Auditfrageliste

&
Zertifizierungsstelle fur Managementsystem SW I S S I s

Grundlage: ISO 9001 : 2000

+ neue Forderungen der ISO 9001:2000
* Unterlagen miissen vorliegen
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Auditfrageliste

Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

4 Qualitatsmanagementsystem 4.1
Nr. Fragen

1 Liegt ein Organisationsschema fur das
Unternehmen vor?
(Organigramm oder Beschreibung)*

2 Sind im Organisationsschema die fiir die
Sicherstellung des Managementsystems
verantwortlichen Organisationseinheiten
enthalten?

3 Sind die fiir das QM-System erforderlichen
Prozesse sowie deren Abfolge und
Wechselwirkung beschrieben und
dokumentiert?

(Relevanzanalyse, Prozessmodell,
Beschreibung?)

4  Enthalt das QM-System Kriterien und
Methoden zur Durchfiihrung und
Uberwachung der qualitatsrelevanten
Prozesse?

(Sind zu allen Prozessen und deren
Uberwachung Informationen verfiighar?)

5 Sind diese so ausgelegt, dass
Massnahmen zur Zielerreichung festgelegt
werden sowie eine standige Verbesserung
mdoglich ist?

(Investitions-, Massnahmenpléane)
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Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

4 Qualitatsmanagementsystem 4.2
Nr. Fragen

1 Ist der Geltungsbereich des Management-
systems bezogen festgelegt?
- Werke
- Produkte
- Dienstleistungen
- Organisationseinheiten

2 Sind die in der Norm geforderten Prozess-
beschreibungen vorhanden?+*
- Lenkung von Dokumenten, Fehlern,
Aufzeichnungen
- Planung der Realisierungsprozesse
- Internen Audits
- Vorbeuge- und Korrekturmassnahmen

3 Ist das Managementsystem und dessen
Struktur umfassend in der
M-Dokumentation oder in weiteren
Dokumenten beschrieben?

(Handbuch, Politik, Prozesse, Unterlagen
zur Prozesslenkung und Aufzeichnungen)*

4 Ist das Managementsystem von der
obersten Leitung in Kraft gesetzt?
(Unterschrift)*

5 Ist begriindet, warum normenrelevante
Prozesse nicht im Managementsystem
beschrieben sind?+
(Z.B. Entwicklungsprozess, Prifmittel)

6 Enthalt die M-Dokumentation Regelungen
Uber die Lenkung aller Dokumente und
Daten und sind diese umgesetzt?
(Vorgabedokumente und Daten)*
Dokumente: - genehmigt, - aktualisiert,

- aktueller Revisionsstand, - giiltige
Fassung vor Ort, - gesichert aufbewahrt,
- veraltete/unaultioe aelenkt?

7 Sind die Dokumente/Daten externer
Herkunft darin eingeschlossen?
(z.B. gesetzliche Vorschriften, Normen,
techn. Regeln, Spezifikationen von Kunden)

8 Kénnen Anderungen in Dokumenten/Daten
von anderen Stellen geprift/freigegeben
werden als von denen, die die
ursprungliche Prifung/Freigabe
durchgefiihrt haben?
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SWISSTS

10

11

12

13

14

Werden Listen/Ubersichten tiber die
gultigen MS-Dokumente/EDV-Dateien
gefuhrt? Ist der Verteiler festgelegt?
(Verteilerschlussel*, Intranet, Tabellen)

Sind alle Unterlagen eindeutig
gekennzeichnet und freigegeben?
(auch elektronisch)

Ist sichergestellt, dass der letztgiiltige
Revisionsstand am dafiir festgelegten
Platz vorliegt?

Enthalt die Dokumentation Regelungen
Uber die Lenkung von Aufzeichnungen?
Sind darin Aufbewahrungsort,
Archivierungsdauer und Vernichtung
festgelegt?

(Listen, Matrix oder &hnliches)*

Sind geeignete Verfahren und
Zustandigkeiten flr Aufzeichnungen auf
elektronischen Medien wirksam?
(Datensicherungskonzept, Archivierung)*

Sind geeignete Verfahren fir die
Vernichtung von Aufzeichnungen und EDV-
Daten vorhanden?

(z.B. Personaldaten!)
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Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

5 Verantwortung der Leitung 5.1
Nr. Fragen

1 Engagiert sich die Geschéftsleitung fur die
Umsetzung des Managementsystems?+
(aktives Engagement, Kommunikation
intern und extern, Einbezug der Umwelt)

2 Wird intern das Bewusstsein in Bezug auf
die Wichtigkeit der Erflllung der
Kundenforderungen sowie der Vorgaben
von Behdérden und Gesetz gefordert?+
(im Prozessmodell ersichtlich?)*

3 Sind die gesetzlichen Anforderungen an
die Produkte und Dienstleistungen bekannt
und erfillt, die fiir die Qualitatsaspekte
relevant sind?+
(z.B. CE-Kennzeichnung, Produktnormen,
Produkthaftpflicht, Verbandsrichtlinien)

4 Werden angemessene Mittel sowie
geschultes Personal fur die Verwirklichung
des Managementsystems bereitgestellt?
(z.B. Personal, Finanzen,
Arbeitsumgebung, Infrastruktur,
Informationsanalyse)

5 Stellen Planungsmassnahmen der Leitung
die Zielerreichung und Ressourcen-
verfugbarkeit sicher?
(Controllinginstrumente zu Finanzen,
Projekten, Personal, etc.)

