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Auditinhalte: DIN EN ISO 9001

Qualitdtsmanagementsystem
[ ] Allgemeine Anforderungen
[ ] Dokumentationsanforderun-
gen

- Allgemeines

- Qualitatsmanagementhandbuch
- Lenkung von Dokumenten

- Lenkung von Aufzeichnungen

Verantwortung der Leitung
[] Verpflichtung der Leitung
[] Kundenorientierung

[ ] Qualititspolitik

[ ] Planung

- Qualitatsziele

- Planung des QM-Systems

[] Verantworrtung, Befugnis und
Kommunikation

- Verantwortung und Befugnis

- Beauftragter der obersten
Leitung

- Interne Kommunikation

[ ] Managementbewertung

Management von Ressourcen

[] Bereitstellung von Ressourcen

[] Personelle Ressourcen

- Allgemeines

- Kompetenz, Bewusstsein und
Schulung

[ ] Infrastruktur

[] Arbeitsumgebung

Produktrealisierung

[] Planung der Produktrealisie-
rung

[] Kundenbezogene Prozesse

- Ermittlung der Anforderungen
in Bezug auf das Produkt

- Bewertung der Anforderungen
in Bezug auf das Produkt

- Kommunikation mit den
Kunden

[ ] Entwicklung

[ ] Beschaffung

- Beschaffungsprozess

- Beschaffungsangaben

- Verifizierung von beschafften
Produkten

[] Produktion- und Dienstleis-

tungserbringung

- Lenkung der Produktion und
der Dienstleistungserbringung

- Validierung der Prozesse zur
Produktion und zur
Dienstleistungserbringung

- Kennzeichnung und
Riickverfolgbarkeit

- Eigentum des Kunden

- Produkterhaltung

[] Lenkung von Uberwa-
chungs- und Messmittel

Messung, Analyse und Ver-
besserung

[ ] Allgemeines

[] Uberwachung und Mes-
sung
- Kundenzufriedenheit
- Internes Audit
- Uberwachung und Mes-
sung

von Prozessen
- Uberwachung und Mes-
sung

des Produkts

[] Lenkung fehlerhafter
Produkte

[ ] Datenanalyse
[] Verbesserung
- Standige Verbesserung

- KorrekturmafBnahmen
- VorbeugungsmafBnahmen

[ ] Handbuchpriifung
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4 Qualitatsmanagementsystem - Allgemeine Anforderungen

4.1

Fragen

Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. | niO.
AFH

In welcher Form sind die fiir das QM-System erfor-
derlichen Prozesse und ihre Anwendungen in der
gesamten Organisation identifiziert?

Wie sind Abfolge und Wechselwirkung dieser Pro-
zesse festlegt?

Wodurch wird sichergestellt, dass diese Prozesse
wirksam durchgefiihrt und gelenkt werden, und
sind die erforderliche Methoden und Kriterien fest-
gelegt?

Wie wird die Verfiigbarkeit von Ressourcen und
Informationen sichergestellt, die zur Durchfiihrung
und Uberwachung dieser Prozesse benétigt wer-
den?

Werden diese Prozesse iiberwacht, gemessen, und
analysiert?
Wie erfolgt dies?

Welche erforderlichen Mafnahmen sind getroffen,
um die geplanten Ergebnisse sowie eine stindige
Verbesserung dieser Prozesse zu erreichen?

Werden diese Prozesse in Uber-einstimmung mit
den Anforderungen der ISO 9001 geleitet und ge-
lenkt?

Hinweis: Ausgegliederte Prozess(e), wodurch die Erfiillung der Forderungen an die angebo-
tenen Produkte / Leistungen beeinflusst wird, muss/miissen einer sicheren Lenkung unterstellt
werden. Entsprechende MaBnahmen miissen festgelegt und wirksam realisiert werden.

4.2 Dokumentationsanforderungen

4.2

4.21 Allgemeines

Enthalt die Dokumentation zum QM-System folgende Punkte:

dokumentierte Qualitatspolitik und Qualitdtsziele;

ein Qualititsmanagementhandbuch;
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dokumentierte Verfahren, die von ISO 9001 gefor-
dert werden;

Dokumente, die zur Sicherstellung der wirksamen
Planung, Durchfithrung und Lenkung der Prozesse
bendtigt werden;

geeignete Qualititsaufzeichnungen als Nachweis
der Wirksamkeit des QM-Systems in Ubereinstim-
mung mit Forderungen der ISO 9001.

4.2.2 Qualititsmanagement-Handbuch

Besteht ein QM-Handbuch (als Teil der Gesamtdokumentation), welches folgende Punkte bein-

haltet:

den Anwendungsbereich des QM-Systems ein-
schlieBlich der Einzelheiten und Begriindungen fiir
jegliche getroffenen Ausschliisse von Forderungen
der ISO 9001;

eine Darlegung der fiir das QM-System erstellten
dokumentierten Verfahren oder Verweise darauf;

eine Beschreibung der Wechsel-wirkung der Pro-
zesse des QM-Systems.

4.2.3 Lenkung von Dokumenten

In welcher Form werden die fiir das QM-System erforderlichen internen und externen Doku-

mente gelenkt?

In wie weit ist ein dokumentiertes Verfahren festgelegt
und wie werden nachfolgende MaRnahmen geregelt:

Genehmigung der Dokumente vor ihrer Herausgabe
beziiglich ihrer Angemessenheit;

Uberpriifung, Aktualisierung (bei Bedarf) und Neu-
Genehmigung der Dokumente;

Kennzeichnung von Anderungen und des aktuellen
Uberarbeitungsstatus der Dokumente;

Sicherstellen, dass giiltige Fassungen zutreffender
Dokumente an den jeweiligen Einsatzorten verfiig-
bar sind;

Sicherstellen, dass Dokumente lesbar und leicht
erkennbar bleiben;

Sicherstellen, dass Dokumente externer Herkunft
gekennzeichnet werden und ihre Verteilung gelenkt
wird;

die unbeabsichtigten Verwendung veralteter Do-
kumente zu verhindern und diese in geeigneter
Weise zu kennzeichnen, falls sie aus irgendeinem
Grund aufbewahrt werden.
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4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen

Wie werden die fiir das QM-System bendétigten internen und externen Aufzeichnungen gelenkt?

