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AKKREDITIERUNGSBESCHEID

lhr Antrag auf Erteilung einer Akkreditierung
Eingang bei der DAkkS: 03.09.2020

Akkreditierungsnummer: D-ML-13435-01

Sehr geehrte Frau Kappich, sehr geehrter Herr Professor Werle,

zu Ihrem Antrag méchten wir lhnen folgende Entscheidungen mitteilen:

Wir erteilen lhnen die Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach

DIN EN ISO 15189:2014 fuir den in der anliegenden Akkreditierungsurkunde mit
der Nummer D-ML-13435-01-00 mit Datum vom heutigen Tage und deren
Anlage beschriebenen Bereich als Bestandteil dieses Bescheides.

Ihre Akkreditierung tragen wir entsprechend in die Datenbank der akkreditier-
ten Konformitatsbewertungsstellen ein.

Ihre bisherige Akkreditierungsurkunde vom 28.08.2017 (Urkundennummer D-
ML-13435-01-00) wird durch die mit diesem Bescheid iibersandte Akkreditie-
rungsurkunde ersetzt und die bisherige Akkreditierungsurkunde fiir ungiiltig er-
klart.

Sie sind verpflichtet, die bisherige Akkreditierungsurkunde innerhalb von zwei
Wochen an uns zuriickzugeben, nachdem dieser Bescheid unanfechtbar gewor-
den ist.

Wir gestatten lhnen, das Akkreditierungssymbol im Rahmen und fiir die Dauer
der Akkreditierung geméR Ziffer I. entsprechend lhrem Antrag zu verwenden.
Dabei missen Sie stets die Regeln fiir akkreditierte Konformititsbewertungs-
stellen zur Verwendung der Akkreditierungsurkunde und des Akkreditierungs-
symbols der DAkkS (Dokument 71 SD 0 011) einhalten, die diesem Bescheid
beigefligt sind.
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Wir geben lhnen auf (Auflage), die DAKkS unverziiglich iber Anderungen oder Vorkommnisse
schriftlich zu informieren, die sich auf lhre fachliche Kompetenz und Eignung zur Konformitatsbe-
wertung auswirken kdnnen. Umfang und Einzelheiten der Informationspflichten ergeben sich aus
der diesem Bescheid beigefligten Anlage zu Art und Umfang der Informationspflichten.

Wir geben lhnen ferner auf (Auflage), die Vor-Ort-Beobachtung (Witness-Audit) lhrer Konformitats-
bewertungstatigkeiten am Ort der Konformitatsbewertung (insbesondere bei Ihren Kunden) zu er-
moglichen und hierfiir liber eine geeignete und rechtliche durchsetzbare Vereinbarung mit lhren
Kunden zu verfiigen, durch die lhre Kunden verpflichtet werden, Bediensteten und Beauftragten
der DAKkS auf Anfrage Zugang zu gewahren, um lhre Leistung bei der Durchfiihrung von Konformi-
tatsbewertungstatigkeiten am Standort lhres Kunden zu begutachten.

Die Akkreditierung ist so lange giiltig, wie die DIN EN ISO 15189:2014 im angegebenen Ausgabe-
stand von der Européischen Kommission als harmonisierte Norm im Sinne des Art. 2 Nr. 9 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 765/2008 im Amtsblatt der Europaischen Union gefiihrt wird (auflésende
Bedingung). Dies bedeutet, dass diese Akkreditierung erlischt, wenn die zugrundeliegende Akkredi-
tierungsnorm im angegebenen Ausgabestand nicht mehr harmonisiert ist.

Sie tragen die Kosten fiir das Akkreditierungsverfahren.

BEGRUNDUNG

Mit Schreiben vom 20.08.2020 mit der letzten Ergdnzung vom 05.08.2022 haben Sie bei der DAKkS die
Erteilung einer Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach DIN EN ISO 15189:2014 beantragt.
Daraufhin haben wir ein Akkreditierungsverfahren durchgefiihrt, in dessen Verlauf wir hre Konformitats-
bewertungsstelle vor Ort begutachtet haben.

Die Begriindung zu den einzelnen Regelungen dieses Bescheids finden Sie nachfolgend:

1.

