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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung o
von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

A Allgemeines

Dieses Dokument basiert auf der im Titel dieses Dokumentes angefiihrten internationalen Norm
fur die Akkreditierung dieser Art von Konformitatsbewertungsstellen (KBS) und den fur diesen
Bereich relevanten Dokumenten der European Co-operation for Accreditation (EA) und des
International Accreditation Forum (IAF) bzw. der International Laboratory Accreditation Coope-
ration (ILAC). Dieses Dokument hat die Struktur und Kapitelnummerierung der angesprochenen
internationalen Norm Gbernommen.

Zweck der Referenzdokumente ist es insbesondere, den Vorbereitungs- und Begutachtungsauf-
wand des Begutachtungsteams maoglichst gering zu halten, indem die KBS rechtzeitig im Vor-
feld der Begutachtungstatigkeit die nétigen Unterlagen zusammenstellt und Angaben zur Um-
setzung der Normvorgaben macht. Dadurch wird auch der Aufwand des Begutachtungsteams
verringert und somit werden auch die Kosten flir die KBS massgeblich reduziert.

Grundlage fir die Vervollstandigung der Referenzdokumente ist das Vorliegen der jeweiligen
Norm und ein inhaltliches Verstandnis der entsprechenden Anforderungen. Normen kénnen
kostenpflichtig bei der Schweizerischen Normenvereinigung (www.snv.ch) bezogen werden.

Die zur Akkreditierung angemeldeten KBS haben zu jedem Punkt in diesem Dokument die in
ihrem Managementsystem formulierten Regelungen zu referenzieren (z. B. Kapitel im Manage-
mentsystem-Handbuch oder Direktiven) und notwendige Erlauterungen anzugeben, damit die
Begutachtung gut vorbereitet werden kann. Nicht anwendbare Forderungen sind in der Spalte
«Angaben des/der Gesuchstellenden oder der akkreditierten KBS» als «N. Z.» (nicht zutreffend)
zu kennzeichnen und entsprechend zu begriinden. Das ausgeflllte Dokument ist dem/der
zustandigen Leitenden Begutachtenden gemass den Angaben im SAS-Dokument 741 «Rege-
lungen fur die Akkreditierung» spatestens zwei Monate vor der Begutachtung zuzustellen.

Anlasslich der Begutachtung ist von der KBS der Nachweis zu erbringen, dass die Anforderun-
gen des Kapitels Managementsystemanforderungen aus der Akkreditierungsnorm der ISO/IEC
17000er Reihe vollumfanglich umgesetzt werden. Verfugt der/die Gesuchstellende oder die ak-
kreditierte KBS Gber ein Managementsystem nach ISO 9001, welches als Grundlage fir die
Umsetzung der Managementsystemanforderungen der Akkreditierungsnorm der ISO/IEC
17000er Reihe dient, kbnnen daraus Synergien genutzt werden. So gehen zum Beispiel die An-
forderungen an die Managementbewertung sowie an die internen Audits tUber die Anforderun-
gen an ein Managementsystem nach ISO 9001 hinaus. Es reicht somit nicht, alleinig die Umset-
zung eines Managementsystems nach ISO 9001 zu dokumentieren. Nachweise zur Umsetzung
der Managementsystemanforderungen muissen vollstandig im jeweiligen Teil des Referenzdo-
kuments dokumentiert werden.

Far die Erfassung der Felder im Referenzdokument gelten die folgenden Grundséatze:
- Kurze und pragnante Beschreibung des Sachverhaltes;

- Moglichst exakte Verweise auf die relevanten Dokumente mit Kapitelangaben;

- Online-Pfade zu publizierten Informationen missen vollstdndig angegeben werden;

- Sind Unterlagen nur vor Ort einsehbar und werden nicht vorgangig eingereicht, muss darauf
hingewiesen werden;

- Verstandliche Referenzierungen zu bereits beschriebenen Angaben (s. o. oder dito) sind zu-
Iassig;

- Ja-/Nein-Antworten ohne Angabe von Nachweisen oder Begrindungen mussen vermieden
werden;

- Nicht anwendbare Normforderungen sind als «N.Z.» (nicht zutreffend) zu kennzeichnen und
entsprechend zu begrunden.
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B

Ohne Klassifizierung

Informationen zur rechtlichen Identifizierbarkeit und den Tatigkeiten
des/der Gesuchstellenden

Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

B.1

B.2

B.3

B.4

B.5

B.6

B.7

B.8

B.9

Name und Adresse des Unternehmens
(geméass SAS Dokument 738.dw)

Namen und Adressen von Geschéafts-
stellen und Standorten (gemass SAS
Dokument 738.dw)

Eintrag im Handelsregister:
- Wo?
- Nummer?

