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Detta dokument har utarbetats for att ge laboratorier och kontrollorgan riktlinjer till hur program
for intern revision av ledningssystem och dess tillampning kan etableras. Dokumentet ar omarbetat
fér anpassning till SS-EN ISO/IEC 17025 och SS-EN ISO/IEC 17020. Ytterligare vagledning for att
genomfdra interna revisioner ges i standarden SS-EN ISO 19011.

| detta dokument anvands begreppet intern revision av ledningssystem for att understryka att
revisionen gors av organisationen sjélv. Interna revisioner kallas ofta &ven for férstapartsrevisioner
for att de utfors av eller pa uppdrag av den egna organisationen.

Inledning

Termen “ska” anvands genomgaende i detta dokument for att indikera de aligganden som,
med hansyn till krav i ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025 samt ISO 15189, betraktas som obligatoriska.
Termen “bo6r” anvands genomgdende i detta dokument for att indikera de dligganden som, om an
inte obligatoriska, betraktas av ILAC som ett erként satt att uppfylla kraven. Termen “far” anvands for
att indikera nagot som &r tillatet. Termen “kan” anvands for att indikera en majlighet eller en férméaga.
Laboratorier och kontrollorgan vars system inte uppfyller “b&r”-vagledning i detta dokument kan
endast ackrediteras om de kan demonstrera fér ackrediteringsorganet att deras metodik pa ett
likvardigt eller battre satt uppfyller relevanta krav i ISO/IEC 17020, ISO/IEC 17025 och ISO 15189.
Ett ackrediterat organ ska uppréatta och underhalla ett ledningssystem som har férmégan att
fortldpande uppfylla kraven i respektive standard.
Ett ackrediterat organ ska upprétta rutiner fér genomférande och dokumentation av interna revisioner.
De riktlinjer som ges i detta dokument ar generella. Det aktuella férfarandet vid interna revision-
er av ledningssystem och dess tillampning beror pa laboratoriets eller kontrollorganets storlek,
verksamhetsomrade och organisatoriska struktur.

Definitioner

Kvalitetsansvarig/kvalitetschef/kvalitetsledare
Person som har ansvaret for laboratoriets-/kontrollorganets ledningssystem och dess tillampning
och som rapporterar direkt till den hégsta ledningen

Revision
Systematiskt, oberoende och dokumenterad process for att inhdmta objektiva beldgg och
objektivt utvardera dessa i syfte att avgodra i vilken utstrackning revisionskriterierna har uppfylits [5]

Revisor

Person som genomfor en revision [5]. Dar det ar praktiskt mojligt bor revisorer vara

oberoende av den aktivitet som revideras och bor alltid agera pé& sadant satt att de ar fria fran
forutfattade meningar och intressekonflikter. SS-EN ISO/IEC 17020 kraver sékerstéllande att
revisorninte reviderar sitt eget arbete. Yrkesmassig noggrannhet och sekretess ska &ven
kanneteckna revisorn arbete. Revisorn ska ha kunskap om revision, aktuella kravdokument
(exempelvis berdrd standard) och den kontroll- eller laboratorieverksamhet som skall revideras.

Revisionsprogram
En eller flera revisioner planerade att utféras under en viss tidsperiod och fér ett
visst andamal [4]

Revisionsplan
Beskrivning av aktiviteter och arrangemang for en revision. [4]
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Syftet med interna revisioner

Ett ackrediterat organ ska uppratta rutiner fér interna revisioner i syfte att verifiera att det uppfyller

kraven i respektive ackrediteringsstandard och tillhérande kravdokument samt att ledningssystemet

har inforts och underhalls p& ett andamalsenligt satt. Syftet kan &ven omfatta organets egna

uppsatta krav.

De avvikelser som hittas vid en intern revision ger vardefullt underlag till férbattringar av
ledningssystemet och bér anvindas som utgangspunkter vid ledningens genomgang.

Revisionsprogram

Ett revisionsprogram ska utformas med hansyn tagen till betydelsen hos de processer och omraden
som ska revideras. Programmet innebér en évergripande planering som técker en langre tidsperiod
exempelvis 4 ar, men det behdver dven kunna justeras under perioden med t ex uppfdljningar och
kompletterande revisioner.

Ett ackrediterat organ ska ha ett revisionsprogram som técker alla delar av ledningssystemet pa ett
planerat och systematiskt satt. Det ar inte nédvandigt att granska alla delar av ledningssystemet eller
ackrediterade metoder/kontroller i detalj varje ar. Det ackrediterade organet kan valja att fokusera pa
en viss verksamhet utan att helt férsumma de andra. Interna revisioner bor utféras minst arligen. For
kontrollorgan finns krav p& minst var 12:e manad.

