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1 Ausgangslage und Auftrag

Bereits seit Mitte der 90er Jahre beschéftigten sich die LKA und das BKA mit dem Thema
Qualitadtsmanagement (QM). Im Jahre 1996 wurde die Einflhrung eines QM-Systems in den
kriminaltechnischen Einrichtungen beschlossen, wobei zum damaligen Zeitpunkt weder eine
Normenfestlegung getroffen wurde, noch eine Akkreditierung geplant war. Ein Jahr spater
wurde durch die Grindung eines Forums mit QM-Ansprechpartnern aus Bund und Landern
der Grundstein fur die Umsetzung eines entsprechenden QM-Systems nach DIN EN
ISO/IEC 17025 gelegt, die aufgrund der personellen und finanziellen Gegebenheiten der

einzelnen Kriminaltechniken (KTen) unterschiedlich vorangetrieben wurde.

Aulerhalb der KT wurde - teils wegen gesetzlicher Notwendigkeiten - in allen flnf zolltechni-
schen Prif- und Lehranstalten im Bereich BtM/Toxikologie ein QM-System eingefiihrt und
auch akkreditiert. Die rechtsmedizinischen Institute lieRen sich, insbesondere im Bereich

Toxikologie, ebenfalls akkreditieren.

Aufgrund der Konkurrenzsituation mit rechtsmedizinischen Einrichtungen lie3 das LKA Ber-
lin, das als einziges LKA in Deutschland eine Blutalkoholuntersuchungsstelle (BIAUSt) un-
terhalt, diese nach DIN EN ISO/IEC 17025 akkreditieren. Eine Akkreditierung weiterer Berei-
che ist dort geplant.

Die Kommission Kriminalwissenschaft und -technik/Erkennungsdienst (KKWT/ED) hat auf
ihrer 9. Sitzung im April 2003 (TOP 5) beschlossen, ,dass die Kriminaltechniken der LKA und
des BKA jeweils ein umfassendes QM-System aufbauen, dass sich an der Norm DIN EN

ISO/IEC 17025 orientiert, ohne eine Akkreditierung damit zu verkntpfen."

In der 10. Sitzung im November 2003 (TOP 14) hat die KKWT/ED zur Kenntnis genommen,
dass das BKA abweichend von dem o. g. Beschluss zeitnah die Akkreditierung der eigenen
KT gemaR DIN EN ISO/IEC 17025 durchfiihren wird (zu den Grinden dieser Entscheidung
siehe Ziffer 4) und eine Projektgruppe mit dem Auftrag eingerichtet, die daraus resultieren-
den Konsequenzen und Auswirkungen fur die Lander aufzuzeigen, erforderliche Mal3nah-

men vorzuschlagen und hiertuber einen Bericht zur Vorlage bei der AG Kripo vorzubereiten.

Die eingerichtete ,Projektgruppe Akkreditierung® bestand neben drei KT-Leitern aus haupt-
bzw. nebenamtlichen Qualitdtsmanagern der teilnehmenden KT. Zur Information wurden
u. a. die Erfahrungen einzelner LKA mit bereits durchgefiihrter Akkreditierung, Kontakte der
LKA mit einzelnen Akkreditierungsstellen und deren Auskiinfte sowie internationale Kontakte

mit bereits akkreditierten KT hinzugezogen.
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In der 154. Tagung der AG Kripo im Februar 2004 nahm die AG Kripo den Beschluss der
KKWT/ED zur Kenntnis und erweiterte den Auftrag dahingehend, dass die Projektgruppe der
KKWT/ED auch mdgliche Alternativen zur Akkreditierung aufzeigen sollte. Dartiber hinaus
wurde das BKA gebeten, einen Bericht vorzulegen, der insbesondere die Griinde fir die Un-
vermeidbarkeit der Akkreditierung der KT des BKA aufzeigt und eine Abschatzung des mate-

riellen und personellen Aufwandes beinhaltet.

2 Grundlegende Darstellung des QM und der Akkreditierung
21 QM allgemein (Grundlagen und Begriffe)
211 QM

Der Begriff ,Qualitat* ist zunachst wertfrei, auch wenn damit oft eine irgendwie geartete Vor-
trefflichkeit eines Produktes verbunden wird. Qualitat ist definiert als ,Beschaffenheit einer

Einheit bezlglich ihrer Eignung, festgelegte und vorausgesetzte Erfordernisse zu erfullen®.

Die Sichtweisen zum Thema QM haben sich in den letzten Jahrzehnten grundsatzlich ge-
wandelt, von der produktorientierten Sichtweise (,Qualitatskontrolle®, ,Qualitatssicherung®)
hin zum QM, das auf Unternehmensqualitat, Kundenorientierung und Betrachtung aller Pro-
zesse im Unternehmen abzielt. Damit ist QM heute eine strategische Fuhrungsaufgabe und
umfasst alle Tatigkeiten, die sich systematisch damit befassen, Qualitatsziele zu definieren

und deren Umsetzung in einer Organisation zu gewahrleisten.

21.2 QM-System

Das QM-System setzt Qualitatsziele und QM in konkrete Aufgabenstellungen um und bildet

somit den formalen Rahmen samtlicher qualitdtsbezogener Tatigkeiten.

Ein QM-System umfasst

e eine Qualitatspolitik, in der von der Unternehmensleitung unternehmensspezifische
Grundsatze definiert werden

e Beschreibung der Aufbau- und Ablauforganisation

e Festlegung der QM-Organisation

e Qualitdtsplanung, Realisierung und Kontrolle qualitatsrelevanter Malinahmen.
Die Dokumentation eines QM-Systems erfolgt in Form eines QM-Handbuchs. Es dient der

QM-Nachweisfiihrung und bildet die Bezugsgrundlage fiir die QM-Aktivitaten aller Mitarbei-

ter.
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2.1.3 Qualitatsnormen

Da es kein genormtes QM-System gibt (jedes Unternehmen hat seine besonderen Bedurf-
nisse), wurden internationale Normenserien ausgearbeitet. Diese Normen geben Rahmen-
empfehlungen fur die Ausgestaltung von QM-Systemen. In den Normen wird festgelegt,
welche Kriterien seitens eines Unternehmens zu erfiillen sind, damit ein Auftraggeber groft-
mdgliche Sicherheit hat, dass das bezogene Produkt oder die erbrachte Dienstleistung den
geforderten Qualitaten entspricht.

Die bekannteste (branchenunabhangige) Normenreihe ist die ISO 9000 ff., die fir kriminal-
technische Untersuchungsstellen aber nicht umfassend genug ist, da sie nur Anforderungen
an ein solides Management enthalt.

Die Norm DIN EN ISO/IEC 17025 ,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif-
und Kalibrierlaboratorien® ist eine weltweit gultige und international anerkannte Norm, die fir
den Bereich der Pruflabors einheitliche Qualitatskriterien vorgibt. Diese umfasst neben An-
forderungen an das QM-System der Organisation auch eine Reihe von technischen Anforde-
rungen an das Labor. Die Norm DIN EN ISO/IEC 17025 ist die passende QM-Norm fir den
kriminaltechnischen Bereich.

Der formale Abschluss eines QM-Systems nach DIN EN ISO/IEC 17025 ist die Akkreditie-

rung.

2.2 QM in der KT

Die deutschen KTen haben beschlossen, QM-Systeme nach der Norm DIN EN ISO/IEC
17025 aufzubauen.

Ziele eines QM-Systems nach DIN EN ISO/IEC 17025 sind

e einen formalen Nachweis fur die Qualitat, Zuverlassigkeit und Nachvollziehbarkeit der
Prifergebnisse zu schaffen (Kompetenznachweis nach aulen flr die erstellten Gutach-
ten)

¢ internationale Vergleichbarkeit der Arbeitsweise von Pruflabors durch Anlehnung an eine
international gultige Qualitadtsnorm zu erreichen

e die Organisation durch QM-MalRnahmen zu verbessern (Transparenz der Zustandigkeiten
und Ablaufe im Labor)

e durch QM die Kundenzufriedenheit zu optimieren.

