In dieser Liste sind typische, allgemeine Fragen externer Auditoren nach DIN EN ISO 9001:2000 aufgefuhrt.
Im Audit werden die erfragten Themen teilweise durch gezieltes Nachfragen konkretisiert.
Die Fragenzuordnung zu den Abteilungen kann auf Basis der Organisation auch anders gestaltet sein.

Auditierte Abteilung
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Fragen zur Organisation
Hat die Organisation die fur das QM-System und seine Anwendungen x| x
erforderlichen Prozesse erkannt:
Managementtatigkeiten?
Bereitstellung von Ressourcen?
Produktrealisierung?
Messung von Prozessen?
Wurde die Abfolge und die Wechselwirkung der Prozesse festgelegt? | X | X ||
Ist die Lenkung der produktbeeinflussenden und ausgegliederten x| x '
Prozesse sichergestellt?
Sind die vorgenommenen Ausschlisse zulassig und begrindet? X| X |
Sind in der Dokumentation Aussagen vorhanden zur: XX | | |
Qualitatspolitik?
Qualitatszielen?
Existiert ein QM-Handbuch? |
Sind die geforderten Verfahrensanweisungen vorhanden zu: [ X[ | |
Lenkung von Dokumenten (Abs. 4.2.3)?
Lenkung von Aufzeichnungen (Abs. 4.2.4)?
internes Audit (Abs. 8.2.2)?
Lenkung fehlerhafter Produkte (Abs. 8.3)?
KorrekturmalRnahmen (Abs. 8.5.2)?
Vorbeugungsmalnahmen. (Abs. 8.5.3)?
Sind alle notwendigen Dokumente fiir die innere Organisation x | x
vorhanden, wie:
Organigramm?
Stellenbeschreibung?
Sind die in der Norm geforderten Qualitatsaufzeichnungen vorhanden, x| x
wie:
interne Auditberichte?
Management-Review?
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10

Sind im QM-Handbuch folgende Punkte geregelt:

X
X

Anwendungsbereich des QM-Systems incl. begrindeter
Ausschliisse?

Wechselwirkungen der Prozesse?

dokumentierte Verfahren und Verweise auf Prozesse bzw. deren
Wechselwirkungen?

11

Wurden bei der Lenkung der Dokumente und Qualitatsaufzeichnungen
beriicksichtigt:

Genehmigungsablaufe?

Anderungsablaufe?

Kennzeichnung des Anderungsstandes?

Aktualisierung an verschiedenen Einsatzorten?

Lesbarkeit und Verstandlichkeit?

das Zusammenspiel mit externen Dokumenten sowie deren
Verteilung?

Verhinderung der Nutzung alter Dokumente?

Wiederauffindbarkeit von Dokumenten und
Qualitatsaufzeichnungen?

Sind Aufbewahrungsfristen festgelegt?

12

Erbringt die oberste Leitung ihre Verpflichtung zur Entwicklung und
Verbesserung des QM-Systems durch:

Vermittlung der Bedeutung der Kundenforderungen?

Vermittlung der Bedeutung der Gesetze und behdrdlichen
Forderungen?

Festlegung der Qualitatspolitik und der Qualitatsziele?

Durchfiihrung der Managementbewertung?

Bereitstellung der notwendigen Ressourcen?

13

Sind die Rahmenbedingungen geschaffen, um die Kundenforderungen
Zu ermitteln?

14

Sind die Rahmenbedingungen daflr geschaffen, damit die
Kundenforderungen mit dem Ziel der Erh6hung der
Kundenzufriedenheit erfullt werden?
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15

Wurde von der obersten Leitung eine Qualitatspolitik festgelegt, die
folgende Punkte erfullt:

angemessen in Form und Umfang fur den Unternehmenszweck?

enthalt Selbstverpflichtung zur Erfullung der Forderungen?

enthalt Verpflichtung zur standigen Verbesserung fur alle
Mitarbeiter?

als Rahmen zur Entwicklung und Bewertung der Qualitatsziele
handhabbar?

im Unternehmen bekannt und verstandlich gemacht?

wird kontinuierlich auf Angemessenheit gepruft?