In welcher Form werden diese Aufzeichnungen erstellt
und aufrecht-erhalten, um einen Nachweis der Wirksam-
keit des QM-Systems sowie der Erfullung entsprechender
Anforderungen bereitzustellen?

Wird durch geeignete MalRnahmen sichergestellt, dass
Aufzeichnungen lesbar, leicht erkennbar und wiederauf-
findbar bleiben, und welche sind dies?

Besteht ein dokumentiertes Verfahren zur Lenkung von
Aufzeichnungen? Werden folgende Aspekte ausreichend
berlicksichtigt:

= Kennzeichnung

=  Aufbewahrung/Schutz

=  Wiederauffindbarkeit

=  Aufbewahrungsfrist

= Verfligung

5 Verantwortung der Leitung 5.1

5.1 Selbstverpflichtung der Leitung

Wodurch erbringt die oberste Leitung einen Nachweis,
dass sie ihre Verpflichtung bzgl. der Entwicklung, Ver-
wirklichung und standigen Verbesserung der Wirksamkeit
des QM-Systems nachkommt?

Wird der Organisation die Bedeutung der Erfullung der
Kundenforderungen sowie der gesetzlichen und behérdli-
chen Anforderungen vermittelt?

Ist die Qualitatspolitik festgelegt?

Wodurch und wie Ist sichergestellt, dass Qualitatsziele
festgelegt werden?

Werden in regelmaRigen Intervallen, jedoch mindestens
einmal jahrlich, Managementbewertungen durchgefiihrt?

In welcher Form ist die Verfigbarkeit von erforderlichen
Ressourcen sichergestellt?
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Kundenorientierung 5.2

Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. nio.
Feststellungen AFH

Welche Systematik ist eingerichtet, dass

die Kundenanforderungen ermittelt und erfiillt

werden?

das Ziel besteht, die Kunden-zufriedenheit zu

erhohen?

und wie stellt die oberste Leitung dies sicher?

Qualitatspolitik 5.3

Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. n.i.0.
Feststellungen A/FH

Wie und in welchem Zusammenhang wird durch die oberste Leitung eine Qualitatspolitik erar-
beitet? Wird bzw. wodurch wird hierbei sichergestellt, dass

die durch die oberste Leitung festgelegte Quali-
tatspolitik fiir den Zweck der Organisation
angemessen ist?

die Qualitatspolitik eine Verpflichtung zur
Erfiillung von Anforderungen und zur standi-
gen Verbesserung der Wirksamkeit des QM-
Systems enthalt?

die Qualitatspolitik einen Rahmen fiir Festle-
gung und Bewertung von Qualitdtszielen bie-
tet?

die Qualitatspolitik in der Organisation vermit-
telt und verstanden wird?

die Qualitatspolitik auf ihre fortdauernde An-
gemessenheit bewertet wird?

Planung 5.4
Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. nio.
Feststellungen AFH

5.4.1 Qualitatsziele

Welche Qualitatsziele sind fiir zutreffende Funkti-
onsbereiche und Ebenen, innerhalb der Organisati-
on festgelegt?
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Wie ist dabei sichergestellt, dass die Bereiche be-
ricksichtigt werden, welche fiir die Erflllung der
Anforderungen an Produkte und Leistungen verant-
wortlich sind?

Sind die Qualitatsziele messbar und stehen sie mit
der Qualitatspolitik im Einklang?

5.4.2

Planung des Qualititsmanagementsystems

In welcher Form wird durch die oberste Leitung sichergestellt, dass

die Planung des QM-Systems erfolgt, um die
Anforderungen an das QM-System zu erfiillen
und die Qualititsziele zu erreichen?

die Funktionsfahigkeit des QM-Systems auf-
rechterhalten bleibt, wenn Anderungen am
QM-System geplant und umgesetzt werden?

Verantwortung, Befugnis und Kommunikation 5.5
Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. niO.
Feststellungen AFH

5.5.1 Verantwortung und Befugnis

Wie sind die Verantwortungen und Befug-
nisse innerhalb der Organisation festgelegt
und bekannt gemacht?

5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung

Hat die oberste Leitung ein Leitungsmit-
glied als QM-Beauftragte(n) benannt?

Wodurch bleibt gewahrleistet, dass sich
deren/dessen Verantwortung und Befug-
nis, unabhangig von anderen Verantwor-
tungen, auf folgende Aspekte erstreckt:

auf die Sicherstellung, dass die fiir das QM-
System erforderlichen Prozesse eingefiihrt,
verwirklicht und aufrechterhalten werden;

eine regelméifige Berichterstellung an die
oberste Leitung iiber die Leistung des QM-
Systems und jegliche Notwendigkeit fiir Ver-
besserungen;

die Sicherstellung des Bewusstsein iiber die
Kundenanforderungen in der gesamten Orga-
nisation.

5.5.3 Interne Kommunikation
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Wodurch wird durch die oberste Leitung sicherge-
stellt, dass geeignete Prozesse der Kommunikation
innerhalb der Organisation bestehen?

Wie sind die entsprechenden MaRRnahmen ausge-
wahlt? Wie wird sichergestellt, dass eine Kommuni-
kation Uber die Wirksamkeit des QM-System statt-
findet?

Hinweis: Der Beauftragte der obersten Leitung kann fiir Fragen in Zusammenhang mit dem QM-

System externe Stellen mit hinzuziehen.

Managementbewertung 5.6
Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. niO.
Feststellungen AFH

5.6.1 Allgemeines

Wird das QM-System in festgelegten Abstdnden, mindestens jedoch einmal jahr-

lich, von der obersten Leitung bewertet?

Wie, in welcher Form werden bei der Managementbewertung folgende Aspekte betrachtet:

kontinuierliche Eignung des QM-Systems

Angemessenheit des QM-Systems

Wirksamkeit des QM-Systems

Moglichkeiten fiir Verbesserungen des QM-
Systems

Anderungsbedarf fiir das QM-System

Anderungsbedarf in der Qualititspolitik

Anderungsbedarf bei den entsprechend abge-
leiteten Qualititszielen

Welche Aufzeichnungen zu den durchgefiihr-
ten Managementbewertun-gen werden ge-
fiihrt?