Ein QM-System nach DIN EN ISO/IEC 17025 erfordert u. a.
e Darlegung der rechtlichen und finanziellen Unabhangigkeit des Priflabors
e Nachweis der Kompetenz und Qualifikation der Mitarbeiter

e Anwendung dokumentierter und validierter Prufverfahren
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e Dokumentation des einwandfreien Zustandes von Geraten und Prifmitteln
¢ Nachvollziehbarkeit von Untersuchungsablaufen durch Dokumentation

e Benennung eines Qualitdtsmanagers.

Ziel der DIN EN ISO/IEC 17025 ist nach dem Aufbau eines QM-Systems in einem Labor die
Akkreditierung (= Kompetenznachweis) durch eine unabhangige Stelle. Durch diese unab-
hangige Stelle wird bestatigt, dass in diesem Labor ein geeignetes QM-System betrieben

wird und die Kompetenz flir die im Labor angewendeten Verfahren vorhanden ist.

QM im Bereich der KT bedeutet, den Nachweis nach aulden zu erbringen, dass die ndtige
Kompetenz fir die Durchfiihrung von kriminaltechnischen Untersuchungen vorhanden ist.
Das bisherige Fehlen eines formalen Kompetenznachweises bedeutet aber nicht, dass die
Kompetenz bisher nicht vorhanden war. Durch ein QM-System wird die bisher auch schon
vorhandene Kompetenz nach auflen transparent gemacht, Nachvollziehbarkeit und Ver-
gleichbarkeit von Untersuchungsergebnissen werden erhéht. QM dient somit der Vertrau-

ensbildung in die Untersuchungstatigkeit eines Labors.

2.3  Akkreditierung

Die nachweisbare Bestatigung der Erfullung der Anforderungen der Norm DIN EN ISO/IEC
17025 und somit die Kompetenzbestatigung des entsprechenden Labors ist mit einer Akkre-
ditierung durch eine fir die Belange der KT geeignete, anerkannte Akkreditierungsstelle ver-
knUpft.

Die Durchfihrung einer Akkreditierung durch die Akkreditierungsstelle kann erst erfolgen,

wenn alle von der Norm DIN EN ISO/IEC 17025 geforderten Voraussetzungen erfillt sind.

Die Akkreditierung verlauft nach folgendem Schema:

e Beauftragung einer fir die Belange der KT geeigneten und europaweit anerkannten
Akkreditierungsstelle

e Prifung der vorgelegten QM-Dokumente durch die Akkreditierungsstelle

o Akkreditierungsbegutachtung in Form eines Audits (Begehung) in der KT durch System-
und Fachbegutachter der Akkreditierungsstelle

e Bewertung der QM-Dokumente und der Ergebnisse der Akkreditierungsbegutachtung
durch einen Ausschuss der Akkreditierungsstelle mit anschliellender Entscheidung Uber
die Vergabe der Akkreditierungsurkunde

e Ausstellung der Akkreditierungsurkunde und Verdéffentlichung der Akkreditierung im Re-

gister der akkreditierten Stellen.
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Die Akkreditierungsurkunde wird in der Regel fiir einen Zeitraum von flnf Jahren ausgestellit.
Mindestens dreimal in diesem Zeitraum muss eine Uberwachungsbegutachtung in Form ei-
nes Audits von der Akkreditierungsstelle und nach finf Jahren eine Reakkreditierung durch-

geflihrt werden.

Unterschied zwischen Zertifizierung und Akkreditierung:

o Zertifizierung
Verfahren, nach dem eine dritte, unabhangige Stelle schriftlich bestatigt, dass ein Produkt,
ein Prozess oder eine Dienstleistung mit festgelegten Anforderungen konform ist (Zertifi-

zierung ist der formale Abschluss nach ISO 9000 ff.)

e Akkreditierung
Verfahren, nach dem eine autorisierte Stelle die formale Anerkennung erteilt, dass eine
Stelle oder Person kompetent ist, bestimmte Aufgaben auszufiihren (Akkreditierung ist
der formale Abschluss nach DIN EN ISO/IEC 17025). Es gibt zwei verschiedene Mdglich-
keiten der Akkreditierung:

1. Methodenakkreditierung

Akkreditierung der DAP GmbH (Deutsches Akkreditierungssystem Priifwesen GmbH),
~Kompetenztyp E* der AKS Hannover (Staatliche Akkreditierungsstelle Hannover):

Die Methodenakkreditierung ist die gangigste und dadurch in Laboratorien am haufigsten
durchgeflihrte Form der Akkreditierung. Die Akkreditierung bezieht sich hierbei immer nur
auf einzelne abgrenzbare Untersuchungsmethoden bzw. -verfahren, die in einem QM-
System gemaf ISO 9000 ff. eingebettet sind.

2. Bereichsakkreditierung (bzw. flexible Akkreditierung)

Die Bereichsakkreditierung bestatigt die Prifungskompetenz eines Laboratoriums fir die
Beherrschung eng zusammengehdriger fachlicher Bereiche (,Prifbereiche® bzw. ,Prifar-
ten®), die in einem QM-System gemaR 1SO 9000 ff. eingebettet sind. Durch eine Be-
reichsakkreditierung kénnen Laboratorien auf valider Basis z. B. auf neuartige Fragestel-

lungen reagieren.

Es gibt zwei Arten von Bereichsakkreditierungen:

a) ,Prifmethodikkompetenz“ der DAP GmbH, ,Kompetenztyp S* der AKS Hannover:
Innerhalb des Prifbereichs erfolgt eine freie Methodenlibernahme von bereits
validierten Prifmethoden aus anerkannten Regelwerken bzw. von Standardmetho-

den.
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b) ,Flexible Akkreditierung” der DAP GmbH, ,Kompetenztyp W* der AKS Hannover:
Zusatzlich zu a) besteht die Moglichkeit, auch weitere Methoden (,Hausmethoden®)
zu entwickeln und anzuwenden. Dazu ist ein detaillierter Nachweis der Kompetenz
zur Methodenentwicklung bzw. Methodenmodifizierung sowie zur entsprechenden
Methodenvalidierung durch das Festlegen der dabei erforderlichen Ablaufe und Zu-

standigkeiten notwendig.

3 Rechtslage

Die Verpflichtung zur Akkreditierung von kriminaltechnischen Einrichtungen des Bundes und
der Lander ist in keiner der flr die Gutachtenerstattung relevanten Rechtsvorschriften wie
z. B.

e StPO

e StGB

e RiStBV

e Polizeirecht des Bundes und der Lander

o Gesetz Uber das Mess- und Eichwesen

enthalten.

Auch der Rechtsprechung - soweit sie der Projektgruppe zuganglich war - ist eine Verpflich-

tung zur Akkreditierung nicht zu entnehmen.

Selbst in europaischen Landern, die als Vorreiter hinsichtlich der Akkreditierung von in krimi-
naltechnischen Einrichtungen eingesetzten Verfahren anzusehen sind - z. B. Finnland, KT-
Brandanalytik seit 1996 - existieren keine Gesetze, die eine Akkreditierung verlangen.

Lediglich das EU-Dokument 9053/03 ENFOPOL 35 (Anlage 1), so beschlossen durch den
Ausschuss nach Art. 36 des EU-Vertrages am 16.05.2003, enthalt den Hinweis darauf, dass
nach Auffassung des Ausschusses eine ,Zulassung“ nach DIN EN ISO/IEC 17025 fir die
Verbesserung der Zusammenarbeit zwischen den Mitgliedsstaaten in Strafsachen von gro-
Rer Bedeutung sei. Dieser Beschluss hat mangels Regelungskompetenz im Bereich der in-
tergouvernementalen Zusammenarbeit der EU flr die Mitgliedsstaaten keine verbindliche

Wirkung.