Zu Ziffer I. dieses Bescheids:

Aufgrund der Prufung der von lhnen eingereichten Unterlagen und Nachweise sowie der Begutach-
tung vor Ort kam der Akkreditierungsausschuss zu dem Ergebnis, dass Sie fiir die in der anliegenden
Akkreditierungsurkunde genannten Bereiche die Anforderungen gemaR Artikel 5 Abs. 1 der Verord-
nung (EG) Nr. 765/2008 i.V.m. § 2 Abs. 1 Akkreditierungsstellengesetz und der

DIN EN ISO 15189:2014 sowie die ggf. ergdanzend geltenden Anforderungen erfiillen.

Akkreditierungsbescheid zur Erteilung der Akkreditierung vom 16.08.2022 ML-13435-01 2021 R1
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Ilhrem Antrag auf Erteilung der Akkreditierung als Medizinisches Laboratorium nach
DIN EN ISO 15189:2014 entsprechen wir daher gerne.

2. Zu Ziffer Il. dieses Bescheids:
Mit der lhnen mit diesem Bescheid libermittelten Akkreditierungsurkunde wird der aktuelle Umfang
Ihrer Akkreditierung dargestellt.

Die bisherige Akkreditierungsurkunde ist nicht mehr aktuell. Daher besteht kein Bed(irfnis mehr, die
bisherige Akkreditierungsurkunde gultig und im Umlauf zu belassen.

Die Riickforderung der bisherigen Akkreditierungsurkunde beruht auf § 52 Satz 1 Verwaltungsverfah-
rensgesetz (VWVTG).

3. Zu Ziffer lll. dieses Bescheids:
Aufgrund der erfolgreichen Akkreditierung und lhres Antrags zur Nutzung des Akkreditierungssym-
bols gestatten wir gerne die Verwendung des individuellen Akkreditierungssymbols gemaR § 6 Ak-
kStelleG i.V.m. §§ 1 und 4 der Verordnung zur Gestaltung und Verwendung des
Akkreditierungssymbols der Akkreditierungsstelle (SymbolVO). Im Rahmen dieser Ermessensent-
scheidung legen wir fest, dass Sie bei der Verwendung des Akkreditierungssymbols die Vorgaben aus
unserem genannten Regeldokument einhalten missen. So ist eine gleichartige und mit den Anforde-
rungen der DIN EN ISO/IEC 17011 vereinbare Verwendung sichergestellt, und es werden unlautere
Verwendungen ausgeschlossen.

4. Zu Ziffer IV. dieses Bescheids:
Diese Auflage erfolgt auf Grundlage von § 36 Abs. 1 VWVfG in Verbindung mit Ziff. 4.2 lit. i) der EN
ISO/IEC 17011:2017. Ziff. 4.2 lit. i) der EN ISO/IEC 17011:2017 fordert, dass die Akkreditierungsstelle
jede Konformititsbewertungsstelle rechtlich durchsetzbar dazu verpflichtet, die Akkreditierungs-
stelle unverziiglich tiber alle signifikanten Anderungen beztiglich ihrer Akkreditierung zu unterrich-
ten.
Die Auflage ist erforderlich, um die Normanforderung umzusetzen. Dariiber hinaus kann die DAKkS
gemiR § 3 Satz 1 AkkStelleG jede Konformititsbewertungsstelle dazu verpflichten, die zur Feststel-
lung und Uberwachung der fachlichen Kompetenz und Eignung erforderlichen Auskiinfte zu Gbermit-
teln.

Die Auflage soll sicherstellen, dass wir iiber alle Anderungen Ihrer Konformitdtsbewertungsstelle in
Kenntnis erlangen, die Ihre fachliche Kompetenz und Eignung betreffen kénnen. Dies ist erforderlich,
um auch zwischen den Begutachtungen Erkenntnisse daruiber zu erlangen, ob die Akkreditierungsan-
forderungen weiterhin vollstindig eingehalten werden und ob weitere MaRnahmen erforderlich
sind.

Um die Auflage hinreichend verstindlich, eindeutig und durchsetzbar zu machen, haben wir als Be-
standteil der Auflage die Anlage zu Art und Umfang der Informationspflichten beigefiigt, in welcher
der genaue Inhalt der Informationspflichten beschrieben wird.

