DIN EN ISO/IEC 17029:2020-02 (D/E)

Konformitatsbewertung - Allgemeine Grundsatze und Anforderungen an
Validierungs- und Verifizierungsstellen (ISO/IEC 17029:2019); Deutsche und
Englische Fassung EN ISO/IEC 17029:2019

Conformity Assessment - General principles and requirements for validation and
verification bodies (ISO/IEC 17029:2019); German and English version EN ISO/IEC
17029:2019

Inhalt Seite

EUTOPAISCRES VOIWOTIT..uciiiiiiisisisssssssssssssssssssssssssssssss s s s s e EE AR AR AR AR E AR AR RS RS AR AR R R SRS E AR AR RS 4
200 a0 o 5
00 0 1010 6
1 ANWendungsbereiCh... s ————————————— 9
2 NOIrmative VEIrWeISUNZEI ..o s sssssss s s s smsas st sms s s s s s s e s s 9
3 BEGIIff@ o A 9
4 05 w1 0T R Lo/ 13
4.1 ALLGEIMEINES ...ucucucrisirnsisissss s e E SRR AR AR AR AR AR A SRR EEAE AR RS RS ERE AR AR R AR AR 13
4.2 Grundsitze fiir den Validierungs-/VerifiZierungsSprozess. ... 14
4.3 Grundsatze fiir Validierungs-/Verifizierungsstellen ... 14
5 Allgemeine ANfOrderUNGEI .. ..o uismsmissssmssismsmsssssssssssssssssssssssss s s ss s s sas s s s sas s s sas e e sas s e R RS RERE 15
5.1 100 g Tl s Lo =Y . o 15
5.2 Verantwortung fiir Validierungs-/VerifizierungsausSagen ... 16
5.3 Handhabung der UnparteilichKeit.......cmmmmmmssssssssssssssssssssssssssssssm 16
5.4 5 01 17
6 Strukturelle ANfOrderungen ... ———————————— 17
6.1 Organisationsstruktur und oberste Leitung........cocummsmsmmsmsmsmsmmsmsssmssssmsssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssas 17
6.2 OPEratiVe LeNKUINEG....coouiscsmssimssssssmsmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssassassssssssssssassasssssssssssssssssassesssssssssssssssenssass 18
7 Anforderungen an RESSOUICEIN ... s 18
7.1 B} 1) 10 =) 10 T 18
7.2 o oY1) 4 | 18
7.3 Managementprozess fiir die Kompetenz des Personals ... 19
7.4 AUSGHEAETUNE ...t SRS 20
8 Validierungs-/VerifiZierungsprogrami ... s 21
9 Anforderungen an PrOZeSSe.....uimmmmmmsmssmssisssssssssassssssssssssssssssssssssassssssassssssssassssssssassssssassssssssassnns 21
9.1 AlIZEIMEINES ... s 21
9.2 VOrab-ENGageIMENT ......iccourmrmirsmsmismssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssssessssssssessssssssesssss sesssmssssessssssesenns 22
9.3 08 0Tz 1) 14 1<) (T 23
9.4 g D L 23
9.5 Ausfithrung der Validierung/VerifiZierung. ... 24
9.6 3y o . 25
9.7 Entscheidung und Ausstellung der Validierungs-/Verifizierungsaussage .........cuumssmsssssesssssssens 25
9.7.1  ENtSCREIAUNG . A AR SRR A A RS Se R R 25
9.7.2 Ausstellung der Validierungs-/VerifizierungsausSage .....cuusmmmmsmsmssmsssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssassess 26
9.8 Nach der Ausstellung der Validierungs-/Verifizierungsaussage festgestellte Fakten ................ 26
9.9 Umgang mit EINSPrilChenN.. s ssssnas 27



