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Änderung der ISO/IEC 17025

Anpassung der ISO/IEC 17025 an ISO 9001: 2000
Änderungen daher hauptsächlich in Kapitel 4

Änderung der Norm durch ISO CASCO

erschienen als
DIN EN ISO/IEC 17025: 2005-08
EN ISO/IEC 17025: 2005-05
ISO/IEC 17025: 2005



Neue Bezeichnungen in ISO/IEC 17025

Anpassung von Bezeichnungen an ISO 9001: 2000, z.B.:

„management system“ statt „quality system“
„customer“ statt „client“
„conformity“ statt „conformance“
„nonconformity“ statt „nonconformance“



Neue Anforderungen in ISO/IEC 17025

• Feedback über Kundenzufriedenheit (4.7)
• Ständige Verbesserung der Wirksamkeit des

Managementsystems (4.10)
• Managementbewertung muss auch

Verbesserungsvorschläge berücksichtigen (4.15.1,
früher 4.14.1)

• Wirksamkeit von Schulungen muss beurteilt werden
(5.2.2)

• Qualitätslenkungsdaten müssen analysiert und
Folgerungen (z.B. Korrekturmaßnahmen) gezogen
werden (5.9.2)
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Im Folgenden nur inhaltliche Änderungen!

Einleitung: ...
Prüf- und Kalibrierlaboratorien, die dieser Internationalen
Norm entsprechen, werden daher auch übereinstimmend
mit ISO 9001 arbeiten. ...
Nachweis der Konformität mit ISO/IEC 17025 bedeutet
nicht notwendigerweise die Konformität des vom
Laboratorium betriebenen QMS
mit allen Anforderungen nach ISO 9001: 2000.
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1.4: ... Diese internationale Norm ist nicht für die
Anwendung als Grundlage für Zertifizierung von
Laboratorien vorgesehen.
[Zertifizierung: Bestätigung (5.2) durch eine dritte Stelle bezogen auf
Produkte, Prozesse, Systeme oder Personen. DIN EN ISO 17000 5.5]

4.1.5 a) [Das Laboratorium muss] „leitendes und
technisches Personal haben, das unabhängig von
anderen Verantwortungen über die erforderlichen
Befugnisse und Mittel verfügt, um seine Aufgaben,
eingeschlossen die Umsetzung, Aufrechterhaltung und
Verbesserung des Managementsystems, zu erfüllen und
das Auftreten ...“
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4.1.5 k) [Das Laboratorium muss] sicherstellen, dass sein
Personal sich der Bedeutung und Wichtigkeit seiner
Tätigkeit bewusst ist und weiß, wie es zur Erreichung der
Ziele des Managementsystems beiträgt.

4.1.6 Die oberste Leitung [top management] muss
sicherstellen, dass geeignete Kommunikationsprozesse
innerhalb des Laboratoriums eingeführt werden und dass
eine Kommunikation über die Wirksamkeit des
Managementsystems stattfindet.
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4.2.2 Die grundlegenden Regelungen des
Managementsystems des Laboratoriums bezogen auf
Qualität, einschließlich einer Aussage zur Qualitätspolitik,
müssen in einem Qualitätsmanagement-Handbuch (wie
auch immer benannt) festgelegt sein. Die übergeordneten
Ziele müssen eingeführt und während einer
Managementbewertung bewertet werden. Die Aussage
zur Qualitätspolitik muss von der obersten Leitung
festgelegt werden. Sie muss mindestens folgende Punkte
enthalten: ...
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4.2.2 c) den Zweck des Managementsystems, bezogen
auf Qualität;
[früher: die Ziele des Qualitätsmanagementsystems;]

4.2.2 e) die Verpflichtung der Leitung des Laboratoriums
zur Erfüllung dieser Internationalen Norm und ständigen
Verbesserung der Wirksamkeit des Managementsystems.

4.2.3 Die oberste Leitung muss ihre Verpflichtung bzgl.
der Entwicklung und Verwirklichung des
Managementsystems und der ständigen Verbesserung
seiner Wirksamkeit nachweisen.
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4.2.4 Die oberste Leitung muss der Organisation die
Bedeutung der Erfüllung der Kundenanforderungen sowie
die gesetzlichen und behördlichen Anforderungen
vermitteln.