5. Zu Ziffer V. dieses Bescheids:
Die Erteilung der Auflage beruht auf § 36 Abs. 1 VWV{G in Verbindung mit Ziff. 4.2 lit. d) und e) der
EN ISO/IEC 17011:2017. Ziff. 4.2 lit. d) und e) der EN ISO/IEC 17011:2017 fordern, dass die Akkreditie-
rungsstelle jede Konformitatsbewertungsstelle rechtlich durchsetzbar dazu verpflichtet, auf Anfrage

Akkreditierungsbescheid zur Erteilung der Akkreditierung vom 16.08.2022 ML-13435-01 2021 R1
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der Akkreditierungsstelle die Durchfiihrung einer Vor-Ort-Beobachtung (Witness-Audit) von Konfor-
mititsbewertungstatigkeiten zu ermédglichen (lit. d) sowie tber rechtlich durchsetzbare Vereinbarun-
gen mit ihren Kunden zu verfiigen, durch die die Kunden verpflichtet werden, Begutachtungsteams
der Akkreditierungsstelle auf Anfrage Zugang zu gewahren, um die Leistung der Konformitatsbewer-
tungsstelle bei der Durchfiihrung von Konformititsbewertungstatigkeiten am Standort des Kunden
zu begutachten (lit. e).

Die Auflage ist erforderlich, um konkrete Normanforderungen aus der EN ISO/IEC 17011:2017, die
mittelbar an die Konformititsbewertungsstelle adressiert sind, umzusetzen. Ferner weist Art. 5 Abs.
3 VO (EG) Nr. 765/2008 der Akkreditierungsstelle die Aufgabe zu, die akkreditierten Konformitdtsbe-
wertungsstellen zu iiberwachen. Zu den Uberwachungstétigkeiten gehért auch das Durchfiihren von
Witness-Audits, in deren Rahmen die Tatigkeiten der Konformitatsbewertungsstelle innerhalb des
Geltungsbereichs der Akkreditierung durch die Akkreditierungsstelle in Augenschein genommen wer-
den. Daruiber hinaus gibt § 3 AkkStelleG der Akkreditierungsstelle die notwendigen Befugnisse in die
Hand, um UberwachungsmaRnahmen durchzufiihren. Und nach & 3 Satz 3 AkkStelleG ist die Konfor-
mititsbewertungsstelle verpflichtet, an Uberwachungsmanahmen mitzuwirken.

Die Auflage soll sicherstellen, dass dort, wo ein Witness-Audit als Uberwachungsmafnahme erforder-
lich ist, um die Kompetenz der Konformititsbewertungsstelle zu tiberpriifen, die Konformitatsbewer-
tungsstelle ihrerseits dafiir Sorge trégt, dass ein solches Witness-Audit durchgefiihrt werden kann.
Hierfir ist es erforderlich, dass die Konformititsbewertungsstelle selbst das Witness-Audit ermog-
licht sowie ihre Kunden in rechtlich durchsetzbarer Form zur Duldung und Mitwirkung hieran ver-
pflichtet.

6. Zu Ziffer VI. dieses Bescheids:
Die auflésende Bedingung gem3R § 36 Abs. 1 VWVTG stellt sicher, dass lediglich Akkreditierungen auf
Grundlage harmonisierter Normen bestehen.

Die Akkreditierung wird in Art. 2 Nr. 10 Verordnung (EG) Nr. 765/2008 definiert als Bestatigung durch
eine nationale Akkreditierungsstelle, dass eine Konformitdtsbewertungsstelle die in harmonisierten
Normen festgelegten Anforderungen erfiillt, um eine spezielle Konformitatsbewertungstatigkeit
durchzufiihren. Mit der auflésenden Bedingung wird sichergestellt, dass die vorgenannte Definition
beachtet wird. Der Harmonisierungsstatus einer Norm ergibt sich aus den Mitteilungen der Kommis-
sion im Amtsblatt der Europ&ischen Union im Rahmen der Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr.
765/2008.

7. Zu Ziffer VII. dieses Bescheids:
GemiR § 1 der Gebiihrenverordnung (AkkStelleGebV) der Akkreditierungsstelle ist die mit diesem
Bescheid erbrachte individuell zurechenbare &ffentliche Leistung kostenpflichtig. Die Kosten sind von
lhnen als Gebihrenschuldner gemaR § 6 Bundesgebiihrengesetz zu zahlen, weil Sie die Leistung be-
antragt haben.

Einen Gebiihrenbescheid, aus dem sich die genaue Héhe der Gebihren und Auslagen ergibt, tber-
senden wir lhnen gesondert.

Akkreditierungsbescheid zur Erteilung der Akkreditierung vom 16.08.2022 ML-13435-01 2021 R1
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RECHTSBEHELFSBELEHRUNG

Gegen diesen Bescheid kann innerhalb eines Monats nach Bekanntgabe Widerspruch erhoben werden.
Der Widerspruch ist bei der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH, Spittelmarkt 10, 10117 Berlin zu
erheben.

