ID-code audit xxx
VERTROUWELIJK
Naam laboratorium:xxxxx


MODULE C: VERSLAG VAN DE HOOFDAUDITOR 
(NBN EN ISO/IEC 17020:2012)
SAMENSTELLING VAN HET AUDITTEAM EN UITVOERINGSDATA
	Functie
	Sector
	Naam
	data en plaats van de audit (am/pm)

	Coördinator
	
	
	

	Hoofdauditor
	
	
	

	Technische auditor 
	
	
	

	Technische auditor 
	
	
	

	Expert 
	
	
	

	Vertegenwoordiger van bevoegde overheid
	
	
	

	Auditor in opleiding
	
	
	


VERTEGENWOORDIGERS VAN DE KEURINGSINSTELLING
	Functie
	Naam

	Directeur
	

	Kwaliteitsverantwoordelijke
	

	Technisch verantwoordelijke sector XXX
	

	Technisch verantwoordelijke sector XXX
	

	Technisch verantwoordelijke sector XXX
	

	……….
	


Evaluatie van de opvolging van de corrigerende maatregelen naar aanleiding van de voorgaande audit

Data van voorgaande audit: xxxxxx
Type audit: Initiële/toezichts/verlengings/uitbreidingsaudit 

Bevindingen:
Gelieve hier een korte samenvatting te geven van deze evaluatie.  Het is niet de bedoeling om alle tekortkomingen opnieuw in detail te bespreken
VERSLAG VAN DEZE AUDIT

Gelieve achter elk normelement de evaluatie ervan aan te geven: + (bekeken en in orde), A-yy of B-yy (bekeken, maar met tekortkoming, yy=volgnummer van de tekortkomingen in dit deelverslag), nb (niet bekeken), nvt (niet van toepassing).
NBN EN ISO/IEC 17020:2012 § 4: ALGEMENE EISEN 
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	4.1
	Onpartijdigheid en onafhankelijkheid
	

	4.1.1-2
	Keuringen onpartijdig uitgevoerd – afwezigheid druk. 
	

	4.1.3-4
	Voortdurende Identificatie van de risico’s die de onpartijdigheid kunnen beïnvloeden (omvat risico’s voortvloeiend uit de activiteiten van de instelling, uit haar relaties, of uit relaties van haar personeel). Indien een risico voor de onpartijdigheid wordt geïdentificeerd wordt aangetoond hoe dit risico geëlimineerd of geminimaliseerd wordt.
	

	4.1.5
	Verbinding directie tot onpartijdigheid.
	

	4.1.6 type A
	Een keuringsinstelling die keuringen uitvoert voor derden voldoet aan de eisen van type A uit clausule A.1 (keuringsinstelling voor derden)
	

	4.1.6 type B
	Een keuringsinstelling die keuringen uitvoert voor de eerste partij, de tweede partij of voor beide, die een gescheiden en identificeerbaar deel vormt van een organisatie die betrokken is bij het ontwerp, de productie, de levering, de installatie, het gebruik of het onderhoud van de gekeurde voorwerpen, en die uitsluitend keuringsdiensten verleent aan het moederbedrijf (interne keuringsinstelling), voldoet aan de eisen van type B uit clausule A.2.
	

	4.1.6 type C
	Een keuringsinstelling die keuringen uitvoert voor de eerste partij, de tweede partij of voor beide, die een identificeerbaar maar niet noodzakelijkerwijs gescheiden deel vormt van een organisatie betrokken in het ontwerp, de productie, de levering, de installatie, het gebruik of het onderhoud van de gekeurde voorwerpen, en die keuringsdiensten verleent aan het moederbedrijf, of aan andere partijen, of aan beide, voldoet aan de eisen van type C uit clausule A.3.
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	4.2
	Vertrouwelijkheid
	

	4.2.1
	Klant vooraf op de hoogte brengen van informatie die zij van plan is openbaar te maken.
	

	4.2.2
	Bij wettelijke verplichtingen / contractuele verbintenissen moet de betrokken klant op de hoogte gebracht worden van de geleverde info.
	

	4.2.3
	Vertrouwelijkheid van informatie over de klant bekomen van derden.
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

NBN EN ISO/IEC 17020:2012 §5: STRUCTURELE EISEN 

	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie 

	5.1
	Bestuurlijke eisen
	

	5.1.1.-2
	Juridische entiteit of afgebakend deel van een juridische entiteit: verantwoordelijk voor de keuringsactiviteiten.