6 Ist eine Unternehmenspolitik und
messbare Unternehmensziele festgelegt?
Ist eine stéandige Verbesserung ersichtlich?
(z.B. Leitbild, Unternehmenspolitik, Unter-
nehmensziele, Massnahmen-, Investitions-
, Projektplane)+*

7 Ist das Managementsystem beziglich
Personal, Shareholder, Lieferanten,
Kunden, Umwelt und Gesellschaft
geeignet?+

8  Werden die Eignung des Management-
systems sowie die vorgegebenen Ziele in
festgelegten Zeitabstédnden durch die
oberste Leitung bewertet?

(Verpflichtung der Leitung)*
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9  Wird das Zertifikat oder Logo
vertragsgemass verwendet?
(Forderung EN 45012; ab 1.
Uberwachungsaudit)*

10 Wurden Beanstandungen von Anspruchs-
gruppen gegen das Managementsystem
registriert?

(Forderung EN 45012; ab 1. Uber-
wachungsaudit)*
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Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

5 Verantwortung der Leitung 5.2
Nr. Fragen

1  Werden die Bedurfnisse und Erwartungen
der Kunden ermittelt und in interne
Forderungen umgesetzt, um die
Zufriedenheit der Kunden zu sichern?+
(z.B. ersichtlich im Marketing, Leistungs-
angebot, in Prozessen, in Zusatzdienst-
leistungen, in Marktabklarungen)

2 Wird sichergestellt, dass die
Kundenforderungen vollstandig verstanden
und erfiillt werden?+
(z.B. Akquisitionsunterlagen, Kommuni-
kationsmittel, Offerten, Vertrage,
Richtlinien und gesetzliche Forderungen)*

3 Werden bei Kundenreklamationen
Massnahmen festgelegt? Werden die
Kunden unverziglich kontaktiert und
laufend informiert?+
(mittels Kundenzufriedenheits-,
Reklamationsanalysen)
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Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

5 Verantwortung der Leitung 5.3
Nr. Fragen

1 Gibt es eine unterschriebene
Grundsatzerklarung, die die Qualitatspolitik
des Unternehmens eindeutig definiert?
(gelenktes Dokument)*+

2 Ist die Unternehmenspolitik fir den Zweck
des Unternehmens geeignet?
(bietet sie den Rahmen zur Festlegung und
Bewertung von Unternehmenszielen)*

3 Enthalt die Qualitatspolitik die
Verpflichtung zur Erfullung von
Forderungen und zur standigen
Verbesserung?+

4 st sichergestellt, dass die Unternehmens-
politik in allen Ebenen des Unternehmens
verstanden, verwirklicht und beachtet wird’
(z.B. mit Schulungen, Workshops)*

5  Wird die Angemessenheit der
Qualitatspolitik regelméssig bewertet ?+
(z.B. in der Management-Bewertung)*
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Politik

01.08.01

Seite 8 von 32



Auditfrageliste

Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

5

Nr.

1

Verantwortung der Leitung
Fragen

Sind messbare Ziele aus der
Unternehmenspolitik abgeleitet und stehen
sie im Einklang mit der Verpflichtung zur
sténdigen Verbesserung?+

(Strategie-, Projektplane, Produktions-,
Massnahmen-, Priifplane, Q-
Vereinbarungen))

Werden nachvollziehbare Qualitatsziele fir
alle relevanten Funktionen und Ebenen im
Unternehmen entwickelt, verabschiedet
und Uberwacht?+

(Erstellen von stufengerechten Zielen,
Zielvereinbarungen)*

Sind Qualitatsziele mit den Anforderungen
an Produkte und / oder Dienstleistungen
verknlpft?+

(z.B. Produktnormen, Produkthaftpflicht,
Verbandsrichtlinien)

Gibt es ein festgelegtes Verfahren zur
Qualitatsplanung?

(das Ausarbeiten von produkt- und prozess
spezifischen QM-Planen, das Festhalten
und Bereitstellen von Lenkungsmass-
nahmen, Prozessen, Einrichtungen, Mitteln
und Fertigkeiten, das Ermitteln und
Festlegen von Prifmerkmalen)

Stellt die Q-Planung sicher, dass bei
organisatorischen Anderungen oder
Abweichungen zur Politik (Leitbild) das
eingefiihrte Managementsystem
aufrechterhalten wird?+

(Q-Zirkel, Verantwortlichkeiten)
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5 Verantwortung der Leitung 5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommunikation
Nr. Fragen

1 Ist ein Beauftragter der obersten Leitung
aus dem unternehmenseigenen
FUhrungskreis benannt?

(oberste Leitung kann auch Fihrungs-
mitglied benennen)

