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3. Akkrediteringsprocessen for omraderne naevnt pa forsiden, med ansggers og DANAK s roller
1. DANAK

DANAK, Den Danske Akkrediteringsfond, er det nationale akkrediteringsorgan, udpeget af Sikker-
hedsstyrelsen under Erhvervsministeriet. DANAK er en non-profit virksomhed.

DANAK akkrediterer virksomheder til at udfere
» certificering af ledelsessystemer, produkter og personer
* inspektion
+ miljgverifikation
»  CO,-verifikation
» certificering af referencematerialer
» udbud af praestationsprgvning

DANAK akkrediterer laboratorier inden for
s prgvning
» kalibrering
+ medicinske undersggelser

DANAK varetager derudover falgende opgaver pa vegne af andre danske myndigheder:

» Inspektion i henhold til OECD's regler for GLP (God Laboratorie Praksis).

» Bemyndigelse og natificering af organer i henhold til EU's Byggevareforordning.
2. Akkreditering
2.1 Formal med akkreditering
Mange virksomheder og myndigheder har behov for uvildig og troveerdig dokumentation for, at deres
produkter eller serviceydelser lever op til specificerede krav og lovgivningsmassige bestemmelser.
Denne dokumentation kan virksomheden fa ved at anvende akkrediterede ydelser.
2.2 Akkreditering er ...
En akkreditering er en anerkendelse af ansggerens faglige kompetence, organisatoriske opbygning,
uvildighed, faciliteter og udstyr i forhold til kravene i en eller flere harmoniserede internationale stan-
darder, samt at virksomhedens kvalitetsstyringssystem er velfungerende og dokumenteret.
Der ligger en samlet fortegnelse over bedgmmelsesgrundlaget pA DANAK’s hjemmeside.
Akkrediterede virksomheder skal som hovedregel anvende DANAK’s akkrediteringsmerke pa rappor-

ter og certifikater for akkrediterede ydelser. For at bevare tilliden til akkrediteringsmaerket, og hvad det
star for, er der regler for brug af det. Betingelserne star i DANAK’s akkrediteringsbestemmelse AB 2.
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Efter aftale med DANAK kan akkrediterede virksomheder, desuden anvende IAF MRA-market sam-
men med DANAK’s marke. Derudover kan inspektionsvirksomheder anvende ILAC market sammen
med DANAK’s merke. Dette er en dokumentation for, at virksomheden er akkrediteret af et akkredite-
ringsorgan, som har underskrevet de internationale aftaler om gensidig anerkendelse af akkrediterede
rapporter og certifikater.

Akkreditering gives normalt for en 4 ars periode.

2.3 Betaling

Alle omkostninger hos DANAK i forbindelse med sagsbehandling, bedemmelsesaktiviteter og opret-
holdelse af akkreditering deekkes af ansggerne og de akkrediterede virksomheder.

Den aktuelle prisliste ligger pA DANAK’s hjemmeside.

3. Akkrediteringsproces

En akkrediteringsproces vil i hovedtraek besta af falgende faser:
Forberedelse

Ansggning

Besgag

Korrigerede handlinger og slutrapport

Beslutning om akkreditering

Opretholdelse af akkreditering

Fornyelse

Ophegr
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3.1 Forberedelse

Far ansggning er det muligt at fa uforpligtende information om akkreditering hos DANAK i form af:

» Informationsmateriale med generelle oplysninger om akkreditering og specifikke forhold for
det aktuelle akkrediteringsomrade.

«  Et gratis orienteringsmgde, sd ansgger er rustet til at gennemga alle krav- og fortolkningsdo-
kumenter og derved kan vurdere, om det etablerede kvalitetsstyringssystem kan opfylde alle
akkrediteringskrav.

Allerede fra det tidspunkt, hvor beslutningen om at sgge akkreditering er taget, er det en fordel at be-
gynde at arbejde med akkrediteringskravene i de daglige rutiner. Det omfatter bl.a., at procedurer og
rapportering af ydelser lever op til akkrediteringskravene.

3.2 Ansggning

DANAK’s ansggningsskema skal udfyldes og kan hentes pa www.danak.dk. En ansggning vil blive
behandlet fortroligt af alle, der deltager i akkrediteringsforlgbet. Det bliver ogsa sikret, at kravene til
habilitet for DANAK’s bedemmelseshold er opfyldt.

Den fremsendte dokumentation bliver gennemgaet, for at bedemme, om den er tilstreekkelig med hen-
syn til opfyldelse af akkrediteringskriterierne (egne procedurer, relevante standarder og DANAK’s ak-
krediteringsbestemmelser). Ansgger far besked om mangler eller uklarheder, som derefter far mulig-
hed for at sende revideret eller supplerende materiale.