16

Wurden von der obersten Leitung folgende Festlegungen getroffen:

Qualitatsziele in allen Funktionsbereichen und -ebenen?

Qualitatsziele bewertbar?

Ubereinstimmung zwischen Qualitatszielen und Qualitatspolitik?

Ist die Produktqualitat ein Qualitatsziel?

17

Wurde das QM-System von der obersten Leitung geplant?

18

Hat die oberste Leitung Mal3nahmen ergriffen, die die
Wechselwirkungen von Anderungen am QM-System abfangt?

19

Wurden die Verantwortungen und Befugnisse fir alle Bereiche der
Organisation festgelegt und bekannt gegeben?

20

Gibt es einen QM-Beauftragten?

21

Wurden die Kommunikationsprozesse und -verfahren geplant und
systematisch eingefihrt?

22

Wird die Wirksamkeit des QM-Systems regelmalf3ig kommuniziert?

23

Werden in der regelmafigen Managementbewertung des QM-Systems

folgende Aspekte bertcksichtigt:

Eignung des QM-Systems?

Angemessenheit des QM-Systems?

Wirksamkeit des QM-Systems?

24

Wird bei der Managementbewertung des QM-Systems auch der
Anderungsbedarf fur die QM-Politik und QM-Ziele ermittelt?
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o5 Werden bei der Managementbewertung folgende Informationen und X
Ergenbnisse berlicksichtigt:
Auditberichte?
Riuckmeldungen der Kunden?
Status der Korrektur- und Vorbeugemal3nahmen?
Prozessleitung und -konformitat?
geplante Verdnderungen des QM-Systems?
Empfehlungen zu Verbesserungen?
Erkenntnisse aus vorangegangenen Managementbewertungen?
26 Werden in der Managementbewertung auch Entscheidungen und x| x
Mal3nahmen zu folgenden Punkten aufgefihrt:
Verbesserungen der Wirksamkeit des QM-Systems und seiner
Prozesse?
Produktverbesserungen zur besseren Erfullung von
Kundenwinschen?
Anpassungen an den Ressourcenbedarf?
27 Werden Ressourcen in ausreichendem Malf3 geplant und bereitgestellt, x| x
um folgende Punkte zu erflillen:
Das QM-System einzufuhren, aufrecht zu erhalten und zu
verbessern?
Die Kundenzufriedenheit durch bessere Erfullung der
Kundenforderungen zu erhéhen?
Sind bei Auswahl und Einsatz des eingesetzten Personals folgende
28 - A XX
Kriterien bericksichtigt worden:

Schulbildung, Weiterbildung, Fertigkeiten und Erfahrungen sind
geeignet, um die Produktqualitat beeinflussende Tatigkeiten zu
erfullen?

Die fachliche Kompetenz der Mitarbeiter wird regelmafiig ermittelt
und bewertet?

Es werden Schulungen und andere Maflinahmen ergriffen, um der
Qualifikationsbedarf zu decken?

Wird die Wirksamkeit der ergriffenen MalRnahmen Uberprift?

Sind die Mitarbeiter Gber die Wichtigkeit und Bedeutung ihres
Beitrages zum Erreichen der Qualitatsziele informiert und ist ihnen
dieser Beitrag bewusst?

Werden geeignete Aufzeichungen zur Schulbildung, Schulung,
Fertigkeiten und Erfahrungen der Mitarbeiter gefuhrt?
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Werden folgende Bestandteile der notwendigen Infrastruktur ermittelt,

29 |bereitgestellt und aufrechterhalten, die zur Erreichung der

Produktkonformitat benétigt werden:

Gebéaude, Arbeitsort und angeschlossene
Versorgungseinrichtugnen?

Prozessausrichtungen mit Hard- und Software?

unterstitzende Dienstleitungen wie interne und externe Logistik und
Kommunikation?

30 [Wird die Arbeitsumgebung, die zum Erreichen der Produktkonformitét

und -qualitat notwendig ist, ermittelt, angepalit und verbessert?