Mit freundlichen GriuRen
Im Auftrag

Dr.#Aedic Simona Curelea
Fachbereichsleitung
Medizinische Diagnostik (FB 3.5)
Abteilung 3

Anlagen:
e Akkreditierungsurkunde Nr. D-ML-13435-01-00 mit Anlage

(Beschreibung des Akkreditierungsumfanges)

Anlage zu Art und Umfang der Informationspflichten

Regeln fiir akkreditierte Konformitatsbewertungsstellen zur Verwendung der Akkreditierungsurkunde
und des Akkreditierungssymbols der DAKkS (Dokument 71 SD 0 011)

Zur Information:

Der Akkreditierungszyklus hat mit der Akkreditierungsentscheidung am 16.08.2022 begonnen und endet
spatestens zum 15.08.2027. Die Wiederholungsbegutachtung ist daher im September 2025 vorgesehen,
um eine rechtzeitige Akkreditierungsentscheidung und damit den Bestand der Akkreditierung zu
gewdhrleisten.

Die nachste Uberwachungsbegutachtung wird nach jetziger Planung im September 2022 stattfinden.

Akkreditierungsbescheid zur Erteilung der Akkreditierung vom 16.08.2022 ML-13435-01 2021 R1
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Anlage gemaR Ziffer IV des Akkreditierungsbescheids zu Art und Umfang von Informationspflichten

GemaR Ziffer IV des Akkreditierungsbescheids wird der Konformitatsbewertungsstelle aufgegeben, die
DAKKS unverziiglich iiber Anderungen oder Vorkommnisse schriftlich zu informieren, die sich auf ihre
fachliche Kompetenz und Eignung zur Konformitatsbewertung auswirken kénnen. Umfang und Einzel-
heiten der Informationspflichten ergeben sich aus dieser Anlage zum Akkreditierungsbescheid.

Diese Auflage wird erteilt, um die Anforderungen aus Ziff. 4.2 lit. i) der EN ISO/IEC 17011:2017, die mit-
telbar Anforderungen an die Konformitatsbewertungsstelle enthalt, sicherzustellen. Konkret soll die Auf-
lage sicherstellen, dass die DAKKS {iber solche Anderungen, die die fachliche Kompetenz und Eignung der
Konformitdtsbewertungsstelle betreffen konnen, rechtzeitig Kenntnis erlangt. Dies ist erforderlich, um
auch zwischen den Begutachtungen Erkenntnisse dariiber zu erlangen, ob die Akkreditierungsanforde-
rungen weiterhin vollstdndig eingehalten werden und ob weitere MaRnahmen erforderlich sind.

Anderungen oder Vorkommnisse kdnnen sich grundsatzlich immer dann auf die fachliche Kompetenz
und Eignung zur Konformitatsbewertung auswirken, wenn der mit der Akkreditierungsurkunde erteilte
Geltungsbereich der Akkreditierung betroffen ist.

Mitteilungsbediirftig sind nach Ziff. 4.2 lit. i) der EN ISO/IEC 17011:2017 solche Anderungen und Vor-
kommnisse, die im Zusammenhang stehen mit:

(1) dem rechtlichen, wirtschaftlichen, organisatorischem Status bzw. Eigentumsverhaltnissen der Kon-
formitatsbewertungsstelle

e rechtlicher Status: Dies betrifft alle Anderungen der Rechtsform der KBS sowie den Abschluss o-
der die Anderung von Beherrschungs- oder Gewinnabfiihrungsvertrigen.

e wirtschaftlicher Status: Mitteilungspflichtig sind Eréffnung eines Insolvenzverfahrens oder andere
Vorkommnisse, die die wirtschaftliche Stabilitdt der KBS beeinflussen.

e organisatorischer Status: Mitteilungspflichtig sind alle Anderungen beziiglich der organisatori-
schen Eingliederung der KBS in der Gesamtorganisation sowie wesentliche Anderungen im Ma-
nagement-System, die den organisatorischen Status der KBS betreffen. Mitteilungspflichtig sind in
diesem Zusammenhang vor allem die Anderung der Zuordnung zu libergeordneten Einheiten/Ab-
teilungen im Organigramm, die Anderung der Weisungsbefugnis gegeniiber der KBS und ihrem
Leiter innerhalb der Organisation.

e Eigentumsverhiltnisse: Mitteilungspflichtig sind alle Anderungen der Eigentumsverhiltnisse der
KBS, also Eintritt sowie Austritt von Gesellschaftern, wesentliche Anderungen der Anteile der Ge-
sellschafter sowie Kauf oder Verkauf der Gesellschaft; Kauf oder Verkauf von Gesellschaftsantei-
len, soweit dies Auswirkungen auf die Unparteilichkeit oder Unabhangigkeit der KBS haben kann.