2 Sind die Verantwortungen und Kompe-
tenzen des Beauftragten festgelegt, um
sicherzustellen, dass die Forderungen
dieser Norm umgesetzt werden?
(Aufrechterhaltung des unternehmens-
spezifischen Managementsystems,
Information an die oberste Leitung uber die
Leistuna des Managementsystems)

3 Sind die
- Verantwortung und Kompetenzen
- organisatorische Unabhangigkeit
- Schnittstellen
vom Personal mit leitender Tatigkeit,
welches die Qualitat beeinflusst, festgelegt
und bekanntgemacht? (z.B. Stellen- oder
Prozessbeschreibunaen)*

4 Existieren Kommunikationsaktivtaten
zwischen den verschiedenen Ebenen und
Funktionsbereichen Uber das Management-
system und seine Wirksamkeit?+
(Kommunikationswege, Sitzungsplane,
Schulungen, Anschlagbrett, Firmenzeitung)
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SWISSTS

5 Verantwortung der Leitung 5.6
Nr. Fragen

1 Ist festgelegt, dass die Einhaltung und
Umsetzung des M-Systems durch die
oberste Leitung uberprift und bewertet
wird?

Managementreviewbericht*
(Ziele , Art, Zeitintervalle)

2 Werden Eingaben fiir die Bewertung des
Managementsystems bereitgestellt wie:
- Ergebnisse von Audits, - Rickmeldungen
von Kunden, - Prozessleistung und
Produktekonformitat, - laufende VVorbeuge-
und Korrekturmassnahmen, - Verander-
ungen im Geschaftsumfeld, - Massnahmen
aus friheren Berichten?+*

3 Enthalten die Ergebnisse der
Managementbewertung Massnahmen:
- zur Verbesserung des QMS und der
Prozesse,
- zur Produktverbesserung in Bezug auf
Kundenforderungen,
- Investitions- und Personalplanung
- zum Ressourcenbedarf?+*

4 Sind die Kriterien fiir den Inhalt des
Berichtes festgelegt und sind diese
beziglich
- Tatigkeiten und
- Produkten
geeignet und angemessen?

5  Werden durch die oberste Leitung
notwendige Korrektur- und Vorbeugemass-
nahmen angeordnet und Giberwacht?
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SWISSTS

6 Ressourcenmanagement 6.1
Nr. Fragen

1 Sind die Mittel zur Einfuhrung,
Aufrechterhaltung und Verbesserung des
QM-Systems nachweislich zur Verfugung
gestellt?+
(z.B. Business Plan / Budget,
Investitionsplane, Stellenplanung)*

2 Sind Mittel vorhanden, die die
Kundenzufriedenheit erh6hen?+
(z.B. Kundenanlasse, Tagungen,
Kundenkontakte mit Berichterstattung,
Help-Desk, Reklamationsbehandlung)
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Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

6 Ressourcenmanagement 6.2
Nr. Fragen

1 Ist qualifiziertes Personal vorhanden fur
leitende, priifende und ausfiihrende
Tatigkeiten, eingeschlossen interne
Qualitatsaudits?

(Stellen- und Funktionsbeschreibungen,
Arbeitsvertrage, Qualifikationsnachweise)*

2 Wird der Schulungsbedarf, auch fur
spezifische Anforderungen, regelméssig
ermittelt und werden die entsprechenden
Schulungen angeboten?
(Einarbeitungsplane, Mitarbeitergesprache,
Befragungen, Bedarfsanmeldung)*

3 Wird die Bewusstseinsbildung der
Mitarbeiter fir:
- die Bedeutung der Erreichung der
Qualitatsziele und die Erfullung der
Forderungen des QM-Systems
- den aktuellen und potentiellen Einfluss
ihrer Arbeit auf die Qualitat;+
sichergetellt? (Schulungsnachweis)*

4 Werden Aufzeichnungen und Nachweise
Uber Schulbildung, Erfahrung,
durchgefiihrte Schulungen und
Qualifikationen angefertigt und aufbewahrt?
(Nachweise)*

5  Wird die Wirksamkeit von
Schulungsmassnahmen beurteilt?+
(bei Mitarbeitergesprachen, Mitarbeiter-
Zielvereinbarungen, Kursauswertungen)*
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SWISSTS

6

Nr.

Ressourcenmanagement 6.3
Fragen

Wird die notwendige Infrastruktur zur
Erreichung konformer
Produkte/Dienstleistungen festgelegt,
bereitgestellt und aufrechterhalten?

- Arbeitsplatz und angeschlossene
Einrichtungen,- Ausriistung, Hardware,
Software,- geeignete Instandhaltung,

- unterstutzende Dienstleistunaen.+

Entspricht die Infrastruktur den internen
und externen Anforderungen an die
Produkte/Dienstleistungen?+
(Prozessfahigkeitsuntersuchungen)

Wird der Bedarf an unterstiitzenden
Dinestleistungen ermittelt und dieser
bereitgestellt?

(Infrastruktur Kundendienst mit Produkt-
und Wartungsinformationen, Ersatzteilen,
Werkzeugen)

Erfolgt eine Instandhaltung der
Fertigungseinrichtung zur Gewabhrleistung
der Prozesssicherheit?
(Instanhaltungspléane mit Protokollen)
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SWISSTS

6

Nr.