Die Mitglieder der nichtstaatlichen Interessenvereinigung ENFSI (,Europaische Vereinigung
der gerichtswissenschaftlichen Institute) haben sich auf bestimmte Standards geeinigt, de-
ren Einhaltung den Mitgliedern empfohlen wird. In einem Grundsatzdokument vom
15.04.2002 empfiehlt das ,Standige Komitee flr Qualitat und Kompetenz“ die Akkreditierung
aller Mitgliedslabors entsprechend DIN EN ISO/IEC 17025.
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Der Projektgruppe sind keine gesetzgeberischen Initiativen bekannt, die eine Akkreditierung

kriminaltechnischer Einrichtungen positiv rechtlich notwendig machen wirden.

4

4.1

Akkreditierungsentscheidung des BKA und weitere Planungen

Darstellung des BKA zu seiner Akkreditierungsentscheidung

Mit Datum 26.09.2003 wurde durch die Amtsleitung des BKA entschieden, die Akkreditierung

des Kriminaltechnischen Institutes zu betreiben.

Grundlage dieser Entscheidung, die eine Neupositionierung gegenuber dem bisherigen

Ubereinkommen der KKWT/ED darstellt, bilden internationale Ereignisse in jlingster Zeit so-

wie vielfache Akkreditierungen internationaler KTen. Dabei ist im Besonderen eine Verbes-

serung des Kompetenznachweises in Anpassung an internationale Standards fokussiert, zu

der gerade das BKA durch vielfaltige Aufgabenstellungen mit internationalem Zuschnitt ge-

zwungen ist.

Die Bewerbung des BKA um das EU-Phare-Twinning-Projekt Turkei verlief nur durch die
Partnerschaft mit einer britischen KT-Einrichtung erfolgreich, da die Ausschreibung von
einem umfangreichen und anspruchsvollen Anteil des QMs, im Besonderen der Akkredi-
tierung nach DIN EN ISO/IEC 17025, dominiert wurde und das BKA auf die Unterstitzung

eines akkreditierten Institutes angewiesen war.

Der Rat der Europaischen Union - Gruppe ,Polizeiliche Zusammenarbeit® - verweist im
Zusammenhang mit der Erhéhung der Anerkennung von Beweismitteln vor Gericht durch
QM und Kompetenzbescheinigung auf die Norm DIN EN ISO/IEC 17025 (Dokument En-
forcement police cooperation ENFOPOL 35).

KTen in GrofRbritannien (Forensic Science Service; FSS), Finnland (Keskusrikospoliisi
Central Kriminal Polisen; KRP), Schweden (Statens Kriminaltekniske Laboratorium; SKL),
Niederlande (Nederlands Forensisch Instituut; NFI), Spanien (Guardia Civil Espana, Ser-
vicio de Criminalistica) und Irland (Forensic Science Laboratory, Dublin) sind bereits akk-
reditiert. KTen in der Schweiz, in Polen und in Frankreich sind in ihren Bemiihungen be-

reits sehr weit fortgeschritten.

Rechtshilfeersuchen von akkreditierten Laboratorien kann im Kriminaltechnischen Institut
des BKA nicht nachgekommen werden, da die Normvorgaben akkreditierten Priflaborato-
rien eine Zusammenarbeit mit zu beauftragenden Labors nur dann empfiehlt, wenn ein

entsprechender Kompetenznachweis vorliegt (Fall ,Lindh“, Schweden).
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e Als Mitglied der Europaischen Vereinigung der gerichtswissenschaftlichen Institute (ENF-
Sl) unterliegt das BKA den geforderten Standards. In einem Grundsatzdokument vom
15.04.2002 empfiehlt das ,Standige Komitee fur Qualitat und Kompetenz® die Akkreditie-
rung aller Mitgliedslabors entsprechend DIN EN ISO/IEC 17025.

e Auch auf nationaler Ebene gibt es bereits eine akkreditierte Prifinstitution (Blutalkohol-
Untersuchungsstelle/LKA Berlin). Daneben sind u. a. zu nennen: Beschussamt/UIm oder

Gerichtsmedizinische Institutionen (z. B. Mainz).

Das BKA hat in der Abteilung Kriminaltechnisches Institut eine Projektgruppe ,KT-
Akkreditierung“ eingerichtet, die eine mdglichst zeithahe Umsetzung des Akkreditierungsvor-
habens gewahrleisten soll.

Unter Einbindung eines externen Beraters soll Anfang 2005 das Akkreditierungsverfahren
bei wenigen ausgewahlten Pilotfachbereichen der KT eingeleitet werden. Die Akkreditierung
des Kriminaltechnischen Instituts im selben Jahr ist angedacht. Danach werden sukzessiv

weitere Prifmethoden der verschiedenen Fachbereiche der Akkreditierung zugefihrt.

4.2 Darstellung des Kosten- und Zeitaufwandes des bisherigen QMs bis zur ange-

strebten KT-Akkreditierung sowie des zukiinftigen Aufwands

Im Oktober 1993 wurde im Kriminaltechnischen Institut des BKA eine Arbeitsgruppe ,Quali-
tatssicherung® eingesetzt. Es wurden Erhebungen zum QM in Bund und Landern durchge-
fuhrt und auslandische Kollegialbehdrden befragt.

Im Oktober 1994 richtete die Abteilung KT eine Projektgruppe ,Qualitatssicherung® ein, die
sich zunachst mit der Erstellung von Handbiichern und der Einflhrung systematischer Qua-
litdtssicherungs-MalRnahmen in zwei ausgewahlten Bereichen befasste.

Ende 1997 begann die Ausdehnung der QM-Aufgaben auf alle Fachbereiche der KT.

1998 wurde in der Abteilung ein eigener QM-Bereich mit einem der Abteilungsleitung direkt
unterstellten QM-Beauftragten ausgerufen.

Die Projektgruppe ,KT-Akkreditierung* wurde schlief3lich am 15.01.2004 von der Amtsleitung
des BKA genehmigt. Sie ist ebenfalls direkt an der Abteilungsleitung angebunden, also so-
zusagen unabhangig von den Fachgruppen bzw. Fachbereichen.

Diese Projektgruppe besteht derzeit aus neun Personen, von denen vier hauptamtlich zuge-
horig sind. Funf weitere wissenschaftliche Mitarbeiter wurden von den Pilotfachbereichen
abgestellt, deren Akkreditierungszuarbeit eindeutige Prioritdt vor jeder weiteren Fachbe-

reichstatigkeit besitzt.
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Dieser Uberblick Iasst bereits erkennen, dass eine Vielzahl von Mannstunden in dieser Zeit
angefallen ist.

Anhand von Einschatzungen beteiligter Personen und auf der Grundlage von Aufzeichnun-
gen innerhalb der Kosten-Leistungs-Rechnung (KLR), in die die Abteilung KT seit 2001 als
Pilotbereich eingebunden ist, lassen sich folgende Personal- und Kosteneinschatzungen

(Grundlage: Berechnungsfaktor € 39/Mannstunde) fiir das QM der KT ableiten:

Jahr ca. € ca. Mannjahre
1993/94 € 60.000 1
1995 € 60.000 1
1996 € 60.000 1
1997 € 120.000 2
1998 € 180.000 3
1999 € 180.000 3
2000 € 180.000 3
2001 (nach KLR) €  417.000 7
2002 (nach KLR) € 333.000 55
2003 (nach KLR) €  439.000 7

Danach errechnet sich seit Beginn des KT-QMs bis zur Einsetzung der heutigen KT-
Akkreditierungs-Projektgruppe ein Gesamt-Personalkostenaufwand in Hoéhe von ca.
€ 2.000.000 bzw. ein Personaleinsatz von 34 Mannjahren. In dem Betrag sind Lehrgangs-,

Reise- und sonstige Kosten enthalten.

Geplant sind fur die Phase der Projektgruppe zwei Jahre, die insgesamt zu ca. € 450.000

Personalkosten (= ca. sieben Mannjahre) jahrlich fihren werden.