Omfattningen av ett revisionsprogram bor grundas pa den reviderade organisationens storlek och
omfattning liksom pa ledningssystemets funktion, komplexitet och mogenhetsniva.

Programmet bdér ta hansyn till:

a) syftet med och omfattning av revisionen

b) med vilken frekvensen revisionerna ska genomforas

c) vilkka omrédden som organisationen funnit kritiska, som t.ex. komplexa omraden,
volymomraden etc., som kan beho6va tatare intervall.

d) lokaliseringen av aktiviteterna och eventuella faltaktiviteter

e) standarder, krav i foreskrifter och avtal samt andra revisionskriterier

f) ackrediteringsomfattning

g) kadnda problemomraden

h) risker och konsekvenser vid felaktigt utférande

i) fragor som ror svarigheter med implementering
)
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Revisionsprogram for ackrediterade aktiviteter kan ta hansyn till och sammanfdra aktiviteter som
motsvarar samma personal, kompetens, utrustning etc. Programmet maste dock vara tillréckligt
effektivt sa att det ackrediterade organet sékerstéller funktion och resultat av alla de metoder
/kontroller som ackreditering erhallits for.

Programmet kan omfatta revisioner som tar hansyn till en eller flera ledningssystemstandarder.
Revisionerna kan genomfdras antingen separat eller i kombination. Férutom faststallt revisionsprogram
kan det vara nédvandigt att utféra extrarevisioner.

Sadana revisioner kan initieras av:

a) vasentliga férandringar i styrande dokument, arbetssétt eller organisation

b) nya aktiviteter fér utdkad ackreditering

c) nya filialer/lokaler

d) resultat och slutsatser frén tidigare revisioner

e) kunds klagomal

f) da ett onormalt resultat upptacks (t.ex. nar oacceptabla resultat rapporteras vid
kvalitetskontroller, provnings- eller kalibreringsjamforelser);

For stora laboratorier/kontrollorgan kan det vara en férdel att revidera olika delar av ledningssystemet
vid olika tidpunkter under aret. Den som ansvarar for revisionsprogrammet bor uppréatta, genomfora,
overvaka, granska och férbéttra revisionsprogrammet samt vid behov ge underlag till revisionsplaner.

Organisationens hogsta ledning ska ge ansvar och befogenhet f6r ledning av revisions-programmet
till en person. Denna person kan vara kvalitetsansvarig (oavsett benamning). Den utpekade personen
ansvarar for att planera de interna revisionerna, men genomfdrandet kan delegeras. Internrevisorns
oberoende kan vara svar att sékerstélla i smd organisationer. Eget arbete som inte kan granskas &r t
ex utforda ackrediterade aktiviteter eller en kvalitetsansvarig som granskar saker som ingdr i ansvar-
somradet for en kvalitetsansvarig. Personer utanfor det lilla laboratoriet/kontrollorganet kan behéva
anlitas.

Den ansvarige for revisionsprogrammet kan delegera revisionsuppagifter till personer som &r fértrogna
med laboratoriets/kontrollorganets ledningssystem och som vet vilka krav som géller fér ackreditering.
Alla personer som anvands vid interna revisioner ska vara utbildade fér uppgiften, insatta i den aktuella
standarden (inkl. krav i andra foreskrifter relevanta for ackrediteringen) och ha en allman forstaelse for
revisionsprinciperna.

| stora laboratorier/kontrollorgan, som utfér provningar/kontroller éver ett brett spektrum av prov-
/kontrollomraden, kan det vara nédvandigt att de interna revisionerna utfors av flera personer under
ledning av den som &r ledare f6r revisionsprogrammet.

Revisioner som utférts av t.ex. kunder eller ackrediteringsorganet kan inte anses erséatta laboratori-
ets/kontrollorganets egna interna revisioner.
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Revisionsplan

Revisionsledaren bor utforma en revisionsplan dér detaljeringsgraden speglar revisionens omfattning
och komplexitet. Revisionsplanen bor tacka eller referera till exempelvis revisionens mal och
omfattning, referenskriterier och eventuella referensdokument samt revisionsmetoder som kommer
att anvandas. Revisionsplanen kan innehélla olika metodiker for att uppna syftet for revisionerna,
den bor sakerstalla att sdval s.k. horisontella som vertikala revisioner genomfors.

| samrad med revisionsgruppen bor revisionsledaren fordela arbetsuppgifter och ansvar samt
utforma arbetshandlingar som exempelvis checklistor.