1

Ressourcenmanagement 6.4
Fragen

Eignen sich die Arbeitsbedingungen /
Arbeitsumgebung zur Einhaltung der
Konformitét der Produkte/Dienstleistungen?
Dies soll folgendes beinhalten:

- Bedingungen des Gesundheitsschutzes
und der Arbeitssicherheit,

- Arbeitsmethoden, - Arbeitsethik,

- Arbeitsumaebuna / Arbeitsklima.+

Wird in der Produktion eine geeignete
Arbeitsumgebung entsprechend den
Forderungen des
Gesetzgebers/Unternehmens
sichergestellt?

(EKAS-Forderungen)
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Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

7 Prozessmanagement 7.1

Nr. Fragen

1 Sind die Prozesse zur Produkt- oder
Dienstleistungsrealisierung im
Gesamtzusammenhang dargestellt,
entsprechend den Forderungen des
Ubrigen QM-Systems?+
- Verantwortlichkeiten*

- Schnittstellen*
- Anforderunaen*

2 Sind Qualitatsziele und Forderungen
soweit erforderlich festgelegt fir:
- das Produkt,
- das Projekt,
- den Vertrag?+

3 Ist der Bedarf an einzuftihrenden
Prozessen, notwendigen Methoden,
spezifischen Arbeitsmitteln und
Einrichtungen bei einem durchgéngigen
Betriebsablauf festgelegt?+
(Projektstrategiekonzept, Lastenhetft,
Machbarkeitsnachweise)

4 st sichergestellt, dass die Prozesse unter
beherrschten Bedingungen ablaufen mit
Ergebnissen gemass den Forderungen der
Kunden? Ist der Einfluss der einzelnen
Prozesse bekannt?+
(Verifizierungs-, Validierungstatigkeiten,
Annahmekriterien)

5 Gibt es Regelungen fiir das Messen,
Uberwachen und Folgemassnahmen,
damit die Prozesse weiterhin die geplanten
Ergebnisse erreichen?+

6 Ist die Verfligbarkeit der fur den Betrieb
und die Prozesse notwendigen
Informationen und Daten sichergestellt?+

7  Werden die Ergebnisse der
Prozesslenkungsmassnahmen
aufgezeichnet?

( Beleg fiir Wirksamkeit Betrieb und
Prozessuberwachung, Vertrauensbildung
in die Konformitét der Prozesse und die
Produkte).+*
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SWISSTS

7 Prozessmanagement 7.2
Nr. Fragen

1 Enthalt die Ermittlung der Kunden-
forderungen:
- Vollstandigkeit der Kundenforderungen,*
- nicht spezifizierte Forderung, nétig fiir
Gebrauchstauglichkeit,* Unterstitzung,*
- Pflichtenheft inkl. rechtliche und
technische Forderungen,*
- Verflabarkeit, Lieferfahiakeit?*+

2 Enthalt die Dokumentation Regelungen
Uiber die Vertragsprufung, einschliesslich
der Koordination der beteiligten
Organisationen und der Vorgehensweise
bei unklaren Forderungen?

3 Wird vor Unterbreitung eines Angebots ode
Annahme eines Vertrags/Auftrags
die Eindeutigkeit der Forderungen und die
Fahigkeit zur Erfillung uberpriift? ( Neu-
oder Wiederholauftrag)?
- Unterschriftenregelung,*
- Machbarkeitscheckliste*

4 Werden die Kundenforderungen bei
Auftragsannahme schriftlich bestétigt,
wenn dies kundenseitig vorher nicht
dokumentiert wurde?+

5  Werden Angebot und Vertrag vor der
Bestéatigung hinsichtlich Ubereinstimmung
Uberpruft?

(Ausrdumen von Widerspriichen)

6  Werden die Vertragsuberprifung und
mdgliche Anderungen dokumentiert und
aufbewahrt?*

7 Wird das Unternehmen den
Kommunikationsanforderungen der
Kunden gerecht und werden
Kommunikationskanale unterhalten?+*
(Werbematerial, Prospekte)

8  Werden spezielle Produkt- /
Dienstleistungsinformationen
weitergegeben und detailliert und
kundengerecht aufbereitet?+
(Datenblatter, Produktinformationen)
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9  Wird Kunden-Feedback (positiv / negativ)
beziglich der Leistung der Produkte /
Dienstleistungen verarbeitet?+*

(Kundenzurfriedenheit, Reklamationen)
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SWISSTS

7 Prozessmanagement 7.3  Entwicklung
Nr. Fragen

1 Enthalt die Dokumentation Regelungen zur
Planung und Lenkung der Entwicklung von
Produkten?*

2 Gibt es ggf. eine Auflistung der laufenden
Entwicklungsprojekte und deren aktuellen
Entwicklungsstand?

3 Sind in der Entwicklungsplanung festgelegt:
- Entwicklungsphasen,*
- Bewertungs-, Verifizierungs- und
Validierungsmassnahmen entsprechend
dem Entwicklungsstadium,*
- Verantwortungen und Befugnisse?*