5.6.2 Eingaben fir die Bewertung

Enthalten die Eingaben fiir die Managementbewertung folgende Informationen:

Ergebnisse von Audits
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Riickmeldungen von Kunden

Prozessleistung und Leistungs-konformitat

Status von Vorbeugungs- und Korrekturmaf-
nahmen

FolgemaBnahmen vorangegangener Manage-
mentbewertungen

Anderungen, die sich auf das QM-System aus-
wirken konnten

Empfehlungen fiir Verbesserungen

5.6.3 Ergebnisse der Bewertung

folgenden Punkten?

Beinhalten die Ergebnisse der Managementbewertung Entscheidun-gen und MaBnahmen zu

Verbesserung der Wirksamkeit des QM-
Systems und seiner Prozesse

Produkt- / Leistungsverbesserung in Bezug auf
Kundenforderungen

Bedarf an Ressourcen

Wie sind die hierbei hinterlegten Module aus-
gestattet?

6 Management von Ressourcen — Bereitstellen von Ressourcen 6.1

Fragen Nachweise/Regelungen/ A nio.
Feststellungen AFH

Wie werden alle erforderlichen Ressourcen

ermittelt und bereitgestellt. die dazu beitragen,

das QM-Systems zu verwirklichen, aufrechtzu-

erhalten und seine Wirksamkeit stindig zu

verbessern?

Welche Resourcen werden ermittelt und be-

reitgestellt, die dazu beitragen, die Kundenzu-

friedenheit durch Erfiillung der Kundenforde-

rungen zu erhdhen?

6.2 Personelle Ressourcen 6.2

Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. niO.
Feststellungen AFH

6.2.1 Allgemeines

tigt:

Wie ist sichergestellt, dass das Personal, das die Produkt- / Leistungsqualitat beeinflussende Ta-
tigkeiten ausfiihrt, angemessen qualifiziert ist? Wie werden hierbei folgende Aspekte beriicksich-

Checkliste System-Audit ISO 9001:2008 /Version 06/ 16.06.2016

Seite 10 von 30




oM Audit-Checkliste | DN ENISO

Schulbildung/Ausbildung?

Schulung (intern/extern)?

Fertigkeiten?

Erfahrungen?

6.2.2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein

Wie werden folgende Forderungen der Norm beriicksichtigt und diesbeziigliche MaBnahmen sys-
tematisch durchgefiihrt:

Ermittlung des Bedarfs an notwendigen Kom-
petenzen des Personals, das die Produkt-
/Leistungsqualitit beeinfluss-ende Tatigkeiten
ausiibt;

Anbieten von Schulungen oder anderen MaB-
nahmen zur Deckung dieses Bedarfs;

Beurteilung der Wirksamkeit der ergriffenen
MaBnahmen;

Sicherstellung, dass die Mitarbeiter sich der
Bedeutung und Wichtigkeit ihrer Tatigkeit
bewusst sind und wissen, wie sie zur Errei-
chung der Qualititsziele beitragen;

Fiihren von Nachweisen (Auf-zeichnungen) zu:

Schulbildung/Ausbildung

Schulungen (intern/extern)

Fertigkeiten

Erfahrungen

6.3 Infrastruktur 6.3
Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. niO.

Feststellungen AFH

Wie werden die zur Erfiillung der Produkt- und Leistungsanforderungen erforder-lichen Infra-
strukturen: ermittelt? bereit gestellt? aufrecht erhalten? In wie weit werden dabei (soweit zutref-
fend) nachfolgende Punkte beachtet:

Gebiude, Arbeitsort und zugehorige Versor-
gungseinrichtungen
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Prozessausriistungen (sowohl Hardware als
auch Software)

Unterstiitzende Dienstleistungen (wie Trans-
port und Kom-munikation)

6. 4 Arbeitsumgebung

Fragen Nachweise/Feststellungen A nio.
[Hinweise AFH

Nach welcher Vorgehensweise wird die Arbeitsumgebung ermittelt, geschaffen und

aufrechterhalten, die zur Erfiillung der Produkt- bzw. Leistungsanforderungen er-

forderlich ist?

7 Planung der Produktrealisierung 71

In welcher Form werden die Prozesse, die fiir die Realisierung der Produkte- und
Leistungen erforderlich sind, geplant und entwickelt?

Wie ist gewahrleistet, dass die Planung der Realisierungsprozesse mit den Anforde-
rungen der anderen Prozesse des QM-Systems im Einklang steht?

(soweit ange-messen) folgendes festgelegt:

Nach welchem Verfahren wird bei der Planung der Prozesse der Produkt-/Leistungsrealisierung

Fragen Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0.

niO.
AFH

Qualititsziele und Anforderungen fiir das Produkt
bzw. die Leistung;

den produktspezifischen Bedarf an einzufiihren-
den Prozessen, Dokumenten und Ressourcen;

die erforderlichen produkt- und leistungsspezifi-
schen Verifizie-rungs-, Validierungs-, Uberwa-
chungs- und Priiftatigkeiten sowie Annahmekrite-
rien;

die erforderlichen Aufzeichnungen, um nachzu-
weisen, dass die Realisierungsprozesse und resul-
tierenden Produkte und Leistungen die Anforde-
rungen erfiillen.

Wie wird erreicht, dass das Ergebnis dieser Planung in einer fiir die Betriebsweise
der Organisation / des Unternehmens geeigneten Form vorliegt?