En horisontell revision ar en detaljerad kontroll av att ett element i ledningssystemet ar implementerat
i alla verksamheter inom laboratoriets/kontrollorganets ackreditering. Exempel pa séddana kvalitets-
systemelement &r utbildning av personal, hantering av normaler, underhall och kalibrering av utrustning,
kalibrerings-/provnings-/kontrolimetoder, IT-system samt instruktioner. En vertikal revision ar en
detaljerad kontroll av att alla element i ledningssystemet har inférts vid utférande av en specifik
provning/kalibrering/kontroll. Vid en vertikal revision véljs ett representativt urval av genomfért arbete
slumpvis frdn arenden som nyligen passerat genom laboratoriet/kontrollorganet. Varje del av
laboratoriets/kontrollorganets arbete férknippad med den valda provningen/kalibreringen
/kontrollen bér kontrolleras, inklusive foljande punkter i relevanta fall:

a) offert, kontrakt

b) provhantering

c) kompetens och eventuell behérighet hos involverad personal

d) kalibrering och underhall av utrustning

e) anvandning av provnings-/kalibrerings-/kontrolimetoder och instruktioner

f) kvalitetskontroller

g) miljéférhallanden (lokaler etc.) under det utférda arbetet

h) provnings-/kalibreringsprotokoll, kontrollrapporter och rapportering av resultat
i) arkivering av data och genomférda berékningar

En bevittning av praktiskt arbete &r ett bra satt att pavisa personalens reella kompetens och att
aktiviteten genomfors enligt angivna instruktioner. Bevittningar kan utféras vid internrevision som
en del av ett revisionsprogram eller i ett annat sammanhang under kravet p&4 monitorering
/Bvervakning av personal.
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Genomforande av interna revisioner

Den som &r ansvarig for revisionsprogrammet kan vara ansvarig for att fatta slutliga beslut angadende
mal, omfattning och typ av de interna revisioner som skall géras. Sddana beslut kan ocksa tas av
laboratoriets/kontrollorganets ledning, t.ex. i samband med ledningens genomgang.

| ledningssystemet ska ansvaret fér beslutstagandet vara definierat.

Féljande aktiviteter bor ingd i revisionen:

a) Uppratta program/plan fér den aktuella revisionen

b) Genomféra en dokumentgranskning (inklusive metodbeskrivningar och redovisande dokument)
c) Forbereda revision av praktiska aktiviteter

d) Genomfora revision av praktiska aktiviteter

e) Utarbeta och distribuera revisionsrapporten

f) Granska korrigerande atgarder

g) Gora eventuell revisionsuppféljning

For att gbra revisionen lattare att genomféra, bdr rapporteringssattet formaliseras i nédvandig
utstrackning. Det kan till exempel vara praktiskt att anvénda standardiserade blanketter fér:

a) de delar av ledningssystemet och praktiska arbetet som skall genomga revision
b) noteringar och hantering av avvikelser
€) summering av resultatet fran revisionen.

Resultatet av en intern revision maste baseras pa objektiva fakta.

Inom ramen for ett revisionsprogram skall hela ledningssystemet gas igenom. Speciell
uppmarksamhet bor agnas at att kontrollera att:

Organisation
a) ledningens och personalens ansvar och befogenheter ar specificerade och dokumenterade
b) laboratoriets/kontrollorganets organisation och ledningsstruktur samt dess placering i en
huvudorganisation &r definierad

Opartiskhet
a) risker for opartiskhet har fortldpande identifierats och att detta har dokumenterats
b) ledningen och personalen &r fria fran intressekonflikter som kan ha inverkan p& provnings-
/kalibrerings-/kontrollverksamheten

Ledningssystem
a) ledningssystemets manual och underliggande dokument hélls aktuella. Alla kravmoment fran
standard och foreskrifter &r inarbetade och att omvarldsbevakning fungerat sa att eventuella
férandringar inarbetats
b) ledningssystemets manual och underliggande dokument &r kdnda och férstddda av personalen
c) kvalitetspolicy och mal ar kand och foérstadd av personalen
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Dokumentstyrning
a) rutiner for styrning av alla i systemet ingdende dokument finns och efterlevs

b) enbart géllande dokument anvands pa laboratoriet/kontrollorganet och ar tillgéngliga fér berérd
personal

c) géllande dokument ar godk&nda av behdrig person

d) eventuella &ndringar i dokument &r sparbara

e) Genomgang av forfragningar, offerter och kontrakt

f) rutiner for genomgang med kunder finns och efterlevs
g) dessa genomgangar ar dokumenterade