4  Stehen qualifiziertes Personal und
angemessene Mittel zur Verfligung?

5  Werden die Informationen dokumentiert,
an die Beteiligten verteilt und regelmassig
gepruft?

6 Erfolgt eine Prifung auf Vollstandigkeit,
Eindeutigkeit und Angemessenheit der
Vorgaben? Werden Unklarheiten abgeklart?
(Machbarkeitsanalyse)

7 Enthalten die Entwicklungsvorgaben:
- Funktions- und Leistungsforderungen,
- gof. behérdliche und gesetzliche
Forderungen, - Anforderungen aus
ahnlichen, vorhergehenden Entwicklungen,
- weitere flr die Entwicklung wichtige
Forderungen - Lastenheft,
Patentrecherche?+

8 Gibt es fur Entwicklungsergebnisse
Annahmekriterien
- dokumentierte Ergebnisse mit Vorgaben
vergleichbar?* - Vorgaben erfillt?
- stehen Informationen fiir Produktion
bereit?
- sind Annahmekriterien fiir Produkte
enthalten? - Merkmale fur sicheren und

ISO 9001/PR Copyright by Swiss TS 01.08.01
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9  Werden die Dokumente zu
Entwicklungsergebnissen vor der
Herausgabe genehmigt?

10 Werden in geeigneten Phasen Bewertun-
gen der Entwicklungen durchgefihrt mit:
- Prifung durch alle beteiligten Stellen,
- Dokumentation der Einzelpriifergebnisse*
- Bewerten der Féhigkeit zur Erfullung
Qualitatsforderungen; - Problemerkennung
und Massnahmenentwicklung?
(Berichte, Simulationen, FMEA)

11 Beinhaltet die Verifizierung der
Entwicklungsergebnisse z.B.
- Prufung Erfullbarkeit und Vollstéandigkeit
beziiglich der Vorgaben?
- Qualitatsprifungen/Tests?
- alternative Berechnungen?
- Vergleiche mit ahnlichen Ergebnissen?
und wird sie dokumentiert?*

12 Wird im Rahmen der Entwicklungs-
validierung gepriift, ob das Produkt die
festgelegten Erfordernisse des Anwender
erfillt und werden die Ergebnisse und
Massnahmen dokumentiert?*

(Prototyp, Test-, und Simulationsberichte,
Versuchsberichte, Lebensdauerprufungen)

13 Werden Validierungen vor Auslieferung
des Produkts oder Inbetriebnahme
durchgefuhrt bzw. wo angemessen durch
Teilvalidierung ersetzt?+
(Prufplane, Abnahmeprotokolle)

14  Sind die Verfahren und Zustandigkeiten fiir
Entwicklungsanderungen festgelegt?
(Projektteam, Projekt-Controlling)

15 Werden Entwicklungséanderungen
- gekennzeichnet, dokumentiert, gelenkt;*
- den einzubeziehenden
Organisationseinheiten mitgeteilt;
- auf Wechselwirkungen bei Bestandteilen
und gelieferten Produkten untersucht;
- vor ihrer Verwirklichung angemessen
verifiziert, validiert und genehmigt?
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7 Prozessmanagement 7.4 Beschaffung
Nr. Fragen

1 Enthalt die Dokumentation Regelungen zur
Beschaffung von Produkten?

2 Wird durch Lenkung der Prozesse
sichergestellt, dass beschaffte Produkte
den Forderungen des Unternehmen
entsprechen? Sind dabei die
Lenkungsmethoden in Art und Umfang
dem Einfluss des beschafften Produkts auf
die nachfolgenden Prozesse und deren
Eraebnisse anaepasst?+

3 Ist der Ablauf der Beschaffung beztiglich
der
- Bedarfsermittlung,
- Bestellvorgange,
- Zustandigkeiten,
- Verfahren bei Anderungen,
- Verifizierung der beschafften Produkte
geregelt?

4  Gibt es Verfahren zur Auswahl von
Lieferanten mit
- Beurteilung der Lieferfahigkeiten;*
- Kriterien zur Auswahl und regelméssigen
Beurteilung;*
- mdglicher Sperrung von Lieferanten;*
und Dokumentation der Ergebnisse und
der Folagemassnahmen? (Lieferantenliste)*

5 Enthalten die Beschaffungsdokumente
eindeutige Bestellangaben?
(Beschreibung der zu beschaffenden
Produkte, Produktspezifikationen, ggf.
Angaben zu anzuwendenden Normen,
Richtlinien)

6 Enthalten die Beschaffungsdokumente ggf.
weitere Informationen tber:
- Forderungen fir die Genehmigung oder
Eignung der Produkte/Dienstleistungen,
Verfahren, Prozesse, Ausriistung und
Mitarbeiter; - behordliche Freigaben;
- qual. Mitarbeiter bei Subunternehmern;
- Forderunaen an das OM-System?+

7 Sind Verfahren zur vereinbarten Abnahme
durch das Unternehmen oder den Kunden
direkt beim Lieferanten vorgesehen?

8 Gibt es fir die Durchfiihrung von Eingangs-
prufungen schriftliche Festlegungen und
sind die Zustandigkeiten festgelegt?
(Menge/Qualitat, Transportschaden unter
Berucksichtigung von vorherigen Prufunger
Sonderfreigaben, Prufprotokolle Lieferant,
Produktzertifikate, Kennzeichnung)
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7 Prozessmanagement 7.5
Nr. Fragen

1 Enthalt die Dokumentation Regelungen zu
den einzelnen Prozessen der
Leistungserbringung?+

2 Gibt es Vorgaben zur Art und Weise der
Leistungsserbringung und sind diese, wenr
notwendig mit Arbeitsanweisungen
untersetzt?

