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0. Einleitung

Aus Anlass der Gesamt-Revision der ISO 9001 wurde die Audit-Checkliste (Ausgabe 2008) vollstandig
Uberarbeitet und der neuen Struktur fir Managementsystem-Normen angepasst.

Die neuen Anforderungen, Prazisierungen oder Anderungen gegeniiber der 1SO 9001:2008 wurden
eingearbeitet und die wesentlichen Neuerungen/Anderungen zur Hilfestellung rot gekennzeichnet.

Organisationen mit einem sehr ausgereiften Managementsystem werden in einigen Punkten feststellen, dass
sie geénderte Anforderungen — zumindest in Teilen - bereits erfullen. Ein sorgfaltiger Abgleich bleibt aber zur
Sicherstellung der ergdnzenden normativen Anforderungen zwingend notwendig.

Dadurch dient die Checkliste auch als Hilfsmittel zur Uberpriifung der bestehenden Managementsysteme in
Bezug auf notwendige Anpassungen aufgrund der Normen-Revision.
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1. Ziel und Zweck dieser Checkliste

Diese Checkliste wendet sich an alle diejenigen, die sich mit der Anwendung und Umsetzung der Norm 1SO
9001:2015 befassen. Sie dient sowohl beim Neuaufbau eines Managementsystems wie auch bei dessen

Umsetzung als Arbeitsinstrument

und Wegweiser. Bei konformer Umsetzung aller in der Checkliste

enthaltenen Fragen werden die Anforderungen der Norm 1SO 9001:2015 erfiillt.

Fur was

Far wen

Mit welchen
Voraussetzungen

Mit welchem Nutzen
und Vorteil

Liefervereinbarung

Copyright

* Analyse des Ist-Zustandes und erarbeiten der
Massnahmen zur Umsetzung der Norm ISO 9001:2015
e Durchfuihren von internen Audits

e Qualititsmanager
e Interne Auditoren
e Prozesseigner

¢ Grundkenntnisse der Norm 1SO 9001:2015
e Auditoren Ausbildung (empfohlen)

e Auf die Norm abgestimmte Checkliste

e Strukturiertes Vorgehen

« Effiziente Analyse des Ist-Zustandes

e  Starken- /Schwachenanalyse

« Schneller, gesamtheitlicher Uberblick

« Schnelle Ubersicht des Massnahmenkataloges

« Kann auf eigene Bedirfnisse angepasst werden (dazu
fligen, weglassen)

«  Zeitersparnis bei der Analyse der Anderungen auf Basis
der Normen-Revision und damit Kosteneinsparungen

Die vorliegende Audit-Checkliste® darf durch den Kaufer in
elektronischer Form gespeichert und bearbeitet werden. Eine
Weitergabe an Dritte, auch innerhalb des Unternehmens, ist
nicht erlaubt. Soll die Audit-Checkliste® an mehreren Stellen
innerhalb eines Unternehmens ein@gesetzt werden, muss mit
dem Urheber der Audit-Checkliste™ eine entsprechende
Mehrfachanwendung vereinbart werden.

Diese Dokumentation ist urheberrechtlich geschutzt. Das
Kopieren, Vervielfaltigen, Ubersetzen oder Umsetzen ist nur
innerhalb der Liefervereinbarung gestattet.
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2.  Anwendung
2.1 GRUNDSATZLICHES
» Der Ausdruck ,Qualitat” ist soweit wie maglich (ausser in offiziellen Titeln) weggelassen, um der
Organisation die Méglichkeit umfassender Uberlegungen zur Erfiillung von Anforderungen zu

geben.

» Es darf keine Bevorzugung der Interessen durch Anwendung von begrenzenden Ausdriicken, wie
~Qualitat", ,Sicherheit* oder ,Umwelt* herrschen.

* Der Ausdruck ,Qualitdtsmanagementsystem* ist durch ,Managementsystem* ersetzt, um hier
gedanklich das umfassende Managementsystem der Organisation zu beanspruchen.

« Das ,Managementsystem" ist wortlich Ubersetzt das ,Fuhrungssystem* bzw. ,Leitungssystem*.

2.2 STRUKTUR

» Die Abschnitthummerierung und Abschnittbenennung entspricht derjenigen der ISO 9001:2015.

2.3 DARSTELLUNG

»  Zur ergéanzenden Klarstellung wurden einigen Abschnitten ,allg. Hinweise" — kursiv und in Schriftgrésse 8
dargestellt - vorausgeschickt.

» Erklarende oder prazisierende Teile von Fragen sind ebenfalls kursiv und in Schriftgrosse 7 dargestellt,
um die Frage als solches verstandlicher zu gestalten.

» Der Seitenumbruch ist aufgrund der aktuellen Druckereinstellung gegeben und ist stets neu zu
prufen.

2.4 REFERENZIERUNG

* Normanforderungen sind mit der Fragenummer und entsprechender Referenz (z.B: 3 (4.2)) auf
ISO 9001 erkennbar.

»  Zusatzfragen sind mit der Fragenummer und dem Ausdruck ,Zusatz" (z.B. 6 (Zusatz)) erkennbar.
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2.5 FORMULIERUNG

» Auf die Norm referenzierte Fragen beziehen sich einzig auf die Normanforderungen und sind
als Minimalanspruch zu verstehen.

e Zusatzfragen enthalten beschreibende Anforderungen, welche so in der ISO 9001:2015 nicht
gefordert sind.

» Zusatzfragen ermdglichen der Organisation, sich anhand bekannter oder bewahrter Praxis zu
orientieren.

e Zusatzfragen ermdglichen den unternehmerischen Aspekt im Managementsystem zu
erkennen.
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
4 KONTEXT DER ORGANISATION
4.1 VERSTEHEN DER ORGANISATION UND IHRES
KONTEXTES
Allg. Hinweis:

. Kontext der Organisation: wirtschaftliche
Rahmenbedingungen, Kombination interner und
externer Themen, die eine Auswirkung auf die
Vorgehensweise einer Organisation hinsichtlich der
Entwicklung und des Erreichens ihrer Ziele haben kann.
. Als Themen kénnen positive und negative Faktoren
oder Bedingungen in Betracht gezogen werden.
. Das Verstandnis tber den externen Kontext kann durch
Betrachten von Themen, die sich aus gesetzlichen,
technischen, wettbewerblichen, markttblichen,
kulturellen, sozialen und wirtschaftlichen
Zusammenhé&ngen ergeben, egal ob international,
national, regional oder lokal.
. Das Verstandnis Uiber den internen Kontext kann durch
Betrachten von Themen, die sich auf Werte, Kultur,
Wissen und Leistung der Organisation beziehen,
gefordert werden.
. Beabsichtigte Ergebnisse eines QMS: Die Féhigkeit der
Organisation
- Kundenanforderungen sowie fiir bereitgestellte
Produkte und Dienstleistungen zutreffende
gesetzliche Anforderungen

- ihre eigenen Anforderungen

- ihr Ziel, Kundenzufriedenheit anzuheben
fortgesetzt zu erfillen.

1(41) Werden externe und interne Themen bestimmt, die fur
den Zweck und die strategische Ausrichtung der
Organisation relevant sind und sich auf ihre Fahigkeit
auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres
Managementsystems zu erreichen?

(z.B. Themenliste interne/externe Themen, Trends mit Einfluss auf die

Organisation und Chancen + Risiken daraus, Umfeldanalyse,
Starken-/Schwachenanalyse, PESTEL-Analyse, SWOT-Analyse etc. )

2(41) Werden die Informationen Uber diese externen und
internen Themen Uberwacht und Gberprift?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

4.2 VERSTEHEN DER ERFORDERNISSE UND
ERWARTUNGEN INTERESSIERTER PARTEIEN

Allg. Hinweis:

Interessierte Parteien:

Person oder Organisation, die eine Entscheidung oder
Tatigkeit beeinflussen kann, die davon beeinflusst sein kann,
oder die sich davon beeinflusst fiihlen kann.

(z.B. Kunden, Eigentiimer, Personen in einer Organisation,
Lieferanten/Anbieter, Bankiers, Regulierungsbehérden,
Gewerkschaften, Partner oder die Gesellschaft, die Wettbewerber
oder opponierende Interessensgruppen)

1(42) Werden die interessierten Parteien, die flir das
Managementsystem relevant sind, explizit bestimmt?
(die aufgrund ihrer Auswirkung bzw. ihrer potentiellen Auswirkung auf
die Fahigkeit der Organisation zur bestandigen Bereitstellung von
Produkten und Dienstleistungen, die die Anforderungen der Kunden
und die zutreffenden gesetzlichen und behdérdlichen Anforderungen
erfullen, beeinflussen)

2(42) Liegen angemessene Informationen Uber die
interessierten Parteien und deren jeweilige
Anforderungen und Erwartungen vor?

(z.B. Tabelle mit relevanten interessierten Parteien bezogen auf das

Managementsystem mit ermittelten Anforderungen und Erwartungen,
Chancen und Risiken und Zielsetzungen/Massnahmen)

3(42) Werden die Informationen Uber die interessierten
Parteien und deren relevanten Anforderungen und
Erwartungen tberwacht und tberprift?

(z.B. regelmassige Uberpriifung, Aktualisierung und Bewertung im
Management-Review)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

4.3

FESTLEGEN DES ANWENDUNGSBEREICHS DES
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS

Allg. Hinweis:

Diese internationale Norm legt Anforderungen an ein

Managementsystems fest, wenn eine Organisation

. ihre Fahigkeit darlegen muss, bestéandig Produkte und
Dienstleistungen bereitstellen zu kdnnen, die die
Anforderungen der Kunden und die zutreffenden
gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen erfiillen,
und

. danach strebt, die Kundenzufriedenheit durch wirksame
Anwendung des Systems zu erhdhen, einschliesslich
der Prozesse zur Verbesserung des Systems und der
Zusicherung der Einhaltung von Anforderungen der
Kunden und von zutreffenden gesetzlichen und
behdordlichen Anforderungen.

In dieser internationalen Norm bezieht sich die Benennung
+Produkt” bzw. ,Dienstleistung” nur auf solche Produkte und
Dienstleistungen, die fir einen Kunden vorgesehen sind oder
von diesem gefordert werden.

Der Anwendungsbereich eines Managementsystems kann
die ganze Organisation, bestimmte Funktionsbereiche der
Organisation, bestimmte Bereiche der Organisation oder
eine oder mehrere Funktionsbereiche uber eine Gruppe von
Organisationen hinweg umfassen.

1(4.3)

2(4.3)

Sind der Anwendungsbereich und die Grenzen des
Managementsystems unter Berlcksichtigung

e derinternen und externen Themen (siehe 4.1)

» der relevanten Anforderungen interessierter
Parteien (siehe 4.2)

e der Produkte und Dienstleistungen der
Organisation

festgelegt, als dokumentierte Information verfuigbar
und aufrechterhalten?

(Darstellung des Anwendungsbereiches und der Grenzen des
Managementsystems unter Beriicksichtigung der Arten der Produkte

und Dienstleistungen, interessierter Parteien, ausgelagerter
Prozesse, allenfalls Begriindungen fir nicht Anwendungen etc.)

Werden alle Anforderungen der ISO 9001 innerhalb
des festgelegten Anwendungsbereichs angewendet?

(wenn die Anforderungen angewendet werden kdnnen, ist deren
Anwendung ein Muss!)

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B%)

Anwendung / B*)
Umsetzung

4.3

FESTLEGEN DES ANWENDUNGSBEREICHS DES
QUALITATSMANAGEMENTSYSTEMS
(FORTSETZUNG)

3(4.3)

Liegen angemessene und dokumentierte
Begriindungen fur den Fall vor, dass Anforderungen
der ISO 9001 nicht angewendet werden kdnnen?

(Die Konformitat mit dieser internationalen Norm darf nur dann
beansprucht werden, wenn die Anforderungen, die als nicht
zutreffend erkléart wurden, nicht die Fahigkeit oder die Verantwortung
der Organisation beeintrachtigen, die Konformitat ihrer Produkte und
Dienstleistungen sowie die Erhéhung der Kundenzufriedenheit
sicherzustellen.)

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
4.4 QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM UND SEINE
PROZESSE
Allg. Hinweis:

Die Organisation muss entsprechend den Anforderungen
dieser internationalen Norm ein Managementsystem
aufbauen, verwirklichen, aufrechterhalten und fortlaufend
verbessern, einschliesslich der benétigten Prozesse und
ihrer Wechselwirkungen

1(4.4.1) |st ein Managementsystem aufgebaut und
dokumentiert, dass den Anforderungen der ISO 9001
entspricht?

2(44.1) Sind die fur das Managementsystem erforderlichen
Prozesse identifiziert und ihre Anwendungen
festgelegt?

(Managementprozesse, Ressourcenprozesse, Produkt- und

Dienstleistungsrealisierungsprozesse und Prozesse zur Bewertung
der Leistung und Verbesserung)

3(44.1) Hat die Organisation fur die Verwirklichung des
Managementsystems die erforderlichen Inputs, die
erwarteten Ergebnisse und die Abfolge und
Wechselwirkung ihrer Prozesse festgelegt?

4(44.1) Sind die erforderlichen Kriterien und Methoden
festgelegt, um ein wirksames Durchftihren und
Steuern der Prozesse sicherzustellen?

5(44.1) Werden die Prozesse entsprechend tUberwacht,
gemessen und analysiert?

(Uberwachungen, Messungen und Leistungsindikatoren)

6(44.1) |st die Verfugbarkeit von Ressourcen sichergestellt,
die zur Durchfiihrung und Uberwachung der Prozesse
erforderlich sind?

7(44.1) Sind die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fir die
Prozesse festgelegt?

8(44.1) Sind die Risiken und Chancen ermittelt (siehe 6.1)
und daraus geeignete Massnahmen geplant und
umgesetzt, um die angestrebten Ergebnisse zu
gewahrleisten?

9(4.4.1) Werden die Prozesse bewertet und jegliche
Anderungen umgesetzt, um die angestrebten
Ergebnisse zu gewahrleisten?