31

Werden in der Planungsphase, soweit zutreffend, folgende Kriterien
beriicksichtigt:

Qualitatsziele und -forderungen an das Produkt?

transparente Dokumentation der Prozesse und der Produkte?

produktspezifische Ressourcenbereitstellung?

Verifizierungs-, Validierungs-, Uberwachungs- und Prifkriterien
sowie Produktabnahmekriterien?

Aufzeichungen zum Nachweis der Erfullung der Produktforderungen
und des Realisierungsprozesses?

32

Werden die Planungsergebnisse der Realisierung in einer fir das
Unternehmen sinnvollen Form dokumentiert?

x| x |

33 |Werden folgende produktspezifische Kriterien ermittelt:

X | X[ X[ X]X]X

Produktforderungen des Kunden?

Forderungen des Kunden an die Lieferungsart, -termin und -form?

Forderungen des Kunden nach der Lieferung?

Forderungen, die nicht vom Kunden erwahnt wurden, die sich aber
aus dem Gebrauch des Produktes ergeben?

gesetzliche und behdérdliche Forderungen?

interne Forderungen der Organisation?
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34

Werden vor dem Vertragsabschluss Uber Lieferungen folgende Punkte
berucksichtigt:

Sind die Produktforderungen festgelegt?

Sind Widerspriche zwischen den Forderungen im Vertrag und
friher niedergelegten Forderungen ausgeraumt?

Kann das Unternehmen die festgelegten Forderungen in geeigneter
Form erflllen?

35

Werden Ergebnisse der Bewertung und die abgeleiteten Mal3hahmen
aufgezeichnet?

36

Werden die Kundenforderungen vom Unternehmen vor der Annahme
auch dann bestatigt, wenn der Kunde keine dokumentierten
Forderungen gestellt hat?

37

Wird bei Anderungen der Produktforderungen folgendes berticksichtigt:

Die Produkt- und Prozessdokumentation werden entsprechend
geandert?

Die zustandigen Mitarbeiter werden informiert?

38

Gibt es einheitliche Regelungen fir die Kommunikation mit dem
Kunden, die folgende Punkte berlicksichtigen:

Art und Umfang der Produktinformationen?

Anfragen, Vertrage oder Auftragsbestatigungen einschlief3lich der
Anderungen?

Ruckmeldungen an den Kunden incl. Kundenbeschwerden und
Reklamationen?

Fragen zur Entwicklung

39

Werden in der Entwicklungsplanung folgende Punkte beriicksichtigt:

Entwicklungsphasen?

Bewertungs-, Verifizierungs- und Validierungsmal3nahmen in den
einzelnen Entwicklungsphasen?

eindeutige Zuordnung von Verantwortung und Befugnissen in der
Entwicklung?

40

Ist die Kommunikation und Verantwortung fir die Schnittstellen mit
anderen Abteilungen und Bereichen in der Entwicklung geregelt?
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41

Werden der Entwicklungsfortschritt und die Entwicklungsergebnisse in
den einzelnen Entwicklungsphasen in geeigneter Form berticksichtigt?

42

Werden folgende Kriterien der Produktanforderungen in der
Entwicklung festgelegt und aufgezeichnet:

Funktions- und Leistungsmerkmale?

gesetzliche und behdrdliche Forderungen?

Informationen und Erfahrungen aus fritheren Entwicklungen?

weitere fur die Entwicklung maf3gebliche Forderungen?

43

Wird die Angemessenheit von Entwicklungsforderungen bewertet?

X

44

Ermaoglicht die Form der Entwicklungsergebnisse die Verifizierung
gegenuber den Vorgaben und Anforderungen und werden sie
genehmigt?

45

Entsprechen die Entwicklungsergebnisse folgenden Anforderungen:

Entwicklungsvorgaben erflllt?

angemessene Informationen fir die Beschaffung, Produktion und
Dienstleistungserbringung?

Abnahmekriterien fiir das Produkt?

Produktmerkmale fur den sicheren, bestimmungsgemalien
Gebrauch?

