendelse (sporbarhedskæde også for influenspara-

metre?) 

• Direkte opdatering/udveksling af data i certifikater, også ved rettelser (herunder også i 

sporbarhedskæden). 

Dette vil være en show-stopper i mange anvendelser og brancher, da håndtering af æn-

dringer sædvanligvis må forgå i en stramt styret proces. 

• Direkte validering af den rapporterede aktivitet mod laboratoriets akkrediteringsområde. 

En forudsætning vil være et fast format for og 1:1 overensstemmelse med alle akkredite-

ringsorganers registrering af akkrediteringsområder, måleevneskemaer og metodelister – 

hvilket må betegnes som urealistisk på en overskuelig tidshorisont. 

Det kan frygtes, at ovenstående ambitioner kan spænde ben for udviklingen og realisering af de 

umiddelbare fordele ved et simpelt, anvendeligt udvekslingsformat. 

Udgangspunktet for digitale kalibreringscertifikater har været ønsket om tilgang til/udveksling 

af data i elektronisk form til (automatisk) overførsel. Flere laboratorier (RW og VA) nævnte at 

man efter aftale med kunder har udvekslet data i elektronisk form (fx i form af simple tekstfiler 

eller målerapporter) på ad hoc basis i mange år, men at et standardiseret format vil have 

betydelige fordele. 

EOE fremhævede, at det i den danske medicinske verden (ISO 15189) er det sædvanligt med 

fuld elektronisk rekvisition og rapportering, baseret på branche-standardiserede 

udvekslingsformater (MEDCOM), som er koncentreret om den centrale opgave med 

dataudveksling. 

10 Eventuelt, herunder fastlæggelse af næste møde. 

Ingen emner til eventuelt 

Næste møde (er) fastsat til tirsdag 12. november 2024, kl. 10–14. 

 
3 ”Data” kan i denne sammenhæng fx også være information om følernes placering, tidsperiode, etc. 