(z.B. mittels internen Audits, Prozessreviews, Anderungsverfahren
etc.)

10 (4.4.1)  Werden die Prozesse und das Managementsystem
verwirklicht, aufrechterhalten und fortlaufend
verbessert?

(unter Berticksichtigung des Unternehmensumfeldes, dessen
Anderungen und der damit verbundenen Risiken)

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt

© 2015 by SNV / Foqus Quality AG / MSB » Bartels & Partner Consulting Seite: 12 von 82



STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

4.4 QUALITATSMANAGEMENTSYSTEM UND SEINE
PROZESSE (FORTSETZUNG)

11 (Zusatz) Werden die rechtlichen und behdérdlichen
Forderungen, die sich auf die Produkte oder
Dienstleistungen beziehen, beriicksichtigt?

12 (442) Werden dokumentierte Informationen im
erforderlichen Umfang aufrechterhalten, um die
Durchfiihrung der Prozesse zu unterstiitzen?

(Dokumentation des Managementsystems und der relevanten
Prozesse/Verfahren)

13(4.42) Werden dokumentierte Informationen im
erforderlichen Umfang aufbewahrt, sodass darauf
vertraut werden kann, dass die Prozesse wie geplant
durchgefihrt werden?

(z.B. Aufzeichnungen aus den Prozessen, Anderungsnachweise,
Berichte, Protokolle etc.)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

5 FUHRUNG

5.1 FUHRUNG UND VERPFLICHTUNG

51.1 Allgemeines

1(311) Zeigt die oberste Leitung Fuhrung und Verpflichtung
durch Ubernahme der Rechenschaftspflicht fiir die
Wirksamkeit des Managementsystems?

2(511) Sind eine Qualitatspolitik sowie Qualitatsziele fur das
Managementsystem festgelegt, die mit dem Kontext
und der strategischen Ausrichtung der Organisation
vereinbar sind?

3(5.11) Werden die Anforderungen des Managementsystems
nachweislich in die jeweiligen Geschéaftsprozesse der
Organisation eingebunden?

4(5.1.1) Werden die Inhalte und Forderungen, die sich aus den
Prozessen ableiten, den Mitarbeitern zur
Bewusstseinsbildung des prozessorientierten
Ansatzes angemessen vermittelt?

(z.B. durch Schulungen, Einbindung in die Prozesse usw.)

5(5.1.1) Sorgen die Fuhrungsprozesse fir die Sicherstellung
der fir das Managementsystem erforderlichen
Ressourcen?

6(5.1.1) Wird die Bedeutung der Wirksamkeit des
Managementsystems sowie die Wichtigkeit der
Erflllung der sich aus dem Managementsystem
ableitenden Forderungen angemessen vermittelt?

(zu den Anforderungen gehéren u.a. Kundenanforderungen sowie
auch gesetzliche und behérdliche Anforderungen)

7(5.1.1) |st sichergestellt, dass das
Qualitdtsmanagementsystem seine beabsichtigten
Ergebnisse erzielt?

8(5.1.1) |st sichergestellt, dass ausreichend qualifizierte
Personen eingesetzt, angeleitet und unterstitzt
werden, damit diese zur Wirksamkeit des
Managementsystems beitragen kénnen?

(z.B. durch Ermittlung der notwendigen Kompetenz und Schulung)

9(5.1.1) Werden Verbesserungen durch die oberste Leitung
gefdrdert bzw. unterstitzt?

(des Managementsystems, der Prozesse, Verfahren, Produkte und
Dienstleistungen etc.)

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

511 Allgemeines (Fortsetzung)

10(5.1.1) Werden andere relevante Fuhrungskréafte unterstitzt,
um deren Fuhrungsrolle in ihrem jeweiligen
Verantwortungsbereich deutlich zu machen?

(Prozessanwendung und Umsetzung, Anleitung der Mitarbeiter etc.)

11 (Zusatz)  Wird durch die oberste Leitung das risikobasierte
Denken in der Organisation und den Prozessen
gefordert?

12 (zusatz)  Wird die Filhrung und Verpflichtung der obersten
Leitung auch aus den regelmassigen
Managementbewertungen ersichtlich?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

5.1.2 Kundenorientierung

Allg. Hinweis:

Der Hauptschwerpunkt des Qualitdtsmanagements liegt in
der Erfullung der Kundenanforderungen und dem Bestreben,
die Kundenerwartungen zu ubertreffen.

Die oberste Leitung muss in diesem Sinne Fuhrung und
Verpflichtung zeigen, um die Kundenorientierung innerhalb
der gesamten Organisation sicherzustellen.

1(51.2) Stellt die oberste Leitung sicher, dass die
Anforderungen der Kunden und zutreffende
gesetzliche sowie behdrdliche Anforderungen
bestimmt, verstanden und bestandig erfillt werden?

2(zusatz) Existiert eine Ubersicht der zutreffenden
Rechtsvorschriften und Normen und sind diese den
zustandigen Stellen bekannt?

3(Zusatz)  |st sichergestellt, dass alle zutreffenden gesetzlichen
und behdrdlichen Anforderungen eingehalten werden?

(belegbar uiber Rechtskataster inkl. Uberwachung der Einhaltung
abgeleiteter Handlungspflichten)

4(5.1.2) Wird sichergestellt, dass die Risiken und Chancen, die
die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen
sowie die Fahigkeit zur Erhéhung der
Kundenzufriedenheit beeinflussen kénnen, bestimmt
und behandelt werden?

5(5.1.2) Wird gewahrleistet, dass der Fokus der fortlaufenden
Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen,
die die Anforderungen der Kunden und die
zutreffenden gesetzlichen und behérdlichen
Anforderungen erflllen, aufrechterhalten wird?

6(5.1.2) |st belegbar, dass der Fokus der Verbesserung der
Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

5.2 POLITIK

521 Festlegung der Qualitéatspolitik

Allg. Hinweis:

Den Forderungen der Norm entsprechend muss die
Qualitatspolitik

e fur den Zweck und den Kontext der Organisation
angemessen sein

. eine Verpflichtung zur Erfullung der Anforderungen und
zur stéandigen Verbesserung des Managementsystems
enthalten

. den Rahmen fir die Festlegung von Zielen bilden

. entsprechend dokumentiert, eingeftihrt und
aufrechterhalten werden

. regelmassig Uberprift und aktualisiert werden

. allen intern téatigen Personen vermittelt werden

»  fiir die relevanten interessierten Parteien, soweit
angemessen, verflgbar sein

Generell steht die Qualitatspolitik mit der bergeordneten
Politik der Organisation in Einklang, sie kann der Vision und
Aufgabe der Organisation angepasst werden und bildet den
Rahmen fur die Festlegung von Qualitatszielen.

Die Grundsatze des Qualitdtsmanagements der Norm ISO
9000 kénnen als Grundlage fur die Festlegung einer
Qualitatspolitik dienen.

1(521) Wird durch die oberste Leitung eine Qualitatspolitik
festgelegt, umgesetzt und aufrechterhalten?

(die Qualitatspolitik kann in bereits bestehende
Unternehmenspolitiken eingebunden werden)

2 (Zusatz)  Steht die Qualitatspolitik in Einklang mit einer, sofern
zutreffend, konzernweiten Qualitatspolitik?

3(5.21) |st die Qualitatspolitik dem Zweck und dem Kontext
der Organisation angemessen und unterstitzt sie
deren strategische Ausrichtung?

4(52.1) Wird die Verpflichtung zur Erfillung zutreffender
Anforderungen und zur fortlaufenden Verbesserung
des Managementsystems dargestellt?

(Forderung einer klaren Formulierung in der Qualitatspolitik!)

5(52.1) Bietet die Qualitatspolitik eine ausreichende
Grundlage zur Festlegung und Bewertung von
Qualitatszielen?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitatspolitik

1(522) |st die Qualitatspolitik als dokumentierte Information
verflgbar und aufrechterhalten?

2(52.2) Wird die Qualitatspolitik allen Mitarbeitern der
Organisation angemessen vermittelt und wird diese
entsprechend verstanden?

(z.B. durch Schulungen, Verteilung, ,schwarzes Brett",
Betriebsversammlung, bei Einarbeitung neuer Mitarbeiter)

3(52.2) st die Qualitatspolitik fuir relevante interessierte
Parteien verflgbar?

(sofern angemessen)
4 (zusatz)  Erfolgt durch die oberste Leitung eine regelmassige

Uberpriifung und — sofern notwendig - Aktualisierung
der Qualitatspolitik?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

5.3

ROLLEN, VERANTWORTLICHKEITEN UND
BEFUGNISSE IN DER ORGANISATION

Allg. Hinweis:

Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die
Verantwortlichkeiten und Befugnisse fir relevante Rollen
innerhalb der Organisation zugewiesen, bekannt gemacht
und verstanden werden.

1(5.3)

2(5.3)

3(5.3)

4 (Zusatz)

5(5.3)

6 (5.3)

7(5.3)

Sind Verantwortungen und Befugnisse fiir alle
relevanten Rollen innerhalb der Organisation
zugewiesen, verstanden und bekanntgemacht?

(z.B. uber Stellenbeschreibungen, Organigramme usw.)

Ist dadurch sichergestellt, dass das
Managementsystem die Anforderungen der ISO 9001
erfullt?

Ist dadurch sichergestellt, dass die Prozesse die
beabsichtigten Ergebnisse (Outputs) liefern?

Ist ein Mitglied der obersten Leitung als Beauftragter
zur Sicherstellung der Anforderungen dieser Norm
benannt?

(Benennung kann erfolgen — ist aber kein Muss)

Wird der obersten Leitung Uber die Leistung des
Qualitdétsmanagementsystems, Uiber Moglichkeiten der
Verbesserung und Uber die Notwendigkeit von
Anderungen angemessen berichtet?

Sind die Verantwortlichkeiten zur Sicherstellung der
Forderung der Kundenorientierung innerhalb der
gesamten Organisation angemessen geregelt?

Wird gewdhrleistet, dass die Integritat des
Managementsystems aufrechterhalten bleibt, wenn
Anderungen am Managementsystem geplant und
umgesetzt werden.

(z.B. durch entsprechende Wirksamkeitsbewertungen, interne Audits)

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
6 PLANUNG
6.1 MASSNAHMEN ZUM UMGANG MIT RISIKEN UND
CHANCEN
Allg. Hinweis:

. Zu den Mdoglichkeiten zum Umgang mit Risiken kann
Folgendes zahlen: Vermeiden von Risiken, ein Risiko
auf sich zu nehmen, um eine Chance wahrzunehmen,
Beseitigen der Risikoquelle, Andern der
Wabhrscheinlichkeit oder der Konsequenzen,
Risikoteilung, oder Beibehaltung des Risikos durch eine
fundierte Entscheidung.

. Chancen koénnen zur Ubernahme neuer Praktiken
fuhren, der Markteinfihrung neuer Produkte, der
Erschliessung neuer Markte, Neukundengewinnung,
Aufbau von Partnerschaften, Einsatz neuer Techniken
und anderen erwiinschten und realisierbaren
Mdglichkeiten zur Beruicksichtigung von Erfordernissen
der Organisation oder ihrer Kunden.

1(6.1.1) Werden bei den Planungen fur das
Managementsystem die internen/externen Themen
(siehe 4.1) und die Anforderungen der interessierten
Parteien (siehe 4.2) berucksichtigt?

2(6.1.1)  Werden im Rahmen der Planung die Risiken und
Chancen bestimmt, welche behandelt werden
mussen, um sicherzustellen, dass das
Managementsystem seine beabsichtigten Ergebnisse
erzielen kann?

(z.B. SWOT-Analyse mit Handlungsbedarf, strategischen Projekten
etc.)

3(6.1.1) Werden im Rahmen der Planung fur das
Managementsystem erwiinschte Auswirkungen
entsprechend verstarkt?

(z.B. strategische Projekte, spezifische Zielsetzungen etc.)

4(6.1.1) Werden im Rahmen der Planung fur das
Managementsystem ggf. auftretende unerwiinschte
Auswirkungen bzw. Risiken beachtet, um diese zu
verhindern bzw. zu verringern?

5(6.1.1) Werden im Rahmen der Planung die Mdoglichkeiten
zur Verbesserung des Managementsystems
angemessen beachtet?

6(6.1.2) Werden entsprechende Massnahmen zum Umgang
mit Risiken und Chancen geplant, umgesetzt und
deren Wirksamkeit bewertet?

(Massnahmen mussen proportional zur méglichen Auswirkung auf die
Konformitét von Produkten und Dienstleistungen sein)

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

Die Welt braucht Normen.

SHOP

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

6.1 MASSNAHMEN ZUM UMGANG MIT RISIKEN UND
CHANCEN (FORTSETZUNG)

7(6.1.2) Wird festgelegt, wie die Massnahmen in die Prozesse
integriert und umgesetzt werden?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

6.2

QUALITATSZIELE UND PLANUNG ZU DEREN
ERREICHUNG

Allg. Hinweis:

. Qualitatsziele beruhen im Allgemeinen auf der
Qualitatspolitik der Organisation.

. Qualitatsziele werden fir die relevanten Funktionen,
Ebenen und Prozesse in der Organisation festgelegt.

1(6.2.1)

2(6.2.1)

3(6.2.1)

4(6.2.1)

5(6.2.1)

6 (6.2.1)

7(6.2.1)

8(6.2.1)

9(6.2.1)

10 (6.2.2)

Liegen dokumentierte Qualitatsziele fur alle
relevanten Funktionen, Ebenen und Prozesse vor?

(bei der Festlegung der Qualitatsziele sind alle interessierten Parteien
der Organisation zu beriicksichtigen!)

Befinden sich die festgelegten Qualitatsziele im
Einklang mit der Qualitatspolitik?

Sind die festgelegten Ziele eindeutig messbar?

(Hinweis: was nicht gemessen wird, wird auch nicht veréndert!)

Beriicksichtigen die Qualitatsziele zutreffende
Anforderungen?