Anmerkung EN ISO 9001: ,Ein Dokument, das die Prozesse des Qualititsmanagementsystems (ein-
schliellich der Produktrealisierungsprozesse) und die Ressourcen festlegt, die auf ein bestimmtes
Produkt, Projekt oder auf einen bestimmten Vertrag anzuwenden sind, kann als Qualititsmanage-
mentplan bezeichnet werden.” ,Die Organisation darf die in Abschnitt 7.3 (Entwicklung) angegebenen
Anforderungen auch auf die Entwicklung von Produktrealisierungsprozessen anwenden.”
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7.2 Kundenbezogene Prozesse

Fragen

Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. niO.
AFH

7.21

Ermittlung der Anforderun- gen in Bezug auf das Produkt

Wie erfolgt die Ermittlung folgender Aspekte:

Vom Kunden festgelegten An-forderungen zum
Produkt bzw. zur Leistung einschlieBlich Anforde-
rungen hinsichtlich Lieferung und Tatigkeiten
nach der Lieferung

Vom Kunden nicht angegebenen Anforderungen,
die jedoch fiir den festgelegten oder beabsichtig-
ten Gebrauch, soweit bekannt, not-wendig sind;

gesetzliche und behordliche Anforderungen in
Bezug auf das Produkt bzw. die Leistung;

alle weiteren organisationsintern festgelegten
Forderungen.

7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf das Produkt

In welcher Form werden die Anforderungen in Bezug auf das Produkt bzw. an die
Leistung bewertet? Wird diese Bewertung bei folgenden Situationen vorgenom-

men?

vor der Abgabe von Angeboten

vor Annahme von Vertrigen oder Auftrigen

vor Annahme von Vertrags- oder Auftragsiande-
rungen

vor dem Eingehen einer sonstigen Lieferverpflich-
tung gegeniiber dem Kunden

Wie erfolgt in diesem Zusammenhang die Sicherstellung, dass

die Produkt- bzw. Leistungs-forderungen festge-
legt sind?

Unterschiede zwischen den Anforderungen im
Vertrag oder Auftrag und den friither ausgedriick-
ten Anforderungen beseitigt werden?

die Organisation in der Lage ist, die festgelegten
Anforde-rungen zu erfiillen?

Welche Aufzeichnungen der Ergebnisse der Be-
wertung und deren FolgemaBnahmen werden
gefiihrt?

Wie erfolgt eine Bestitigung der Kundenforde-
rungen vor der Annahme, wenn der Kunde keine
dokumentierten Anforderungen vorlegt?
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Wodurch ist sichergestellt, dass bei geanderten Pro-
dukt- / Leistung-sanforderungen die zutreffenden Do-
kumente ebenfalls gedndert werden?

Wie ist sichergestellt, dass in diesem Fall das zu-
stindige Personal hinsichtlich der gednderten
Anforde-rungen ausreichend informiert wird?

7.2.3 Kommunikation mit dem Kunden

In Welcher Form ist die Kommunikation mit den Kunden eingerichtet und wirksam geregelt und
wie werden die folgende Punkte mitberiicksichtigt:

Ubermittlung von Informationen iiber das Pro-
dukt bzw. die Leistung

Bearbeitung von Anfragen, Vertrigen oder Auf-
tragen und Anderungen bei Anfragen, Vertrigen
oder Auftragen

Erfassung und Bearbeitung von Riickmeldungen
von Kunden einschlieBlich Kundenbeschwerden

loge oder Werbematerial beziehen.*

Anmerkung EN ISO 9001: ,,In einigen Fallen, z.B. bei Internetverkaufen, ist eine formale Bewertung jedes einzelnen
Auftrages nicht praktikabel. Statt dessen kann sich die Bewertung auf zutreffende Produktinformationen wie z.B. Kata-

7.3 Entwicklung

Fragen

Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. niO.
AFH

7.3.1 Entwicklungsplanung

folgende Punkte festgelegt:

Wodurch werden bei der Planung und Lenkung der Entwicklung des Produkts bzw. der Leistung

Entwicklungsphasen;

Angemessene MaBnahmen fiir jede Entwick-
lungsphase hinsicht-lich:

Bewertung

Verifizierung

Validierung

Verantwortungen und Befugnisse fiir die Entwick-
lung.
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Werden die Schnittstellen zwischen den verschie-
denen an der Entwicklung beteiligten Gruppen
geleitet und gelenkt und in welcher Form erfolgt
dies?

Nach welcher Vorgehensweise wird dabei eine
wirksame Kommunikation und eine klare Zuord-
nung der Verantwortungen sichergestellt?

Wodurch wird das Ergebnis der Planung, soweit
angemessen, mit dem Fortschreiten der Entwick-
lung aktuali-siert?

7.3.2 Entwicklungseingaben

Werden die Eingaben in Bezug auf die Produkt- bzw. Leistungsanforderungen er-

mittelt und aufgezeichnet und wie?

Enthalten diese Eingaben folgende Punkte:

Funktions- und Leistungs-forderungen;

Zutreffende behordliche und gesetzliche Anforde-
rungen;

Informationen, die aus fritheren dhnlichen Ent-
wicklungen abgeleitet wurden, wo zutreffend;

Andere fiir die Entwicklung wesentlichen Anfor-
derungen.

Wie erfolgt eine Bewertung dieser Eingaben auf
Angemessenheit?

Wodurch wird gewéhrleistet, dass die Anforde-
rungen vollstédndig und eindeutig sind und sich
einander nicht widersprechen?

7.3.3 Entwicklungsergebnisse

Wie wird sichergestellt, dass die Entwicklungsergebnisse in einer Form bereitge-
stellt werden, die deren Verifizierung gegeniiber den Entwick-lungseingaben er-

moglicht?

Wie werden diese Entwicklungs-ergebnisse vor der Freigabe genehmigt? Wie wird
sichergestellt, dass die Entwicklungsergebnisse die folgenden Forderungen erfiillen:
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Erfiillen der Entwicklungs-vorgaben;

Bereitstellung angemessener Informationen fiir
die Beschaffung, Produktion und Dienstleistungs-
erbringung;

Aufzeigen von / Verweisen auf Annahmekriterien
fiir das Produkt bzw. die Dienstleistung;

Festlegen der Merkmale des Produkts bzw. der
Dienstleistung, die fiir einen sicheren und bestim-
mungsgemaBen Gebrauch we-sentlich sind.