46

Werden in den Entwicklungsphasen die Entwicklungsergebnisse von
den betroffenen Bereichen ausreichend bewertet und wird in der
Bewertung folgendes berlcksichtigt:

Fahigkeit der prozesssicheren Erflllung der Forderungen?

Problemerkennung?

Ergreifen von Vorbeugemafl3nhahmen?

47

Werden die Ergebnisse der Entwicklungsbewertungen und der
Vorbeugemalinahmen aufgezeichnet?

48

Wird in der Entwicklungsverifizierung ausreichend gewahrleistet, dass
die Entwicklungsergebnisse die -vorgaben erflllen?

49

Werden die Ergebnisse der Entwicklungsverifizierung sowie die
Vorbeugemalinahmen aufgezeichnet?
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50

Bestatigt die geplante Entwicklungsvalidierung die Fahigkeit des neuen
Produktes, die Forderungen fur den beabsichtigten Gebrauch zu
erfullen?

51

Wird die Entwicklungsvalidierung vor Auslieferung oder
Produkteinfuhrung abgeschlossen?

52

Werden die Ergebnisse der Entwicklungsvalidierung und der
Folgemal3nahmen aufgezeichnet?

53

Werden bei Anderungen in der Entwicklung folgende Punkte
bertcksichtigt:

Bewertung der Entwicklungsanderung?

Bewertung der Auswirkungen der Anderungen auf die wesentlichen
Bestandteile der gelieferten Produkte?

geplante Verifizierung, Validierung und erneute Genehmigung?

54

Werden die Bewertungen der Entwicklungsdnderungen sowie die
Folgewirkungen und -mafRnahmen dokumentiert?

Fragen zum Einkauf

55

Hangen Art und Umfang der Lieferanteniiberwachung ab von der
Bedeutung des beschafften Produktes fur die Qualitat des
Endproduktes?

56

Sind Kriterien fur die Auswahl bzw. Neuauswahl von Lieferanten
festgelegt?

57

Werden die Ergebnisse der Lieferantenbeurteilung aufgezeichnet?

58

Sind in den Beschaffungsangaben folgende Punkte in angemessener
Form bericksichtigt?

Forderungen fur die Genehmigung von Produkten, Verfahren,
Prozessen und Ausriistung?

Forderungen an die Qualifikation des Personals?

Forderungen nach einem QM-System?

59

Werden die Leistungs- und Funktionsmerkmale der beschafften
Produkte und Dienstleistungen angemessen uberprift?
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60 |Sind die Verifizierungsmafl3nahmen zur Freigabe beim Lieferanten vor X
Anlieferung der Produkte in den Beschaffungsunterlagen festgelegt?

Fragen zur Produktion / Dienstleistungserbringung

Werden bei den Lenkungsbedingungen fir die Produktion oder

61 Dienstleistungserbringung folgende Kriterien bericksichtigt:

Produktbeschreibung mit Funktions- und Leistungsbeschreibungen?
Verflgbarkeit von angemessenen Arbeitsanweisungen?

Gebrauch von geeigneter Ausristung (Maschinen und
Werkzeuge)?

Gebrauch von angemessenen Prifmitteln und -einrichtungen?
Uberwachung und Messung der Prozesskennwerte?

systematische Produktfreigabe?

Liefertatigkeit sowie der Folgetétigkeiten nach Lieferung?

Legt die Validierung die Prozessfahigkeit zur Erreichung der geplanten

62 Ergebnisse dar? X ||

Beinhalten die Festlegungen zur Validierung, soweit notwendig,

63 folgende Punkte:

Kriterien zur Bewertung und Genehmigung von Prozessen?
Genehmigung von Ausristung und Werkzeugen?
Qualifikationsvoraussetzungen des eingesetzten Personals?
Einsatz spezieller Methoden und Verfahren?

Forderungen zur Aufzeichnung?

Forderung zur erneuten Validierung?