Der bliver udpeget en ledende assessor (sagsbehandler), til at veere ansvarlig for akkrediteringsproces-
sen — herunder ogsa udpegning af gvrige deltagere i bedemmelsesholdet. Det bestar af en ledende as-
sessor og en eller flere serlig sagkyndige.

En seerlig sagkyndig har faglig viden og indsigt i det ansggte akkrediteringsomrade. Serlig sagkyndige
arbejder pa konsulentbasis for DANAK og bliver f.eks. rekrutteret fra universiteter, myndigheder, sy-
gehuse eller private virksomheder. Ansggere bliver orienteret om, hvem DANAK vil bruge som sar-
lig sagkyndig, og far mulighed for at gare indsigelse vedrgrende deres habilitet.

3.3 Besgg

Forbesgag - orienterende bedgmmelse (frivilligt)

Virksomheden afger i samrad med DANAK, om der er behov for et forbesgg for at vurdere, om grund-
laget er godt nok til at gennemfare det egentlige kontorbesgg. Et forbesgg er en overordnet gennem-
gang af organisation, kvalitetsstyringssystem og registreringer. Normalt er forbesgg ikke ngdvendigt.

Kontorbesgg

Ved besgget, der gennemfares pa virksomhedens hovedkontor og eventuelle filialer i ind- og udland,
vil relevante administrative rutiner, kvalitetsstyringssystemet, personalets kompetencer etc. blive gen-
nemgaet. DANAK vil, hvis det er muligt, gennemga de dele af ansggers udferte arbejde, der vil blive
omfattet af en kommende akkreditering. Formalet er at vurdere kvalitetsstyringssystemets egnethed og
det faglige niveau.

Hvis der er konstateret mangler eller afvigelser i forhold til virksomhedens egen dokumentation eller
bedgmmelsesgrundlaget, naevnt i pkt. 2.2, bliver disse lagt ind i DANAKS afvigelsesdatabase.
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Ved det afsluttende made bliver virksomheden prasenteret for resultatet af bedemmelsen, og afvigel-
serne bliver gennemgaet.

Efter besaget bliver der skrevet en rapport for kontorbesgget. Rapporten resumerer kort resultatet af
assessorteamets bedgmmelse.

Markbesgag - bedgmmelse af ansgger under en arbejdsopgave

Et markbesgg er en overvagning af ansggerens praktiske udfarelse af certificering, inspektion, eller ve-
rifikation. Der vil blive udfart et eller flere markbesgg for at bedemme, om kvalitetssystemet er indfert
og fungerer effektivt, herunder at procedurerne for udpegning af bedemmelseshold sikrer, at holdet har
den ngdvendige faglige kompetence.

Efter markbesgget bliver der sendt en bedgmmelsesrapport og ved konstatering af afvigelser, bliver de
lagt ind i DANAK’s afvigelsesdatabase. Afvigelserne forventes lukket indenfor 3 maneder for at den
gennemfgrte bedemmelse fortsat er relevant (opdateret).

3.4 Korrigerende handlinger og slutrapport

I denne fase af akkrediteringsforlgbet lukkes eventuelle afvigelser, og DANAK skriver en samlet slut-
rapport over kontor- og markbesgag.

Behandling af afvigelser

Virksomheden beskriver forslag til korrigerende handlinger i afvigelsesdatabasen og vedhzfter even-
tuel dokumentation for gennemfarelse. Afvigelserne bliver ”lukket” ved, at DANAK godkender do-
kumentationen samt i seerlige tilfeelde gennemfarer et opfelgningsbesag for at verificere, at de udfarte
@ndringer er tilstrekkelige.

I nogle tilfeelde kan det veare hensigtsmassigt at opdele processen i to trin, sadan at DANAK i farste
trin modtager dokumentation for de foreslaede handlinger (f.eks. forslag til &ndret tekst i procedure)
og i andet trin modtager dokumentation for, at handlingerne er implementerede.

Slutrapport

Nar behandlingen af afvigelserne er afsluttet far ansgger en slutrapport, hvis konklusion omfatter bl.a.
bedgmmelsesholdets indstilling om akkreditering eller afslag. Indstillingen vil i nogle tilfelde indehol-
de seerlige vilkar (betingelser) for akkrediteringen.

Ansgger far mulighed for at kommentere slutrapporten, inden sagen gives videre i DANAK til beslut-
ning i en akkrediteringskomite.

3.5 Beslutning om akkreditering

DANAK’s akkrediteringskomité vurderer indstillingen i slutrapporten og ansggerens eventuelle kom-
mentarer samt bedgmmelsesrapporter og andet sagsmateriale. Komiteen treeffer afgarelse, om der kan
bevilges akkreditering, eventuelt med serlige vilkar, eller om der skal gives afslag.