Indien onderdeel van een juridische entiteit met andere activiteiten: identificeerbaarheid binnen die entiteit. 
	

	5.1.3
	Documentatie die de activiteiten beschrijft.
	

	5.1.4
	Verzekering en financiële reserves
	

	5.1.5
	Contractuele voorwaarden
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie 

	5.2
	Organisatie en management
	

	5.2.1.-3
	Structuur en beheer (gedefinieerd / gedocumenteerd) die de onafhankelijkheid waarborgt, die toelaat om de keuringsactiviteiten uit te voeren en de verantwoordelijkheden  en rapporteringsstructuur van de instelling vastlegt.
	

	5.2.4
	Gedefinieerde relatie tussen keuringsactiviteiten en andere activiteiten indien instelling een onderdeel is van een juridische entiteit die ook andere activiteiten uitvoert.
	

	5.2.5-5.2.6
	Technisch manager(s) en vervanging (verzekering continuïteit keuringswerkzaamheden).
	

	5.2.7
	Functiebeschrijvingen en documentatie voor elke functiecategorie m.b.t. de keuringsactiviteiten.
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

NBN EN ISO/IEC 17020:2012 § 6: EISEN IN VERBAND MET DE MIDDELEN
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	6.1
	Personeel
	

	6.1.1
	Vereiste bekwaamheidseisen: definitie – documentatie – vereisten opleiding, training, technische kennis, vaardigheden en ervaring.
	

	6.1.2
	Voldoende aantal personen in dienst (intern) of gecontracteerd (extern) die vereiste bekwaamheden bezitten. 

	

	6.1.3
	Personeel verantwoordelijk voor de keuringen beschikt over de nodige kwalificaties, opleiding, ervaring en voldoende kennis over de vereisten van de uit te voeren keuringen. Eveneens voldoende kennis m.b.t. de betrokken producten, de werking van de processen en het leveren van de diensten, en de mogelijke storingen/gebreken.
	

	6.1.4
	Plichten, verantwoordelijkheden en bevoegdheden duidelijk maken aan elke betrokkene  .
	

	6.1.5 – 6.1.6
	Procedures voor het selecteren, opleiden, formeel machtigen en monitoren van inspecteurs en ander personeel betrokken bij keuringsactiviteiten.
	

	6.1.7
	Opleiding van inspecteurs en andere personeelsleden gebaseerd op capaciteiten, kwalificaties, ervaring en monitoringresultaten (identificatie opleidingsnoden) (6.1.8). 
	

	6.1.8
	Monitoren van inspecteurs en andere personeelsleden door personeelsleden met kennis van de keuringsmethoden en procedures.
	

	6.1.9
	Observatie inspecteurs ter plaatse (uitzondering te motiveren).
	

	6.1.10
	Personeelsdossiers: omvatten monitoring, opleiding, training, technische kennis, vaardigheden, en machtigingen.
	

	6.1.11
	Onafhankelijke verloning 
	

	6.1.12
	Onpartijdig handelen
	

	6.1.13
	Confidentialiteit algemeen
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	6.2
	Voorzieningen en uitrusting
	

	6.2.1
	Geschikte en toereikende voorzieningen en uitrusting.
	

	6.2.2
	Regels voor de toegang, toelating voor gebruik
	

	6.2.3
	Voortdurend geschikt blijven voor het beoogde gebruik.
	

	6.2.4
	Identificatie
	

	6.2.5
	Onderhoud
	

	6.2.6
	Kalibratie volgens vastgelegd programma.
	

	6.2.7
	Garantie voor herleidbaarheid van de uitgevoerde metingen.
	

	6.2.8
	Referentiemeetstandaarden
	

	6.2.9 
	Tussentijdse controles van uitrusting.
	

	6.2.10
	Herleidbaarheid referentiemateriaal
	

	6.2.11
	Goedkeuring van leveranciers, de controle van inkomende goederen en diensten, en de garantie van geschikte opslagvoorzieningen.
	