Sind die festgelegten Qualitatsziele fur die
Konformitat von Produkten und Dienstleistungen
sowie fir die Erhéhung der Kundenzufriedenheit
relevant?

Werden die Qualitatsziele von den verantwortlichen
Stellen angemessen Uberwacht?

Werden die Qualitatsziele innerhalb der Organisation
entsprechend bekannt gemacht und vermittelt?

(z.B. durch Schulung, Aushang usw.)

Werden Qualitatsziele, sofern dies erforderlich wird,
aktualisiert und angepasst?

(z.B. bei sich andernden Bedingungen und Gegebenheiten)

Werden dokumentierte Informationen zu den
Qualitatszielen entsprechend aufrechterhalten?

Werden fiir die Umsetzung der Qualitatsziele konkrete
Massnahmen festgelegt, die geeignet sind, die
festgelegten Ziele zu erreichen?

(die Qualitatsziele und Massnahmen zu deren Umsetzung werden
Ublicherweise in einem Managementprogramm, aus der auch die
erwarteten Auswirkungen festgelegter Massnahmen,
Verantwortlichkeiten, Termine sowie Wirksamkeitsbewertungen
ableitbar sind, geschlossen dargelegt)

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

6.2 QUALITATSZIELE UND PLANUNG ZU DEREN
ERREICHUNG (FORTSETZUNG)

11(6.2.2) Wird bei der Planung zur Erreichung der
Qualitatsziele festgestellt, welche Ressourcen zur
Umsetzung der Ziele erforderlich sind und stehen
diese zur Verfigung?

12(6.2.2) Sind die Massnahmen, Termine und
Verantwortlichkeiten fur die Zielumsetzung klar
definiert?

13(6.2.2) st das Vorgehen, wie die Ergebnisse bewertet
werden, festgelegt?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

6.3

PLANUNG VON ANDERUNGEN

Allg. Hinweis:

Wenn die Notwendigkeit von Anderungen am
Managementsystem festgelegt werden, miussen die
Anderungen auf geplante und systematische Weise
durchgefiihrt werden.

1(6.3)

2(6.3)

3(6.3)

4(6.3)

Wird sichergestellt, dass Anderungen am
Managementsystem geplant, durchgefiihrt und
dokumentiert werden und die Integritat des
Managementsystems durch diese Anderungen
aufrechterhalten bleibt?

(siehe auch Kapitel 4.4.2, dokumentierte Information erforderlich)

Werden im Falle von Anderungen des
Managementsystems sowohl deren Zweck, als auch
die daraus resultierenden Konsequenzen
angemessen bertcksichtigt?

Stehen bei Anderungen am Managementsystem die
erforderlichen Ressourcen zur Verfugung?

Wird die Zuweisung oder die Neuzuweisung von
Verantwortungen und Befugnissen bei Anderungen
am Managementsystem berlicksichtigt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

UNTERSTUTZUNG

7.1

RESSOURCEN

7.1.1

Allgemeines

Allg. Hinweis:

Die Organisation muss die erforderlichen Ressourcen fur den
Aufbau, die Verwirklichung, die Aufrechterhaltung und die
fortlaufende Verbesserung des Managementsystems
bestimmen und bereitstellen.

1(7.1.1)

2(7.1.1)

3(7.1.1)

Hat die Organisation Ressourcen bestimmt und
bereitgestellt, damit das Managementsystem
aufgebaut, verwirklicht, aufrechterhalten und
fortlaufend verbessert werden kann?

Werden die Féhigkeiten und Beschrankungen von
bestehenden internen Ressourcen entsprechend
beriicksichtigt?

Wird bericksichtigt, was notwendigerweise von
externen Anbietern zu beziehen ist?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.1.2 Personen

1(7.1.2) Verfugt die Organisation Uber die Personen, welche
fur die wirksame Umsetzung des
Managementsystems und das Betreiben und Steuern
seiner Prozesse benétigt werden?

(unter Beachtung der Anforderungen der Kunden sowie gesetzlicher
und behordlicher Vorgaben)

2 (zusatz) - Sind die notwendigen Anforderungen, Kompetenzen,
und Erfahrungen an die Personen festgelegt?

(Anforderungsprofile, Stellenbeschreibungen, Kernkompetenzen)

3(Zusatz)  Sind Prozesse fur die Personalplanung, Rekrutierung,
Einstellung, Betreuung, Administration und Aus- und
Weiterbildung festgelegt und umgesetzt?

4 (zusatz) Bestehen Checklisten oder Programme flr den
Personaleintritt, Einfilhrung wahrend der Probezeit,
Probezeitgespréach, Personalbetreuung und den
Personalaustritt?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.1.3 Infrastruktur

Allg. Hinweis:

. Infrastruktur versteht sich als System von
Einrichtungen, Ausriistungen und Dienstleistungen, das
fur den Betrieb einer Organisation erforderlich ist.

. Die Organisation muss die Infrastruktur fur die
Durchfuhrung ihrer Prozesse bestimmen, bereitstellen
und instand halten, um die Konformitéat von Produkten
und Dienstleistungen zu erreichen.

Zur Infrastruktur kann Folgendes z&hlen:

a) Gebaude und zugehdrige Versorgungseinrichtungen
b) Ausristung, einschliesslich Hardware und Software
¢) Transporteinrichtungen

d) Informations- und Kommunikationstechnik

1(7.1.3) Wird die erforderliche Infrastruktur fur die
Durchflihrung der Prozesse und zur Erreichung der
Konformitat der Produkte und Dienstleistungen
bestimmt, bereitgestellt und instand gehalten?

2(7.1.3)  Sind sowohl die Gebaude als auch die zugehdrigen
Versorgungseinrichtungen im Hinblick auf die
Sicherstellung der Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen angemessen und geeignet?

3(7.1.3) Sind die Ausristungen, einschliesslich Hardware und
Software, fur die Durchfihrung der Prozesse im Sinne
des Managementsystems geeignet?

4(7.1.3) Erfullen die Transporteinrichtungen der Organisation
im Sinne des Managementsystems die erforderlichen
Voraussetzungen?

5(7.1.3) Erfullt die zur Verfigung gestellte Informations- und
Kommunikationstechnik die erforderlichen
Voraussetzungen?

6 (Zusatz)  Wird der Stand der Infrastruktur der Organisation, die
zur Sicherstellung der Konformitat von Produkten und
Dienstleistungen erforderlich ist, durch eine
angemessene Wartung und Instandhaltung

aufrechterhalten?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

7.1.4

Prozessumgebung

Allg. Hinweis:

Eine geeignete Umgebung kann eine Kombination von

menschlichen und physikalischen Faktoren sein, z.B.:

a) soziale Faktoren (z.B. diskriminierungsfrei, ruhig,
nichtkonfrontativ)

b) psychologische Faktoren (z B. stressmindernd, Pravention
von Burnout, emotional schitzend)

c) physikalische Faktoren (z.B. Temperatur, Warme,
Feuchtigkeit, Licht, Luftfihrung, Hygiene, Larm)

Diese Faktoren kdnnen sich in Abhangigkeit von den
bereitgestellten Produkten und Dienstleistungen wesentlich
unterscheiden.

1(7.1.4)

2(7.1.4)

3 (Zusatz)

Hat die Organisation die Umgebung zur Durchfiihrung
ihrer Prozesse bestimmt?

Wird die Umgebung, die fiir die Durchfuihrung der
Prozesse und zum Erreichen der Konformitat von
Produkten und Dienstleistungen bestimmt wurde,
bereitgestellt und aufrechterhalten?

Sind gesetzliche und behdérdliche Anforderungen
bericksichtigt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.15 Ressourcen zur Uberwachung und Messung

7.1.5.1 Allgemeines

1(7.15.1) Sind die Ressourcen bestimmt und bereitgestellt, die
fur die Sicherstellung gultiger und zuverlassiger
Uberwachungs- und Messergebnisse bendétigt
werden?
(zum Nachweis der Konformitét der Produkte und Dienstleistungen mit

festgelegten Anforderungen. Hierzu zahlen z.B. Prif- und Messgeréte,
Uberwachungs- und Messeinrichtungen, Lehren etc.)

2(7.1.5.1) Wird sichergestellt, dass die bereitgestellten
Ressourcen fur die jeweilige Art der unternommenen
Uberwachungs- und Messtétigkeiten geeignet sind?

3(7.1.5.1) |Ist gewabhrleistet, dass die bereitgestellten Ressourcen
aufrechterhalten werden, um deren fortlaufende
Eignung sicherzustellen?

4(7.15.1) Liegen geeignete dokumentierte Informationen als
Nachweis fir die Eignung der Ressourcen zur
Uberwachung und Messung vor und werden diese
aufbewahrt?
(dokumentierte Informationen kénnen Unterlagen sein zur
Beschaffung, Registrierung, Erstkalibrierung, Erstfreigabe,

Qberwachung, interne und externe Kalibrierung, fehlerhafte
Uberwachungs- und Messmittel etc.)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.1.5.2 Messtechnische Ruckfihrbarkeit

Allg. Hinweis:

In der Messtechnik hat sich die Definition nach dem
Internationalen Worterbuch der Metrologie (VIM) fir die
Benennung ,messtechnische Ruckfuhrbarkeit* durchgesetzt.
Aquivalent nach dem VIM ist auch der Begriff ,metrologische
Ruckfiihrbarkeit".

1(7.1.5.2) Werden, sofern die messtechnische Ruckfuhrbarkeit
gefordert oder wichtig ist, die Uberwachungs- und
Messmittel in bestimmten Abstanden oder vor der
Anwendung gegen Normale kalibriert und/oder
verifiziert (beides, wenn zweckmassig)?
(Verifizierung oder Kalibrierung, wenn die Ruckverfolgbarkeit der
Messung eine gesetzliche oder behordliche Anforderung darstellt oder
vom Kunden oder von der relevanten interessierten Partei erwartet
wird oder von der Organisation als wesentlicher Beitrag zur Schaffung
von Vertrauen in die Messergebnisse angesehen wird, anhand von
Mitteln, die auf internationale oder nationale Normale zurtckverfolgt
werden kdnnen.)

2(7.1.5.2)  Wird, wenn ein solcher Standard nicht vorliegt, die
Grundlage flr die Kalibrierung oder Verifizierung als
dokumentierte Information aufbewahrt?

3(7.15.2) Sind die Uberwachungs- und Messmittel zu ihrer
Identifizierung und zur Ermittlung des Kalibrierstatus
entsprechend gekennzeichnet?

(direkt mit einem geeigneten Indikator oder indirekt mittels einer
anerkannten Ildentifikationsaufzeichnung in der Dokumentation)

4(7.15.2)  Sind die Uberwachungs- und Messmittel vor
Einstellungsédnderungen, Beschadigung oder
Verschlechterung, was den Kalibrierstatus und
demzufolge die Messergebnisse ungiiltig machen
wirde, geschitzt?

5(Zusatz) Werden die Ergebnisse der Kalibrierung und
Verifizierung aufgezeichnet?

6(7.1.5.2) Wird die Gultigkeit friiherer Messergebnisse erneut
bewertet, wenn festgestellt wird, dass das Messmittel
fur seinen vorgesehenen Einsatz ungeeignet ist?

7(7.15.2)  Werden in diesen Fallen geeignete Massnahmen
ergriffen?

8 (Zusatz) |st die zur Prifung festgelegter Anforderungen
vorgesehene Software vor ihrem Gebrauch verifiziert?

(Eignung der Software flr die beabsichtigten Anwendungen, inkl.
Konfigurationsmanagement)

9 (Zusatz)  Sind auch ausgeliehene oder vom Kunden
(Auftraggeber) zur Verfiigung gestellte Uberwachungs-
und Messmittel gelenkt?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
7.1.5.2 Messtechnische Rickflhrbarkeit (Fortsetzung)
10 (Zusatz)  |st sichergestellt, dass die Umgebungsbedingungen fur
die durchzufihrenden Kalibrierungen sowie fiir
Prufungen geeignet sind?
11 (zusatz)  Erfolgt die Uberpriifung von Uberwachungs- und
Messmitteln anhand von entsprechenden
Prufspezifikationen?
(z.B. Kalibrierplan, Priifanweisung, etc.)
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.1.6 Wissen der Organisation

Allg. Hinweis:

Die Organisation muss das Wissen bestimmen, das bendtigt
wird, um ihre Prozesse durchzufiihren und um die
Konformitat von Produkten und Dienstleistungen zu
erreichen. Dieses Wissen muss aufrechterhalten und in
ausreichendem Umfang bereitgestellt werden.

Das Wissen der Organisation ist das Wissen, das
organisationsspezifisch ist; es wird im Allgemeinen durch
Erfahrung erlangt. Es sind Informationen, die im Hinblick auf
das Erreichen der Ziele der Organisation angewendet und
ausgetauscht werden.

Das Wissen der Organisation kann auf Folgendem basieren:

a) auf internen Quellen (z.B. geistiges Eigentum, aus
Erfahrungen gesammeltes Wissen, Lektionen aus Fehlern
und erfolgreichen Projekten, Erfassen und Austausch von
nicht dokumentiertem Wissen und Erfahrung, die Ergebnisse
aus Verbesserungen von Prozessen, Produkten und
Dienstleistungen)

b) auf externen Quellen (z.B. Normen, Hochschulen,
Konferenzen, Wissenserwerb von Kunden oder externen
Anbietern)

1(7.1.6) Wurde das Wissen bestimmt, das bendtigt wird, um
die Prozesse durchzufiihren und um die Konformitat
von Produkten und Dienstleistungen zu erreichen?

(z.B. geistiges Eigentum und Erfahrungsschatz)

2(7.1.6) Wird sichergestellt, dass dieses Wissen
aufrechterhalten und in erforderlichem Umfang
bereitgestellt wird?
(z.B. durch Schulungen, Einbindung in entsprechende

Vorgabedokumente wie Prozessbeschreibungen, Arbeitsanweisungen
usw.)