(Betriebasanweisung, -anleitung,
Prozessablaufe)

3 Wird die Leistungserbringung gelenkt
durch:
- Angaben tber Merkmale der Produkte;
- die Bereitstellung und Instandhaltung von
geeigneten Ausriistungen;
- die Verfugbarkeit und den Gebrauch von
Priifmitteln; - Uberwachungstétigkeiten
- Prozesse fir die Freigabe und Lieferung

4 st sichergestellt, dass bei der Erstellung
von Fertigungsunterlagen die
einschlagigen Regelwerke und Normen
berticksichtigt werden?

5 Liegen die entsprechenden Arbeits-
/Prifunterlagen an den Arbeitspléatzen aus,
sind sie den Produktmerkmalen und
Prozessparametern angemessen und
werden sie angewandt?*

6 Erfolgt ggf. im Rahmen von
Prozessvalidierungen eine Qualifikation:
- Vorgabe der Prozessparameter;
- Uberwachung auf Einhaltung der
Parameter;
- Qualifikation des Personals
und werden dariiber Aufzeichnungen
aefuhrt?

7  Werden bei Prozessen, die nicht
nachtraglich verifiziert werden kénnen und
bei denen die Effektivitat und Eignung
kritisch sind, Re-Validierungen
durchgefiihrt?+

8 Gibt es bei Produkten /Dienstleistungen,
deren Qualitat vor ihrer Auslieferung nicht
gepriift werden kdnnen eine Validierung
der Prozesse bezuglich:

- Befahigung der Prozesse zur qualitativen
Produktion vor der Einfuhrung;

- Befahigung der technischen Mittel / des
Personals; - Einsatz definierter Verfahren?4
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10 Sind Verfahren und Zustandigkeiten fur
Zwischenpriifungen festgelegt;
- enthalten die Prifunterlagen die
notwendigen Vorgaben?
- liegen die Unterlagen am Arbeitsplatz vor?
- werden die Prufungen danach
durchgefiihrt? - werden die Ergebnisse
aufgezeichnet?

11 Zeigen die Priifaufzeichnungen eindeutig,
ob das Produkt die festgelegten
Annahmekriterien bestanden hat und ob es
von der verantwortlichen Stelle freigegeber
wurde?

12 Ist, falls vereinbart, festgelegt, welche
Prifnachweise an den Kunden geliefert
werden und wer diese zusammenstellt?

13 Enthélt die Dokumentation Regelungen
Uber den Kundendienst, wenn es
vertraglich vereinbart ist?
(Mangelbehandlung nach der Lieferung)

14  Enthélt die Dokumentation Regelungen
Uber die Zustéandigkeiten fur die
- Planung und
- Durchfiihrung
der Identifikation und soweit gefordert der
Rickverfolgbarkeit?

15 Wird soweit erforderlich das Produkt
wahrend der gesamten
Leistungserbringung gekennzeichnet und
ist der Produktstatus bezuglich der
geforderten Priifungen jederzeit erkennbar?

16 Ist sichergestellt, dass entsprechend den
Festlegungen zur Riickverfolgbarkeit die
Kennzeichnung/ldentifikation festgehalten
wird?

17  Sind darin Verfahren und Zusténdigkeiten
festgelegt fur
- Identifizierung durchgéangig durch die
Prozesse, - Art der Kennzeichnung,
- Freigabe von Produkten,
- Zuordnung von Personen und
Prufkennzeichen, - Aufzeichnungen,
- Sonderfreiaabe?

ISO 9001/PR Copyright by Swiss TS 01.08.01

Seite 23 von 32



Auditfrageliste

Zertifizierungsstelle fir Managementsystemt

SWISSTS

18 Ist nachvolliziehbar, welche Stelle die
Freigabe des Produktes erteilt hat und
dass nur gepriifte Produkte
weiterverarbeitet oder versandt werden?

19 Enthélt die Dokumentation Regelungen
Uber die Zusténdigkeiten und das
Vorgehen fir die
- Verifizierung,

- Lagerung,

- Erhaltung

des zum Gebrauch oder zur Verwendung
Uiberlassenen Kundeneigentums?

20 Ist das Verfahren bei
- Verlust,
- Beschadigung,
- fehlerhafter Lieferung
von Kundeneigentum geregelt?

21 Ist deutlich gemacht, dass zum
Kundeneigentum auch geistiges Eigentum
z&hlen kann und dieses entsprechend zu
behandeln ist, z.B. vertraulich Ubermittelte
Informationen?+

22  Enthélt die Dokumentation Regelungen
Uiber die Handhabung, Lagerung,
Verpackung, den Schutz und die
Auslieferung von Produkten?