Underleverantorer

a) om ett laboratorium/kontrollorgan 6verlater del av en provning/kalibrering/kontroll till ett annat
laboratorium eller kontrollorgan, uppgifter finns som visar att underleverantéren ar kompetent
att utféra arbetet och uppfyller kraven i relevanta standarder.

b) detaljerad dokumentation finns dver de delar av arbetet som lamnas ut till annat laboratorium
/kontrollorgan och de underleverantdrer som anlitats

c) dokumentation finns som visar att kunden fatt relevant information om att underleverantor
anlitats

d) det finns dokumenterat vilka underleverantérer som ar bedémda och kan anlitats
€) Inkdp av tjanster och varor

f) inkbpsdokument for varor som paverkar kvaliteten i laboratoriets/kontrollorganets
g) provning/kalibrering/kontroll finns och stéllda kvalitetskrav uppfylls

h) mottagningskontroll f&r varor som paverkar kvaliteten i verksamheten finns

Klagomal
a) procedurer for hur inkomna klagomal skall hanteras finns och ar tillganglig &ven fér kunder
a) atgéarder vidtagna av laboratoriet/kontrollorganet med anledning av ett formellt klagomal
foljer den fastlagda klagomalsproceduren

b) dokumentationen 6ver klagomal &r l4tt tillganglig och innehaller alla nédvandiga uppgifter
samt hélls aktuell.

c) klagomal och andra avvikelser behandlas vid ledningens genomgang

Personal
a) all personal har relevant utbildning och att utbildningen &r dokumenterad

b) information om relevanta kvalifikationer, utbildningar och erfarenhet hos personalen
dokumenteras och hélls aktuell

c) relevant utbildningsprogram finns och efterféljs
d) dokumentation finns tillganglig som redovisar vilka uppgifter respektive person far utféra

Lokaler och miljoforhallanden
a) det ar lampliga betingelser i den miljé som provningarna/kalibreringarna/kontrollerna utférs i
b) miljéférhallandena dokumenteras nar dessa ar av betydelse (sddan dokumentation bor studeras
for att ta reda pa om eventuella matningar gjorts under betingelser som inte uppfyller miljokrav)
¢) méatutrustning som anvands for att registrera miljéférhallanden &r kalibrerad pa lampligt satt
d) tillgéngligheten och anvandningen av alla utrymmen kontrolleras pa lampligt satt
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Provnings-/kalibrerings-/kontrolimetoder och metodvalidering
a) metoder ar entydiga samt tillrdckligt detaljerade fér det de anvands till
b) metoder och instruktioner ar aktuella
¢) metoder och instruktioner &r tillgangliga fér personalen och anvénds
d) egna metoder och modifierade standardmetoder ar validerade och valideringsunderlag
finns tillgangligt
e) alla berakningar och datadverféringar har kontrollerats pa riktigt satt

f) det finns instruktioner for att berédkna/skatta méatningarnas osékerhet och utvidgad
matosakerhet ar beréknad i alla relevanta fall

g) instruktionerna for framstalining av egna referensmaterial &r dokumenterade
h) referensmaterial och andra matnormaler &r férvarade och mérkta pé ratt satt

i)
j)

laboratoriet/kontrollorganet deltar, dar sa ar lampligt, i relevanta program fér kompetensprévning

nya utgavor av standardmetoder har gatts igenom och, om dessa inforts, bekréftelse att man
kan arbeta efter den senaste utgavan har distribuerats

Utrustning

a) all utrustning, inklusive utrustning som tagits ur bruk, ar numrerad, mérkt eller pa annat sétt
identifierad

b) dar sparbarhetsbegreppet kan tillampas, referensnormaler och referensmaterial &r sparbara till
nationella eller internationella normaler (bevis fér detta &r giltiga kalibreringsbevis eller andra
dokument som bevisar kalibreringsstatus)

c) referensnormaler anvands enbart for kalibrering

d) dar relevant, langtidsstabilitet hos referensnormaler undersokts

e) det interna kalibreringsprogrammet aterforsakrar att all mat-/provnings-/kontroll-utrustning
och arbetsnormaler som kan ténkas ha inverkan pa giltigheten hos kalibreringar/provningar
/kontroller &r riktigt kalibrerade eller verifierade samt att dessa aktiviteter ar tillréckligt val
dokumenterade

f) utrustning och arbetsnormaler, nér det ar relevant, ar féremal fér egenkontroller mellan
kalibreringar