3(7.1.6) Wird beim Umgang mit sich &ndernden Erfordernissen
und Entwicklungstendenzen, das momentane Wissen
beriicksichtigt und bestimmt, auf welche Weise
notwendiges Zusatzwissen und erforderliche
Aktualisierungen erlangt werden oder wie darauf
zugegriffen wird?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
7.2 KOMPETENZ
Allg. Hinweis:

Kompetenz (Qualifikation): versteht sich als Féhigkeit,
Wissen und Fertigkeiten anzuwenden, um beabsichtigte
Ergebnisse zu erzielen.

1(7.2) Werden die erforderlichen Kompetenzen des
Personals, dessen Tatigkeit unter Aufsicht der
Organisation steht und welche die Leistung und
Wirksamkeit des Managementsystems beeinflussen,
ermittelt?

(z.B. Kompetenzmatrizen, Anforderungsprofile etc.)

2(7.2) st sichergestellt, dass diese Personen auf Grundlage
angemessener Ausbildung, Schulung oder Erfahrung
kompetent sind?

(basierend auf entsprechender Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten

und Erfahrungen, sowohl fiir Personal mit direkter oder indirekter
Beeinflussung der Produktkonformitét sowie rechtlicher Aspekte)

3(72)  Werden, wo zutreffend, Massnahmen eingeleitet, um
die bendtigte Kompetenz zu erwerben?
(geeignete Massnahmen kénnen sein: Schulung, Mentoring oder

Versetzung von gegenwartig angestellten Personen, Anstellung oder
Beauftragung kompetenter Personen)

4(72) Wird die Wirksamkeit der getroffenen Massnahmen
bewertet?

5(7.2) Liegen als Nachweis der Kompetenz angemessene
dokumentierte Informationen vor und werden diese
entsprechend aufbewahrt?

(z.B. Schulungsplane, Einarbeitungsplane, Schulungsunterlagen,
Teilnahmebestatigungen, Wirksamkeitsbewertungen durchgefiihrter
Massnahmen, Ergebnisse von Mitarbeitergesprachen)

6 (Zusatz) |st ein Prozess zur Aus- und Weiterbildung von
Mitarbeitern festgelegt und umgesetzt?

7 (Zusatz)  \Werden Aus- und Weiterbildungsbedirfnisse
systematisch erfasst und bewertet?

8 (Zusatz) |st ein Verfahren zur Mitarbeiterbeurteilung-/Férderung

umgesetzt?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

7.3

BEWUSSTSEIN

1(7.3)

2(7.3)

3(7.3)

4(7.3)

Ist den Personen, die unter Aufsicht der Organisation
Tatigkeiten verrichten, die Qualitétspolitik ausreichend
bewusst?

(wurde diese angemessen vermittelt, wird sie auf allen Ebenen
verstanden und entsprechend umgesetzt?)

Sind den Personen die Qualitatsziele bekannt?

Sind sich alle Personen, die unter Aufsicht der
Organisation Tatigkeiten verrichten, ihres Beitrags zur
Wirksamkeit des Qualitdtsmanagementsystems,
einschliesslich der Vorteile einer verbesserten
Qualitatsleistung bewusst?

Sind sich alle Personen der Folgen einer
Nichterflllung der Anforderungen des
Qualitdtsmanagementsystems bewusst?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt

© 2015 by SNV / Foqus Quality AG / MSB » Bartels & Partner Consulting

Seite: 34 von 82




STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.4 KOMMUNIKATION

1(74) st die interne und externe Kommunikation, die
relevant ist in Bezug auf das Managementsystem,
festgelegt?

(einschliesslich der Vorgaben, woruiber, wann, mit wem, wie und
durch wen kommuniziert wird)

2 (Zusatz)  Sind bezgl. der Verbesserung des
Managementsystems entsprechende Verfahren fir die
innerbetriebliche Kommunikation festgelegt worden?

3(7.4)  Sind die Wege der internen und externen
Kommunikation festgelegt?

(z.B. Gespréachskreise, Aushange, Rundschreiben, Intranet, E-Mails,
Versammlungen, Ausschusse, ,Schwarze Bretter”)

4 (Zusatz) Existiert eine ,Kommunikationsmatrix®, in der alle
wiederkehrenden Gesprachskreise, die sich mit der
Verbesserung des Managementsystems beschaftigen,
dargestellt sind?

(z.B. unter Festhaltung, wer, wann, an wen, was, wo, wie oft, Art der
Dokumentation)

5(Zusatz) \Werden Mitarbeiter in geeigneter Weise tber die
Leistungen des Managementsystems informiert?

6 (Zusatz) |st geregelt, wie und durch wen Mitteilungen Externer
entgegen genommen, dokumentiert und beantwortet

werden?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

7.5 DOKUMENTIERTE INFORMATION

7.5.1 Allgemeines

Allg. Hinweis:

Dokumentierte Informationen kénnen in jeglichem Format
oder Medium vorliegen sowie aus jeglicher Quelle stammen.

Dokumentierte Informationen kénnen sich beziehen auf:

. das Managementsystem, einschliesslich damit
verbundener Prozesse

. Informationen, die fiir den Betrieb der Organisation
geschaffen wurden (Dokumentation)

. Nachweise erreichter Ergebnisse (Aufzeichnungen)

Der Umfang dokumentierter Information fiir ein

Qualitatsmanagementsystem kann sich von

Organisation zu Organisation unterscheiden, und zwar

aufgrund:

. der Grosse der Organisation und der Art ihrer
Tatigkeiten, Prozesse, Produkte und Dienstleistungen

. der Komplexitat ihrer Prozesse und deren
Wechselwirkungen

. der Kompetenz der Personen

1(75.1) Enthalt das Managementsystem alle von der Norm
ISO 9001 geforderten dokumentierten Informationen?

2(75.1) Enthalt das Managementsystem dariiber hinaus alle
dokumentierte Informationen, welche die Organisation
als notwendig fir die Wirksamkeit des
Managementsystems bestimmt hat?

3 (z2usatz)  Sind die dokumentierten Informationen in einer
festgelegten Ordnungsstruktur zusammengefiihrt?

(z.B. in einem Management-Handbuch, Ablagestruktur Intranet,
Softwarestruktur etc.)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren
1(7.5.2)  Wird beim Erstellen und Aktualisieren dokumentierter
Informationen eine angemessene Kennzeichnung und
Beschreibung sichergestellt?
(z.B. Titel, Datum, Autor, Referenznummer)
2(7.5.2) Wird sichergestellt, dass fuir die Erstellung und
Aktualisierung dokumentierter Informationen
angemessene Formate und Medien zur Anwendung
kommen?
(Formate wie z.B. Sprache, Softwareversion, Graphiken und Medium,
wie z.B. Papier, elektronisch)
3(7.5.2) Erfolgt eine Uberprifung und Genehmigung
dokumentierter Informationen im Hinblick auf ihre
Eignung und Angemessenheit?
4(75.2) Wird sichergestellt, dass dokumentierte Informationen
bewertet, nach Bedarf aktualisiert und neu genehmigt
werden?
5(zusatz)  Wird der aktuelle Revisionsstand dokumentierter
Informationen ausgewiesen?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung /
Umsetzung

B*)

7.5.3

Lenkung dokumentierter Information

1(7.5.3.1)

2 (Zusatz)

3(75.3.1)

4(75.3.1)

5(7.5.3.2)

6(7.5.3.2)

7(7.5.3.2)

8(7.5.3.2)

9(7.5.3.2)

10 (7.5.3.2)

11 (Zusatz)

Werden die fir das Managementsystem erforderlichen
und von der ISO 9001 geforderten dokumentierten
Informationen entsprechend gelenkt?

Ist ein Prozess fir die Lenkung der dokumentierten
Informationen festgelegt?

(Erstellung, Zuordnung, Klassifizierung, Genehmigung, Verteilung,
Anwendung, Revision, Rickzug, Ablage, Entsorgung)

Ist sichergestellt, dass die dokumentierten
Informationen verfugbar und fir die Verwendung an
dem Ort und der Zeit geeignet sind, an dem bzw. zu
der sie bendétigt werden?

Werden dokumentierte Informationen angemessen
geschutzt?

(z.B. vor Verlust der Vertraulichkeit, unsachgemassem Gebrauch oder
Verlust der Integritat)

Existieren fir die Verteilung, den Zugriff, die
Auffindung und die Verwendung dokumentierter
Informationen entsprechende Regelungen?

(Zugriff kann eine Entscheidung voraussetzen, mit der die Erlaubnis
erteilt wird, dokumentierte Information lediglich zu lesen, oder die

Erlaubnis und Befugnis zum Lesen und Andern dokumentierter
Information.)

Gibt es festgelegte Vorgaben zur Ablage/Speicherung
sowie Erhaltung, einschliesslich Erhaltung der
Lesbarkeit dokumentierter Informationen?

Erfolgt eine Uberwachung von Anderungen (z.B.
Versionskontrolle) dokumentierter Informationen?

Liegen Festlegungen fiir die Aufbewahrung und
Verfiigung Uber den weiteren Verbleib dokumentierter
Informationen vor?

Werden dokumentierte Informationen externer
Herkunft, die als notwendig fiir Planung und Betrieb
des Managementsystems bestimmt wurden,
angemessen gekennzeichnet und gelenkt?

Werden dokumentierte Informationen, welche als
Nachweis der Konformitat aufoewahrt werden, vor
unbeabsichtigten Anderungen geschitzt?

Existiert eine Ubersicht aller relevanten
dokumentierten Informationen der Organisation?

(z.B. Normen, Gesetze, Anweisungen, Spezifikationen, Ergebnisse,
Aufzeichnungen etc.)

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8 BETRIEB

8.1 BETRIEBLICHE PLANUNG UND STEUERUNG

1(8.1) Sind die Prozesse zur Erflllung der Anforderungen an
die Bereitstellung von Produkten und Dienstleistungen
und zur Durchfiihrung der unter 6.1 bestimmten
Massnahmen geplant, verwirklicht und gesteuert?

(siehe dazu auch Kapitel 4.4)

2(8.1) Sind die Anforderungen an die Produkte und
Dienstleistungen eindeutig bestimmt?

3(8.1) Sind die Kriterien fur die Prozesse und fur die
Annahme von Produkten und Dienstleistungen
festlegt?

4(8.1) Sind die Ressourcen bestimmt, die benétigt werden,
um die Konformitat mit den Produkt- und
Dienstleistungsanforderungen zu erreichen?

5(1) Erfolgt die Steuerung der Prozesse so, dass die
notwendige Ubereinstimmung mit den Kriterien zur
Erfullung der Anforderungen sichergestellt ist?

6 (Zusatz) \Werden bei der Planung der Prozesse
produktspezifische Verifizierungs-, Validierungs-,
Uberwachungs-, Mess- und Priiftatigkeiten sowie
Produktannahmekriterien festgelegt?

7(81) |st sichergestellt, dass fur die Prozesse dokumentierte
Informationen im erforderlichen Umfang bestimmt,
aufrechterhalten und aufbewahrt werden, sodass
darauf vertraut werden kann, dass die Prozesse wie
geplant durchgefuhrt werden?

(z.B. Ausfuhrungsunterlagen, Prozessaufzeichnungen usw.)

8(8.1) Wird durch die dokumentierte Information die
Konformitéat von Produkten und Dienstleistungen mit
den Anforderungen nachgewiesen?

9(8.1) |st das Ergebnis dieser Planung fr die
Betriebsablaufe der Organisation zweckmassig und
geeignet?

10 (Zusatz) -~ Sind die Prozesskenngrossen in den jeweiligen
Prozessen festgelegt?

11(8.1) Werden geplante Anderungen iberwacht?

12(8.1) Werden die Folgen unbeabsichtigter Anderungen
beurteilt und erforderliche Massnahmen ergriffen, um
nachteilige Auswirkungen zu verhindern?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
8.1 BETRIEBLICHE PLANUNG UND STEUERUNG
(FORTSETZUNG)

13(8.1) Wird sichergestellt, dass ausgegliederte Prozesse
gesteuert werden in Ubereinstimmung mit 8.4?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
8.2 ANFORDERUNGEN AN PRODUKTE UND
DIENSTLEISTUNGEN
8.2.1 Kommunikation mit den Kunden
1(82.1) Bestehen Regelungen zur Kommunikation mit den
Kunden in Bezug auf Informationen Gber Produkte
und Dienstleistungen?
2(821) Bestehen Regelungen fur die Kommunikation mit den
Kunden bezgl. Anfragen, Vertrage od'ger
Auftragsbearbeitung, einschliesslich Anderungen?
3(82.1) Berticksichtigen die Regelungen den Erhalt von
Rickmeldungen der Kunden zu Produkten und
Dienstleistungen, einschliesslich
Kundenreklamationen?
4(82.1) Enthalten die Prozesse, sofern relevant, Vorgaben zur
Handhabung oder Steuerung von Kundeneigentum?
5(82.1) Bertcksichtigen die Prozesse zur Kommunikation
spezifische Anforderungen an Notfallmassnahmen,
sofern zutreffend?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.2.2

Bestimmen von Anforderungen fir Produkte und
Dienstleistungen

1(8.2.2)

2(8.2.2)

3(8.2.2)

4(8.2.2)

Werden die Anforderungen an die Produkte und
Dienstleistungen, die Kunden angeboten werden,
bestimmt?

Enthalten die Anforderungen an das Produkt und die
Dienstleistung auch die Anforderungen, die von der
Organisation als notwendig erachtet werden?

Enthalten die Anforderungen an das Produkt und die
Dienstleistung auch jegliche zutreffende gesetzliche
und behdrdliche Anforderungen?

Ist sichergestellt, dass die Organisation die Fahigkeit
besitzt, die Zusagen im Hinblick auf die angebotenen
Produkte und Dienstleistungen zu erfiillen?

(Machbarkeitsprifung, Angebotspriifung etc.)

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.2.3

Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und
Dienstleistungen

Allg. Hinweis:

. Die Anforderungen kénnen nicht nur die der Kunden
sondern auch diejenigen umfassen, die von den
relevanten interessierten Parteien ausgehen.