- Auswahl und Benutzung geeigneter
Paletten, Behalter, Fordereinr., Fahrzeuge;
- Mittel und Methoden zur Lagerung und
zum Transport bis zur Inaebrauchnahme?

23 st sichergestellt, dass bei der
Produktehandhabung eine Beschadigung
oder Beeintrachtigung der Produkte
verhindert wird, so dass sie standig den
Kundenforderungen entsprechen?

24  Ist sichergestellt, dass durch
Lagervorschriften geregelt werden:
- Befugnisse;
- begrenzt lagerfahige Produkte;
- gesperrte Produkte; -
Informationspflichten;
- Schutz vor Beschéadigung;
- Kennzeichnung?

25 Werden die Prozesse des Einpackens,
Verpackens und Kennzeichnens
eingehalten mit Vorgaben fir:

- eindeutige Identifizierbarkeit der
verpackten Produkte; - Transporthinweise;
- Versandmethoden;

- Bedienungsanweisungen;

- Prufuna von Verpackunasmaterialien?
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26 Werden angemessene Methoden fur den
Schutz und das Getrennthalten von
Produkten angewendet?

27 st sichergestellt, dass nur freigegebene
Produkte, die den festgesetzten
Anforderungen entsprechen, versandt
werden?+

90 Werden Produkte solange zuriickgehalten
bis die festgelegten Priifungen
abgeschlossen sind?
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7 Prozessmanagement 7.6
Nr. Fragen

1 Enthalt die Dokumentation Regelungen
Uber die Prifmitteliberwachung?

2 Werden die fur Qualitatspriifungen
eingesetzte Prifsoftware und Priifhardwar
gepriift und sind dafiir Freigabekriterien
definiert?

3 Sind die Prufmittel vor Beschadigung und
Verschlechterung wéahrend des Einsatzes
und der Lagerung geschiitzt?

4  Enthalten die Prufunterlagen Festlegungen
fur
- durchzufiihrende Messungen;
- geforderte
Genauigkeit/Messunsicherheiten;
- nachgewiesenen Fahigkeit des
Prufmittels?

5 Ist sichergestellt, dass alle Prufmittel,
welche die Produktqualitat betreffen
konnen, erfasst un dkalibriert oder justiert
werden, z.B. auf Gesamtlisten oder in
Datenbanken und mit entsprechenden
Angaben?*

6 Berticksichtigen die Regelungen Angaben
zu:
- Bezeichnung, Nr.; - Messbereich/-
genauigkeit; -Uberwachungsintervall;
- Prifmerkmale bzw. Hinweise auf Pruf-
/Kalibrieranweisungen;
- Priifbefund; - Datum der Uberwachung?

7  Wird fur den Fall der Kalibrierung der
gesamte Kalibrierprozess geplant und
dokumentiert unter: - Bezugnahme auf
nationale oder internationale Normale;
- Umweltbedingung; - Nachweis des
Status; - Kalibrierintervalle /Termin;

- Einschaltung externer Stellen?

8 Ist die Verfahrensweise fir die
Uberwachung solcher Priifmittel festgelegt,
die keinen Bezug zu nationalen Normalen
haben oder die von externen Stellen zur
Verfiigung gestellt werden?
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8

Nr.

Messung, Analyse und Verbesserun 8.1
Fragen

Sind Priftatigkeiten geplant und eingefihrt,
um die Erfullung der Anforderungen
sicherzustellen und Verbesserungen zu
erreichen?+

(Kernprozesse, Methoden, Zielvorgaben,
Sollwerte, Toleranzband)

Wird der Bedarf fiir die Anwendung von
statistischen Methoden festgestellt?
Datenanalyse*

Werden statistisch bewertete
Qualitatsdaten/-aufzeichnungen fir die
Ermittlung/Festlegung von
Korrekturmassnahmen genutzt?
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8 Messung, Analyse und Verbesserun 8.2
Nr. Fragen

1 Hat die Geschaftsleitung ein System zur
Ermittlung der Kundenzufriedenheit?
(z.B. Kundenumfragen, Besuchsberichte,
Benchmarking, personliche Gespréche)+
- Erhebungsmethoden,
- festgelegte Kriterien,
- Haufigkeit?

2 Gibt es geeignete Messmethoden, um
festzustellen, ob die Prozesse die
Kundenforderungen erfiillen und werden
die Erkenntnisse zur Prozessverbesserung
herangezogen?+
(Q-Regelkarte, FMEA)

3 Enthalt die Dokumentation Regelungen
Uber die Planung und Durchfiihrung
interner Audits?

- Auditplan* (Wer, was, wann)

- Unabhangigkeit Auditor*

- Umfang Audits*

- Qualifikation / Weiterbildung Auditor*

4 Sind Regelungen enthalten fir:
- Erfassung aller Prozesse in
regelméssigen Abstéanden;
- Vorabinformation der zu auditierenden
Bereiche;
- Dokumentation der Ergebnisse;
- Information der Geschéftsleitung;
- Beriicksichtigung friiherer Audits?