g) den korrekta funktionen hos utrustning och arbetsnormaler som har flyttats kontrolleras
innan den anvénds igen for sitt avsedda andamal

h) programmet f6r underhall av utrustning och arbetsnormaler &r tillampat sé att varje objekt
som utsatts for dverbelastning eller misskdtsel, eller ger misstankta resultat eller visar sig
vara felaktigt pd annat satt tas ur bruk, repareras och atertas i bruk forst efter det att kalibrering
eller verifikation visat pa tillfredsstéllande resultat

i) underhdllet av utrustningen och arbetsnormalerna ar tillrackligt detaljerat dokumenterat

j) skriftliga instruktioner fér anvandningen av utrustningen ar lampliga och f6ljs av personalen
som anvander utrustningen

k) dataprogram &r validerade, har fungerande backup-rutiner och har instruktioner som anvénds
och forstas av anvandarna

Provtagning

a) instruktioner for provtagning &r tillgangliga dar arbetet utfors och efterféljs
b) proverna under tiden mellan provtagning och provning hanteras korrekt
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Hantering av prov- och kalibreringsobjekt samt kontrollféoremal
a) instruktion for att identifiera prov-/kalibrerings-/kontrollféremal finns och efterlevs
b) instruktionerna for férvaring och beredning av prov-/kalibrerings-/kontrollféremal &r tillgangliga
for personalen och foljs
c) instruktionerna fér mottagning, férvaring och kassering av och prov/kalibrerings-
/kontrollféremal anvands.

Kvalitetssakring av provnings-/kalibrerings-/kontrollresultat
a) det finns ett system for att upptécka eventuella trender genom metodkontroller, upprepade
matningar, etc.
b) resultat fran genomférda kompetensprévningar har utvarderats och eventuella nédvandiga
korrigerande atgarder har genomfoérts
c) om kompetensprévningar eller certifierat referensmaterial saknas, laboratoriet-/kontrollorganet
pa annat satt forvissat sig om att det utférda arbetet ar korrekt

Rapportering
a) rapporter ar godkénda av behorig person
b) rapporterna innehéller all nédvandig information

) originaldata och kopior av rapporter forvaras pa korrekt satt under faststalld tid

) andringar och tillagg till rapporter entydigt identifierade i nytt dokument och innehaller referens

till det original de erséatter

e) att kravspecifikation vid beddmning av éverensstdmmelse eller jamférelser mot grédnsvéarden
redovisas (for laboratorier eventuellt aven beslutsregeln)

f) i de fall laboratorierapporter innehaller synpunkter och tolkningar, att dessa &r tydligt utmarka i
rapporterna som sadana, och att de grunder pa vilka dessa baseras &r dokumenterade

g) resultat fran provningar utférda av underleverantérer samt ej ackrediterade matningar-
/provningar/kontroller ar tydligt utmarkta

c
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Dokumentation av interna revisioner

Genomférda revisioner skall dokumenteras pa lampligt sétt.

Revisionen bor dokumenteras i en rapport som innehaller féljande information:

a) namn pa revisorer

b) datum f&r revision

c) reviderad del av systemet

d) specifikation av de delar/omraden som granskats samt hur dessa beddéms fungera
e) alla observerade avvikelser

| rapporten, eller i annat dokument kopplat till revisionen, bor féljande information framga:

a) For korrigerande atgéarder en faststalld tidsgrans och vem som &r ansvarig for genomférandet
samt eventuellt verenskommen korrigerande atgérd.

b) datum for bekréaftelse av genomférda atgarder
c) revisorns eller kvalitetsansvarigs godkdnnande av genomférda atgarder.

Kvalitetsansvarig ska aterforsakra att revisionsrapport och nar sa ar lampligt, Aven de enskilda
avvikelserna, blir kdnda av ledningen.

Funna avvikelser ska, analyseras, atgardas och vid behov f6ljas upp. Detta for att sakerstélla att
man eliminerat orsaker till avvikelser s& att dessa inte uppkommer pa nytt.

Nérhelst en avvikelse upptécks som kan dventyra resultatet frn en kalibrering/provning
/kontroll, bor berérda aktiviteter stoppas tills lampliga korrigerande atgarder vidtagits som visats leda
till tillfredsstallande resultat. Dessutom bér resultat som kan ha paverkats av den noterade avvikelsen
undersdkas och kunderna informeras om att giltigheten av berérda kalibreringsbevis, rapporter eller
intyg kan ifrdgasattas.

Protokoll och rapporter rérande interna revisioner ska arkiveras under faststalld tid.
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