. Uberpriifungen miissen vor dem Eingehen einer
Lieferverpflichtung in Bezug auf Produkte und Dienst-
leistungen gegeniiber dem Kunden vorgenommen
werden und missen sicherstellen, dass Unterschiede
zwischen den Anforderungen im Vertrag oder Auftrag
und den zuvor angegebenen Anforderungen bestimmt
und beseitigt werden.

. In einigen Féllen, z.B. Internethandel, ist eine formelle
Uberpriifung fiir jede Bestellung unmoglich. Stattdessen
kann die Uberpriifung relevante Produktinformationen
umfassen, z.B. Kataloge.

1(8.2.3.1)

2(8.2.3.1)

3(8.2.3.1)

4(8.2.3.1)

5(8.2.3.1)

6(8.2.3.1)

7(8.2.3.1)

Wird sichergestellt, dass die Organisation die
Fahigkeit besitzt, die Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen zu erfullen?

Werden die vom Kunden festgelegten Anforderungen
einschliesslich der Anforderungen hinsichtlich der
Lieferung und der Tatigkeiten nach der Lieferung vor
dem Eingehen einer Lieferverpflichtung Uberpruft?

Werden dabei auch vom Kunden nicht angegebene
Anforderungen, die jedoch fiir den festgelegten oder
den beabsichtigten Gebrauch durch den Kunden
notwendig sind, festgestellt und Uberpruft (soweit
bekannt)?

Werden auch von der Organisation selbst festgelegte
Anforderungen beriicksichtigt?

Wird ermittelt, inwieweit fiir die Uberpriifung weitere
gesetzliche und behérdliche Anforderungen, die fur
die Produkte und Dienstleistungen zutreffen, zu
berlicksichtigen sind?

Wird Uberprift, ob Anforderungen im Vertrag oder
Auftrag vorliegen, die sich von den zuvor
angegebenen Anforderungen unterscheiden und
werden diese geklart bzw. beseitigt?

(z.B. durch Vergleich mit Angebot, Vertragsprufung etc.)

Wird fiir den Fall, dass der Kunde keine
dokumentierten Angaben seiner Anforderungen
vorlegt sichergestellt, dass die Kundenanforderungen
vor der Annahme von der Organisation bestatigt
werden?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

Die Welt braucht Normen. SHOR

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte und
Dienstleistungen (Fortsetzung)
8(8.232) |stgeregelt, dasg dokumentierte Informationen tber
Ergebnisse der Uberpriifungen einschliesslich neuer
oder geanderter Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen, aufbewahrt werden miissen?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt

2= nicht erfillt
Seite: 44 von 82
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte und
Dienstleistungen

1(824) |st sichergestellt, dass bei Anderung der Produkt- oder
Dienstleistungsanforderungen die entsprechenden
dokumentierten Informationen ebenfalls geéandert
werden?

2(8.24) st sichergestellt, dass diese Anderungen dem
zustandigen Personal bewusst gemacht werden?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
8.3 ENTWICKLUNG VON PRODUKTEN UND
DIENSTLEISTUNGEN
8.3.1 Allgemeines
1(8.3.1) |stein Entwicklungsprozess eingefuhrt, umgesetzt und
aufrechterhalten der daflr geeignet ist, die
anschliessende Produktion oder
Dienstleistungserbringung sicherzustellen?
2 (zusatz)  |st festgelegt, inwieweit die in Abs. 8.5 angegebenen
Anforderungen bei der Entwicklung von Prozessen fiir
die Produktion und Dienstleistungserbringung zu
integrieren sind?
(Verfahrensentwicklung)
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung /
Umsetzung

B*)

8.3.2

Entwicklungsplanung

1(8.3.2)

2(8.3.2)

3(8.3.2)

4(83.2)

5(8.3.2)

6(8.3.2)

7(83.2)

8(8.3.2)

9(8.3.2)

10 (8.3.2)

11 (Zusatz)

12 (Zusatz)

Werden bei der Bestimmung der Entwicklungsphasen
und Steuerungsmassnahmen die Art, die Dauer und
der Umfang der Entwicklungstatigkeiten
berlcksichtigt?

Werden die erforderlichen Entwicklungsphasen
einschliesslich zutreffender Uberpriifungen der
Entwicklung berlcksichtigt?

(Phasen des Entwicklungsprozesses, Reviews etc.)

Werden fir die jeweiligen Entwicklungsphasen
entsprechende Bewertungs-, Verifizierungs- und
Validierungstatigkeiten festgelegt?
(Entwicklungsbewertung, -Verifizierung und -Validierung dienen
bestimmten Zwecken. Sie kénnen einzeln ausgefuhrt und

aufgezeichnet werden oder in jeglicher Kombination, die fir das
Produkt, die Dienstleistung und die Organisation geeignet ist)

Sind die Verantwortungen und Befugnisse fir den
Entwicklungsprozess festgelegt?

Wird der interne und externe Ressourcenbedarf
beriicksichtigt?

Sind die Schnittstellen zwischen Einzelpersonen und
Parteien, die am Entwicklungsprozess beteiligt sind,
geregelt?

Wird die Einbindung von Kunden oder Anwendern in
den Entwicklungsprozess bertcksichtigt?

Werden die Anforderungen an die anschliessende
Produktion oder Dienstleistungserbringung
berlicksichtigt?

Wird die Steuerungsebene fur den
Entwicklungsprozess, die vom Kunden oder anderen
relevanten interessierten Parteien erwartet wird,
beriicksichtigt?

Werden bei der Bestimmung der Entwicklungsphasen
und Steuerungsmassnahmen die benétigten
dokumentierten Informationen, um zu bestéatigen, dass
die Anforderungen an die Entwicklung erfullt wurden,
beriicksichtigt?

Werden fiir die einzelnen Auftrage und Projekte
Entwicklungspléane erstellt?

Wird das Planungsergebnis mit dem Fortschritt der
Entwicklung aktualisiert?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.3.3

Entwicklungseingaben

Allg. Hinweis:

Eingaben miissen fir die Entwicklungszwecke angemessen,
vollstédndig und eindeutig sein. Unstimmigkeiten in Bezug auf
Eingaben miissen beseitigt werden.

1(8.3.3)

2(8.3.3)

3(8.3.3)

4(83.3)

5(8.3.3)

6(8.3.3)

7(8.3.3)

8(8.3.3)

9 (Zusatz)

Werden die Anforderungen, die fur die jeweiligen
Produkt- und Dienstleistungsarten, die entwickelt
werden und von wesentlicher Bedeutung sind,
bestimmt?

Enthalten die Eingaben Funktions- und
Leistungsanforderungen?

(Pflichtenheft, Lastenheft etc.)

Enthalten die Eingaben Informationen aus
vorangegangen und vergleichbaren Entwicklungen?

Enthalten die Eingaben zutreffende gesetzliche und
behérdliche Anforderungen?

Werden Normen, Standards oder Anleitungen zu
deren Umsetzung sich die Organisation verpflichtet
hat, bei den Entwicklungseingaben bericksichtigt?

Wird bestimmt, welche méglichen Konsequenzen aus
Fehlern aufgrund der Art der Produkte und
Dienstleistungen entstehen kénnen?

Liegen die Entwicklungseingaben angemessen,
vollstandig und eindeutig vor?

(Widerspruchlichkeiten mussen bereinigt sein)

Werden dokumentierte Informationen Uiber die
Entwicklungseingaben aufbewahrt?

Werden mit den Entwicklungsanforderungen die
Belange der Umwelt / Energie / Entsorgung und
Arbeitssicherheit berticksichtigt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.3.4 Steuerungsmassnahmen fiir die Entwicklung

1(8.3.4) Wird durch die Steuerungsmassnahmen im
Entwicklungsprozess sichergestellt, dass die zu
erzielenden Ergebnisse definiert sind?

2(8:34) |Ist geregelt, dass die Uberpriifungen planmassig
durchgefiihrt werden, um zu bewerten, ob die
Ergebnisse der Entwicklung die Anforderungen
erflllen?

3(834) st geregelt, dass Verifizierungstatigkeiten
durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die
Entwicklungsergebnisse die in den
Entwicklungseingaben enthaltenen Anforderungen
erfullen?

4(83.4) Wird gewahrleistet, dass Validierungstatigkeiten
durchgefiihrt werden, um sicherzustellen, dass die
resultierenden Produkte und Dienstleistungen, die
Anforderungen hinsichtlich der vorgesehenen
Anwendung oder des beabsichtigten Gebrauchs
erfullen?

5(83.4) Wird sichergestellt, dass jegliche notwendigen
Massnahmen zu Problemen, welche wahrend
Uberprifungen, Verifizierungs- oder
Validierungstéatigkeiten festgestellt werden, bestimmt
werden?

6(8.3.4) Werden dokumentierte Informationen tUber diese
Tatigkeiten aufbewahrt?

(Berichte, Verifizierungs-/Validierungsergebnisse, Protokolle,
Reviewergebnisse etc.)

7 (Zusatz) Werden Qualifikationsbewertungen und
Demonstrationen (Vorflihrungen) mit den
entsprechenden Nachweisen, Zulassungen, etc.
durchgefihrt?

8 (Zusatz) \Werden Entwicklungsvalidierungen am Endprodukt
unter definierten und festgelegten mdglichen Arbeits- /
Einsatzbedingungen durchgefihrt?

(Testmarkt, Nullserie, Feldtest, etc.)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.3.5

Entwicklungsergebnisse

1(8.3.5)

2(8.3.5)

3(8.3.5)

4(8.3.5)

5 (Zusatz)

6 (8.3.5)

Wird sichergestellt, dass die Entwicklungsergebnisse
die in den Entwicklungseingaben enthaltenen
Anforderungen erflllen?

Ist gewahrleistet, dass die Entwicklungsergebnisse flr
die anschliessenden Prozesse zur Bereitstellung von
Produkten und Dienstleistungen geeignet sind?

(z.B. fur die Beschaffung, Produktion und Dienstleistungserbringung)

Enthalten die Entwicklungsergebnisse Anforderungen
an die Uberwachung und Messung, soweit zutreffend,
sowie Annahmekriterien, oder verweisen sie darauf?

Werden durch die Entwicklungsergebnisse die
Eigenschaften von Produkten und Dienstleistungen
festgelegt, die fiir den vorgesehenen Zweck und deren
sichere und ordnungsgemasse Bereitstellung von
wesentlicher Bedeutung sind?

Werden die Entwicklungsergebnisse vor ihrer
Freigabe genehmigt?

Werden dokumentierte Informationen zu den
Entwicklungsergebnissen aufbewahrt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.3.6

Entwicklungsanderungen

1(8.3.6)

2(8.3.6)

3(8.3.6)

Werden Anderungen, welche wiahrend oder nach der
Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
vorgenommen werden, ermittelt, iberprift und
gesteuert?

Werden Entwicklungsanderungen beherrscht, sodass
keine nachteiligen Auswirkungen auf die Konformitat
mit den Anforderungen entstehen kénnen?

(Bewertung, Verifizierung, Validierung, Genehmigung etc.)

Werden dokumentierte Informationen tber
Entwicklungsanderungen, Ergebnisse von
Uberpriifungen, Autorisierung der Anderungen und
eingeleitete Massnahmen zur Vorbeugung
nachteiliger Auswirkung aufbewahrt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.4

STEUERUNG VON EXTERN BEREITGESTELLTEN
PROZESSEN, PRODUKTEN UND
DIENSTLEISTUNGEN

8.4.1

Allgemeines

Allg. Hinweis:

Alle Formen von extern bereitgestellten Prozessen,
Produkten und Dienstleistungen werden in 8.4 behandelt,
egal ob durch beispielsweise:

a) Kauf von einem Lieferanten
b) Vereinbarungen mit einem Beteiligungsunternehmen
c) Ausgliedern von Prozessen an einen externen Anbieter

Das Ausgliedern hat stets den grundlegenden Charakter
einer Dienstleistung, da mindestens eine Tatigkeit an der
Schnittstelle zwischen dem Anbieter und der Organisation
notwendig ist.

Die Arten der Steuerung, die fur die externe Bereitstellung
erforderlich sind, kénnen sich abhéngig von der

Art der Prozesse, Produkte und Dienstleistungen stark
unterscheiden. Die Organisation kann das risikobasierte
Denken anwenden, um die Art und den Umfang der
Steuerung zu bestimmen, die/der fur den jeweiligen externen
Anbieter und die extern bereitgestellten Prozesse, Produkte
und Dienstleistungen geeignet ist.

1(8.4.1)

2(8.4.1)

3(8.4.1)

4(8.4.1)

5(8.4.1)

Wird sichergestellt, dass extern bereitgestellte
Prozesse, Produkte und Dienstleistungen den
festgelegten Anforderungen entsprechen?

(Beschaffungsprozess)

Werden Massnahmen zur Steuerung von extern
bereitgestellten Prozessen, Produkten und
Dienstleistungen von externen Anbietern festgelegt,
wenn diese zur Integration in die organisationseigenen
Produkte und Dienstleistungen vorgesehen sind?

(Vermeidung von negativen Auswirkungen auf die Konformitét mit den
Anforderungen, risikobasierter Ansatz)

Werden Massnahmen zur Steuerung von Produkten
und Dienstleistungen auch dann festgelegt, wenn
diese den Kunden direkt Uiber externe Anbieter im
Auftrag der Organisation bereitgestellt werden?

Werden Massnahmen zur Steuerung festgelegt, wenn
infolge einer Entscheidung, ein Prozess oder
Teilprozess ausgegliedert und von einem externen
Anbieter bereitgestellt wird?

Werden Kriterien flr die Beurteilung, Auswabhl,
Leistungsiiberwachung und Neubeurteilung externer
Anbieter bestimmt und angewendet, die auf deren
Fahigkeit beruhen, Prozesse oder Produkte und
Dienstleistungen in Ubereinstimmung mit den
Anforderungen bereitzustellen?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.4.1 Allgemeines (Fortsetzung)

6(84.1) Werden externe Anbieter aufgrund von deren
Fahigkeit beurteilt und ausgewahit?

