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Erfolgsmodell Akkreditierung
Pathologie in Deutschiand

* DIN/ISO 17020 unter Berlcksichtigung der Anforderungen
nach DIN/ISO 15189

* Mehr als 110 Institute akkreditiert

* Anerkennung des ,deutschen Sonderwegs”

* Neue Anforderungen (IVDR) machen Akkreditierung
zwingend erforderlich

» Zahlreiche neue Antrage auf Erstakkreditierung

» Umstrukturierung der DAKKS




Brief an das BMWE und BMG

Auswirkungen der Akkreditierungspraxis der Deutschen Akkreditierungsstelle (DAkkS) auf die Gesundheitsversorgung
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B Brief der medizinischen Fachbereiche die die In-vitro-Diagnostik vertreten
an das BMWE

B Austausch der Vertreter der Verbande der medizinischen Fachbereiche
mit der Dakks
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Austausch zwischen den unten genannten Verbanden und Vertreterinnen der DAKkS am 17.12.25

Fachgesellschaft'Verband
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El;l:m{j Akkreditierte Labore in der Medizin e V. 3 Zunehmende BUrOkratiSierung Und
Deutsche Gesellschaft fur Hygiene und . .

Mikrobiologie (DGHM) Dokumentationspflichten

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie e V. (DGP)
Berufsverband der Arzte fur Mikrobiologie, Virologie
und Infektionsepidemiologie e V. (BAMI)
Berufsverband Deutscher Pathologinnen und
Fathologen e V. (BEDP)

Fokussierung auf Systembegutachtungen

Hohe und weiter steigende Kosten
. Abschaffung der Sektorkomitees
Akkreditierungsmaoglichkeit inhabergeflhrter

Gesellschaft fur Virologie (GIV) e\
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Berufsverband Deutscher Laborarzie e V. (BDL)
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Ehemaliges Sektorkommitee DAkks

« Erarbeitung von speziellen Akkreditierungskriterien

« Konkretisierung und/oder Erganzung bestehender Anforderungen an
Konformitatsbewertungsstellen im fachlichen Zustandigkeitsbereich des SK

« Erarbeitung und Weiterentwicklung von Regeln und Verfahren fur die technische
Begutachtung von Konformitatsbewertungsstellen durch Fachbereichs- /
Sachgebiets- spezifische Interpretation

« Konkretisierung der jeweils zutreffenden Normen

« Erstellung von Checklisten / Fragenkatalogen fur die Begutachtung

« Aufstellung von spezifischen Anforderungen fur Begutachter

« Unterstlitzung bei der Erarbeitung von Kriterien fur Schulungen von
Begutachtern

« Unterstutzung bei Benennung / Bestellung und ggf. den Widerruf der Benennung

« Bestellung von Fachbegutachtern und Fachexperten auf gesonderte Bitte der
DAkkS *
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Aufgaben Expertenrat

Beratung der Fachbereiche der operativen Abteilungen der DAKkS
bezuglich technischer Anforderungen zur Akkreditierung und
technischer Angelegenheiten des Betreibens des
Akkreditierungssystems u.a.

« Konkretisierung und/oder Interpretation bestehender Anforderungen an
Konformitatsbewertungsstellen im fachlichen Zustandigkeitsbereich

« Erarbeitung und Weiterentwicklung von Regeln und Verfahren fir die technische
Begutachtung von Konformitatsbewertungsstellen durch fachbereichs- /
sachgebietsspezifische Interpretation / Konkretisierung der jeweils zutreffenden Normen
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Punkte zur Diskussion

- Erfahrungen in der Akkreditierung der Biobanken nach
DIN/ISO 20387

« Auswirkungen Neustrukturierung DAkKS

« Moglichkeiten der Einschrankung der
Burokratisierung/Dokumentationspflichten bei der
Akkreditierung

« Auswirkung der Einfuhrung der IVDR

« Schaffung von Strukturen der Fachbereiche zur
Konkretisierung der fachspezifischen Anforderungen und
Vereinheitlichung der Begutachtung
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