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Grundlegendes
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4 Allgemeine Anforderungen
4.1 Unparteilichkeit

4.2 Vertraulichkeit 

keinen kommerziellen, finanziellen oder sonstigen 
Druck 

laufend Risiken für seine Unparteilichkeit 
identifizieren 

muss den Kunden im Voraus über die Informationen in 
Kenntnis setzen, die es beabsichtigt, frei zugänglich zu 
machen. 

Informationen über den Kunden, die aus anderen Quellen 
als vom Kunden stammen (z. B. Beschwerdeführer, 
Aufsichtsbehörden), müssen zwischen dem Kunden und 
dem Laboratorium vertraulich behandelt werden. 
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5 Strukturelle 
Anforderungen 

muss eine Leitung benennen, die die Gesamtverantwortung für 
das Laboratorium trägt 

muss den Umfang der Labortätigkeiten definieren und 
dokumentieren 

Verantwortlichkeiten, Befugnisse und Wechselbeziehungen des 
gesamten Personals festlegen, 

Beziehungen zwischen Leitung, technischem Betrieb und 
unterstützenden Dienstleistungen beschreiben 

muss über Personal verfügen, das, ungeachtet seiner anderen 
Verantwortlichkeiten, über die erforderliche Befugnis und 
Ressourcen verfügt, 

die Funktionsfähigkeit des Managementsystems aufrechterhalten 
bleibt, wenn Änderungen am Managementsystem geplant und 
umgesetzt werden 
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6 Anforderungen an Ressourcen  
6.2 Personal

intern oder extern, die die Labortätigkeiten beeinflussen 
könnten, müssen unparteilich handeln

muss die Kompetenz-anforderungen für jede Funktion, die 
die Ergebnisse der Labortätigkeiten beeinflusst, 
dokumentieren, einschließlich der Anforderungen an 
Ausbildung, Qualifikation, Schulungen, fachliches Wissen, 
Fertigkeiten und Erfahrung 

muss sicherstellen, dass die Mitarbeiter über die Kompetenz 
verfügen 

muss dem Personal seine jeweiligen Pflichten, 
Verantwortlichkeiten und Befugnisse 

muss über Verfahren verfügen:
a) Festlegung der Anforderungen an die Kompetenz, 
b) Auswahl des Personals, 
c) Schulung des Personals, 
d) Beaufsichtigung des Personals, 
e) Befugniserteilung für das Personal, 
f) Überwachung der Kompetenz des Personals. 

Besondere Befugnis
Verfahren zu entwickeln, zu modifizieren, 
zu verifizieren und zu validieren, © copyright managementsysteme Seiler
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