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💡 Die oberste Leitung der Prüfstelle muss Verfahren zur Bewertung ihres Managementsystems in geplanten Abständen erstellen, um dessen fortdauernde Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit einschließlich der Regelungen und Ziele im Zusammenhang mit der Erfüllung dieser Internationalen Norm sicherzustellen.
Diese Bewertungen müssen mindestens einmal jährlich durchgeführt werden. Alternativ dazu muss eine umfassende Bewertung innerhalb eines 12-monatigen Zeitrahmens, die in Abschnitte aufgeteilt ist (rollierende Bewertung), abgeschlossen werden.
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[bookmark: _Toc124932207]Eingaben zur Managementbewertung
[bookmark: _Toc124932208]Status der Maßnahmen aus früheren Managementbewertungen
Ziele:
· Bewertung der Maßnahmen aus den vorherigen Managementbewertungen. Z.B. Tabelle aus Maßnahmenliste mit Bewertung; 100% umsetzen, wenn nicht, Begründung!  
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932209]Interne und externe Änderungen des Managementsystems:
Ziele:
· Normative Änderungen 
· Prüfverfahren 
· Gesetzliche Änderungen (alle Änderungen betreffend Akkreditierung: Akkreditierungsanforderungen, Leitfäden) 
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:



[bookmark: _Toc124932210]Änderungen des Umfangs und der Art der Labortätigkeiten 
Ziele:
· Normative Änderungen 
· Geänderte Prüfverfahren
· Neue Prüfverfahren 
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932211]Angemessenheit der Ressourcen
Ziele:
· Änderungen in der Infrastruktur 
· Räumliche Änderung 
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932212]Erfüllung der Ziele und Eignung der Regelungen und Verfahren
Ziele:
· „Von unseren Kunden als kompetenter und zuverlässiger Partner/Anbieter für die Prüftätigkeit anerkannt zu werden.“
· Akkreditierung
· Leistungen stets auf Basis der aktuell gültigen Normen und Vorschriften angeboten. (100% nach gültigen Normen/Vorgaben arbeiten)
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932213]Prozessbewertungen anhand von Qualitätsindikatoren
Ziele:
· Ziele hier definieren
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932214]Ergebnisse interner Audits
Ziele:
· Gesamtaussage aus Auditbericht des internen Audits ist positiv
· Ergebnisse des internen Audits sind zufriedenstellend / nicht zufriedenstellend
· Positive Bewertung des Auditors z.B. 80% des Auditfragenkataloges müssen positiv sein
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932215]Analysen von Nichtkonformitäten und Korrekturmaßnahmen:
Ziele:
· Alle Maßnahmen aus dem letzten Jahr bewerten (Maßnahmenliste);
· 100% der Maßnahmen müssen umgesetzt sein 
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932216]Bewertungen durch externe Stellen
Ziele:
· Gesamtaussage aus Auditbericht der externen Begutachtung ist positiv
· Ergebnisse des internen Audits sind zufriedenstellend / nicht zufriedenstellend
· Positive Bewertung des Auditors z.B. 80% des Auditfragenkataloges müssen positiv sein
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind um die Ziele besser zu erreichen:


[bookmark: _Toc124932217]Rückmeldungen und Beschwerden von Nutzern und Personal:
Ziele: 
· Ergebnisse der Kundenzufriedenheitsbewertung sind positiv, Rücklaufquote; 90% positive Bewertung aus Rücklauf
· Ergebnisse der Mitarbeitergespräche sind positiv
· 99% der Ergebnisse müssen beschwerdefrei und/oder einspruchsfrei sein. Dann positiv zu bewerten. Ansonsten analysieren;
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:



[bookmark: _Toc124932218]Qualitätssicherung der Ergebnisgültigkeit:
Ziele: 
· Ringversuche, 
· Kontrollkarten
· Kennzahlen
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:




[bookmark: _Toc124932219]Wirksamkeit aller durchgeführten Verbesserungen und Maßnahmen zur Bewältigung von Risiken und Chancen:
Ziele:
· Alle Maßnahmen aus dem letzten Jahr bewerten (Maßnahmenliste);
· 100% der Maßnahmen müssen umgesetzt sein
· sind hoch bewertete Risiken unter Kontrolle?
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:




[bookmark: _Toc124932220]Leistung externer Dienstleister:
Ziele: 
· Hier Ziele definieren
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:




[bookmark: _Toc124932221]Ergebnisse der Teilnahme an Programmen zur Vergleichsprüfung zwischen Laboratorien (EQA/PT):
Ziele:
· Hier Ziele definieren
· 
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:




[bookmark: _Toc124932222]Bewertung von POCT-Aktivitäten:
Ziele:
· Hier Ziele definieren
· 
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:




[bookmark: _Toc124932223]Andere relevante Faktoren wie Überwachungsmaßnahmen und Schulungen:
Ziele:
· Einhaltung des Schulungsplans
· Kompetenzüberwachung
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:





💡 	Die Ergebnisse aus der Managementbewertung müssen Entscheidungen und Handlungen in Bezug auf Folgendes einschließen: 
a) die Verbesserung der Wirksamkeit des Managementsystems und seiner Prozesse; 
b) die Verbesserung der der Labortätigkeiten im Hinblick auf die Erfüllung dieser Internationalen Norm; 
c) Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen;
d) Verbesserung der Dienstleistungen für die Nutzer. 

[bookmark: _Toc124932224]Ergebnisse der Managementbewertung
[bookmark: _Toc124932225]Die Wirksamkeit des Managementsystems und seiner Prozesse:
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:
(z.B. „die Prozesse, die im Unternehmen eingesetzt werden sind wirksam/nicht wirksam, weil….“)

[bookmark: _Toc124932226]Verbesserung der Labortätigkeiten in Bezug auf die Erfüllung der Anforderungen der Norm:
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:
Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:
(z.B. ist durch die Ergebnisse des MR sichergestellt.)


[bookmark: _Toc124932227]Bereitstellung der erforderlichen Ressourcen:
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:
(z.B. die erforderlichen Ressourcen sind ausreichend vorhanden.)


[bookmark: _Toc124932228]Verbesserung der Dienstleistungen für die Nutzer:
Beschreibung der Erfüllung:

Bewertung der Zielerreichung:

Maßnahmen beschreiben, die notwendig sind, um die Ziele besser zu erreichen:



[bookmark: _Toc124932229]Risikoabschätzung über die Dienstleistungen gem. Akkreditierungsversicherungs-VO:



[bookmark: _Toc124932230]Änderungserfordernisse:
Liste aus den in 1.1 bis 1.10 Einzelpunkten angeführten Maßnahmen erstellen:
· 


[bookmark: _Toc124932231]Zusammenfassung
Das Managementsystem des Unternehmens nach, der ISO 15189 und den Akkreditierungserfordernissen ist angemessen, wirksam und geeignet, um die dauerhafte Eignung der Prüftätigkeiten sicherzustellen.
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