(2) der Organisation, der obersten Leitung und dem Schliisselpersonal der Konformitdtsbewertungs-
stelle

Hierunter fallen personelle Anderungen. Mitteilungspflichtig sind:

e Organisation: Wesentliche Anderungen im Management-System der KBS, die die Personalstruk-
tur oder die Aufbau- und Ablauforganisation betreffen.

e Personelle Anderungen im Bereich der Obersten Leitung: Ausscheiden (etwa durch Kiindigung,
Verrentung, Freistellung, Elternzeit, Sonderurlaub, Krankheit von mehr als einem Monat) und Ein-
stellung jeder Person oder Personengruppe auf der héchsten Ebene der Entscheidungsbefugnis
der Konformititsbewertungsstelle (Geschaftsfihrung, Vorstand, sonstiger Leiter der Konformi-
tatsbewertungsstelle)
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o Schliisselpersonal: technische Leitung inklusive Kompetenzmanagement der Konformitatsbewer-
tungsstelle sowie Anderungen des fiir das Managementsystem verantwortlichen Personals

(3) den Ressourcen und Standorten der Konformitatsbewertungsstelle

Hierunter fallen in erster Linie die réumlichen sowie die apparativen Voraussetzungen der Konformi-
tatsbewertungsstelle.

e Rdumliche Voraussetzungen:

Mitteilungspflichtig sind Umzlige sowie wesentliche Verdnderungen der Rdumlichkeiten (Umbau-
maRnahmen, schwerwiegende Beschadigungen, Schlielung, Versiegelung oder Absperrung, be-
hordliche Nutzungs- oder Betretungsuntersagung). AuBerdem sind die Aufnahme von neuen
sowie die SchlieBung alter Standorte mitzuteilen, soweit die Erbringung von Konformitdtsbewer-
tungstatigkeiten im akkreditierten Bereich betroffen ist.

e Apparative Voraussetzungen:

Soweit die Konformitatsbewertungstatigkeit im Geltungsbereich der Akkreditierungsurkunde mit
apparativen Geraten durchgefiihrt wird, muss dauerhaft gewahrleistet sein, dass die erforderli-
chen apparativen Voraussetzungen vorhanden sind. Sobald es diesbeziiglich Anderungen gibt,
sind diese anzeigepflichtig. Anzeigepflichtig ist danach ein dauerhafter Wegfall jeder maRRgebli-
chen Geratschaft. Nicht anzeigepflichtig ist eine Neu- oder Ersatzbeschaffung eines Gerats, so-
weit die relevanten Konformitatsbewertungstatigkeiten mit den neu angeschafften Geraten
weiterhin ausgefiihrt werden kénnen.

(4) sonstigen Angelegenheiten, die Auswirkungen auf die Fahigkeit der Konformitdtsbewertungsstelle,
die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, haben kénnen

Hierunter fallen insbesondere folgende Angelegenheiten:

e FEinleitung behérdlicher Ermittlungsverfahren, soweit der Gegenstand der Ermittlungen die Fahig-
keit der KBS, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, betrifft.

e Mitzuteilen sind ferner simtliche Umsténde, die die Unabhédngigkeit und Unparteilichkeit der KBS
betreffen kénnen.

e Seitens der KBS festgestellte, wesentliche Fehler im Zusammenhang mit der Konformitdtsbewer-
tungstatigkeit (z.B. Ausstellung falscher Zertifikate, Priifberichte, Inspektionsberichte, Validie-
rungs- / Verifizierungsberichte, Kalibrierscheine etc. in wesentlichem Umfang) sind ebenfalls
mitzuteilen.

Im Ubrigen sind samtliche Angelegenheiten oder Umstédnde mitzuteilen, die Auswirkungen auf die
Fahigkeit der KBS, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, haben kénnen. Die endgiiltige Ein-
schitzung, ob die Fihigkeit der KBS, die Akkreditierungsanforderungen zu erfiillen, betroffen ist oder
nicht, obliegt der DAKKS. Im Zweifel sind derartige Angelegenheiten oder Umstande daher mitzutei-
len.