- FuUr was (Tatigkeitsgebiet)?

Teil einer kantonalen Stelle oder Bun-
desstelle?

Anmerkung: Angaben zu den rechtli-
chen Grundlagen / Legitimation

Vorhandene Beteiligungen:

- aktive (das Unternehmen ist an fol-
genden anderen Unternehmen betei-
ligt; Umfang der Beteiligung?)

- passive (folgende andere Unterneh-
men sind an diesem Unternehmen
beteiligt; Umfang der Beteiligung?)

Name und Adresse des Anbieters von
Eignungsprufungen:

Arbeitsgebiet des Anbieters von Eig-
nungsprufungen:

Arbeitsgebiet, fir welches die Akkredi-
tierung beantragt wurde oder bereits ist:

In welchen Landern sollen die Dienst-
leistungen unter der Akkreditierung an-
geboten werden?
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung o
von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

C Punkte basierend auf der Norm ISO/IEC 17043:2023

Die Nummerierung der Fragen entspricht den zugrundeliegenden Normpunkten. Fur die An-
wendung dieser Internationalen Norm gelten die zutreffenden Begriffe der ISO/IEC 17000 und
des Internationalen Wérterbuches der Metrologie (VIM).

4. Allgemeine Anforderungen

4.1 Unparteilichkeit

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

411
41.2
41.3
41.4
41.5
41.6

4.2 \Vertraulichkeit

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden = Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

4.2.1
422
423
424
4.2.5

5. Strukturelle Anforderungen

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

5.1
5.2
5.3
5.4
5.5

b)
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung

von Anbietern von Eignungsprifungen

Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

5.6

5.7

6. Anforderungen an Ressourcen

6.1 Allgemeines
17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS
6.1.1
6.1.2
6.1.3
6.2 Personal
17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS
6.2.1
6.2.2
a)
b)
6.2.3
6.2.4
6.2.5
6.2.6
a)
b)
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung

von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

6.2.7

6.3 Einrichtungen und Umgebungsbedingungen

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

6.3.1
6.3.2
6.3.3
6.3.4
6.3.5

6.4 Extern bereitgestellte Produkte und Dienstleistungen

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

6.4.1

6.4.2
6.4.3
6.4.4

6.4.5
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung

von Anbietern von Eignungsprifungen

Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

6.4.6

7. Prozessanforderungen

71
grammziele

Einflihrung, vertragliche Festlegung und Kommunikation der EP-Pro-

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

7.1.1

Priifung von Anfragen, Angeboten und Vertragen

7.1.1.1
a)
b)
c)
d)
7.1.1.2
7.1.1.3
7.1.1.4
7.1.15

7.1.2 Kommunikation des EP-Programms

7.1.21

7.1.2.2
7.1.2.3

7.2

Konzeption und Planung eines EP-Programms

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

7.2.1 Allgemeines
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung
von Anbietern von Eignungsprifungen

Ohne Klassifizierung

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

7.2.1.1
7.21.2
7.2.1.3
a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)

7.2.2

Statistisches Modell

7.2.21
7.2.2.2
7.2.2.3
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung o
von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7.2.3 Bestimmung der zugewiesenen Werte
7.2.31
7.2.3.2
7.2.3.3
7.2.34
7.2.3.5

7.3 Herstellung und Verteilung von EP-Gegenstanden

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7.3.1 Herstellung von EP-Gegenstianden
7.3.1.1
7.3.1.2
7.3.1.3