An weiteren Kosten werden geschéatzt ca. € 250.000 anfallen:

e Lehrgangs-, Seminar-, Trainingskosten

e Beratungskosten (externe Fachberatung)

¢ Reisekosten (u. a. Gremienarbeit)

e Teilnahme und Ausrichtung nationaler und internationaler Ringversuche

e Literatur und sonstige Unterlagen

e Personalkosten eingebundener Personen in verschiedenen KT-Bereichen (QM-System;
Erhebungen, internen Audits)

o Akkreditierungskosten, Gebuhren.
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Nicht bertcksichtigt werden raumliche Ausstattungen, anfallende Umzugskosten und Ubliche

zu verrechnende Sach- und Verwaltungskosten.

Insgesamt durften sich die errechenbaren bzw. absehbaren Kosten bis hin zur Akkreditie-

rung der KT auf einen Gesamtbetrag von etwa € 3.200.000 (bei 50 Mannjahren) belaufen.

Dies bedeutet einen jahrlichen Anteil von 4% am Personal-Jahresbudget der KT (ca.
€ 6,4 Mio. jahrliche KT-Personalkosten) wahrend der 12 Jahre QM.

Fur die Zeit nach der erfolgten KT-Akkreditierung (ab etwa 2006) ist ein eigener Fachbereich
KT-QM mit einem Personalbedarf von ca. 10 Personen (QM-,Stammpersonal®) zu installie-
ren. Ferner fallen beim weiteren Ausbau der Akkreditierung sowie in Verbindung mit anste-
henden Reakkreditierungen, turnusmaBigen Uberwachungsbegutachtungen und internen
Audits jahrliche Kosten an, die auch Gebilhren, Verfahrenskosten, Systemkosten u. a. bein-

halten. Jahrlich:

e Personalkosten QM (Stammpersonal) ca. € 650.000
o QM-Beauftragte der Fachbereiche (anteilig) ca. € 350.000
¢ Neuakkreditierungen (bis ca. 2007) ca.€ 50.000

e Sonstiges (Gebuhren, Reakkreditierung,
Fort- und Weiterbildung u. a.) ca.€ 50.000

Danach ist bis zum Jahr 2007 (Einbeziehung nahezu aller akkreditierbarer Methoden der KT)
von einem jahrlichen Kostenaufwand von € 1,1 Mio. (Personalaufwand: 10 (QM) + sechs

(anteilig aus 20 Fachbereichen) = 16 Mannjahre) auszugehen.

Der jahrliche Gesamtkosten- und auch Personal-Aufwand durfte in etwa bestehen bleiben,
wenngleich verschiedene Sachkosten (z. B. reduzierte Zahl von Neuakkreditierungen) insge-
samt zurlickgehen durften. Es ist anzumerken, dass die Folgekosten einer Akkreditierung
stark abhangig von der Laborgréf3e bzw. vom Umfang des Personalkérpers sind und mit der

Akkreditierungsstelle ausgehandelt werden muissen.

Anfallende Verwaltungskosten oder Kosten fir Baumallinahmen, notwendige MalRnahmen in

den Laboratorien sind nicht berlicksichtigt (Neubau KT).
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5 Konsequenzen und Auswirkungen der Akkreditierung fur ein LKA

5.1 Aufbau eines QM-Systems nach DIN EN ISO/IEC 17025

Der Aufbau eines umfassenden QM-Systems flr Priflaboratorien nach der Norm DIN EN
ISO/IEC 17025 ,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Pruf- und Kalibrierlabo-
ratorien” ist ein umfangreicher Prozess, der in mehrere Phasen unterteilt werden kann. Im

Folgenden werden diese Phasen kurz dargestellt und erlautert.

5.1.1 Festlegung der QM-Zielvereinbarung

Bevor mit dem Aufbau eines QM-Systems begonnen werden kann, missen von der Leitung
der KT die Ziele, die mit dem Aufbau dieses Systems verbunden sind, schriftlich in Form ei-
ner QM-Zielvereinbarung, der Qualitatspolitik, festgelegt werden. Folgende Punkte missen

laut ISO-Norm mindestens in den Zielvereinbarungen zum QM-System festgeschrieben sein:

e Verpflichtung der Leitung des Laboratoriums zu guter fachlicher Praxis und zur Qualitat
der fur seine Kunden durchzufiihrenden Prifungen und Kalibrierungen

e Aussage der Leitung zum Leistungsangebot des Laboratoriums

e Ziele des QM-Systems

e Anforderung, dass sich alle Mitarbeiter mit der Qualitdtsdokumentation vertraut machen
und die Grundsatze und Verfahrensanweisungen bei Ihrer Arbeit umsetzen

o Verpflichtung der Leitung des Laboratoriums zur Erflllung der entsprechenden 1ISO-Norm.

5.1.2 Benennung eines Qualitditsmanagers

Grundlegend ist es fur den Aufbau eines umfassenden QM-Systems notwendig und von der
ISO-Norm vorgeschrieben, einen Qualitdtsmanager zu benennen. Dieser koordiniert, be-
gleitet und verantwortet mit den dafir notwendigen Befugnissen den Aufbau, die Einflihrung,
die Einhaltung sowie die Fortschreibung der QM-MalRnahmen in den einzelnen Organisati-
onseinheiten. Er gibt, in Absprache mit der Leitung der KT, die Richtlinien und Vorgehens-
weisen zur Erstellung eines QM-Systems in Form von QM-Handbtichern, Verfahrensanwei-
sungen, Standard-Arbeitsanweisungen und Formularen fir die gesamte KT vor. Um seine
Aufgaben zielgerichtet, effizient und konsequent erfillen zu kénnen, muss er direkten Zu-
gang zur KT-Leitung haben und sollte daher direkt der KT-Leitung unterstellt und losgeldst
von allen anderen Organisationseinheiten als eigener Arbeitsbereich in der KT installiert

werden.
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Aufgrund des umfassenden Aufgabengebietes des Qualitdtsmanagers in der KT ist es un-

verzichtbar, diesen in hauptamtlicher Funktion zu etablieren.

5.1.3 Benennung von QM-Beauftragten in den Organisationseinheiten

Zur sinnvollen Einrichtung eines umfassenden QM-Systems erscheint es notwendig, in den
einzelnen Organisationseinheiten jeweils einen QM-Beauftragten zu benennen. Dieser ist fur
den Qualitdtsmanager der direkte Ansprechpartner in allen Fragen des QMs und der Quali-
tatssicherheit in der entsprechenden Organisationseinheit. Er nimmt Funktionen und Aufga-
ben, die das QM in der entsprechenden Organisationseinheit betreffen, wahr. Zu diesen

zahlen unter anderem:

o direkter Ansprechpartner fir den Qualitdtsmanager (neben der Leitung der Organisati-
onseinheit)

e Teilnahme an den QM-Sitzungen der Kriminaltechnik

e Weitergabe von Grundlagen und Richtlinien zur Erstellung von QM-Dokumenten sowie
von QM-Informationen an die Organisationseinheiten

e Erstellung von QM-Dokumenten in den Organisationseinheiten sowie Unterstitzung der
Dienststellenleitung und anderer Mitarbeiter

e Weitergabe von Erkenntnissen Uber das QM und die Qualitatssicherheit betreffende Er-
eignisse und Informationen der Organisationseinheit an den Qualitdtsmanager

e Unterstutzen bei der Vorbereitung und Durchfihrung von internen Audits.

Die QM-Beauftragten der einzelnen Organisationseinheiten Gibernehmen somit eine wichtige

Schlisselfunktion beim Erstellen und Anwenden des QM-Systems in der KT.

