Systemaudit zur Überprüfung der Befähigung nach 9001:2015
	Zeit
	Kapitel 4 Kontext der Organisation
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	4.1 Organisation und ihres Kontextes	Comment by Joachim Baum: Die Organisation muss externe und interne Themen bestimmen, die für ihren Zweck und ihre strategische Ausrichtung relevant sind und sich auf ihre Fähigkeit auswirken, die beabsichtigten Ergebnisse ihres QMS zu erreichen.
Kontext bedeutet, dass eine Organisation in Wechselbeziehung zu anderen Organisationen oder interessierten Kreisen steht.
Rechtlicher Themen
Technische Themen
Wettbewerbliche Themen
Kulturelle Themen
Soziale Themen
Wirtschaftliche Themen
Interne Themen
Imagegefährdende Themen
Notfallszenarien
	Informationen über externe und interne Themen überwachen + überprüfen
	
	

	
	[bookmark: _GoBack]4.2 Erfordernisse + Erwartungen interessierter Parteien	Comment by Joachim Baum: Die Organisation muss die interessierten Parteien, die für ihr QMS relevant sind bestimmen
Die Organisation muss die für ihr QMS relevanten Anforderungen dieser interessierten Parteien bestimmen.
Nachbarschaft
Kunde
Behörden
Verbände
Liefertanten
	Informationen über interessierte Parteien + deren relevante Anforderungen überwachen + überprüfen
	
	

	
	4.3 Anwendungsbereich Q-Managements	Comment by Joachim Baum: Die Organisation muss die Grenzen und die Anwendbarkeit ihres QMS bestimmen, um dessen Anwendungsbereich festzulegen.
Bei der Festlegung dieses Anwendungsbereichs muss die Organisation
Die unter 4.1 genannten externen Themen berücksichtigen
Die unter 4.2 genannten Anforderungen der relevanten interessierten Parteien berücksichtigen
Die Produkte und Dienstleistungen der Organisation berücksichtigen.
Anwendungsbereich und Grenzen des QMS sind festzulegen
Der Geltungsbereich muss konkret und umfassend formuliert werden.
Eine regelmäßige Überprüfung ist notwendig.

	Anwendungsbereich des QMS muss als dokumentierte Informationen verfügbar sein
	
	

	
	4.4 Q-Managementsystem + seine Prozesse	Comment by Joachim Baum: Dier Organisation muss die Prozesse bestimmen die für das QMS benötigt werden, sowie deren Anwendung innerhalb der Organisation festlegen, uns muss:
Die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse dieser Prozesse bestimmen
Die Abfolge der Wechselwirkung dieser Prozesse bestimmen
Die Kriterien und Verfahren (einschl. Überwachung, Messungen und die damit verbundenen KPI’s, die benötigt werden, um das wirksame Durchführen und Steuern dieser Prozesse sicherzustellen, bestimmen und anwenden.
Die für diese Prozesse benötigten Ressourcen bestimmen und deren Verfügbarkeit sicherstellen.
Die Verantwortlichkeiten und Befugnisse für diese Prozesse zuweisen.
Die in Übereinstimmung mit den Anforderungen nach 6.1 bestimmten Risiken und Chancen behandeln
Diese Prozesse bewerten und jegliche Änderungen umsetzen, die notwendig sind, um sicherzustellen, dass diese Prozesse ihre beabsichtigten Ergebnisse erzielen
Die Prozesse und das QMS verbessern.
Dokumentierte Informationen aufrechterhalten und aufbewahren.
Die geforderte Prozessorientierung spiegelt sich demnach in der Beschreibung der Prozesse, Verantwortlichkeiten, Schnittstellen, Wechselwirkungen und KPI’s wider.
	Dokumentierte Information soweit aufrechterhalten um die Durchführung der Prozesse zu unterstützen.
	