7.3.4 Entwicklungsbewertung

In welcher Form werden in geeigneten Phasen systematische Entwicklungs-bewertungen gemaf
geplanten Regelungen durchgefiihrt, um

die Fahigkeit der Entwicklungs-ergebnisse zur
Erfiillung der Anforderungen zu beurteilen?

jegliche Probleme zu erkennen und notwendige
MafBnahmen vorzuschlagen?

Nach welchem Verfahren werden bei der Entwick-
lungsbewertung alle Vertreter der betroffenen
Funktions-bereiche mit einbezogen?

Wie erfolgt eine ausreichende Aufzeichnung der
Ergebnisse der Bewertungen sowie eventuell not-
wendige FolgemaBnahmen?

7.3.5 Entwicklungsverifizierung

Wird eine Entwicklungsverifizierung gemafl geplanten Regelungen durchgeflihrt,
um sicherzustellen, dass die Entwicklungsergebnisse die Entwicklungsvorgaben
erfullen?

Welche Module finden hierbei Anwendung?

Wie werden die Ergebnisse der Verifizierung und eventuell notwendige Mal3nah-
men aufgezeichnet?

7.3.6 Entwicklungsvalidierung

Wird eine Entwicklungsvalidierung gemaB den
geplanten Regelungen (Entwicklungsplanung)
durchgefiihrt?

Wird dabei sichergestellt, dass das resultierende
Produkt bzw. die Dienst-leistung in der Lage ist,
die Anfor-derungen fiir die festgelegte Anwen-
dung oder den beabsichtigten Ge-brauch, soweit
bekannt, zu erfiillen?
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Wird die Validierung, wenn moglich, vor Ausliefe-
rung oder Einfiihrung des Produkts bzw. der
Dienstleistung abgeschlossen?

Werden die Ergebnisse der Validierung sowie
eventuell notwendige MaBnahmen aufgezeichnet?

7.3.7 Lenkung von Entwicklungsanderungen

In welcher Form werden Entwicklungséanderun-
gen gekenn-zeichnet und aufgezeichnet?

In welcher Form werden die Anderungen, soweit
angemessen, bewertet, verifiziert, validiert und
vor ihrer Einfiihrung genehmigt?

Wie ist gewihrleistet, dass die Bewertung der
Entwicklungsianderun-gen die Beurteilung der
Auswirkungen der Anderungen auf Bestandteile
und bereits gelieferte Produkte bzw. erbrachte
oder zu erbringende Leistungen mit einschlieBt?

In welcher Form erfolgt eine Aufzeichnung der
Ergebnisse der Bewertung, ggf. durchgefiihrter
Anderungen sowie eventuell not-wendige MaB-
nahmen?

Beschaffung 7.4
Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. niO.
Feststellungen AFH

7.4.1 Beschaffungsprozess

Wie ist durch geeignete MaBnahmen sicherge-
stellt, dass die beschafften Produkte und Leistun-
gen die fest-gelegten Beschaffungsforderungen
erfiillen?

Welche MaBnahmen / Vorgehens-weisen sind
hierzu eingefiihrt?

In wie weit besteht ein erkennbarer Abgleich zwi-
schen Art und Umfang der Uberwachung von
Lieferant und Produkt bzw. Leistung, und dem
Einfluss auf den nachfolgenden Realisierungspro-
zess oder auf das Ergebnis?

Wie werden Lieferanten systematisch beurteilt
und ausgewahlt, um deren Lieferfiahigkeit festzu-
stellen?

Welche Kriterien sind hierbei eingerichtet, fiir:

die Auswahl der Lieferanten

die Beurteilung der Lieferanten

die Neubeurteilung der Lieferanten
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Werden die Ergebnisse von Bewertungen und evtl.
notwendige FolgemaBnahmen aufgezeichnet?

7.4.2 Beschaffungsangaben

Wie beschreiben die Beschaffungs-angaben die zu
beschaffenen Produkte bzw. Leistungen und bein-
halten diese, soweit angemessen, Anforderungen
bzgl. folgender Aspekte:

Genehmigung von Produkten, Verfahren, Prozes-
sen und Ausriistung;

Qualifikation des Personals;

Eignung des QM-Systems.

Nach welchem Verfahren wird die Angemessen-
heit der festgelegten Beschaffungsanforderungen
sicher-gestellt, bevor sie dem Lieferanten mitge-
teilt werden?

7.4.3  Verifizierung von beschafften Produkten

Wie werden die Priifungen oder sonstigen Tatig-
keiten, durch die sichergestellt wird, dass das be-
schaffte Produkt die festgelegten Beschaffungsan-
forderun-gen erfiillt, festgelegt und verwirklicht?

Fiir den Fall, dass beabsichtigt ist, Verifizie-
rungstatigkeiten beim Liefe-ranten durchzufiih-
ren:

Wie werden hierfiir erforderliche Verifi-
zierungsmafBnahmen und Methoden zur Freigabe
des Produkts in den Beschaffungsangaben festge-
legt?

7.5 Produktion und Dienstleistungserbringung

Fragen Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. niO.
AFH

7.5.1 Lenkung der Produktion und d. Dienstleistungserbringung

In welcher Form werden Produktion und Dienst-
leistungserbringung unter beherrschten Bedin-
gungen geplant und durchgefiihrt und beinhaltet
die Vorgehensweise, falls zutreffend:

die Verfiigbarkeit von Angaben, welche die Merk-
male der Produkte/Leistungen beschreiben;
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die Verfiigbarkeit von Arbeitsanweisungen;

den Gebrauch geeigneter Ausriistungen;

die Verfiigbarkeit und den Gebrauch von Uberwa-
chungs-
und Messmitteln;

die Verwirklichung von Uberwachungstitigkeiten
und Messungen;

die Verwirklichung von Freigabe- und Liefertatig-
keiten und Tétigkeiten nach der Lieferung.

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und zur Dienstleistungserbringung

Nach welchem Vorgehen werden samtliche Pro-
zesse der Produktion und Dienstleistungserbrin-
gung validiert, deren Ergebnis nicht durch nach-
folgende Uberwachung oder Messung verifiziert
werden kann?