5  Werden, falls erforderlich,
ausserplanmassige Audits durchgefiihrt
und werden Ergebnisse fruherer Audits
berucksichtigt?

(z.B. Lieferantenaudit)

6  Werden Korrekturmassnahmen von den
Prozessverantwortlichen getroffen und
deren Umsetzung und Wirksamkeit
kontrolliert?

(Auditbericht, Protokolle)

7  Werden interne Audits zur Erkennung und
Identifizierung von Verbesserungspotential
eingesetzt?+

8 Gibt es ein Verfahren, die Prozesse, die fir
die Umsetzung der Kundenforderungen
notwendig sind, auf ihre Zweckmassigkeit
zu prifen?
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9 Sind Weisungen und Zustéandigkeiten fir
Endprifungen von Produkten festgelegt:
- enthalten die Prifunterlagen die
notwendigen Vorgaben?
- ist die Handhabung von Proben geregelt?
- werden die Prifungen entsprechend den
Vorgaben durchgefiihrt? - ist das
Prifpersonal entsprechend ausaebildet?

10 st sichergestellt, dass nur solche Produkte
ausgeliefert werden, bei denen
nachgewiesen wurde, dass alle
festgelegten Forderungen nach dem QM-
Plan erfillt wurden, und die freigegeben
wurden?
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8

Nr.

1

Messung, Analyse und Verbesserun 8.3
Fragen

Enthalt die Dokumentation Regelungen
Uber die Lenkung von fehlerhaften
Produkten/Dienstleistungen und den
Umgang mit Fehlern?+

Ist geregelt, fehlerhafte Produkte durch
geeignete Hilfsmittel zu kennzeichnen?

Ist geregelt, wie fehlerhafte Produkte
erfasst, gelagert und gemeldet werden?
(Sperzettel, spez. Lagerort,
Kundenrickrufe)

Sind Zustéandigkeiten festgelegt hinsichtlich
Bewertung, Entscheidungen und
Aufzeichnungen z.B.. Uber:

- Nacharbeit /Reparatur;

- Sonderfreigabe;

- Ruckstufung;

- Entsorgung?

(Zustimmuna durch Kunde bertcksichtiat)?
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8

Nr.

Messung, Analyse und Verbesserun 84
Fragen

Gibt es ein Verfahren zur Erfassung und
Analyse der Daten, um die Eignung und
Wirksamkeit des M-Systems festzustellen
und Verbesserungspotential zu
erkennen?+

(Fehleraufzeichnung, Regelkarte,
Kundenriickmeldungen, Soll/Ist-Vergleich)

Ist sichergestellt, dass die Daten
gesammelt und ausgewertet werden um
Angaben zu erhalten Uber:

- Kundenreklamationen, -zufriedenheit;

- Einhaltung der Kundenforderungen;

- Prozess- und Produktmerkmale und
Trends;

- Lieferanten?+

Werden Daten gesammelt und ausge-
wertet, um Verbesserungspotential zu
erkennen, z.B. von:

- Internen Audits;

- Fehlerhaften Leistungen;

- Kundenreklamationen;

- Lieferantenbeurteilungen?

Wird analysiert, ob die Produktforderungen
eingehalten werden?+
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8 Messung, Analyse und Verbesserun 85
Nr. Fragen

1 Wurde ein Prozess zur kontinuierlichen
Verbesserung des QM-Systems festgelegt
und umgesetzt, der zu einer standigen
Verbesserung der Leistungen fuhrt?+
durch die Anwendung von:

- Qualitatspolitik, Qualitatsziele, Audit-
resultate, Datenanalyse, Korrektur- und
Vorbeuaemassnahmen, M-Review .

2 Enthalt die Dokumentation Regelungen
Uber Korrekturmassnahmen zur
Beseitigung von Fehlerursachen?
(Kompetenzen, Verantwortlichkeiten)*

3 Ist sichergestellt, dass:
Fehler erkannt, Fehlerursachen analysiert
und dokumentiert werden; notwendige
Massnahmen zur Verhinderung des selben
Fehlers und zur Beseitigung der Fehler-
ursachen festgelegt werden, Korrektur-
massnahmen wirksam iberwacht und
bewertet werden?*

4 Enthélt die Dokumentation Regelungen
Uber Vorbeugemassnahmen zur
Beseitigung von méglichen
Fehlerursachen?

5 Ist zur Vorbeugung von moglichen
Problemen sichergestellt, dass:
potentielle Fehler und ihre Ursachen
erkannt, analysiert und dokumentiert
werden; notwendige Massnahmen zur
Vorbeugung festgelegt werden, und die
ergriffenen Vorbeugemassnahmen
bewertet werden?*

6 Sind die Verantwortlichkeiten und
Kompetenzen dafir klar geregelt und sind
die Vorbeugemassnahmen den méglichen
Auswirkungen angemessen?

7 Schliessen Korrektur- und
Vorbeugemassnahmen auch den
Lieferanten mit ein?
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