(Produkte entsprechend den Anforderungen zu liefern)

7(Zusatz)  Verfiigt die Beschaffungsstelle tiber den aktuellen
Qualifikationsstatus der externen Anbieter?

(fur das zu beschaffende Produkt/Dienstleistung)

8(84.1) Werden geeignete dokumentierte Informationen tiber
die aus den Bewertungen entstehenden Tatigkeiten
und notwendigen Massnahmen aufbewahrt?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.4.2 Art und Umfang der Steuerung

1(84.2) Wird durch die Art und den Umfang der Steuerung
sichergestellt, dass extern bereitgestellte Prozesse,
Produkte und Dienstleistungen die Fahigkeit der
Organisation, ihren Kunden besténdig konforme
Produkte und Dienstleistungen zu liefern, nicht
nachteilig beeinflussen?

(Vermeidung negativer Einwirkung auf die Konformitat mit den
Anforderungen, risikobasierter Ansatz)

2(84.2) Wird sichergestellt, dass extern bereitgestellte
Prozesse unter der Steuerung des
Qualitatsmanagementsystems verbleiben?

(Lieferantenvereinbarungen, Vertrage, Audits, Verifizierungen etc.)

3(84.2) Sind die Massnahmen zur Steuerung, sowohl fur den
externen Anbieter als auch fiir die Ergebnisse,
festgelegt?

(Prufvereinbarungen, Abnahmen, Eingangspriifungen, Verifizierungen
etc.)

4(84.2) Werden die potentiellen Auswirkungen der extern
bereitgestellten Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen auf die Fahigkeit der Organisation,
bestandig die Kundenanforderungen sowie
zutreffende gesetzliche und behérdliche
Anforderungen zu erfillen, berlicksichtigt?

5(8.4.2) Wird die Wirksamkeit der durch den externen Anbieter
angewendeten Massnahmen zur Steuerung
berlcksichtigt?

6(8.4.2) Werden alle erforderlichen Verifizierungen bzw.
andere Tatigkeiten bestimmt und durchgefuhrt, die
notwendig sind, um sicherzustellen, dass die extern
bereitgestellten Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen die Anforderungen erfiillen?

(Abnahmen, Eingangsprifungen, Verifizierungen etc.)

7(Zusatz)  Enthalten die verwendeten Vorgaben alle
notwendigen Angaben flr die Durchfihrung der
Eingangsprifungen?
(Prufmerkmale, Prifmethoden, Prifmittel, Prufbedingungen,
Prufumfang, Annahmekriterien, Toleranzgrenzen)

8 (Zusatz)  Sind Prifergebnisse und Prifentscheide der
Eingangskontrollen dokumentiert und nachweisbar?

9 (Zusatz) |st sichergestellt, dass nur freigegebene Zulieferungen
verwendet oder verarbeitet werden?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

Die Welt braucht Normen. SHOR

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
8.4.2 Art und Umfang der Kontrolle von externen
Bereitstellungen (Fortsetzung)
10 (Zusatz)  \Werden fehlerhafte Produkte und Dienstleistungen
identifiziert und so lange zurtickgehalten bis die
notwendigen Abklarungen getroffen sind?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.4.3

Informationen flir externe Anbieter

1(8.4.3)

2(8.4.3)

3(8.4.3)

4(8.4.3)

5(8.4.3)

6 (8.4.3)

7(8.4.3)

Wird die Angemessenheit der festgelegten
Anforderungen sichergestellt, bevor sie dem externen
Anbieter mitgeteilt werden?

Werden dem externen Anbieter die Anforderungen
bezgl. der bereitzustellenden Prozesse, Produkte und
Dienstleistungen mitgeteilt?

Werden die Voraussetzungen zur Genehmigung oder
Freigabe von Produkten und Dienstleistungen,
Methoden, Prozessen und Ausriistungen dem
externen Anbieter bekannt gemacht?

Werden den externen Anbietern die Anforderungen in
Bezug auf die Kompetenz, einschliesslich jeglicher
erforderlicher Qualifikation von Personen, mitgeteilt?

(Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten, Erfahrung)

Werden die Anforderungen in Bezug auf das
Zusammenwirken mit der Organisation dem jeweiligen
externen Anbieter mitgeteilt?

Wird dem jeweiligen externen Anbieter bekannt
gemacht, welche Verfahren zur Steuerung und
Uberwachung seiner Leistung eingesetzt werden?

Wird der jeweilige externe Anbieter darliber informiert,
welche Verifizierungs- oder Validierungstatigkeiten die
Organisation oder deren Kunden beabsichtigen
durchzufuhren?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.5 PRODUKTION UND
DIENSTLEISTUNGSERBRINGUNG

8.5.1 Steuerung der Produktion und der
Dienstleistungserbringung

1(85.1) Wird sichergestellt, dass die Produktion und die
Dienstleistungserbringung unter beherrschten
Bedingungen erfolgt?

(Prozesse der Produktion/Dienstleistungserbringung)

2(85.1) |st die Verfugbarkeit von dokumentierten
Informationen, die die Merkmale der zu
produzierenden Produkte, der zu erbringenden
Dienstleistungen oder durchzufiihrender Tatigkeiten
festlegen, sichergestellt?

3(8.5.1) Sind in den dokumentierten Informationen, die zu
erzielenden Ergebnisse festgelegt?

4(85.1) Wird die Verfugbarkeit und Anwendung geeigneter
Ressourcen zur Uberwachung und Messung
sichergestellt?

5(85.1) Werden in den entsprechenden Phasen
Uberwachungs- und Messtatigkeiten durchgefiihrt, um
zu verifizieren, dass die Kriterien zur Steuerung von
Prozessen und Ergebnissen sowie die
Annahmekriterien fur Produkte und Dienstleistungen
erfullt wurden?

6(85.1) |stdie Nutzung und Steuerung einer geeigneten
Infrastruktur und Prozessumgebung sichergestellt?

7(85.1) Werden kompetente Personen benannt,
einschliesslich jeglicher erforderlicher Qualifikation?

(fur die jeweiligen Prozesse, aufgrund Ausbildung, Qualifikation,
Kompetenzmatrix)

8(85.1) Erfolgt eine Validierung und regelméssig wiederholte
Validierung der Fahigkeit, geplante Ergebnisse der
Prozesse der Produktion oder
Dienstleistungserbringung zu erreichen, wenn das
resultierende Ergebnis nicht durch anschliessende
Uberwachung oder Messung verifiziert werden kann?

9(8.5.1) Werden Massnahmen zur Verhinderung menschlicher
Fehler durchgefihrt?

(Risikobetrachtung, Risikominderung)
10(85.1) Enthalten die Prozesse die Durchfiihrung von

Freigaben, Liefertatigkeiten und Tatigkeiten nach der
Lieferung?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.5.1 Steuerung der Produktion und der
Dienstleistungserbringung (Fortsetzung)

11 (Zusatz) \Werden Prozesse, Einrichtungen und Infrastruktur
qualifiziert und freigegeben?

(unter Berticksichtigung der Technologie, Erfahrung, Komplexitat, etc.)

12 (zusatz) ~ Sind die zu verwendenden Ausfuhrungsunterlagen
und Prozessanweisungen freigegeben?

(von dafur autorisierten Stellen / Personen)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.5.2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit

Allg. Hinweis:

Die Organisation muss geeignete Mittel anwenden, mit denen
Ergebnisse von Prozessen gekennzeichnet werden, wenn sie
fur die Sicherstellung der Konformitéat von Produkten und
Dienstleistungen notwendig sind.

Die Organisation muss die eindeutige Ermittlung der
Ergebnisse von Prozessen steuern, wenn die
Ruckverfolgbarkeit eine Anforderung darstellt, und muss
dokumentierte Informationen aufbewahren, die eine
Riickverfolgbarkeit ermdglichen.

1(85.2) Sind geeignete Mittel und Verfahren zur
Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit der
Ergebnisse von Prozessen eingefihrt und umgesetzt?

2(85.2) Wird der Status der Ergebnisse, bezogen auf die
Uberwachungs- und Messanforderungen, wahrend der
gesamten Produkt- und Dienstleistungsrealisierung
gekennzeichnet und gewdhrleistet?

3(85.2) Wird, wenn Rickverfolgbarkeit gefordert ist, die
eindeutige Kennzeichnung der Ergebnisse gesteuert?

4(85.2) Werden die zur Ermdglichung der Rickverfolgbarkeit
notwendigen dokumentierte Informationen
aufbewahrt?

5(Zusatz)  Sind Verpackungen so gekennzeichnet, dass der
Inhalt der Verpackung eindeutig identifiziert werden

kann?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.5.3

Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter

Allg. Hinweis:

Die Organisation muss sorgféltig mit Eigentum des Kunden
oder der externen Anbieter umgehen, solange es sich unter
Aufsicht der Organisation befindet oder von ihr gebraucht
wird. Die Organisation muss das ihr zur Verwendung oder
zur Einbeziehung in die Produkte oder die Dienstleistungen
Uberlassene Eigentum des Kunden oder des externen
Anbieters ermitteln, verifizieren, schiitzen und sichern.

1(8.5.3)

2(8.5.3)

3(8.5.3)

4(85.3)

5(8.5.3)

Ist ein Verfahren zur sorgfaltigen Behandlung des
Eigentums des Kunden oder des externen Anbieters
eingefiihrt und umgesetzt?

(dazu kénnen Material, Bauteile, Werkzeuge und Ausristungen,

Betriebsstatten, geistiges Eigentum und personenbezogene Daten
zéhlen)

Ist sichergestellt, dass das Eigentum des Kunden oder
des externen Anbieters wahrend des Gebrauchs nicht
beeintrachtigt ist?

Wird das Eigentum des Kunden oder des externen
Anbieters gekennzeichnet, verifiziert, geschiitzt und
gesichert?

Wird bei Verlust, Beschadigung oder anderweitig flr
unbrauchbar befundenem Eigentum eines Kunden
oder eines externen Anbieters der Kunde bzw. der
externe Anbieter informiert?

Werden dokumentierte Informationen tber den Vorfall
(was sich ereignet hat) aufbewahrt?

(z.B. Fehlermeldung etc.)

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.5.4 Erhaltung

1(2usatz)  Sind Prozesse fiir die Erhaltung von Produkten und
Dienstleistungen festgelegt?
(die Erhaltung kann die Kennzeichnung, Handhabung, Schutz vor

Verunreinigung, Verpackung, Lagerung, die Ubertragung oder den
Transport und den Schutz einschliessen)

2(85.4) |st sichergestellt, dass Ergebnisse wahrend der
Produktion und der Dienstleistungserbringung in dem
Umfang geschutzt bzw. erhalten werden, so dass die
Konformitat mit den Anforderungen gewahrleistet
bleibt?

3(85.4) Schliesst dies die Kennzeichnung, Handhabung,
Schutz vor Verunreinigung, Verpackung, Lagerung,
die Ubertragung oder den Transport und den Schutz
ein? (wo zutreffend)

4 (zusatz)  Wird der Produkt- sowie der Lagerzustand
zweckmassig beurteilt?

(um mogliche Beeintrachtigung zu erkennen)

5(Zusatz)  Sind gesetzliche Auflagen (z.B. bezgl. moglicher
Storfalle) berlicksichtigt?

6 (Zusatz)  Sind empfindliche Transportglter als solche
gekennzeichnet?

(z.B. gefahrliches, zerbrechliches, erschitterungs- oder
feuchtigkeitsempfindliches Transportgut, etc.)

7(Zusatz)  Wird mit den Versandbedingungen sichergestellt,
dass das Transportgut vor beeintrachtigenden
Umwelteinflissen geschiitzt ist?

(z.B. mechanische Beschadigungen, Temperatureinflisse,
Feuchtigkeit, Schmutz, Korrosion, Licht, etc.)

8 (Zusatz) Wird sichergestellt, dass beim Transport/Versand von
Produkten und Dienstleistungen die Qualitat nicht
beeintrachtigt ist?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung

Allg. Hinweis:

Tatigkeiten nach der Lieferung kénnen Tatigkeiten aufgrund
von Gewahrleistungsbestimmungen, vertragliche Pflichten
wie Instandhaltung, Wartung und ergdnzende
Dienstleistungen wie Wiederverwertung oder Entsorgung
einschliessen.

1(8.5.5 Werden die Anforderungen an Tatigkeiten im
Zusammenhang mit Produkten oder Dienstleistungen,
die nach der Lieferung bzw. Erbringung erfolgen,
festgelegt und sichergestellt?

2(85.5) Sind die relevanten gesetzlichen und behdrdlichen
Anforderungen bekannt und werden diese fir die
Ermittlung des Umfangs der erforderlichen Téatigkeiten
nach der Lieferung berticksichtigt?

3(85.5 Werden bei der Ermittlung des Umfangs der
erforderlichen Tatigkeiten nach der Lieferung die
mdglichen, unerwiinschten Folgen in Verbindung mit
den Produkten und Dienstleistungen bertcksichtigt?

(Risikobetrachtung)

4(85.5) Werden die Art, Nutzung und beabsichtigte
Lebensdauer der Produkte und Dienstleistungen
beachtet?

5(85.5) Werden bei der Ermittlung der Tatigkeiten nach der
Lieferung Kundenanforderungen und Rickmeldungen
von Kunden bericksichtigt?

6 (Zusatz)  Sind Prozesse fir vertraglich vereinbarten oder aus
Eigeninteresse durchgefihrten Kundendienst
festgelegt?

7 (Zusatz)  Erfolgt eine systematische Berichterstattung und
Dokumentation Uber die Kundendienst-Aktivitaten?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.5.6

Uberwachung von Anderungen

1(8.5.6)

2 (Zusatz)

3(8.5.6)

4 (Zusatz)

Wird sichergestellt, dass bei Anderungen der
Produktion oder Dienstleistungserbringung diese im
nétigen Umfang Uberprift und gesteuert werden, so
dass die Konformitat mit den Anforderungen
aufrechterhalten wird?