5.1.4 Prioritatenfestlegung

Es soll ein umfassendes QM-System flr alle Organisationseinheiten der KT erstellt werden.
Da die Begleitung der QM-Dokumentenerstellung durch den Qualitdtsmanager aus Kapazi-
tatsgriinden nicht in allen Organisationseinheiten parallel durchgeflihrt werden kann, missen
Prioritaten bei der Entwicklung und Etablierung von QM-MalRhahmen durch die Abteilungs-
leitung getroffen werden. Oberste Prioritat hat die Erstellung der QM-Dokumente, die den
Geltungsbereich der gesamten KT beinhalten, da diese als Grundlage fir die zu erstellenden
Dokumente dienen. Die Erstellung der QM-Dokumente einzelner Organisationseinheiten

sollte in ausgewahlten ,Prioritadtsbereichen® beginnen.
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5.1.5 Erstellung der QM-Dokumentation und Umsetzung der geforderten MaBnahmen

Der Aufbau des QM-Systems bzw. die Erstellung der QM-Dokumentation in den einzelnen

Organisationseinheiten kann wiederum in mehrere Abschnitte aufgeteilt werden:

Entwicklung und damit verbundene Vorgabe der Anforderungen an das QM-System der
einzelnen Organisationseinheiten (Inhalt, Aufbau, Vordrucke etc.) in Form eines QM-
Handbuchs mit Verfahrens- und Standard-Arbeitsanweisungen fir die gesamte KT durch
den Qualitatsmanager.

Erstellung eines Projektplanes zur Entwicklung, Aufbau, Einfhrung und Etablierung eines

umfassenden QM-Systems.

o Auflistung jeweils aller Arbeitsablaufe in den Organisationseinheiten und Aufteilung in

modulare Einzelprozesse (IST-Zustands-Analyse).

Beschreibung des IST-Zustands der Aufbau- und Ablauforganisation in den Organi-
sationseinheiten in Form von QM-Handbichern, Verfahrensanweisungen, Standard-
Arbeitsanweisungen und Geratebilchern. Parallel dazu werden Gerate-, Hilfsmittel-,
Verbrauchsmaterial- und Chemikalienlisten erstellt und erweitert sowie die notwendi-
gen Formularvordrucke fir die Protokollierung im Labor bzw. fir die Handakte (QM-
Nachweisdokumente) entworfen. Wahrend der Beschreibung des IST-Zustands sol-
len mégliche Optimierungen und Verbesserungen in der Aufbau- und Ablauforganisa-
tion, hauptsachlich bei den Arbeitsprozessen, bericksichtigt werden. Dies betrifft
speziell auch die Optimierung der Schnittstellen zwischen den einzelnen Organisati-
onseinheiten der Kriminaltechnik.

Parallel zur Erstellung der QM-Dokumentation missen die verwendeten Prifverfah-
ren in geeigneter Weise validiert werden. Fur zu kalibrierende Gerate und Hilfsmittel
ist die Kalibrierung in regelmaRigen Zyklen festzulegen und durchzufthren.

Nationale Gesetze und Vorschriften, wie z. B. die Gefahrstoffverordnung, die Bio-
stoffverordnung und Arbeitsschutzvorschriften, kénnen in das zu erstellende QM-

System mit einbezogen werden.

Nach Abschluss der Beschreibung des IST-Zustands und Freigabe der erstellten QM-Doku-

mente der Organisationseinheiten durch den Verantwortlichen missen sich die betroffenen

Mitarbeiter mit den QM-Dokumenten vertraut machen und die Grundsatze, Verfahrens- und

Standard-Arbeitsanweisungen bei ihrer Arbeit umsetzen. Um die Arbeitsweise immer nach

der QM-Dokumentation durchzufiihren, missen Verbesserungen, Neuerungen und Ande-

rungen in den Arbeitsweisen zeitnah in der QM-Dokumentation erfasst bzw. geandert wer-

den.
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5.1.6 Teilnahme an Schulungen, Aus- und Fortbildungen sowie Ringversuchen

Um den Anforderungen der ISO-Norm gerecht zu werden und die Qualifikation der Mitarbei-
ter zur Wahrung der Aufgaben des Laboratoriums sicherzustellen, muss im Rahmen des
QM-Systems die fachlich notwendige Teilnahme an Aus- und FortbildungsmalRnahmen so-
wie an Schulungen durchgefiihrt und dokumentiert werden. Die Kompetenz des Laboratori-
ums zur Durchfihrung von Untersuchungen muss durch regelmafRige Qualitatssicherungs-

maflnahmen, wie z. B. die Teilnahme an Ringversuchen, bestatigt werden.

5.1.7 Durchfiihrung von internen Audits und Managementbewertung

Nach Einflhrung und Freigabe eines umfassenden QM-Systems fur die Organisationsein-
heiten der KT missen die korrekte Ausfilhrung der QM-Dokumentation sowie das Arbeiten
nach den erstellten Verfahrens- und Standard-Arbeitsanweisungen in Form von regelmafi-
gen internen Audits mindestens jahrlich in jeder Organisationseinheit tUberprift werden. Das
QM-System wird zusatzlich von der KT-Leitung mindestens einmal jahrlich in Form einer
Managementbewertung Uberprift, um die dauerhafte Eignung und Wirksamkeit sicherzu-

stellen und um alle notwendigen Anderungen oder Verbesserungen einzufiihren.

5.1.8 Akkreditierung

Die formale Anerkennung, dass ein funktionierendes QM-System nach DIN EN ISO/IEC
17025 vorhanden ist, wird durch die Akkreditierung (siehe Ziffer 2.3) erreicht.

5.2 Zeitliche, personelle und finanzielle Aufwénde

Der Aufbau und der Betrieb eines umfassenden QM-Systems nach DIN EN ISO/IEC 17025,
unabhangig davon, ob eine anschliefende Akkreditierung durchgefihrt wird oder nicht, ist
mit einem zeitlichen, finanziellen und personellen Aufwand verbunden. Im Folgenden werden

die Aufwande stichpunktartig aufgefuhrt:

o Direkte Personalkosten des Qualitdtsmanagers sowie ggf. unmittelbar zugeordneter Mit-
arbeiter

¢ Indirekte Personalkosten durch die zeitliche Beanspruchung der QM-Beauftragten, der
Sachverstandigen und der Mitarbeiter der Organisationseinheiten. Diese missen neben

ihrer originaren Aufgabe besonders in der Entstehungsphase des QM-Systems eine Viel-
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zahl von QM-Unterlagen, wie z. B. Arbeitsanweisungen, Verfahrensanweisungen und Ge-
ratebulicher, erstellen, kontrollieren und kontinuierlich Gberprifen bzw. verbessern.

o Weitere indirekte Personalkosten ergeben sich durch zeitlichen und damit verbundenen
personellen Mehraufwand durch streng geregelte Uberwachungsmafnahmen, Kalibrie-
rungen und Funktionsprifungen von Geraten und Analysenverfahren sowie durch strin-
gente Dokumentationspflichten bei der Vorgangs-/Asservatenverwaltung.

o Kosten fur geeignete Prifmittel, z. B. Referenzsubstanzen, Standards und Kalibriermittel
sowie fur zusatzliche Geratewartungen und Kalibrierungen

e Zeitlicher und finanzieller Aufwand fur die Validierung von Prifverfahren

¢ Kosten fiir die Teilnahme an Ringversuchen

¢ Kosten fir interne und externe Audits (Personalkosten)

¢ Kosten fiir Aus- und Fortbildungen aller Mitarbeiter sowie fiir Literatur

e Kosten durch die Herstellung der baulichen und raumlichen Standards fir Labor-, Unter-

suchungs- und Asservatenraumlichkeiten

Wenn eine Akkreditierung zur offiziellen und nachweisbaren Bestatigung der Kompetenz des
Laboratoriums durchgefiihrt werden soll, sind zusatzlich

¢ Kosten fur das Verfahren der Akkreditierung und

e Kosten fiir anstehende Uberwachungsbegutachtungen sowie fiir die Reakkreditierung

als vorauszusehende Aufwande mit einzuplanen.

Eine Abschatzung dieses zeitlichen, personellen und finanziellen Mehraufwandes ist sehr
schwierig.