Wird das Produkt, soweit erforderlich, mit geeigneten Mitteln wahrend

64 |des ganzen Produktionsprozesses gekennzeichnet? X ||

65 |Wird der Prifstatus des Produktes gekennzeichnet? X ||

66 |lIst die Ruckverfolgbarkeit der einzelnen Produkte gefordert? X ||

Wird zur Ruckverfolgbarkeit das Produkt wahrend des gesamten

67 Produktionsprozesses eindeutig gekennzeichnet? X ”

68 |Ist der Umgang mit Kundeneigentum im Unternehmen geregelt? X X |
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69

Ist Kundeneigentum, soweit es im Gebrauch bzw. zur Einbeziehung in
die Produktherstellung notwendig ist, gekennzeichnet, verifiziert und
geschatzt?

70

Werden Falle von Beschadigung, Verlust oder anderweitig
unsachgemalem Gebrauch von Kundeneigentum aufgezeichnet und
dem Kunden mitgeteilt?

71

Wird das Produkt bzw. Produktbestandteile wahrend der internen
Bearbeitung und der Auslieferung zum Bestimmungsort sorgsam
verwandt?

Fragen zu Prif- und Messmitteln

72

Werden die notwendigen Pruf- und Messvorgange zur Uberwachung
des Produktes geplant, entwickelt und eingesetzt?

73

Werden die geplanten Prifungen und Messungen systematisch
durchgefuhrt?

74

Werden die Mess- und Priufmittel vor und wahrend ihres Einsatzes in
geeigneter Weise nach folgenden Kriterien beurteilt:

Sind sie kalibriert?

Sind sie bei Bedarf justiert?

Sind die Mess- und Prufmittel gekennzeichnet und ist der
Kalibrierstatus erkennbar?

Sind sie gegen Verstellung gesichert?

Sind sie vor Beschadigung oder Verschlechterung wahrend der
Handhabung, Instandhaltung und Lagerung geschuitzt?

75

Wird die Gultigkeit alterer Prufergebnisse bewertet und aufgezeichnet,
wenn Prufmittel den Prifstandards nicht entsprechen?

76

Werden bei erkannten Abweichungen von Prifmitteln geeignete
Malinahmen fir die eingesetzten Prifmittel und die bereits
gemessenen Produkte ergriffen?

77

Wird Priuf- und Messsoftware vor Einsatz gepruft?
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78

Werden Prifanalyse und Verbesserungsprozesse geplant und
eingesetzt, die folgende Bereiche betreffen:

Konformitéat des Produktes?

Konformitat des QM-Systems?

Fahigkeit des QM-Systems zur standigen Verbesserung?

79

Wird bei der Analyse der Kundenzufriedenheit die
Kundenwahrnehmung als Messgrol3e beriicksichtigt?

80

Werden regelmafig interne Audits durchgefihrt und deren Ergebnisse
zur Verbesserung verwendet?

81

Sind der Ablauf und die Termine geplant und werden die Ergebnisse
friherer Audits in der Planung berucksichtigt?

82

Werden interne Audits von unabhangigem, qualifiziertem Personal
durchgefuhrt?

83

Werden im dokumentierten Verfahren zur Auditierung folgende Punkte
berucksichtigt:

Planung und Durchfliihrung?

Berichterstattung tber die Ergebnisse?

Fuhrung von Aufzeichnungen?

84

Ergreift die Leitung des auditierten Bereiches bei festgestellten
Méangeln unverzuglich MalRnahmen zur Beseitigung der erkannten
Fehler und ihrer Ursachen?

85

Werden im Unternehmen geeignete Methoden zur Messung und
Uberwachung der Prozesse des QM-Systems eingesetzt?

86

Werden die Produktmerkmale innerhalb geeigneter Phasen des
Produktionsprozesses uberwacht und wird die Erfullung der
Forderungen gemessen?

87

Wird der Konformitatsnachweis mit Annahmekriterien dokumentiert
und ist aus den Aufzeichnungen die fir die Freigabe zustandige Stelle
erkennbar?