Ist sichergestellt, dass diese Anderungen freigegeben
und dem zusténdigen Personal bewusst gemacht
wurden?

Liegen dokumentierte Informationen vor, welche bei
Anderungen die Ergebnisse der Uberpriifung, die
Personen, welche die Anderung autorisiert haben und
jegliche notwendige Tatigkeiten, die sich aus der
Uberpriifung ergeben haben, beinhalten?

Ist geregelt, dass bei Anderung der Anforderungen an
die Produktion oder Dienstleistungserbringung die
entsprechende Dokumentation ebenfalls gedndert und
diese entsprechend aufbewahrt wird?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

8.6

FREIGABE VON PRODUKTEN UND
DIENSTLEISTUNGEN

1(8.6)

2(8.6)

3(8.6)

4(8.6)

Werden geplante Vorkehrungen in geeigneten Phasen
umgesetzt, um zu verifizieren, dass die Anforderungen
an Produkte oder Dienstleistungen erfillt worden
sind?

Erfolgt die Freigabe von Produkten und
Dienstleistungen an den Kunden erst nach
zufriedenstellender Umsetzung der geplanten
Vorkehrungen?

(sofern nicht anderweitig von einer zustandigen Stelle und, falls
zutreffend, durch den Kunden genehmigt)

Werden die Nachweise lber die Konformitat mit den
Annahmekriterien der Produkte oder Dienstleistungen
als dokumentierte Information aufbewahrt?

Ist aus der dokumentierten Information, die zur
Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
autorisierte Person ersichtlich?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

8.7 STEUERUNG NICHTKONFORMER ERGEBNISSE

1(8.7.1) Wird sichergestellt, dass Ergebnisse, die die
Anforderungen nicht erfillen, als solche
gekennzeichnet und gesteuert werden?

(um deren unbeabsichtigten Gebrauch oder deren Auslieferung bzw.
deren Erbringung zu verhindern)

2 (Zusatz)  Sind Verfahren fir die Behandlung nichtkonformer
Ergebnisse, Produkte und Dienstleistungen
festgelegt?

(mit zugehdrigen Verantwortungen und Befugnissen im Umgang mit

nichtkonformen Produkten und Dienstleistungen inkl.
Aufzeichnungen)

3(8.7.1) Werden geeignete Korrekturmassnahmen, basierend
auf der Art der Nichtkonformitat und deren Einfluss auf
die Konformitat von Produkten und Dienstleistungen
festgelegt und umgesetzt?

4(87.1) Werden auch Massnahmen ergriffen, wenn
nichtkonforme Ergebnisse, Produkte oder
Dienstleistungen erst nach der Lieferung oder
wahrend oder nach der Dienstleistungserbringung
erkannt werden?

(abhangig vom Gefahrenpotential sind mogliche Massnahmen
Ruckrufaktionen, Notfallpléane etc.)

5(@.7.1) Sind fur die Handhabung von nichtkonformen
Ergebnissen, Produkten und Dienstleistungen
Vorgaben zur Korrektur, Aussonderung, Sperrung,
Ruckgabe oder Aussetzung der Bereitstellung solcher
Produkte und Dienstleistungen festgelegt?

6(8.7.1) Erfolgt bei nichtkonformen Ergebnissen, Produkten
und Dienstleistungen eine Benachrichtigung der
betroffenen Kunden?

7(87.1) Wird eine Autorisierung zur Annahme mit
Sonderfreigabe eingeholt?

(durch eine zustandige Stelle oder durch den Kunden)

8(8.7.1) Werden nichtkonforme Ergebnisse, Produkte oder
Dienstleistungen gemass festgelegtem Verfahren
nachgebessert und erneut verifiziert?

(zur Feststellung der Konformitét)

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
8.7 STEUERUNG NICHTKONFORMER ERGEBNISSE
(FORTSETZUNG)

9(8.7.2) Liegen dokumentierte Informationen vor, die die
Nichtkonformitat, eingeleitete Massnahmen und
jegliche erhaltene Sonderfreigaben beschreiben?

108.7.2) Ist aus der dokumentierten Information die zustéandige
Stelle, welche die Entscheidung tGber die Massnahme
in Hinblick auf die Nichtkonformitat getroffen hat,
ersichtlich?

11 (Zusatz)  Wird durch ein Meldesystem sichergestellt, dass die
zustandigen Stellen tber Art und Umfang
nichtkonformer Ergebnisse, Produkte und
Dienstleistungen informiert werden?

12 (Zusatz)  Erfolgt eine Verschrottung oder Beseitigung
nichtkonformer Produkte nach einem festgelegten
Verfahren?

13 (Zusatz) |st ein Verfahren zur Abwicklung eines
Produktriickrufs definiert und eingefiihrt?

(falls zweckmassig und notwendig)

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung
9 BEWERTUNG DER LEISTUNG
9.1 UBERWACHUNG, MESSUNG, ANALYSE UND
BEWERTUNG

9.1.1 Allgemeines

1(9.11) Sind Uberwachungs-, Mess-, Analyse- und
Bewertungsverfahren festgelegt, geplant und
verwirklicht, die benétigt werden, um glltige
Ergebnisse sicherzustellen?

2 (zusatz)  Sind die anwendbaren Methoden und das Ausmass
ihrer Anwendung festgelegt?

(einschliesslich evtl. anzuwendender statistischer Methoden)

3(911) st festgelegt, was Uberwacht und gemessen werden
muss?

4(9.11) Bestehen Vorgaben, wann die Uberwachungen und
Messungen durchzufiihren sind?

5(9.11) |st festgelegt, wann die Ergebnisse der Uberwachung
und Messung zu analysieren und zu bewerten sind?

6(9-11) Wird die Leistung und die Wirksamkeit des
Managementsystems bewertet und dokumentiert?

(mit Hilfe der Ergebnisse der Uberwachung, Messung, Analyse und
Bewertung)

7(9.11) |Ist festgelegt, dass geeignete dokumentierte
Informationen der Uberwachungen, Messungen,
Analysen und Bewertungen als Nachweis
aufzubewahren sind?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

9.1.2

Kundenzufriedenheit

1(9.1.2)

2 (Zusatz)

3(9.1.2)

4 (Zusatz)

5 (Zusatz)

Werden die Wahrnehmungen des Kunden in dem
Ausmass uberwacht, dass der Grad der Erfullung
seiner Erfordernisse und Erwartungen festgestellt
werden kann?

(Beispiele fir die Uberwachung von Wahrnehmungen des Kunden
kénnen Kundenbefragungen, Rickmeldungen durch den Kunden zu
gelieferten Produkten oder erbrachten Dienstleistungen, Treffen mit

Kunden, Analysen der Marktanteile, Anerkennungen,
Gewabhrleistungsanspriiche und Berichte von Handlern sein)

Werden Informationen tber den Eindruck des Kunden
und dessen Meinung Uber die Organisation und deren
Produkte und Dienstleistungen eingeholt?

Sind die Methoden zum Einholen, Uberwachen und
Uberprifen dieser Informationen festgelegt und
umgesetzt?

Sind Standards festgelegt in Bezug auf die
Behandlung von Kundenreaktionen (Reaktionszeit,
Antwortbrief, etc.)?

Wird mit der Kundenzufriedenheitsmessung das
Niveau des Kundenvertrauens in die Lieferung von
fehlerfreien Produkten und Dienstleistungen
aufgezeigt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

9.1.3 Analyse und Bewertung

1(9.1.3) Werden die entsprechenden Daten und Informationen,
die sich aus der Uberwachung, Messung ergeben,
analysiert und bewertet?

(Methoden zur Datenanalyse kénnen statistische Verfahren
umfassen)

2 (Zusatz) |st ein Prozess fur die Analyse und Beurteilung von
Daten und Informationen festgelegt?

3(9.1.3)  Wird mit dem Ergebnis der Analyse und Beurteilung
die Konformitat der Produkte und Dienstleistungen mit
den Anforderungen bewertet?

4(9.1.3) Werden die Ergebnisse der Analyse und Beurteilung
verwendet, um den Grad der Kundenzufriedenheit zu
bewerten?

5(91.3) Werden die Ergebnisse der Analyse und Beurteilung
verwendet, um die Leistung und die Wirksamkeit des
Managementsystems zu bewerten?

6(9.1.3) Kann durch die Analyse und Beurteilung der Daten
und Informationen nachgewiesen werden, dass die
Planung erfolgreich umgesetzt wurde?

7(9.1.3)  Werden die Ergebnisse der Analyse und Beurteilung
verwendet, um die Wirksamkeit von durchgefiihrten
Massnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
Zu bewerten?

8(9-1.3)  Wird mit den Daten und Informationen die Leistung
externer Anbieter bewertet?

9(91.3)  Werden mit den Ergebnissen der Analyse und
Beurteilung der Bedarf an Verbesserungen des
Managementsystems bewertet und bestimmt?

10 (Zusatz)  Fliessen die Daten und Informationen aus der Analyse
und Beurteilung in die Managementbewertung ein?

11 (Zusatz)  Sind die durch das Datensystem festgestellten Mangel
und Abweichungen (Fehlerart und Fehlerort)
systematisch analysiert, um Fehlerursachen und
Fehlergriinde festzustellen?

(bezliglich Produkte, Prozesse und Managementsystem)
12 (Zusatz)  |st sichergestellt, dass die analysierten Daten und

Informationen zu Korrektur- und fortlaufenden
Verbesserungsmassnahmen genutzt werden?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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SNV

Die Welt braucht Normen.

STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

9.2

INTERNES AUDIT

Allg. Hinweis:

Eine generelle Anleitung zur Auditierung von
Managementsystemen wird mit der ISO 19011 gegeben.

Interne Audits des Qualitdtsmanagementsystems kdnnen
separat oder in Kombination mit anderen internen Audits
durchgefihrt werden.

1(9.2.1)

2(9.2.1)

3(9.2.1)

4(9.2.1)

5(9.2.1)

6(9.2.2)

7(9.2.2)

8(9.2.2)

9(9.2.2)

10 (Zusatz)

11(9.2.2)

Ist durch ein Verfahren die Planung, Durchfiihrung
und Dokumentation von internen Audits festgelegt?

Liefern die Audits Informationen dartiber, ob das
Managementsystem die Anforderungen der
Organisation an ihr Qualititsmanagementsystem
erfullt?

Wird durch die internen Audits sichergestellt, dass das
Managementsystem alle Forderungen der ISO 9001
erfullt?

Werden interne Audits in geplanten Abstanden
durchgefihrt?

(angemessener Turnus)

Wird durch die internen Audits festgestellt, ob das
Managementsystem wirksam ist, verwirklicht und
aufrechterhalten wird?

Sind Auditverfahren geplant, verwirklicht und
aufrechterhalten?

Werden Uber die Auditverfahren die Haufigkeit von
Audits, Methoden, Verantwortlichkeiten,
Anforderungen an die Planung sowie
Berichterstattung geregelt?

Beriicksichtigen die Auditprogramme den Status und
die Bedeutung der zu auditierenden
Prozesse/Bereiche, Qualitatsziele, Anderungen mit
Einfluss auf die Organisation sowie Ergebnisse
friherer Audits angemessen?

Werden fir jedes Audit die Auditkriterien sowie der
Umfang festgelegt?

Werden im Auditprogramm, neben den gesetzlichen
Vorschriften, auch die sog. ,anderen Verpflichtungen*
bericksichtigt?

Wird sichergestellt, dass Auditoren so ausgewahlt und
Audits so durchgefuhrt werden, dass die Objektivitat
und Unparteilichkeit des Auditprozesses sichergestellt
ist?

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

9.2 INTERNES AUDIT (FORTSETZUNG)

12 (Zusatz)  \Werden die internen Auditoren durch qualifizierte
Ausbildungsmassnahmen auf ihre Aufgabe
vorbereitet?

13(92.2) |st festgelegt, in welcher Weise die Ergebnisse der
internen Audits dokumentiert werden?
(Hinweis: der Auditbericht sollte u.a. folgende Aspekte beinhalten:
Auditart, Auditkriterien, Auditteilnehmer, auditierter Bereich, Audit-

Ziel, Audit-Ergebnisse, Korrekturmassnahmen mit Terminen,
Verteiler)

14(9.2.2) Wird sichergestellt, dass geeignete Korrekturen und
Korrekturmassnahmen zeitgerecht, d.h. ohne
ungerechtfertigte Verzégerungen umgesetzt werden?

15(9.2.2) |Ist sichergestellt, dass die zustandige Leitung Uber die
Audit-Ergebnisse und nétigen Korrekturmassnahmen
informiert werden?

16 (Zusatz)  \Wird gewahrleistet, dass die Wirksamkeit festgelegter
Korrekturmassnahmen tberprift und die Ergebnisse
dokumentiert werden?

17(9.22) Liegen dokumentierte Informationen als Nachweis der
Verwirklichung des Auditprogramms und der
Ergebnisse der Audits vor und werden diese
entsprechend aufbewahrt?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr.

Frage zum MS

Beschreibung
Prozess-HB

B*)

Anwendung / B*)
Umsetzung

9.3

MANAGEMENTBEWERTUNG

9.3.1

Allgemeines

Allg. Hinweis:

Die oberste Leitung muss das Managementsystem in
geplanten Abstanden bewerten, um dessen fortdauernde
Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit sicherzustellen.

1(9.3.1)

2(9.3.1)

Wird durch die oberste Leitung das
Managementsystem in geplanten Abstanden
bewertet?

(beztiglich fortdauernder Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit
des Managementsystems)

Wird durch die Bewertung die Angleichung des
Managementsystems an die strategische Ausrichtung
der Organisation sichergestellt?

Datum:

Unterschrift

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend

1=erfillt

2= nicht erfillt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

9.3.2 Eingaben fiir die Managementbewertung

1(932) Wird bei der Bewertung der Status von Massnahmen
vorheriger Managementbewertungen berlicksichtigt?

2(93.2) Werden Veranderungen bei externen und internen
Themen, die das Managementsystem betreffen,
beriicksichtigt?

