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Zentralstelle der Lander fur Gesundheitsschutz e
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten ==

Zusammenarbeit zwischen ZLG und AKS bei der Akkredi  tierung von
Untersuchungslaboratorien im Trinkwasserbereich dur ch die AKS
Hannover

Zielgruppe

Aus formalrechtlichen Grinden kann die ZLG derzeit keine Akkreditierungen fir Labore im
Trinkwasserbereich aussprechen. Einige von der ZLG in der Vergangenheit akkreditierte Stellen
winschen jedoch eine Ergédnzung ihres Geltungsbereichs, um auch Untersuchungen von
Wasser nach der Trinkwasserverordnung (TrinkwV 2001) durchfihren zu durfen. Die
Erganzungsakkreditierung fur den Trinkwasserbereich durch die AKS ist daher fur alle von der
ZLG nach DIN EN ISO/IEC 17025 akkreditierte Stellen bzw. Antragsteller mdglich.

Voraussetzung fur die Durchflihrung der Erganzungsakkreditierung ist jedoch, dass bei der AKS
keine Uber den Trinkwasserbereich hinausgehende Akkreditierung besteht bzw. angestrebt wird
(z. B. fur den Lebensmittelbereich). Bei diesen Stellen wird die Akkreditierung des Trinkwasser-
bereichs im Rahmen der bereits bestehenden AKS-Akkreditierung durchgefuhrt.

Ziele der Zusammenarbeit
Die Zusammenarbeit zwischen AKS und ZLG soll folgende Voraussetzungen erflllen:

- Reduzierung des Zeitaufwandes durch zeitgleiche Begutachtung des ZLG-Geltungs-
bereichs und des Trinkwasserbereichs (Vorteil fir die Laboratorien)

- Verringerung des Aufwandes bei der Bewertung des Qualititsmanagementsystems
nach DIN EN ISO/IEC 17025 durch einmalige Begutachtung, im Gegensatz zur
doppelten Priifung bei zwei separaten Akkreditierungsverfahren

- Geringere Gesamtkosten des Antragstellers im Vergleich zu zwei separaten
Akkreditierungsverfahren (Vorteil fur die Laboratorien)

Anforderungen an die Laboratorien

Um die o.g. Ziele der Zusammenarbeit zu erreichen, missen folgende Bedingungen erfiillt
werden:

- Das Laboratorium muss Uber ein Qualitdtsmanagementsystem nach DIN EN
ISO/IEC 17025 verfugen. Das Qualitaitsmanagementhandbuch und die mitgeltenden
Dokumente missen den Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 fir den ZLG-
Geltungsbereich und den Trinkwasserbereich geniigen.

- Medizinische Laboratorien, die eine Akkreditierung auf der Grundlage der DIN EN
ISO 15189 vorweisen bzw. anstreben, kénnen eine Erganzungsakkreditierung nur
erlangen, wenn von der ZLG auch eine Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17025
ausgesprochen wurde bzw. wird (z. B. fur Leistungsbewertungsprifungen oder fur
die Tatigkeit als Priuflaboratorium fir Medizinprodukte).

Wenn das Medizinische Laboratorium ausschlie3lich eine Akkreditierung nach DIN
EN ISO 15189 vorweist bzw. anstrebt, ist fir die angestrebte Akkreditierung des
Trinkwasserbereichs ein getrenntes Verfahren bei der AKS erforderlich.
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Ablauf des Akkreditierungsverfahrens

Fur eine Akkreditierung des Trinkwasserbereichs im Rahmen der Erganzungsakkreditierung
werden dem Antragsteller die Antragsunterlagen von der AKS Ubersandt. Die ZLG erhdlt von
der AKS eine Mitteilung Uber den Versand und verschickt ggf. weitere Unterlagen bzw.
Informationen an den Antragsteller (z. B. die ,Checkliste 17025, 210 CL0O1) und fordert die
relevanten QM-Unterlagen an.

Die ausgefilliten Antragsunterlagen mit den erforderlichen Nachweisen werden vom
Antragsteller bei der AKS eingereicht.