Wie erfolgt hierbei eine Beriicksichtigung der
Prozesse, bei denen sich Unzuldnglichkeiten erst
zeigen, nachdem das Produkt in Gebrauch ge-
kommen oder die Dienstleistung erbracht worden
ist?

Wie wird die Fahigkeit dieser Prozesse zur Errei-
chung der geplanten Ergebnisse dargelegt?

Welche Regelungen sind fiir diese Prozesse festge-
legt, die, soweit zutreffend, folgende Aspekte ent-
halten:

Kriterien fiir die Bewertung und Genehmigung der
Prozesse;

Genehmigung der Ausriistung und der Qualifika-
tion des Personals;

Gebrauch spezifischer Methoden
und Verfahren;

Anforderungen zu Aufzeichnungen;

Erneute Validierung.

7.5.3 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Mit welchen Mitteln werden Produkte und Leis-
tungen, wo angemessen, wihrend des gesamten
Realisierungs-prozesses gekennzeichnet?
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Womit wird der Produkt- bzw. Leistungsstatus in
Bezug auf die Uberwachungs- und Messanforde-
rungen gekennzeichnet?

Wie wird die eindeutige Kennzeichnung der Pro-
dukte und Leistungen gelenkt und aufgezeichnet,
wenn Riickverfolgbarkeit gefordert ist?

7.5.4 Eigentum des Kunden

Nach welchen Vorgaben wird mit dem Eigentum
(auch geistiges Eigentum — z. B. vertrauliche In-
formationen) des Kunden umgegangen, solange es
sich im Lenkungsbereich der Organisation befin-
det oder von ihr gebraucht wird?

Werden bzgl. des iiberlassenen Eigentums des
Kunden folgende MaBnahmen veranlasst:

Kennzeichnung

Verifizierung

Schutz

Wie wird verfahren, wenn Eigentum des Kunden
verloren geht, eine Beschiddigung aufweist oder
erfahrt oder anderweitig fiir unbrauchbar befun-
den wird? Wie erfolgt entsprechende Aufgezeich-
nung und wird der Kunde dariiber informiert?

7.5.5 Produkterhaltung

Wie ist sichergestellt, dass die Produkte wah-
rend der internen Verarbeitung und Ausliefe-
rung zum vorgesehenen Bestimmungsort
erhalten bleibt?

Werden dabei folgende Punkte beriicksichtigt:

Kennzeichnung

Handhabung

Verpackung

Lagerung

Schutz

Werden diese Punkte gleichermaBen fiir die
Bestandteile eines Produkts beriicksichtigt?

Nach welchem Verfahren werden die vorzuneh-
menden Uberwachungen und Messungen am Pro-
dukt und die hierfiir erforderlichen Uberwa-
chungs- und Messmittel ermittelt?
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Welche Prozesse sind eingefiihrt, um sicherzustel-
len, dass die erforderlichen Uberwachungen und
Messungen durchgefiihrt werden kénnen?

In welcher Weise werden Uberwachungen und
Messungen in durchgefiihrt? Ist diese mit den
Anforderungen an die Uberwachung und Messung
vereinbar?

7.6 Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln

Fragen

Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0.

nio.
AFH

Werden, soweit zur Sicherstellung gliltiger Ergebnisse erforderlich, folgende Malnhahmen be-

rucksichtigt:

o Kalibrierung und Verifizierung in festgelegten Ab-
standen oder vor dem Gebrauch;

o Justierung oder Nachjustierung;

o Kennzeichnung, damit der Kalibrierstatus erkenn-
bar ist;

o Sicherung gegen Verstellungen, die das Messer-
gebnis ungiltig machen wirden;

o Schutz vor Beschadigung und Ver-schlechterung
wahrend der Hand-habung, Instandhaltung und
Lagerung.

Welche Messnormale werden verwendet? Wie ist si-
chergestellt, dass diese auf internationale oder nationa-
le Messnormale zurtickgefiihrt werden kénnen?

Werden Grundlagen flr Kalibrierung oder Verifizierung
aufgezeichnet, falls es derartige Messnormale nicht
gibt?

Wird die Gultigkeit friherer Messer-gebnisse bewertet
und aufgezeichnet, wenn festgestellt wird, dass die
Messmittel die Anforderungen nicht erftillen?

Welche Malinahmen bzgl. der Messmittel und aller
betroffenen Produkte werden in diesem Zusammen-
hang ergriffen?

Welche Aufzeichnungen Uber die Ergebnisse der Kalib-
rierung und Verifizierung werden gefihrt?

In welcher Form wird bei der Verwendung von Rech-
nersoftware zur Uberwachung und Messung die Eig-
nung dieser Software fir die beabsichtigte Anwendung
bestatigt (vor Erstgebrauch und wenn notwendig auch
spater)?
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8 Messung, Analyse und Verbesserung

— Allgemeines

8.1

Fragen

Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. nio.
AFH

In welcher Form werden die erforderlichen
Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und Ver-
besserungsprozesse geplant und verwirklicht,
um

o die Konformitat der Produkte und Leistun-
gen darzulegen?

o die Konformitat des QM-Systems sicher-
zustellen?

o die Wirksamkeit des QM-Systems standig
zu verbessern?

Wie ist sichergestellt, dass obiges Verfahren
die Festlegung von zutreffenden Methoden
einschlieBlich statistischer Methoden und das
Ausmal ihrer Anwendung beinhaltet?

8.2 Uberwachung und Messung

8.2

Fragen

Nachweise/Feststellungen
[Hinweise

A nio.
AFH

8.2.1 Kundenzufriedenheit

Werden Informationen zur Erfiillung der Kunden-
forderungen iiberwacht, um die Leistung des QM-
Systems zu messen?

Welche Methoden zur Ermittlung und Auswer-
tung dieser Angaben sind festgelegt und werden
diese wirksam angewandt?

8.2.2 Internes Audit

In welchen Abstianden (mindestens ein mal jahr-
lich) werden interne Audits iiber das gesamte QM-
System durchgefiihrt?