Der Umfang hangt insbesondere von den bereits bestehenden baulichen, raumlichen und
personellen Verhaltnissen der einzelnen kriminaltechnischen Einrichtungen ab. Er kann be-
sonders bei erforderlichen Baumaflnahmen abhangig vom Einzelfall ein erhebliches Ausmalf}
annehmen.

Bei der Erstellung der Arbeits- und Verfahrensanweisungen hangt der zeitliche und damit der
personelle Aufwand der einzelnen Organisationseinheiten sehr davon ab, in welchem Um-

fang bereits schriftliche Dokumentationen der Arbeitsablaufe vorhanden sind.

5.3  Zukiinftige Konsequenzen nach der Etablierung eines umfassenden QM-
Systems nach DIN EN ISO/IEC 17025

Nach der Entwicklung und dem Aufbau eines umfassenden QM-Systems einschlief3lich der

Dokumentation der gesamten Auf- und Ablauforganisation ergeben sich, unabhangig von

einer Akkreditierung, einige Konsequenzen flr die entsprechende Kriminaltechnik:
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¢ Alle Mitarbeiter missen nach den niedergeschriebenen und festgelegten Verfahrens- und
Standard-Arbeitsanweisungen arbeiten sowie das QM-Handbuch und die Gerateblcher
beachten und deren Inhalte befolgen. Davon abweichendes Vorgehen bei Untersuchun-
gen ist nur in Ausnahmefallen nach Anweisung der entsprechenden Verantwortlichen zu-
l&ssig und genau zu dokumentieren.

e Das Erscheinungsbild von Formularen, Aufzeichnungen und Gutachten wird in der jewei-
ligen KT nahezu vereinheitlicht, wodurch die KT sowohl nach innen als auch nach aufien
einheitlich auftritt.

e Zentrale Prozesse, wie z. B. Beschaffungen und der Asservatenlauf bzw. die Vorgehens-
weise bei der Beteiligung mehrerer Organisationseinheiten an einer Untersuchung, wer-

den einheitlich, vom Weg her wiederkehrend und immer nachvollziehbar ablaufen.

Durch die Akkreditierung wird

¢ ein formaler Nachweis fir die Qualitat, Zuverlassigkeit und Nachvollziehbarkeit der Prif-
ergebnisse geschaffen (Kompetenznachweis nach aullen flir die erstellten Gutachten)
und

¢ eine internationale Vergleichbarkeit der Arbeitsweise von Pruflabors durch Anlehnung an

eine international gultige Qualitdtsnorm erreicht.

Die allgemeine Arbeitsbelastung aller Mitarbeiter wird in der Entwicklungs- und Entstehungs-
phase des umfassenden QM-Systems steigen, denn zusatzlich zu den originaren Aufgaben
kommt die Mitwirkung bei der Beschreibung von Verfahren und Arbeitsablaufen, der Ent-
wicklung neuer und der Verbesserung bestehender Ablaufe (einschliel3lich deren Tests und
EinfGhrung) sowie der Schulung bezuglich Neuerungen. Nach Etablierung eines umfassen-
den QM-Systems mit entsprechenden Neuerungen und Verbesserungen werden sowohl die
Einweisung neuer Mitarbeiter als auch die Vertretungen von Mitarbeitern einzelner Arbeits-
bereiche erleichtert und, im Sinne der Qualitat, besonders die Blind- und Fehlleistungen bei
den taglichen Arbeiten reduziert. Dieses wird im Zeitverlauf zu einer merkbaren Arbeitsent-

lastung aller Mitarbeiter flhren.

6 Beispiel einer Akkreditierung, Kosten und Zeitaufwand

Als Beispiel fir eine bereits durchgefiihrte Akkreditierung nach DIN EN ISO/IEC 17025 wird
die Akkreditierung der Blutalkoholuntersuchungsstelle des Landeskriminalamtes Berlin durch
die Fa. DAP GmbH im Zeitraum November 1999 bis heute detailliert dargestellt (Anlage 2).
Als Berechnungsgrundlage sind die Preislisten der DAP GmbH und der AKS Hannover die-
sem Bericht beigefugt (Anlagen 3 und 4).
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7 Mogliche Konsequenzen der Nichtakkreditierung

Da derzeit keine rechtliche Verpflichtung fir eine Akkreditierung der KT besteht, hatte eine
Nichtakkreditierung keine unmittelbaren Konsequenzen flr kriminalwissenschaftliche und
-technische Gutachten. Es ist auch derzeit kein Fall bekannt, in dem ein Gutachten vor Ge-
richt abgelehnt wurde, das von einem nichtakkreditierten Institut erstattet wurde. Hier greift
die freie Beweiswirdigung der Gerichte. An der Gliltigkeit der Gutachten wird sich kurzfristig

nichts andern.

Lediglich bei Verfahren mit internationalen Bezugen, insbesondere im Rahmen von Rechts-
hilfeersuchen vor dem Hintergrund einer entsprechenden Beschlusslage der EU (siehe
Ziffer 3), besteht die Mdglichkeit, dass Gutachten deutscher KT keine Bertcksichtigung fin-
den. Hierzu kann z. B. der Fall der ermordeten schwedischen Aulenministerin Lindh ange-
fuhrt werden, der von der akkreditierten schwedischen KT nur an ein bereits akkreditiertes
Institut weitergegeben werden konnte, womit das BKA als potentielle Untersuchungsstelle
ausgeschlossen wurde. Bei einer fortschreitenden Akkreditierung auslandischer KT werden

in Zukunft akkreditierte Einrichtungen verstarkt bevorzugt werden.

Darlber hinaus bleiben die Konsequenzen jedoch spekulativ, da nicht abzuschatzen ist, in-
wieweit die nationalen Auftraggeber (StA, Gerichte, Polizei) analog zur 6ffentlichen Bestel-

lung und Vereidigung zukiinftig eine Akkreditierung fordern werden.

Inwieweit zukinftig die Verfahrensbeteiligten Gutachten durch akkreditierte Institutionen be-
vorzugen oder Kompetenznachweise fordern werden, hangt auch davon ab, ob dies zukiinf-
tig durch hochstrichterliche Rechtsprechung gestitzt wird. Insbesondere Verteidiger werden
versuchen, Gutachten nichtakkreditierter Institute in Frage zustellen. Zwar besteht bereits
jetzt fur alle Sachverstandigen die Verpflichtung, ihre Gutachten nach dem neuesten Stand
von Wissenschaft und Technik zu erstatten, wobei ein offizieller Nachweis nicht erbracht
wird. Einen Beleg hierfur konnte von Seiten der Gerichte moglicherweise durch den Nach-
weis der Akkreditierung eingefordert werden. Ein Kompetenznachweis flir die Gerichte wirde
jedoch seitens der KT fir jeden Einzelfall auch Uber das Bestehen eines umfassenden QM-
Systems oder Einsicht in die Untersuchungsprotokolle erbracht werden. Zwar unterliegen die
Gutachten weiterhin der freien Beweiswlrdigung, inwieweit aber zukinftig Revisionsgerichte
an die Beweiswirdigung der vorinstanzlichen Gerichte andere Anforderungen stellen, ist

nicht vorhersehbar.
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Eine Auswirkung wirde sich auch aus dem Nebeneinander von akkreditierten und nichtakk-
reditierten KT ergeben. Es besteht die Gefahr einer ,2-Klassen-Gesellschaft* (akkredi-
tiert/nichtakkreditiert), die zu einer veranderten und selektiven Auftragsverteilung innerhalb
der KT fiihren kdonnte und das Vertrauen der Auftraggeber in die Kompetenz nichtakkredi-

tierter Institute beeintrachtigen wirde.

