
Informationen für die Messstellen:

Qualitätssicherung, Begutachtung

Oliver Meisenberg, Fachgebiet MB 5 Inkorporationsüberwachung
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Anforderungen an die Kompetenz von behördlich bestimmten Inkorporationsmessstellen

Anforderungen gemäß § 169 Absatz 2 StrlSchG unter anderem

• ausreichend geeignetes Personal
• erforderliche räumliche und technische Ausstattung
• angemessenes Qualitätsmanagementsystem

Überprüfung der Erfüllung dieser Kriterien

bislang: Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17025

neu als zusätzliche Varianten:
• Begutachtung durch die Leitstelle Inkorporationsüberwachung
• Begutachtung durch die zuständige Behörde
• Zertifizierung nach DIN EN ISO 9001 und Teilbegutachtung durch Leitstelle/zuständige Behörde

• … verstehen wir als Beitrag zum Bürokratieabbau einerseits
und zur Sicherstellung der Qualität der Dosisfeststellungen andererseits
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Anhang 4 der Richtlinie
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Anforderungskatalog aus der Richtlinie

• Vertraulichkeit: Berechtigungen, Datenschutz
• Leistungsangebot: behördliche Bestimmung, Messstellenkatalog
• Organisation: Organigramm, Personal, Vertretungen
• Kommunikation: Besprechungsprotokolle

• QM-Dokumente: QM-Handbuch?, Arbeitsanweisungen, Qualitätsbeauftragte*r
• Aufzeichnungen: Formblätter, Abweichungsberichte, interne Audits

• Ausstattung: Abschirmung, Lüftung, Geräte, Wartung, Kalibrierung

• Personal: Anzahl, Qualifikation, Funktionen

• Eignung der Prozesse: Verträge, Verfahren
• Validität: Kalibrierung, Rückführbarkeit, wiederkehrende Prüfungen
• Prüfgegenstände: Probeneingangsbuch, Probenkennzeichnung
• Messunsicherheit: Ermittlung, Berücksichtigung

• Validierung: Ringversuche, Nachweisgrenzen
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Anforderungskatalog aus der Richtlinie

Nicht:
• Maßnahmenplan
• Planungen von Ringversuchen, Fortbildungen etc.
• Managementbewertung
• Chancen und Risiken
• Kundenzufriedenheitsabfrage
• Lieferantenbewertung
• Qualitätsziele
• kontinuierliche Verbesserung
• …

Und nicht
• Kenntnis einer umfangreichen Norm und des DAkkS-Regelwerks
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Wunsch nach einer konkreteren Handreichung

• … besteht bei manchen Messstellen, die bislang wenig Qualitätsmanagement betreiben
und bei der Leitstelle zur besseren Rechtssicherheit

• Wunsch der Leitstelle gegenüber dem AKI, ein solches Dokument zu erstellen
– mit Unterstützung durch die Leitstelle
vielleicht am besten als lebendes Dokument

• Mit Beispielen für eine konkrete, angemessene Umsetzung
(angemessen/verhältnismäßig in Abhängigkeit von der Größe der Messstelle,
von den Verfahren etc.)
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Durchführung der Begutachtungen – ab 2027

Dokumentenprüfung:

• Übersendung der Dokumente auf die BfS-Cloud (DSGVO-konform, für VS-NfD geeignet)
• schriftlich dokumentiertes „angemessenes Qualitätsmanagementsystem“ wird erwartet

Vor-Ort-Prüfung:

• Dauer ≤ 1 Tag
• durch ausgebildete Auditor*innen aus dem BfS-Fachgebiet Inkorporationsüberwachung

Gebühren als Zweckausgaben erstattbar

Bei Abweichungen Möglichkeit der Nachbesserung
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Schlussbemerkungen

Wir haben derzeit
• akkreditierte Messstellen
• und Messstellen, deren Qualitätsmanagement uns völlig unbekannt ist

Die Anforderungen bei Begutachtung durch das BfS oder die Landesbehörde sind
• wesentlich weniger als die einer Akkreditierung
• wesentlich mehr als gar kein Qualitätsmanagementsystem

Keine Messstelle soll wegen Abweichungen ihre Bestimmung verlieren müssen,
sondern ihr Qualitätsmanagementsystem auf das angemessene Mindestmaß verbessern,

aber jede Messstelle benötigt ein Qualitätsmanagementsystem.

Übrigens: Zukünftig engerer Kontakt zwischen den Messstellen und Leitstelle Inkorporationsüberwachung
durch einen jährlichen gemeinsamen Austausch