Wird hierbei ermittelt, ob folgende Aspekte erfiillt
werden:

= geplante Regelungen zur Realisierung von Produk-
ten und Leistungen

= Forderungen der ISO 9001
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= von der Organisation festgelegte Anforderungen an
das QM-System

In welchem Umfang wird hierbei ermittelt, ob das QM-
System wirksam verwirk-licht und aufrechterhal-
ten wird?

Wird das Auditprogramm unter Beriicksichtigung
folgender Aspekte geplant:

= Status und Bedeutung der zu auditierenden Prozes-
se und Bereiche

= Ergebnisse friherer Audits

Wie werden dabei Auditkriterien, Audit-umfang,
Audithaufigkeit, Auditmethoden festgelegt?

Wodurch ist bei der Auswahl der Auditoren und
bei der Durchfiihrung der Audits Objektivitdt und
Unparteilichkeit des Auditprozesses sicherge-
stellt?

Qualifikation der Auditoren festlegen
Schulung

Nach welchem Verfahren werden folgende Aspek-
te beriicksichtigt:

e Verantwortungen und Anforderungen zur
Planung und Durchfiihrung von Audits;

e Berichterstattung iiber die Ergebnisse;

e Fiihrung von Aufzeichnungen;

In welcher Form wird von der fiir den auditierten
Bereich verantwortlichen Leitung gewéhrleistet,
dass Maf3-nahmen zur Beseitigung erkannter Feh-
ler und ihrer Ursachen ohne unge-rechtfertigte
Verzogerung ergriffen werden?

e Beinhalten Folgemafnahmen

e die Verifizierung der ergriffenen MaB-
nahmen?

e die Berichterstattung iiber die Verifizie-
rungsergebnisse?

8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen

Welche Methoden zur Uberwachung und, falls
zutreffend, Messung der Prozesse des QM-
Systems werden angewendet? Sind diese geeig-
net?

Wie wird durch diese Methoden dargelegt, dass
die Prozesse in der Lage sind, die geplanten Er-
gebnisse zu erreichen?
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Werden bei Nichterreichen der geplanten Ergeb-
nisse, soweit angemessen, Korrekturen und Kor-
rekturmaBnahmen ergriffen, um die Konformitat
der Produkte und Leistungen sicherzustellen?

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts

In welcher Form werden die Merkmale der Pro-
dukte und Leistungen {iberwacht und gemessen,
um die Erfiillung der entsprechenden Anforde-
rungen zu verifizieren?

In welchen Phasen des Realisierungsprozesses
wird dies durchgefiihrt und erfolgt dies in Uber-
einstimmung mit den geplanten Regelungen?

Welcher Nachweis tiber die Konformitat mit den
Annahmekriterien wird gefiihrt?

Beinhalten die Aufzeichnungen die fiir die Freiga-
be der Produkte und Leistungen zustdndige(n)
Person(en)?

Nach welchen Prozessschritten bzw. welchen zu
erfiillenden Kriterien und Genehmigungsschritten
erfolgen Produktfreigabe und die Freigabe zur
Dienstleistungserbringung, soweit nicht explizit
durch den Kunden genehmigt?

8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte

Fragen

Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. niO.
AFH

Durch welche MaBinahmen wird sichergestellt,
dass ein Produkt, das die Anforderungen nicht
erfiillt, entsprechend gekennzeichnet und gelenkt
wird?

Worin ist sichergestellt, dass ein unbeabsichtigter
Gebrauch oder die Auslieferung eines fehlerhaften
Produkts verhindert wird?

Sind die LenkungsmaBnahmen und zugehorige
Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir den Um-
gang mit fehlerhaften Produkten in einem doku-
mentierten Verfahren festgelegt?

Nach welchen Verfahren wird mit fehlerhaften
Produkten umgegangen?
Beinhaltet dieses:

e ein Ergreifen von Maflnahmen, um den
festgestellten Fehler zu beseitigen;

e die Genehmigung zum Gebrauch, zur
Freigabe oder Annahme nach Sonderfrei-
gabe durch eine zustandige Stelle und,
falls zutreffend, durch den Kunden;

e ein Ergreifen von Maflnahmen, um den
urspriinglich  beabsichtigten  Gebrauch
oder die Anwendung auszuschlielRen.
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Welche Nachweise iiber die Art von Fehlern und
die hierzu ergriffenen FolgemaBnahmen ein-
schlieBlich erhalte-ner Sonderfreigaben werden
gefiihrt?

Wie wird mit einem nachgebesserten fehlerhaften
Produkt verfahren? Erfolgt eine erneute Verifizie-
rung, um Konformitit mit den Anforderungen
festzustellen?

Welche (die den Folgen oder méglichen Folgen
des Fehlers angemessen) MaBnahmen werden
ergriffen, wenn ein fehlerhaftes Produkt nach der
Auslieferung oder im Gebrauch entdeckt wird?

8.4 Datenanalyse

Fragen Nachweise/Regelungen/
Feststellungen

i.0. nio.
AFH

Welche Daten zur Darlegung und Beurteilung
des QM-Systems werden ermittelt, erfasst
und analysiert?

Werden diese Daten genutzt, um folgende
Aspekte zu ermitteln:

e die Eignung des QM-Systems;

e die Wirksamkeit des QM-Systems;

e mogliche Verbesserungen.

Wie wird hierbei berticksichtigt, dass derarti-
ge Daten durch Uberwachung und Messung
und aus anderen relevanten Quellen gewon-
nen wurden?

Liefert die Datenanalyse Angaben {iiber:

Kundenzufriedenheit;

e Erfiillung der Produkt- und Leistungsan-
forderungen;

e Prozess- und Produkt- und Leistungs-
merkmale und deren Trends einschlieB-
lich Moglich-keiten fiir Vorbeugungs-
mafnahmen;

e Lieferanten.
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Verbesserung 8.5
Fragen Nachweise/Regelungen/ i.0. nio.
Feststellungen AFH

8.5.1 Standige Verbesserung

Wodurch wird erreicht, dass die Wirksamkeit des
QMS stiandig verbessert wird.

