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3.26

Validierung

Bestétigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die Anforderungen fir einen
spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine spezifische beabsichtigte Anwendung erfilllt worden

sind

_ Anmerkung 1 zum Begriff.  Die Benennung ,validiert* wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status

verwendet.

Anmerkung 2 zum Begriff. =~ Angepasst an ISO 9000:2005, Definition 3.8.5.

3.27

Verifizierung

Bestétigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass festgelegte Anforderungen erfillt
worden sind

Anmerkung 1 zum Begriff.: =~ Die Benennung ,verifiziert® wird zur Bezeichnung des entsprechenden Status
verwendet.

Anmerkung 2 zum Begriff.  Bestatigungen kénnen aus Tatigkeiten bestehen wie:

— Durchfohren alternativer Berechnungen,

— Vergleichen einer neuen Entwicklungsspezifikation mit einer bereits bewahrten Entwicklungsspezifikation,
— Vornehmen von Tests und Demonstrationen, und

— Bewerten von Dokumenten, bevor sie herausgegeben werden.

[QUELLE: ISO 9000:2005, Definition 3.8.4]

4 Anforderung an das Management
4.1 Organisation und Verantwortlichkeit des Managements
4.1.1 Organisation

4111 Allgemeines

Das medizinische Laboratorium (nachfolgend ,das Laboratorium” genannt) muss die Anforderungen
dieser Internationalen Norm erfiillen, wenn es Arbeiten in seinen standigen Einrichtungen oder in
zugehdrigen oder maobilen Einrichtungen ausfiihrt.

41.1.2 Rechtstriager

Das Laboratorium oder die Organisation, zu der das Laboratorium gehdrt, muss eine Einheit sein, die
fur ihre Tatigkeiten rechtlich verantwortlich ist.

4.1.1.3 Ethisches Verhalten
Das Management des Laboratoriums muss Vorkehrungen vorhalten, die das Folgende sicherstellen:

a) es gibt keine Beteiligung an Tétigkeiten, die das Vertrauen in die Kompetenz des Laboratoriums, in
die Objektivitat, in das Urieilsvermégen oder in die Rechtschaffenheit der Arbeit herabsetzen

wiirden;

b) die Leitung und das Personal unterliegen keinem unzuldssigen kommerziellen, finanziellen oder
sonstigen Druck und Einfluss, der die Qualitat der Arbeit nachteilig beeinflussen wirde;
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potenzielle Konflikte durch konkurrierende Interessen miissen offen angesprochen und
entsprechend geklart werden; ,

d) es bestehen geeignete Verfahren, um sicherzustellen, dass die Belegschaft menschliche Proben,
Gewebe oder sterbliche Uberreste entsprechend der einschidgigen gesetzlichen Bestimmungen
behandelt;

e) die Vertraulichkeit von Angaben wird eingehalten.

411.4 Laborleiter

Das Laboratorium ist von einer Person oder von Personen zu leiten, die die Kompetenz und die
Verantwortung fir die bereitgesteliten Dienstleistungen besitzt bzw. besitzen.

Die Verantwortlichkeiten des Laborleiters missen berufliche, wissenschaftliche, konsultative oder
beratende, organisatorische, administrative und Ausbildungsfragen einschlieBen, die fiir die durch das
Laboratorium angebotenen Dienstleistungen relevant sind.

Der Laborleiter darf ausgewahlte Pflichten und/oder Verantwortlichkeiten an qualifiziertes Personal

Ubertragen; ungeachtet dessen muss der Laborleiter die oberste Verantwortung fir den gesamten

Betrieb und die Verwaltung des Laboratoriums und fiir die Sicherstellung behalten.

Die Pflichten und Verantwortlichkeiten des Laborleiters sind zu dokumentieren.

Der Laborleiter (oder die fiir die libertragenen Pflichten Benannten) muss Uber die notwendige

Kompetenz, Befugnis und die Ressourcen verfiigen, um die in der vorliegenden Internationalen Norm

angegebenen Anforderungen zu erfillen.

Der Laborleiter (oder der/die Benannte(n)) muss/missen:

a) die Dienstleistung des medizinischen Laboratoriums, einschlieBlich Haushaltsplanung und Finanz-
management, in  Ubereinstimmung mit der institutionellen Zuweisung derartiger
Verantwortlichkeiten effektiv leiten;

b) bei Bedarf wirksame Beziehungen mit zutreffenden Akkreditierungs- und behérdlichen Stellen,
geeigneten Verwaltungsstellen der Administrative, der Gemeinschaft des Gesundheitswesens und
der bedienten Patientenpopulation sowie mit Anbietern férmlicher Vertrage unterhalten;

c) sicherstellen, dass es eine angemessene Anzahl von Mitarbeitern mit der geforderten Ausbildung,
Schulung und Kompetenz zur Verfilgung steht, um medizinische Laboratoriumsdienstleistungen
zur Verfiigung zu stellen, die den Bedlrfnissen und Anforderungen der Nutzer entsprechen;

d) die Umsetzung der Qualitatspolitik sicherstellen;

e) eine sichere Laborumgebung unter Einhaltung der Guten Praxis und der anwendbaren
Anforderungen verwirklichen;

f) sofern anwendbar und zutreffend, als ein mitwirkendes Mitglied des medizinischen Personals den
bedienten Einrichtungen zur Verfiigung stehen;

g) klinischen Rat hinsichtlich der Auswahl von Untersuchungen, der Nutzung der Dienstleistungen
und der Auswertung von Untersuchungsergebnissen sicherstellen;

h) Lieferanten fir das Labor auswahlen und Uiberwachen;

i) Auftragslaboratorien auswahlen und die Qualitat ihrer Dienstleistung Uberwachen (siehe auch 4.5);
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