7.3.2 Beurteilung der Homogenitait und Stabilitat von EP-Gegenstidnden
7.3.2.1
7.3.2.2
7.3.2.3
7.3.24
7.3.25
7.3.2.6

7.3.3 Handhabung und Lagerung von EP-Gegenstédnden
7.3.3.1
7.3.3.2
7.3.3.3
7.3.34
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung
von Anbietern von Eignungsprifungen

Ohne Klassifizierung

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

7.3.4

Verpackung, Etikettierung und Vertei

lung der EP-Gegenstiande

7.3.4.1
7.3.4.2
7.3.4.3
7.3.4.4
7.3.4.5

7.3.5

Anweisungen fiir die Teilnehmer

7.3.5.1
7.35.2
a)

b)

c)

d)

e)

f)

9)

h)

i)

)

7.4 Bewertung und Angabe von Ergebnissen des EP-Programms

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

7.4.1

Datenanalyse

7411
7.4.1.2
7413
7414
7415
7.4.1.6

7.4.2

Leistungsbewertung

7421

404dw, 2024-04, Rev. 04
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von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7422

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
7.4.3 EP-Berichte
7.4.3.1
7432
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von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7434
7435

a)
b)
c)
7.4.36
7437

7.5 Steuerung des EP-Programmprozesses

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7.5.1 Technische Aufzeichnungen
7.5.11
7.5.1.2
7.5.1.3

7.5.2 Lenkung von Daten und Informationsmanagement
7.5.2.1
7522
7.5.2.3

a)
b)
c)
d)
e)
7.5.2.4
7525
7.5.2.6

7.5.3 Uberwachung der Prozesse

754 Nichtkonforme Arbeiten
7541
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von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

f)
7.54.2
7543

7.6 Umgang mit Beschwerden

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7.6.1

7.6.2
7.6.3
7.6.4
7.6.5
7.6.6
7.6.7
7.6.8
7.6.9

7.7 Umgang mit Einspriichen

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7.7.1

7.7.2
7.7.3
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung

von Anbietern von Eignungsprifungen

Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

7.7.4

7.7.5

7.7.6

7.7.7

8. Managementsystemanforderungen

8.1 Allgemeine Anforderungen

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.1.1
8.1.2
8.1.3
8.1.4

8.2

Dokumentation des Managementsystems

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.2.1
8.2.2
8.2.3

8.3

Lenkung von Managementsystemdokumenten

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden

oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.3.1
8.3.2
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung
von Anbietern von Eignungsprifungen

8.4

Lenkung von Aufzeichnungen

Ohne Klassifizierung

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.4.1
8.4.2
8.4.3

8.5

Massnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.6

Verbesserung

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.6.1
8.6.2

8.7

Korrekturmassnahmen

17043

Angaben des/der Gesuchstellenden
oder der akkreditierten KBS

Bemerkungen der SAS (leer lassen)

8.7.1

404dw, 2024-04, Rev. 04
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung

von Anbietern von Eignungsprifungen

Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS
e)
f)
8.7.2
8.7.3
a)
b)
8.8 Interne Audits
17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS
8.8.1
a)
b)
8.8.2
a)
b)
c)
d)
e)
f)
8.9 Managementbewertungen
17043 Angaben des/der Gesuchstellenden Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS
8.9.1
8.9.2
a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
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SAS: Referenzdokument zur Norm ISO/IEC 17043:2023 fiir die Akkreditierung

von Anbietern von Eignungsprifungen Ohne Klassifizierung

17043 Angaben des/der Gesuchstellenden | Bemerkungen der SAS (leer lassen)
oder der akkreditierten KBS

8.9.3

D Zusatzliche relevante Dokumente der ISO, EA und ILAC

ISO 17000 ISO/IEC 17000:2020 Conformity assessment - Vocabulary and general
principles

ISO 13528:2022  Statistische Verfahren fur Eignungsprifungen durch Ringversuche

Guide 99 ISO/IEC Guide 99:2007 International vocabulary of metrology - Basic and
general concepts and associated terms (VIM)
EA 4/21 Guidelines for the assessment of the appropriateness of small interlabora-
tory comparison within the process of laboratory accreditation
ILAC P9 ILAC Policy for Participation in Proficiency Testing Activities
* / * / * / * / *
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