88

Erfolgt die Produktfreigabe nach Beendigung aller Tatigkeiten des
Produktionsprozesses?
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DIN EN ISO 9001:2000

Auditierte Abteilun

Geschaftsleitung
QMB
Einkauf
Verkauf
Fachabteilung

Entwicklung

89

Ist durch geeignete Kennzeichnung und Lenkung der unbeabsichtigte
Gebrauch oder die Auslieferung eines nicht freigegebenen Produktes
gewahrleistet?

90

Ist in der Beschreibung des Verfahrens im Umgang mit fehlerhaften
Produkten folgendes bertcksichtigt:

Malnahmen, um festgestellte Fehler zu beseitigen?

Genehmigung zum Gebrauch, zur Freigabe oder der Annahme
durch Sonderfreigabe?

Malinahmen, um urspriinglich beabsichtigten Gebrauch oder
Anwendung auszuschlieRen?

Verantwortung und Zustandigkeit aller zu treffenden Mal3hahmen?

91

Werden uber die Behandlung fehlerhafter Produkte Aufzeichnungen
gefuhrt, aus denen folgendes erkennbar ist:

Art des Fehlers?

ergriffene Mallhahmen?

Sonderfreigabe mit Begrindung?

92

Werden nachgebesserte Produkte erneut gepruft?

93

Werden geeignete MalRnahmen zur Behebung von Fehlerfolgen und
zur Verhinderung auftretender Fehler nach Auslieferung ergriffen?

94

Werden die in den Prozessen erfassten Daten ausgewertet, um die
Eignung und Wirksamkeit des QM-Systems darzulegen sowie
Verbesserungsmaglichkeiten aufzuzeigen?

95

Liefert die Datenanalyse Angaben, die folgende Kriterien
bertcksichtigen:

Kundenzufriedenheit?

Einhaltung der Produktforderungen?

Prozess- und Produktschwankungen?

Hinweise fur vorbeugende MalRnahmen?

Qualitat der gelieferten und eingesetzten Ware?
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Katalog der 100 typischen Auditfragen
DIN EN 1SO 9001:2000

Auditierte Abteilung

Geschaftsleitung
QMB
Einkauf
Verkauf
Fachabteilung
Entwicklung

96

Wird das QM-System geplant auf der Analyse der Vorgaben und Daten
folgender Quellen und systematisch verbessert:

Qualitatspolitik?

Qualitatsziele?

Auditergebnisse?

Datenanalyse?

Korrektur- und VorbeugemalRnahmen?

Managementbewertung?

Werden aus aufgetretenen Fehlern angemessene

97 |KorrekturmafRnahmen und Vorbeugemalinahmen abgeleitet und

eingefuhrt?

98

Werden Vorbeuge- und Korrekturmaf3nahmen in folgenden Punkten
dokumentiert:

Fehlerbewertung?

Ursachen von Fehlern?

Handlungsbedarf zur Verhinderung erneut auftretender Fehler?

Ermittlung und Umsetzung erforderlicher Malinahmen?

Aufzeichnung der Ergebnisse von ergriffenen MalRnahmen?

Bewertung der ergriffenen Mal3Bhahmen?

99

Werden aus Fehlern angemessene MalRnahmen zur Vorbeugung
abgeleitet?

100

Wurde ein dokumentiertes Verfahren eingefuhrt, um Vorbeugung in
folgenden Punkten systematisch einzufiihren:

Erkennung potentieller Fehler und ihrer Ursachen?

Beurteilung des Handlungsbedarfs, um das Auftreten von Fehlern
zu verhindern?

Festlegung und Verwirklichung notwendiger MaRnahmen?

Aufzeichnung der Ergebnisse der ergriffenen Mal3hahmen?

Bewertung der Wirksamkeit der ergriffenen
Vorbeugungsmalinahmen?

PBI-Klose Tel.: 05744 509958

Bokenring 14 Fax.: 05744 509959 .
32609 Hiillhorst Seite 13 von 13

Info@PBI-Klose.de
[www.PBI-Klose.de |



http://www.context-gmbh.de
Hans-Goerg Klose
PBI-Klose

Hans-Goerg Klose
www.PBI-Klose.de

www.PBI-Klose.de