4.2.5 (bisher 4.2.3)
4.2.6 (bisher 4.2.4)

4.2.7 Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
Funktionsfähigkeit des Managementsystems
aufrechterhalten bleibt, wenn an diesem Änderungen
geplant und umgesetzt werden.
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Eingefügt in 4.7 (früher Anm. 3, geändert):

4.7.2 Das Laboratorium muss für Informationsrückfluss
von seinen Kunden sorgen, der sowohl positive als auch
negative Informationen beinhaltet. Der
Informationsrückfluss muss für die Verbesserung des
Managementsystems, der Prüf- und Kalibriertätigkeit und
des Kundendienstes genutzt werden.

ANMERKUNG: Beispiele für Informationsrückfluss sind
Kundenbefragungen hinsichtlich Zufriedenheit sowie
Kundenbewertungen von Prüfberichten oder
Kalibrierscheinen.
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4.10 Das Laboratorium muss die Wirksamkeit des
Managementsystems durch Einsatz der Qualitätspolitik,
Qualitätsziele, Auditergebnisse, Datenanalyse, Korrektur-
und Vorbeugemaßnahmen sowie Managementbewertung
ständig verbessern.
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4.12.1 [früher 4.11.1] Notwendige Verbesserungen und
mögliche Fehlerquellen, entweder technischer Art oder
bezüglich des Managementsystems, müssen ermittelt
werden. Wenn Verbesserungsmöglichkeiten aufgezeigt
werden oder wenn eine vorbeugende Maßnahme
erforderlich ist, müssen Pläne für Maßnahmen entwickelt,
umgesetzt und überwacht werden, um die
Wahrscheinlichkeit für das Auftreten solcher Fehler zu
verringern und Verbesserungsmöglichkeiten zu nutzen.
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4.15 [früher 4.14] Managementbewertungen
4.15.1 [früher 4.14.1] ... Die Bewertung muss
berücksichtigen: ...
- Verbesserungsvorschläge;
...
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5.2.2 Die Leitung des Laboratoriums muss das Ziel
bezüglich der Ausbildung, Schulung und der Erfahrung
des Personals des Laboratoriums formulieren. Das
Laboratorium muss über Grundsätze und Verfahren für
die Ermittlung von Schulungsbedarf und für die
Durchführung von Schulungen für das Personal verfügen.
Die Ausbildungsprogramme müssen sich an den
gegenwärtigen und zukünftigen Aufgaben des
Laboratoriums orientieren. Die Wirksamkeit der
Schulungen muss beurteilt werden.
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5.9 Sicherung der Qualität von Prüf- und
Kalibrierergebnissen
5.9.2 Qualitätslenkungsdaten müssen analysiert werden.
Stellt sich heraus, dass die Daten außerhalb von
definierten Eingriffkriterien liegen, müssen geplante
Maßnahmen ergriffen werden, um das Problem zu
beseitigen und zu verhindern, dass unrichtige Ergebnisse
berichtet werden.



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.4
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJDFFile false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Preserve
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /Unknown

  /Description <<
    /FRA <>
    /ENU (Use these settings to create PDF documents with higher image resolution for improved printing quality. The PDF documents can be opened with Acrobat and Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF3053306e8a2d5b9a306f30019ad889e350cf5ea6753b50cf3092542b308000200050004400460020658766f830924f5c62103059308b3068304d306b4f7f75283057307e30593002537052376642306e753b8cea3092670059279650306b4fdd306430533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103057305f00200050004400460020658766f8306f0020004100630072006f0062006100740020304a30883073002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d30678868793a3067304d307e30593002>
    /DEU <>
    /PTB <>
    /DAN <>
    /NLD <>
    /ESP <>
    /SUO <>
    /ITA <>
    /NOR <>
    /SVE <>
  >>
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [2400 2400]
  /PageSize [595.000 842.000]
>> setpagedevice