9.10 Umgang mMit BeSCHWEIAeN ... s s s s s e 27

9.11  AUfZEICHNUNGEIN ...t SRR RS RS SRRRRRRRREES 28
10 Anforderungen an INfOrmMationNen ... —————————————————————— 29
10.1  Offentlich verfiigbare INfOrMAtiONEN ......cccoveurerresnessessesssssessse s ssssse s s ssssssessss s ssssssssssessess 29
10.2 Sonstige verfiighare INfOrmationen ... —————————————— 29
10.3 Verweise auf die Validierung/Verifizierung und Verwendung von Zeichen ........ccccusrverenerrsesennns 30
10.4  VertrauliChKeit. ... s s 30
11 Managementsystemanforderungen ...t ss s s ssas s s ssssnss 30
OV o) 14 =Y 0 L 30
11.2 ManagemenNtheWeTITUNEG ... ummrsmssssssmssssssssissssssssssssas s ssssas s s s s s AR R AR AR R R R SRR R RS 31
T § 0L 0 T N 32
11.4  KorreKturmafinalmen. ... s s s s sssas s s s s s s sssnss 32
11.5 Mafdnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen ... 33
11.6 Dokumentierte INfOrmMationNeNN ... ———————————————————— 33
Anhang A (informativ) Elemente von Validierungs-/Verifizierungsprogrammen ... 35
Anhang B (informativ) Begriffe und Konzepte nach Definition in ISO/IEC 17029.........ccoeimnimsnsnsssssnsnnns 37
Anhang C (informativ) Illustration der Anwendung von Validierung/Verifizierung.........ccoumesmsesesnns 39
LIteratUrNINWeEISE ...t AR RS A SRS 40
Contents Page
Foreword
Introduction
1
2
3
4 PIIICIPLES ...
4.1 GBIVETAL ...
4.2 Principles for the validation/verification process
4.2.1 Evidence-based approach to decision maKing.........e 5
4.2.2 DOCUIMENEATION ..oooieiiieeieee itk
4.2.3  Fair presentation
4.3 Principles for validation /verification bodies.........cis e 5
4.3 I PATTIAIIEY e
4.3.2 Competence
4.3.3  CONFIAONTIALIEY oo 6
.34 OPEIINIESS oo
4.3.5 Responsibility
4.3.6  Responsiveness to complaints
4.3.7  RiSk-Dased apProach ... 6
5 GENETAl FEQUUETEIMEIIES ...
5.1 LeZal @NTILY ..o
5.2 Responsibility for validation/verification statements
5.3 Management of impartiality
5.4 LEADTLIEY st
6 STIUCEUTAl TEQUETEIIIEIIES ...
6.1 Organizational structure and top management
6.2 Operational CONLIOL. ...




7 RESOUICE F@QUUETEIMEIIES .....ooocciii e
7.1 GIBIMETAL ...t
7.2 2] 1) 010 U]
7.3 Management process for the competence of personnel.....
7.4 OUESOUTCIIIG ..o
Validation/verification programme
9 Process requirements
9.1 GEIMETAL ...
9.2 Pre-engagement
9.3 Engagement............
9.4 PLATIIIITIG e
9.5  Validation/verification @XECULION ...
9.6 REVIBW ...
9.7 Decision and issue of the validation/verification statement
.71 DICISTON oo
9.7.2  Issue of the validation/verification statement. ...
9.8 Facts discovered after the issue of the validation/verification statement
9.9 Handling of @QPPeaLs ...
9.10 Handling of complaints..
.11 RECOTTS cooooooeeeeee e85
10 INfOrmation FeQUITEIMEIIES ... s
10.1  Publicly available information.........ccnee
10.2 Other information to be available............cccccoomcsne.
10.3  Reference to validation/verification and use of marks..
104 CONFIAENEIAIIEY ..ot
11 Management SYSteI FeQUITEITIEIIES ...
TLoT GOIIETAL e
11,2 MaNAZEIMEIIT TEVIBW ....oooioiiieee oot
11.3 Internal audits.............
11.4 Corrective action
11.5 Actions to address risks and opportunities
11.6  Documented INFOTTATION. ...
Annex A (informative) Elements of validation/verification programmes..............cns 24

Annex B (informative) Terms and concepts defined by ISO/IEC 17029

Annex C (informative) Illustration of validation/verification application ... 28
BIDLIOGIAPIY ... 29



		2026-05-12T04:20:31+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