Welchen Anteil haben dabei der Einsatz der Fak-
toren ,,Qualitdtspolitik®, ,,Qualitatsziele®, ,Audit-
ergebnisse”, ,Datenanalysen®, ,Korrektur- und
Vorbeugungs-maBnahmen® und ,Management-
bewertung*

8.5.2 KorrekturmaBnahmen

In welcher Form werden Korrektur-mafSnahmen
zur Beseitigung der Ursachen von Fehlern ergrif-
fen, um deren erneutes Auftreten zu verhindern?

Wodurch wird sichergestellt, dass die Korrektur-
maBnahmen den Auswirkun-gen der aufgetrete-
nen Fehler angemessen sind?

Welches Verfahren ist eingefiihrt und dokumen-
tiert, um Anforderungen zur

e Fehlerbewertung (einschlieBlich Kunden-
beschwerden) und Ermitt-lung der Ursa-
chen von Fehlern;

e Beurteilung des Handlungsbedarfs zur
Verhinderung des erneuten Auftretens
von Fehlern;

e Ermittlung und Verwirklichung der erfor-
derlichen MaBnahmen,;

e Aufzeichnung der Ergebnisse von ergrif-
fenen MaBnahmen

e Bewertung der ergriffenen Korrektur-
maBnahmen festzulegen;

8.5.3 Vorbeugungsmafnahmen

Wie wird zur Beseitigung der Ursachen von mogli-
chen Fehlern vorgegangen, um deren Auftreten zu
verhindern?

Welche VorbeugungsmaBnahmen werden ergrif-
fenen die den Auswirkungen der méoglichen Prob-
leme angemessen sind?
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Ist ein dokumentiertes Verfahren eingefiihrt, um
Anforderungen festzulegen zur

e Erkennung potenzieller Fehler und ihrer
Ursachen;

e Beurteilung des Handlungs-bedarfs, um
das Auftreten von Fehlern zu verhindern;

¢ Festlegung und Verwirklichung der not-
wendigen MaBnahmen;

e Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffe-
nen MaBnahmen;

e Bewertung der ergriffenen Vorbeugungs-
maBnahmen.

Checkliste System-Audit ISO 9001:2008 /Version 06/ 16.06.2016

Seite 27 von 30




om

Audit-Checkliste

DIN EN ISO
9001:2008

Zusammenfassende Bewertung/Beurteilung im Uberblick

Qualitatsmanagement

n.r.

n.a.

A

4.1

Allgemeine Forderungen

4.2

Dokumentationsanforderungen

4.2.1

Allgemeines

4.2.2

QM-Handbuch

4.2.3

Lenkung von Dokumenten

4.2.4

Lenkung von Aufzeichnungen

Verantwortung der Leitung

n.r.

n.a.

5.1

Selbstverpflichtung der Leitung

5.2

Kundenorientierung

5.3

Qualitatspolitik

5.4

Planung

5.4.1

Qualitatsziele

5.4.2

Planung des QM-Systems

5.5

Verantw., Befugnis und Kommun.

5.5.1

Verantwortung und Befugnis

5.5.2

Beauftragter der obersten Leitung

5.5.3

Interne Kommunikation

5.6

Managementbewertung

5-6.1

Allemeines

5.6.2

Eingaben fur die Bewertung

5.6.3

Ergebnisse der Bewertung

6

Management von Ressourcen

n.r.

n.a.

6.1

Bereitstellung von Resourcen

6.2

Personelle Ressourcen

6.2.1

Allgemeines

6.2.2

Kompetenz, Schulung und Bew.

6.3

Infrastruktur

6.4

Arbeitsumgebung

Checkliste System-Audit ISO 9001:2008 /Version 06/ 16.06.2016

Seite 28 von 30




oM | Audit-Checkiste

DIN EN ISO
9001:2008

Produktrealisierung

n.r.

n.a.

7.1

Planung der Produktrealisierung

7.2

Kundenbezogene Prozesse

7.21

Ermittlung der Anforderungen in
Bezug auf das Produkt

7.2.2

Bewertung der Anforderungen in
Bezug auf das Produkt

7.2.3

Kommunikation mit den Kunden

7.3

Entwicklung

7.3.1

Entwicklungsplanung

7.3.2

Entwicklungseingaben

7.3.3

Entwicklungsergebnisse

7.3.4

Entwicklungsbewertung

7.3.5

Entwicklungsverifizierung

7.3.6

Entwicklungsvalidierung

7.3.7

Lenkung von Entwicklungsande-
rungen

7.4

Beschaffung

7.4.1

Beschaffungsprozess

7.4.2

Beschaffungsangaben

7.4.3

Verifizierung von beschafften Pro-
dukten

7.5

Produktion und Dienstleistungser-
bringung

7.5.1

Lenkung der Produktion und der
Dienstleistungserbringung

7.5.2

Validierung der Prozesse zur Pro-
duktion und zur Dinestleistungser-
bringung

7.5.3

Kennzeichnung und Rickverfolg-
barkeit

7.5.4

Eigentum des Kunden

7.5.5

Produkterhaltung

7.6

Lenkung von Uberw.- u. Messmit-
teln
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9001:2008

Messung, Analyse und Verbes-
serung

n.r. n.a. A F H i.0.

8.1

Allgemeines

8.2

Uberwachung und Messung

8.2.1

Kundenzufriedenheit

8.2.2

Internes Audit

8.2.3

Uberwachung und Messung von
Prozessen

8.2.4

Uberwachung und Messung des
Produkts

8.3

Lenkung fehlerhafter Produkte

8.4

Datenanalyse

8.5

Verbesserung

8.5.1

Standige Verbesserung

8.5.2

Korrekturmal3nahmen

8.5.3

Vorbeugungsmalinahmen

Legende:

n.r.

nicht relevant

nicht auditiert

nicht erfillt, Abweichung
teilweise erflllt, Feststellung
akzeptabel, Hinweis beachten
i.0. erfillt

in Auditcheckliste entsprechendes Symbol eintragen
in Auditcheckliste entsprechendes Symbol eintragen
in Auditcheckliste entsprechendes Symbol eintragen
in Auditcheckliste entsprechendes Symbol eintragen
in Auditcheckliste entsprechendes Symbol eintragen

in Auditcheckliste entsprechendes Symbol eintragen
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