Akkrediteringen treeder i kraft fra datoen pa afgerelsen, som DANAK sender til ansgger. Afgarelsen er
det juridisk geeldende dokument og akkrediteringsperioden er normalt 4 ar.

Sammen med afgerelsen om akkreditering, eller kort efter, far ansgger sendt et akkrediteringsdoku-
ment, der angiver akkrediteringsnummer, omradet for akkrediteringen og akkrediteringsperioden. Hvis
akkrediteringsomradet er begraenset i forhold til det, der under akkrediteringsforlgbet er aftalt med an-
sggeren, oplyses desuden om mulighed for klageadgang.
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Akkrediteringen vil blive offentliggjort pA DANAK’s hjemmeside og i DANAK-Nyt.

3.6 Opretholdelse af akkreditering

Tilsyn i akkrediteringsperioden

Der bliver gennemfart regelmaessige tilsyn, normalt med 12 maneders interval, det farste tilsyn dog
normalt 6 - 9 maneder efter akkrediteringen.

Tilsynsbesggene omfatter savel kontorbesgg som markbesgg og bliver gennemfart for at bedemme om
virksomheden fortsat opfylder kravene til akkreditering.

Omfanget af bedgmmelsen ved et tilsynsbesgg er generelt mindre omfattende end ved et akkredite-
ringsbesag eller et fornyelsesbesag (reakkreditering).

Ved tilsynsbesag bliver der udarbejdet bedgmmelsesrapport og eventuelle afvigelser bliver lagt ind i
afvigelsesportalen pa samme made som ved behandlingen af ansggningen. Evt. korrigerende handlin-
ger skal ske inden for en aftalt tidsfrist pa normalt hgjst 3 maneder.

Suspendering eller tilbagetraekning af akkreditering

Afvigelser konstateret ved tilsyn, eller pa anden vis, kan vere af sa alvorlig karakter, at den ledende
assessor for akkrediteringen indstiller til suspendering eller tilbagetraekning af akkrediteringen eller de-
le af den. En afgarelse om hel eller delvis suspendering eller tilbagetraekning treeffes af en akkredite-
ringskomité pa basis af en indstilling fra den ledende assessor, afvigelse(r) meddelt virksomhed, virk-
somhedens kommentarer og evt. andet relevant materiale. Virksomheden bliver desuden oplyst om
muligheden for at paklage afgarelsen.

En virksomhed kan dog ogsa selv anmode om hel eller delvis suspendering af akkrediteringen, f.eks.
som falge af forfald af ngglemedarbejdere.

En suspendering kan maksimalt vare 6 maneder.

Suspendering eller tilbagetraekning bliver offentligjort i DANAK’s register over akkrediterede virk-
somheder pa www.danak.dk.

Andring af akkrediteringsomrade

£ndring eller udvidelse af akkrediteringsomradet kan ske pa ethvert tidspunkt i akkrediteringsperio-
den.

Virksomheden skal sende en ansggning om udvidelse eller endring, med beskrivelse af det nye omra-
de og med dokumentation for virksomhedens kompetence pa omradet.

DANAK gennemgar materialet og vurderer om andringen kreever et bedemmelsesbesgg og tilknytning
af en ny serlig sagkyndig.

Akkrediteringskomitéen treeffer afgarelse om udvidelse eller afslag pa grundlag af indstilling fra le-

dende assessor. Bevilges udvidelsen, far ansgger et nyt akkrediteringsdokument udvidet med det nye
omrade.
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3.7 Fornyelse

For at en akkreditering kan opretholdes, skal fornyelsesprocessen vare afsluttet inden udlgbet af den
eksisterende akkrediteringsperiode.

Sagsbehandlingen for en fornyelse falger stort set proceduren for behandling af nye ansggninger, dvs.
besgg, rapportering, lukning af eventuelle afvigelser, og akkrediteringskomiteens afgarelse om akkre-
ditering for en ny periode.

Ved bedgmmelsen tages hensyn til, at DANAK lgbende har fart tilsyn med de akkrediterede aktivite-
ter.

Fornyelse gives normalt for en periode pa 4 ar.

3.8 Ophgr

Vealger virksomheden ikke at forny akkrediteringen, udlgber den ved akkrediteringsperiodens ophar.
Virksomheden kan ogsa valge at anmode om, at dele af en akkreditering skal ophgre med gjeblikkelig
varsel. Hvis hele akkrediteringen skal ophgre, skal dette ske med et varsel pa 6 maneder.

Virksomheden har ogsa efter akkrediteringens ophgr de forpligtelser, den har skrevet under pa i ansgg-
ningen, bl.a. fortrolighed om kundeforhold.
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Orienteringsmade — et gratis tilbud
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