3(932) Fliessen Informationen Uber die Leistung und
Wirksamkeit des Managementsystems, einschliesslich
Entwicklungen (Trends) ein bezuglich:

- der Kundenzufriedenheit

- Rickmeldungen von relevanten interessierten
Parteien

- Umfang der Erfiillung der Qualitatsziele

- Prozessleistung und Konformitét von Produkten
und Dienstleistungen

- Nichtkonformitéaten und Korrekturmassnahmen

- Ergebnissen von Uberwachungen und Messungen

- Auditergebnissen

- der Leistung von externen Anbietern?

4(9.32) Erfolgt eine Bewertung der Angemessenheit von
Ressourcen?

(die zur Aufrechterhaltung eines wirksamen Managementsystems
erforderlich sind)

5(93.2) Fliesst eine Bewertung der Wirksamkeit von
durchgefiihrten Massnahmen zum Umgang mit
Risiken und Chancen in die Managementbewertung
ein? (vgl. 6.1)

6(9.32) Werden Maglichkeiten zur Verbesserung bewertet?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung

1(9.3.3) Enthalten die Ergebnisse der Managementbewertung
Entscheidungen und Massnahmen zu Méglichkeiten
der Verbesserung?

(einschliesslich Politik und Ziele)

2(933) Sind Entscheidungen und Massnahmen bezgl.
jeglichem Anderungsbedarf am Managementsystem
enthalten?

3(9:33) Sind Entscheidungen und Massnahmen bezgl. Bedarf
an Ressourcen enthalten?

4(933) Liegt eine dokumentierte Information als Nachweis der
Ergebnisse der Managementbewertung vor und wird
diese entsprechend aufbewahrt?

5(Zusatz)  Beinhaltet der Bewertungsprozess die Zielerreichung
und messbare Ziele fur die néachste

Bewertungsperiode?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

10 VERBESSERUNG

10.1 ALLGEMEINES

Allg. Hinweis:

Beispiele fur die Verbesserung kénnen Korrekturen,
Korrekturmassnahmen, fortlaufende Verbesserungen,
bahnbrechende Veranderungen, Innovationen und
Umorganisation sein.

1(10.1) Werden durch die Organisation Chancen zur
Verbesserung bestimmt und ausgewahlt und jegliche
notwendigen Massnahmen eingeleitet?

(um die Anforderungen des Kunden zu erfullen und die
Kundenzufriedenheit zu erhéhen)

2 (zusatz) - Sind die erforderlichen Prozesse fir die standige
Verbesserung des Managementsystems und dessen
Prozesse festgelegt?

(far Nichtkonformitaten, Korrekturen, Korrekturmassnahmen und
Verbesserungen)

3(10.1) Umfassen die Massnahmen die Verbesserung von
Produkten und Dienstleistungen, um die
Anforderungen zu erfiillen?

4(10.1) Umfassen die Massnahmen die Verbesserung von
Produkten und Dienstleistungen, um zukinftige
Erfordernisse und Erwartungen zu berticksichtigen?

5(10.1) Umfassen die Massnahmen das Korrigieren,
Verhindern oder Verringern unerwinschter
Auswirkungen?

6(10.1) Umfassen die festgelegten Massnahmen
Verbesserungen der Leistung und Wirksamkeit des

Managementsystems?
Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt

© 2015 by SNV / Foqus Quality AG / MSB » Bartels & Partner Consulting Seite: 75 von 82



STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

10.2 NICHTKONFORMITAT UND
KORREKTURMASSNAHMEN

1(10.2.1) |st belegbar, dass beim Auftreten von
Nichtkonformitaten, einschliesslich derer, die sich aus
Reklamationen ergeben, Massnahmen zur
Uberwachung und zur Korrektur ergriffen werden?

2(1021) |st geregelt, wie mit den Folgen aufgetretener
Nichtkonformitaten umzugehen ist?

3(10.21)  Wird die Notwendigkeit von Massnahmen zur
Beseitigung der Ursache von Nichtkonformitaten
bewertet, damit diese nicht erneut oder an anderer
Stelle auftreten?

4(10.2.1)  Werden Nichtkonformitaten Uberprift und analysiert?

5(10.21) Werden, mit dem Ziel der kiinftigen Vermeidung, die
Ursachen einer Nichtkonformitat bestimmt?

6(10.2.1)  Wird geprift, ob vergleichbare Nichtkonformitéaten
bestehen, oder méglicherweise auftreten konnten?

7(10.21) Werden dementsprechend jegliche erforderliche
Massnahmen eingeleitet und umgesetzt?

(Massnahmen mussen den Auswirkungen der aufgetretenen
Nichtkonformitédten angemessen sein)

8(10.2.1)  Wird eine Wirksamkeitspriifung jeglicher ergriffener
Korrekturmassnahmen durchgefuhrt?

9(10.2.1) Werden die Risiken und Chancen, die wahrend der
Planung bestimmt wurden, aktualisiert (falls
erforderlich)?

10(10.2.1)  Wird, sofern erforderlich, das Managementsystem
geandert bzw. angepasst?

11(10.22) Werden dokumentierte Informationen als Nachweis
der Art der Nichtkonformitét sowie jeder daraufhin
getroffenen Massnahme aufbewahrt?

12(10.2.2) Werden auch die Ergebnisse jeder
Korrekturmassnahme dokumentiert und aufbewahrt?

13 (Zusatz)  Werden Informationen Uber die ergriffenen
Korrekturmassnahmen in die Managementbewertung
einbezogen?

(bezuglich Produkten, Prozessen und Managementsystem)

14 (Zusatz) - Sind Prozesse fur die Behandlung von
Kundenreklamationen festgelegt?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt

© 2015 by SNV / Foqus Quality AG / MSB » Bartels & Partner Consulting Seite: 76 von 82



STANDARDIZATION
SERVICES

SHOP

Die Welt braucht Normen.

Auditierte Stelle / Personen:

Nr. Frage zum MS Beschreibung B*) Anwendung / B*)
Prozess-HB Umsetzung

10.3 FORTLAUFENDE VERBESSERUNG

1(10.3) |st sichergestellt, dass das Managementsystem bezgl.
Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit
fortlaufend verbessert wird?

(durch Anwendung der Politik, Ziele, Auditergebnisse, Datenanalyse

und -bewertung, Korrektur- und Verbesserungsmassnahmen,
Managementbewertung)

2(10.3) Werden die Ergebnisse von Analysen und
Bewertungen sowie die Ergebnisse der
Managementbewertung benitzt, um zu bestimmen, ob
es Erfordernisse gibt, welche als Teil der fortlaufenden
Verbesserung berilicksichtigt werden mussen?

3 (zusatz) \Werden geeignete Hilfsmittel und Methoden fir die
Untersuchung der Ursachen von Minderleistung und
zur Unterstutzung der fortlaufenden Verbesserung
ausgewahlt und angewendet?

Datum: Unterschrift
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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Vergleichstabelle ISO 9001:2015 zu ISO 9001:2008

ISO 9001:2015 ISO 9001:2008

4 Kontext der Organisation 0.1  Allgemeines
4.1 Verstehen der Organisation und ihres 0.1 Allgemeines

Kontextes
4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen --

interessierter Parteien
4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des 1.2 Anwendung

Qualitatsmanagementsystems
4.4  Qualitatsmanagementsystem und seine 0.2  Prozessorientierter Ansatz

Prozesse 4.1  Allgemeine Anforderungen

4.2  Dokumentationsanforderungen
8.2.3 Uberwachung und Messung von Prozessen

5 Fuhrung 5 Verantwortung der Leitung
5.1 Fdhrung und Verpflichtung 5.1  Selbstverpflichtung der Leitung
5.1.1 Aligemeines 5.1 Selbstverpflichtung der Leitung
5.1.2 Kundenorientierung 5.2  Kundenorientierung
5.2  Politik 5.3  Qualitatspolitik
5.2.1 Festlegung der Qualitatspolitik 5.3  Qualitatspolitik
5.2.2 Bekanntmachung der Qualitatspolitik 5.3  Qualitatspolitik
5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse 5.5.1 Verantwortung und Befugnis

in der Organisation 5.5.2 Beauftragter der obersten Leitung
6 Planung 5.4.2 Planung des Qualitdtsmangementsystems
6.1 Massnahmen zum Umgang mit Risiken und 0.1  Allgemeines

Chancen 8.5.3 Vorbeugungsmassnahmen
6.2 Qualitatsziele und Planung zur deren 5.4.1 Qualitatsziele

Erreichung
6.3 Planung von Anderungen 5.4.2 Planung des Qualitdtsmangementsystems
7 Unterstiitzung 6 Management von Ressourcen
7.1 Ressourcen 6 Management von Ressourcen
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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ISO 9001:2015

ISO 9001:2008

7.1.1 Aligemeines 6.1  Bereitstellung von Ressourcen
7.1.2 Personen 6.2  Personelle Ressourcen
7.1.3 Infrastruktur 6.3  Infrastruktur
7.1.4 Prozessumgebung 6.4  Arbeitsumgebung
7.1.5 Ressourcen zur Uberwachung und Messung 7.6 Lenkung von Uberwachungs- und
Messmitteln
7.1.6 Wissen der Organisation --
7.2 Kompetenz 6.2.1 Allgemeines
6.2.2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein
7.3 Bewusstsein 6.2.2 Kompetenz, Schulung und Bewusstsein
7.4  Kommunikation 5.5.3 Interne Kommunikation
7.5 Dokumentierte Information 4.2  Dokumentationsanforderungen
7.5.1 Aligemeines 4.2.1 Allgemeines
7.5.2 Erstellen und Aktualisieren 4.2.3 Lenkung von Dokumenten
4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
7.5.3 Lenkung dokumentierter Information 4.2.3 Lenkung von Dokumenten
4.2.4 Lenkung von Aufzeichnungen
8 Betrieb 7 Produktrealisierung
8.1 Betriebliche Planung und Steuerung 7.1  Planung der Produktrealisierung
8.2 Anforderungen an Produkte und 7.2  Kundenbezogene Prozesse
Dienstleistungen
8.2.1 Kommunikation mit den Kunden 7.2.3 Kommunikation mit den Kunden
8.2.2 Bestimmen von Anforderungen fur 7.2.1 Ermittlung der Anforderungen in Bezug auf
Produkte und Dienstleistungen das Produkt
8.2.3 Uberpriifung der Anforderungen fiir Produkte 7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
und Dienstleistungen das Produkt
8.2.4 Anderungen von Anforderungen an Produkte 7.2.2 Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
und Dienstleistungen das Produkt
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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ISO 9001:2015 ISO 9001:2008

8.3  Entwicklung von Produkten und 7.3  Entwicklung
Dienstleistungen

8.3.1 Allgemeines --

8.3.2 Entwicklungsplanung 7.3.1 Entwicklungsplanung
8.3.3 Entwicklungseingaben 7.3.2 Entwicklungseingaben
8.3.4 Steuerungsmassnahmen fir die Entwicklung 7.3.4 Entwicklungsbewertung

7.3.5 Entwicklungsverifizierung
7.3.6 Entwicklungsvalidierung

8.3.5 Entwicklungsergebnisse 7.3.3 Entwicklungsergebnisse
8.3.6 Entwicklungsénderungen 7.3.7 Lenkung von Entwicklungsanderungen
8.4  Steuerung von extern bereitgestellten 7.4  Beschaffung

Prozessen, Produkten und Dienstleistungen

8.4.1 Allgemeines 7.4.1 Beschaffungsprozess
8.4.2 Art und Umfang der Steuerung 7.4.1 Beschaffungsprozess
7.4.3 Verifizierung von beschafften Produkten
8.4.3 Informationen fir externe Anbieter 7.4.2 Beschaffungsangaben
8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung 7.5  Produktion und Dienstleistungserbringung
8.5.1 Steuerung der Produktion und der 7.5.1 Lenkung der Produktion und der
Dienstleistungserbringung Dienstleistungserbringung

7.5.2 Validierung der Prozesse zur Produktion und
zur Dienstleistungserbringung

8.5.2 Kennzeichnung und Rickverfolgbarkeit 7.5.3 Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit
8.5.3 Eigentum der Kunden oder der externen 7.5.4 Eigentum des Kunden
Anbieter
8.5.4 Erhaltung 7.5.5 Produkterhaltung
8.5.5 Tatigkeiten nach der Lieferung 7.5.1 Lenkung der Produktion und der

Dienstleistungserbringung

Bemerkungen :

* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfillt 2= nicht erfullt
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ISO 9001:2015

ISO 9001:2008

8.5.6

Uberwachung von Anderungen

7.2.2

Bewertung der Anforderungen in Bezug auf
das Produkt

8.6  Freigabe von Produkten und 7.5.1 Lenkung der Produktion und der
Dienstleistungen Dienstleistungserbringung

8.2.4 Uberwachung und Messung des Produkts
8.7  Steuerung nichtkonformer Ergebnisse 8.3  Lenkung fehlerhafter Produkte
9 Bewertung der Leistung --
9.1 Uberwachung, Messung, Analyse und 8 Messung, Analyse und Verbesserung

Bewertung

9.1.1 Aligemeines 8.1 Allgemeines
9.1.2 Kundenzufriedenheit 8.2.1 Kundenzufriedenheit
9.1.3 Analyse und Bewertung 8.4  Datenanalyse
9.2 Internes Audit 8.2.2 Internes Audit
9.3 Managementbewertung 5.6  Managementbewertung
9.3.1 Allgemeines 5.6  Managementbewertung
9.3.2 Eingaben fir die Managementbewertung 5.6  Managementbewertung
9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung 5.6  Managementbewertung
10  Verbesserung 8.5  Verbesserung
10.1 Allgemeines 8.5.1 Standige Verbesserung
10.2 Nichtkonformitat und Korrekturmassnahmen 8.3  Lenkung fehlerhafter Produkte

8.5.2 Korrekturmassnahmen
10.3 Fortlaufende Verbesserung 8.5.1 Standige Verbesserung
Bemerkungen :
* Bewertung: 0= nicht zutreffend 1=erfullt 2= nicht erfillt
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