Wenn die AKS den Antrag bzgl. des gewiinschten Trinkwasserbereichs geprift hat, wird der
ZLG das Ergebnis einschliel3lich der Unterlagen tbersandt. Die ZLG bestimmt in Abstimmung
mit der AKS den Begutachter fir den Trinkwasserbereich und sendet diesem nach Zustimmung
des Antragstellers den Begutachtungsvertrag und die Unterlagen zu. Grundséatzlich erfolgt eine
zeitgleiche Begutachtung des ZLG-Geltungsbereichs, des Trinkwasserbereichs sowie des
Qualitatsmanagementsystems nach DIN EN ISO/IEC 17025 fur beide Geltungsbereiche.

Der Fachbegutachter fiir den Trinkwasserbereich und der Leitende Begutachter® iibersenden
der AKS die relevanten Unterlagen uber die Begutachtung:

Fachbegutachter fir den - Internes Fachgutachten (H-Fo 15+Hinw — 050503)
Trinkwasserbereich: - Korrekturenliste (H-Fo12 — 050503)
- Vorschlag fir einen Registereintrag (H-Fo18 — 280403)

Leitender Begutachter: - Begutachtungsbericht bei Erstakkreditierungen/Verlangerungen
(211 _BBO01 bzw. 212 _BB01) bzw. bei Uberwachungen (210_BB02)
- Akkreditierungsbescheid
- Akkreditierungsurkunde

Die AKS trifft fur ihren Zustandigkeitsbereich die Akkreditierungsentscheidung und nimmt das
Labor in das AKS-Verzeichnis akkreditierter Stellen auf. Sie erstellt fir den Trinkwasserbereich
den Akkreditierungsbescheid, die Akkreditierungsurkunde und den Kostenbescheid.

Im Kostenbescheid der ZLG sind neben den Aufwendungen der ZLG auch die Begutachter-
kosten fiir den Fachbegutachter im Trinkwasserbereich enthalten.

Im Rahmen der Uberwachung nach erfolgter Akkreditierung fordert die AKS die akkreditierten
Stellen zur regelméRigen Abgabe von QM-Jahresmeldungen auf. Bei diesen Jahresmeldungen
miissen u. a. Anderungen im Personalbereich, der Organisation und Ringversuchsergebnisse
mitgeteilt werden. Die Uberwachung der Stelle wird in den Uberwachungszyklus der ZLG ein-
gebunden und die diesbezlglichen Berichte und aktualisierten Dokumente der AKS zur
Verfligung gestellt.

! Der Leitende Begutachter Uberprift die Anforderungen der DIN EN ISO/IEC 17025 fur den Geltungsbereich der
ZLG und den Trinkwasserbereich.
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Schematischer Verfahrensablauf
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Versand der Antragsunterlagen an den Antragsteller

Versand der ,Checkliste 17025" an den Antragsteller und Einforderung
des QMH incl. der mitgeltenden Dokumente

Versand der ausgefiiliten Antragsunterlagen an die AKS

Unterlagendurchsicht und ggf. Nachforderungen. Nach Abschluss der
Prifung Ubersendung der Antragsunterlagen mit Auftrag zur Ver-
fahrensdurchfiihrung an die ZLG

Prifung der QM-Dokumente. Nach Abschluss der Prifung Auswahl der
Fachbegutachter fir den Trinkwasserbereich

Zustimmung zu den Begutachtern (an die ZLG)

Vertrag und Unterlagen an die Begutachter

Durchfiihrung der Begutachtung, Erstellung der Begutachtungsberichte
und Ubersendung an die AKS

Akkreditierungsentscheidung mit Bescheid und Urkunde bei Erst-
akkreditierung bzw. Akkreditierungsverlangerung oder
Ubersendung der bestehenden bzw. aktualisierten Akkreditierungs-
dokumente bei Uberwachungen an die AKS

Akkreditierungsentscheidung, Aufnahme in das AKS-Verzeichnis
akkreditierter Stellen, Erstellung des Akkreditierungsbescheides mit
Urkunde und Kostenbescheid

Aufnahme des Priiflaboratoriums in den Uberwachungsplan

QM-Jahresmeldungen an die AKS
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