	6.2.12
	Beoordeling van de toestand van de opgeslagen objecten.
	

	6.2.13
	Computers of geautomatiseerde uitrusting
	

	6.2.14
	Uitrusting met gebreken
	

	6.2.15
	Registraties – identificatie, kalibratie-, onderhoudsinformatie
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	6.3
	Uitbesteding
	

	6.3.1
	Uitzondering – nagaan of onderaannemer bevoegd is om de betreffende activiteiten uit te voeren, en, indien van toepassing, dat aan de relevante voorwaarden uit de internationale norm of andere beoordelingsnormen wordt voldaan. 
	

	6.3.2
	Op de hoogte brengen van de klant
	

	6.3.3
	Verantwoordelijkheid overeenstemmingsbepaling
	

	6.3.4
	Registreren en bijhouden van de gegevens over de bekwaamheid van de onderaannemers, alsook de bewijzen van hun conformiteit met de internationale normen of andere beoordelingsnormen. 

Register bijhouden van alle onderaannemers.
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

NBN EN ISO/IEC 17020:2012 § 7: PROCESEISEN
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie 

	7.1
	Keuringsmethoden en -procedures
	

	7.1.1
	Keuringsmethoden en -procedures
	

	7.1.2
	Uitvoeringsinstructies
	

	7.1.3
	Niet genormeerde keuringsmethoden
	

	7.1.4
	 Actualisatie en directe beschikbaarheid
	

	7.1.5
	Beheerssysteem voor contracten of werkopdrachten
	

	7.1.6
	Controle van de integriteit van informatie bezorgd door derden.
	

	7.1.7
	Tijdige registratie van keuringsresultaten
	

	7.1.8
	Controle van berekeningen en gegevensoverdracht
	

	7.1.9
	Gedocumenteerde instructies voor een veilige keuring
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	7.2
	Behandeling van de keuringsmonsters en -objecten
	

	7.2.1
	Unieke identificatie van de te keuren monsters/objecten
	

	7.2.2
	Voorbereiding van het te keuren object
	

	7.2.3 
	Registratie zichtbare onregelmatigheden
	

	7.2.4
	Gedocumenteerde procedures en geschikte voorzieningen om verlies van bruikbaarheid of beschadiging van de keuringsobjecten te vermijden.
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	7.3
	Registraties in verband met de keuring
	

	7.3.1
	Registratiesysteem (zie 8.4) bijhouden om de correcte uitvoering van de keuringsprocedures aan te tonen en om de evaluatie hiervan toe te laten.
	

	7.3.2
	Traceerbaarheid van de uitvoerder
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie 

	7.4
	Keuringsverslagen en -certificaten
	

	7.4.1-2
	Inhoud van het keuringsverslag/-certificaat
	

	7.4.3
	Beperking certificaat zonder keuringsresultaten
	

	7.4.4
	Correcte, nauwkeurige en heldere weergave van resultaten
	

	7.4.5
	Registratie van correcties aan verslag/certificaat – vermelding naar origineel verslag/certificaat.
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie 

	7.5 – 7.6
	Klachten en beroepen - Proces voor klachten en beroepen
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

NBN EN ISO/IEC 17020:2012 § 8: MANAGEMENTSYSTEEMEISEN
	Normelement
	Omschrijving
	Evaluatie

	8.1.2
	Optie A: zie 8.2 tem 8.8 en 7.5 en 7.6
	

	8.1.3
	Optie B: managementsysteem dat voldoet aan de ISO 9001-eisen, en dat de goede uitvoering van deze internationale norm (ISO 17020:2012) ondersteunt en aantoont.
	

	8.2
	Documentatie over het managementsysteem
	

	8.3
	Beheersing van documentatie
	

	8.4
	Beheersing van registraties
	

	8.5
	Directiebeoordeling
	

	8.6
	Interne audits
	

	8.7
	Corrigerende maatregelen
	

	8.8
	Preventieve maatregelen
	


Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:

BIJKOMENDE EISEN VAN BELAC – gebruik logo – sectoriële eisen 

In geval van accreditatie van activiteiten uitgevoerd als aangemelde instantie, dient u hier de bijkomende eisen van document BELAC 2-404 (EA - 2/17) te evalueren
Belangrijkste bekeken documenten:

Algemene beschrijving van de vaststellingen inclusief de verwijzing naar eventuele tekortkomingen:


BELAC 6-431(17020) Rev 3-2017 Auditverslag - module C: Verslag van de hoofdauditor (NBN EN ISO/IEC 17020:2012)
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