Bei der internationalen Zusammenarbeit ist eine Nichtakkreditierung nachteilig, da die Be-
strebungen innerhalb der EU auf eine Akkreditierung der KT ausgerichtet sind. Fachliche
Beitrage im Rahmen der Akkreditierung einschlief3lich der Formulierung von Normen und
deren Festsetzung werden bei internationalen Foren und Diskussionen langfristig nur von
akkreditierten Institutionen Akzeptanz finden. Eine Abkopplung von international vereinbarten
Standards wirde zu einem nicht akzeptablen Kompetenz- und Ansehensverlust der deut-
schen KT fuhren.

Unter strategischen Aspekten ist bereits jetzt eine Entscheidung Uber eine Akkreditierung

erforderlich, um die oben beschriebenen Konsequenzen zu vermeiden.

8 Akkreditierungsmoglichkeiten

In Deutschland gibt es - im Gegensatz zu den meisten anderen europaischen Landern - kei-
ne zentrale nationale Akkreditierungsstelle. Es gibt eine Unterteilung des deutschen Akkredi-
tierungssystems in den ,gesetzlich geregelten Bereich® (z. B. Medizinprodukte) und den ,ge-
setzlich nicht geregelten Bereich®. Daflir haben sich jeweils eigene Akkreditierungsstellen
etabliert. Diese eigenstandigen Stellen haben sich zu einer Arbeitsgemeinschaft DAR (Deut-
scher Akkreditierungsrat) zusammengefunden, der die in Deutschland erfolgenden Tatigkei-
ten auf dem Gebiet der Akkreditierung koordiniert. Fir die KTen gibt es bis jetzt keine ge-
setzliche Akkreditierungspflicht, sie gehdren somit dem ,gesetzlich nicht geregelten Bereich®

an.

8.1 Akkreditierungsmaoglichkeiten durch private Organisationen

Geeignete Akkreditierungsstellen im gesetzlich nicht geregelten Bereich sind z. B. die Fa.
DACH (Deutsches Akkreditierungssystem Chemie) GmbH mit Schwerpunkt im Bereich
Chemie und die Fa. DAP GmbH, die von ihrer Aufgabenstellung her breit gefachert ist und
einen grolRen Bereich an Prifverfahren abdecken kann. Die Fa. DAP GmbH flhrte bereits
die Akkreditierung des Bereiches Blutalkohol der PTU Berlin durch (siehe Ziffer 6 sowie An-
lagen 2 und 3).
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8.2  Akkreditierungsmoglichkeiten durch eine 6ffentlich-rechtliche Organisation

Vor 10 Jahren standen die 6ffentlich-rechtlichen Institute vor der Wahl, auf private Akkreditie-
rungsstellen (Interessenverbanden gehérende GmbH) zurtickzugreifen oder eine den inter-
nationalen Normen entsprechende Stelle aufzubauen.

Um unabhangig von den Interessen der Gesellschafter privater Akkreditierungsstellen und
deren freien unternehmerischen Entscheidungen zu sein, wurde im Jahr 1994 die AKS Han-
nover als staatliche Stelle nach EN 45003 (Akkreditierungsstelle) fur die Anerkennung und
entsprechende Uberwachung der amtlichen Laboratorien der Lebensmittel- und Bedarfsge-
genstandeuberwachung im hoheitlichen Bereich von der Niedersachsischen Landesregie-
rung in Umsetzung einer EntschlieBung der 65. Gesundheitsministerkonferenz in Hannover
eingerichtet. Von der Bundesregierung erfolgte die Notifizierung gegeniber der EU-
Kommission gem. Art. 3 (3) der Richtlinie 93/99/EWG.

Sie ist eine im gesamten Bundesgebiet und in Osterreich tatige Behorde, die vom Land Nie-
dersachsen getragen wird. Die AKS Hannover ist auf EU-Vorgaben ausgerichtet und akkre-
ditiert insbesondere Priflaboratorien im gesetzlich geregelten Bereich. Grundlagen sind die
internationalen Normenserien EN 45000 und DIN EN ISO/IEC 17000, insbesondere DIN EN
ISO/IEC 17025, diverse EU-Richtlinien und nationale Regelungen.

Die Zustandigkeit der AKS Hannover wurde auf Beschluss der Niedersachsischen Landes-
regierung 1998 erweitert. Danach begutachtet und akkreditiert sie ,im Rahmen der fachli-
chen Kompetenz des von ihr eingesetzten Fachpersonals Institute (Priflaboratorien und
nach Bedarf Inspektionsstellen), die insbesondere chemische, physikalische, biologische und
medizinisch-diagnostische Untersuchungstechniken anwenden sowie sachverstandige Be-

urteilungen abgeben®.

Bei der Grindung der AKS Hannover wurde aufgrund der Erfahrungen mit VerstéRen gegen
lebensmittelrechtliche Vorschriften oder mit sogenannten Lebensmittelskandalen (neuartige
Fragestellungen, Einzelfalle, Matrixstdrungen, Zeitdruck usw.) die klassische Akkreditierung
mit einzelnen Standardmethoden als grundsatzlich ungeeignet erkannt. Das Akkreditie-
rungssystem der AKS Hannover ist daher auf die ,Bereichsakkreditierung® (Anerkennung
von Bereichskompetenz) ausgerichtet. Laboratorien kdnnen damit auf valider Basis auf Sto-
rungen oder neuartige Fragestellungen reagieren und ihre Arbeitsschritte effektiver gestal-
ten.

Voraussetzung hierzu sind insbesondere die berufliche Qualifikation und Erfahrung des Un-
tersuchungspersonals, Gerate-SOPs (Standard-Arbeitsanweisungen - standard operation

procedure) sowie Validierungsregeln und -nachweise.
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Die AKS Hannover ist Mitglied im Deutschen Akkreditierungsrat (DAR) und in der Koordinie-
rungsgruppe der Akkreditierstellen des gesetzlich geregelten Bereichs (KOGB).
Bei der AKS Hannover sind zurzeit etwa 140 Labore nach ISO DIN EN ISO/IEC 17025 akk-

reditiert, dazu gehoren:

e Die amtlichen Labore der Lebensmittel- und Bedarfgegenstandetberwachung der Lander
Schleswig-Holstein, Niedersachsen, Mecklenburg-Vorpommern, Bremen, Hamburg,
Sachsen-Anhalt, Berlin und Brandenburg.

e |Institute der amtlichen Lebensmittelliberwachung in Osterreich

e Zentrale Institute des Sanitatsdienstes der Bundeswehr (BMVg)

¢ Arzneimitteluntersuchungsstellen

e Veterinarlabore, z. B. Tierarztliche Hochschule Hannover (EU-Referenzlabor)

e Medizinische Labore, z. B. Niedersachsisches Landesgesundheitsamt, Hygieneinstitute in
Bremen und Hamburg, Uni-Institute

¢ Untersuchungsstellen nach Trinkwasserverordnung: staatliche, kommunale und zugelas-
sene private Labore

e Bundesamt fur Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit Bonn (EU-Referenzlabor)

¢ Bundesinstitut fir Risikobewertung (nationale Referenzlabore)

¢ Private Gegenprobenlabore gem. PriflabV

Um den Aufwand in einem vertretbaren Rahmen zu halten, bringen sich die beteiligten amtli-
chen Stellen bzw. Fachressorts mit in das AKS-System (Begutachterpool, Fachgremien) ein.
Dieses wirde auch fur die Kriminaltechnischen Institute bei einer Zusammenarbeit mit der

AKS gelten. Die Preisliste der AKS Hannover befindet sich in der Anlage 4.

Entsprechend den zwischen Deutschland, Osterreich und der Schweiz abgestimmten Regeln
hat die AKS Hannover eine groRere Anzahl von Begutachter/innen ausgebildet und qualifi-
ziert. Etwa 50 davon gehdren in den engeren Pool der aktiven AKS-Begutachter/innen. Hier-
bei handelt es sich Uberwiegend um Bedienstete (insbesondere Naturwissenschaftler/innen
und Mediziner/innen) aus den akkreditierten Instituten mit umfassender Erfahrung in den
relevanten Fachgebieten, die i. d. R. aufgrund von Vereinbarungen Uber Arbeitszeitverrech-
nungen jeweils auf Anordnung ihres Dienstherren fir die AKS in anderen Laboratorien bzw.

anderen Landern eingesetzt werden.