Unverzlglich ist eine Mitteilung dann, wenn sie innerhalb von zwei Wochen nach Eintritt des melde-
pflichtigen Ereignisses bei der DAKkS eingeht.

Anlage gemiR Ziffer IV des Akkreditierungsbescheids zu Art und Umfang von Informationspflichten 2/2



DAKKS | Deutsche Akkreditierungsstelle GmbH
Europa-Allee 52 | 60327 Frankfurt am Main

Diakonie Klinikum Dietrich Bonhoeffer GmbH
Institut flr Laboratoriumsdiagnostik, Mikrobiologie
und Transfusionsmedizin

Herrn Prof. Dr. med. Egon Werle
Salvador-Allende-StraRe 30

17036 Neubrandenburg

Ihre Reakkreditierung

Sehr geehrter Herr Professor Werle,

(

die deutsche Akkreditierungsstelle hat fiir die laufende Uberwachung lhres

Akkreditierungsverfahrens die Risikobewertung aktualisiert.

Nachfolgend werden lhnen die erkannten Risikoauspragungen gemafk

Tz.7.4.6. der DAkkS-Regel R-17011 zur Kenntnis gegeben.

Bewertung der Auspragungen zum Fehlerauswirkungsrisiko:

Komplexitdt (1.1) Risikobeitrag
Hohe Komplexitat der Verfahren

Integritatsrisiko

Inhdrentes Risiko (1.2) Risikobeitrag
Potenzielle Personenschdaden méglich Ja
Potenzielle Sachschdaden moglich

Potenzielle Imageschdden moglich Ja
Potenzielle Vermdgensschaden moglich

Schlechte Stabilitdt der Ergebnisse

Risikobedeutung (1.3)

Anzahl der Ergebnisberichte grol3

Risikobeitrag

Aussage der Konformitatsbewertung in die Zukunft gerichtet
(z.B. Zertifikate)

Starke Weiterverwendung der Ergebnisberichte

Beherrschbarkeit & Stabilitat (1.4)

Risikobeitrag

Anfilligkeit der genutzten Methoden

Konformitatsbewertung erfolgt insbesondere mittels Audit

Veranderungen der Anzahl Ergebnisberichte

Bewertung der Auspragungen zum Fehlereintrittsrisiko:

Komplexitat (2.1)

Risikobeitrag

GroRe Anzahl der Sachbereiche

Ja

Hohe Anzahl praktizierter Verfahren

Ja

Auslandsaktivitaten
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Akkreditierung mit flexiblem/variablem Geltungsbereich Ja
Keine zus. nationalen Akkreditierungen

Intensive Nutzung von externen Geraten
Komplexes Geschdftsmodell, Konzernstrukturen
Integritatsrisiko durch digitale Geschaftsprozesse
Einsatz von Remote (Audit)Techniken/Personal
Neuer, in Entwicklung befindlicher Bereich der
Konformititsbewertung oder Bereich im Wandel

Abstitzung der Konformitdtsaussage der KBS auf
Ergebnisberichten Dritter

Einsatz von externem Personal
Risikobedeutung (2.2) Risikobeitrag
Hohe Standortanzahl, -art u. -bedeutung
Hohe Mitarbeiteranzahl

Beherrschbarkeit & Stabilitat (2.3) Risikobeitrag

Hohe Anzahl und Bedeutung von Abweichungen

Umgang mit Abweichungen

Aktuelle Umorganisationen und/oder Umziige

Haufiger oder wesentlicher Personalwechsel oder knappe
personelle Ressourcen

Schlechte Termintreue der Stelle
Unterauftragsvergabe

Starke Abhangigkeit von der Beschaffung Ja
Keine bzw. geringe Erfahrung der Stelle
Geringer Reifegrad QM-System

Auswirkungen auf den Status lhrer Akkreditierung ergeben sich daraus nicht.

Rechtliche Hinweise:

Diese Risikobewertung ist Bestandteil der behdrdeninternen Vorbereitung
der laufenden Uberwachungsplanung durch die DAKKS (vorbereitende
Verfahrenshandlung). Die Risikobewertung hat keine AuRenwirkung auf den
Status lhrer Akkreditierung. Gegen diese Risikobewertung ist kein
Rechtsmittel gegeben.

Mit freundlichen GriuRen
Im Auftrag

Anna Lewandowski
Verfahrensmanagerin
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