8.3 Akkreditierungsmoglichkeiten durch das BKA

Um als Akkreditierungsstelle (vergleichbar DAP, DACH o. &.) anerkannt zu sein, musste das
Kriminaltechnische Institut des BKA verschiedene Voraussetzungen - stichwortartig - erfl-

len:
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¢ Unabhangigkeit von einer tbergeordneten Stelle

¢ Aufnahme in einen Dachverband (z. B. DAR)

¢ internationale Anerkennung als Akkreditierungsstelle

¢ Aufbau einer umfassenden Verwaltungsorganisation mit entsprechendem Personal
e Vorhalten von Ausbildungspersonal

e Stellen von Systembegutachtern

¢ fachliche Mitwirkung von KT-Mitarbeitern unter dem Dach der Akkreditierungsstelle
¢ Raumliche Ausstattung fir Lehrgange, Seminare

o samtliche fir eine Akkreditierungsstelle notwendige Logistik.

Nach Aussage des BKA kann die dortige KT weder eine Sonderstellung als Abteilung des
BKA einnehmen noch die personellen und logistischen Ressourcen zur Verfliigung stellen.
Dem Ansinnen, das Kriminaltechnische Institut des BKA kénne als Akkreditierungsstelle fir

die Landerkriminaltechniken fungieren, kdnne nicht nachgekommen werden.

9 Zusammenfassung

Die Projektgruppe wurde aufgrund des Beschlusses der 10. Sitzung der KKWT/ED einge-
richtet. Da das BKA in dieser Sitzung mitteilte, entgegen bisheriger anderslautender Verein-
barungen eine zeitnahe Akkreditierung durchzufihren, wurde es notwendig, die Auswirkun-
gen dieser Vorgehensweise auf die KT der Lander aufzuzeigen und ggf. Empfehlungen fir

MafRnahmen auszusprechen.

Als Konsequenz fir die Entscheidung zur Erlangung der Akkreditierungsreife ergeben sich

zeitnah fir die KT erhebliche personelle und sachliche Ausgaben.

Der konkrete Aufwand zur Umsetzung eines umfassenden QM-Systems bis zum Erreichen
der Akkreditierungsreife kann nur aufgrund der individuellen Verhaltnisse der einzelnen KT
abgeschatzt werden und hangt u. a. von den bereits vorhandenen Gegebenheiten baulicher,
personeller und organisatorischer Art ab. Die personelle und sachliche Umsetzung eines
QM-Systems bis zur Akkreditierungsreife wirde die Forderungen aus der 9. Sitzung der
KKWT/ED, TOP 5 (siehe Ziffer 1), erfillen.

Die Gebuhren fur das eigentliche Akkreditierungsverfahren stellen gegentber den Kosten fur
den Aufbau und die Fortfihrung eines umfassenden, normgerechten QM-Systems nicht den
Schwerpunkt dar. Die Erstakkreditierung eines Prifgebietes mit bis zu 30 Mitarbeitern, wel-
ches mehrere Prifverfahren beinhalten kann, ist mit einem Kostenaufwand in Héhe von der-
zeit ca. 8.000,- € verbunden (Beispielberechnung bezogen auf die Preisliste der DAP
GmbH). Zusatzlich wirde ein Jahresbeitrag von ca. 1.000,- € fallig werden. Fiir die Uberwa-

chungsbegehungen (ca. 3 mal in 5 Jahren) wirden jeweils nochmals Kosten von
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ca. 2.000,- € entstehen. Dieser Kostenaufwand ist ggf. mit der Zahl der in den einzelnen KT

zu akkreditierenden Prifgebiete zu multiplizieren.

Die Entscheidung, ob eine Akkreditierung und wenn ja in welchem Umfang eingeleitet wird,
obliegt dem jeweiligen LKA, da derzeit keine férmliche Verpflichtung zur Akkreditierung be-
steht.

Der Aufbau eines entsprechenden QM-Systems wurde bereits in der 9. Sitzung der
KKWT/ED beschlossen. Auch die weiterfihrende fachliche Diskussion in der Projektgruppe
hat deutlich gemacht, dass der Aufbau eines QM-Systems nach ISO 9000 ff. und DIN EN
ISO/IEC 17025 fur die kriminaltechnischen Einrichtungen unverzichtbar ist.

Far privatwirtschaftliche und fur viele 6ffentlich-rechtliche Labore ist das QM langst zu einem
festen Bestandteil der Organisation geworden. Es vermittelt den Auftraggebern (Kunden) das
Vertrauen, dass die Untersuchungsergebnisse nach anerkannten nationalen und internatio-
nalen Normen und Laborregeln vorgelegt werden. Die KTen kénnen sich dauerhaft nicht von
diesen allgemeinen Standards abkoppeln. Anderenfalls bestiinde die Gefahr, dass die Un-
tersuchungsergebnisse (Gutachten) und somit der Sachbeweis nicht mehr ihre heutige fo-
rensische Relevanz bzw. Akzeptanz behalten. Die Entscheidung fir den Aufbau von QM-
Systemen ist in allen KTen angesichts der dynamischen Entwicklung moderner Laborpraxis

kurzfristig umzusetzen.

Da die KTen gesetzlich nicht zu einer Akkreditierung verpflichtet sind, kdnnte der Hinweis auf
die Umsetzung der Normen ISO 9000 ff. und DIN EN ISO/IEC 17025 als Qualitatsnachweis
ggf. ausreichen, so dass auf eine formale Anerkennung durch die Akkreditierung verzichtet
werden konnte. Allerdings wird nur durch eine Akkreditierung auch der formale und nach
aulden dokumentierbare, d. h. national und international anerkannte Nachweis fur die Umset-
zung und Einhaltung der Normen erlangt. Bei Vorliegen eines umfassenden QM-Systems
sind die Voraussetzungen hergestellt, so dass das formliche Akkreditierungsverfahren bzgl.

einzelner Methoden als letzter formaler Schritt vergleichsweise wenig aufwandig ist.

Eine Alternative zum Aufbau eines formellen QM-Systems erscheint unrealistisch, da die
betroffene KT sich von einer im Gange befindlichen nationalen und internationalen Entwick-
lung abkoppeln wiirde. Dies wirde langfristig inre Kompetenz und die forensische Relevanz
ihrer Arbeitsergebnisse in Frage stellen. Nach erfolgtem Aufbau eines QM-Systems ist die
Einleitung férmlicher Akkreditierungsverfahren die einzelfallbezogene mogliche Konsequenz.
Zu den in bisherigen Akkreditierungsverfahren bevorzugten Akkreditierungsstellen privater
Rechtsform bietet sich als Alternative die Akkreditierung durch eine 6ffentlich-rechtliche In-
stitution (z. B. AKS) an.
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10 Empfehlung

Die Entscheidung fir den Aufbau von umfassenden QM-Systemen ist in allen KTen (sofern
noch nicht geschehen) angesichts der dynamischen Entwicklung moderner Laborpraxis

kurzfristig zu treffen und umzusetzen.

Angesichts bereits eingeleiteter Akkreditierungsverfahren einzelner KTen empfiehlt die Pro-
jektgruppe allen KTen der Lander zur Wahrung eines einheitlichen Kompetenznachweises
und somit einer einheitlichen Kompetenzdarstellung der KTen untereinander sowie im Ver-
gleich mit anderen nationalen und internationalen Einrichtungen, im Anschluss an den Auf-
bau von umfassenden QM-Systemen auch den formalen Schritt der Akkreditierung zu voll-

Ziehen.
Bei der Herstellung der Akkreditierungsreife und dem Akkreditierungsverfahren selbst ist

eine umfassende Zusammenarbeit (Austausch von Methodenbeschreibungen, Laborstan-

dards etc.) der KTen untereinander unverzichtbar.
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