	



	Zeit
	Kapitel 5 Führung
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	5.1 Führung + Verpflichtung	Comment by Joachim Baum: Die Selbstverpflichtung der Leitung Kann sich in
Qualitätsgrundsätzen
Unternehmensphilosophien
Visionen
oder auch in der Q-Politik widerspiegeln.
Führung und Verpflichtung sollen verschiedene Wirkungen entfalten. Sie stellen auf die Befähigung des Personals zur Umsetzung des QMS, auf die Bereitstellung erforderlicher Ressourcen und auf die Überwachung der Prozesse ab.
Die GL muss Verantwortung hinsichtlich des QMS zeigen für:
Integration
Verankerung im Bewusstsein
Wirksamkeit
Verbesserung
	Integration des QMS in das tägliche betriebliche Geschehen.
Klarheit der Prozesseigner
· Verantwortung hinsichtlich Wirksamkeit des QMS
· Verantwortung hinsichtlich Verbesserungen
· Verantwortung hinsichtlich MA Bewusstsein
	
	

	
	5.1.2 Kundenorientierung	Comment by Joachim Baum: Die Leitung muss im Hinblick auf die Kundenorientierung sicherstellen, dass 
Die Anforderungen der Kunden und zutreffende gesetzliche sowie behördliche Anforderungen bestimmt, verstanden und bestätigt erfüllt werden.
Die Risiken und Chancen, die die Konformität von Produkten und Dienstleistungen beeinflussen können, sowie die Befähigung zur Erhöhung der Kundenzufriedenheit bestimmt und behandelt werden.
Der Fokus auf die Verbesserung der Kundenzufriedenheit aufrechterhalten wird.
Produkt- und Leistungskonformität beeinträchtigende Risiken und Chancen müssen berücksichtigt werden.

Rechtskataster mitgeltende Unterlagen:
Gesetzte u. Rechtsvorschriften:
Allg. Rechtsvorschriften
 BGB
 HGB
AGG
Bundesdatenschutzgesetzt
Spezifische Rechtsvorschriften
Medizin
Automobil
Elektronik
Lebensmittel
Umweltrechtliche Vorschriften
Wasserhaushaltsgesetz –WGH
Gesetz zur Ordnung des Wasserhaushaltes
Gesetz zum Schutz von gefährlichen Stoffen –Chemikaliengesetz
Arbeitsrechtliche Vorschiften
 Arbeitsschutzgesetz
Arbeitssicherheitsgesetz
Betriebssicherheitsvorordnung
Arbeitsstätte Verordnung
DGUV-Vorschriften
Q-relevante Vorschriften u. Vorgaben
DIN-Vorschriften
VDE-Vorschriften
Anzuwendende Norm
DIN EN ISO 9001:2015



	Sicherstellen, dass Kundenanforderungen ermittelt und erfüllt werden.
Produkt- und Leistungskonformität beeinträchtigende Risiken und Chancen.
Rechtskataster; 
Gesetze und Vorschriften wie BGB, HGB, Bundesdatenschutzgesetzt
(Umwelt, Arbeitsschutz, qualitätsrelevante Vorschriften und Vorgaben, anzuwendende Norm).
	
	

	
	5.2 Q-Politik	Comment by Joachim Baum: Die oberste Leitung muss:
Die Qualitätspolitik festlegen
Die Qualitätspolitik bekanntmachen
Die Qualitätspolitik muss vor allem
Der Größe des Unternehmens
Dem Geschäftszweck
Der Geschäftsstrategie
Den gesetzten Zielen
Dem Kontext des Unternehmens
angemessen sein.
Sie muss demnach:
angemessen
verpflichtend
auf KVP ausgerichtet
dokumentiert
bekanntgemacht
verfügbar
und einen Rahmen für Ziele enthalten
	Die Qualitätspolitik muss als dokumentierte Information verfügbar sein
	
	

	
	5.3 Rolle, Verantwortlichkeiten + Befugnisse	Comment by Joachim Baum: Die oberste Leitung muss sicherstellen, dass die Verantwortlichkeiten und Befugnisse für relevante Rollen innerhalb der gesamten Organisation zugewiesen, bekannt gemacht und verstanden werden.
Organigramm:
Ausgegliederte Funktionen z.B.
 externes Steuerbüro für Finanzen u. Lohnbuchhaltung
Externe Beauftragte, wie Fachkräfte für Arbeitssicherheit, Arbeitsmediziner, sind als Stabsstelle im Organigramm zu visualisieren.
Verantwortlich für das QMS sind in erster Linie alle Führungskräfte, nicht des QMB.
Verantwortlichkeiten im QMS umfassen im Wesentlichen die Verpflichtung zur Sicherstellung, dass
 die Anforderungen dieser Norm betrieblich umgesetzt werden und
 Über erzielte Leistungen im QMS regelmäßig an die oberste Leitung berichtet wird.

	Verantwortlichkeiten und Befugnisse müssen innerhalb der Organisation bekannt gemacht werden.
	
	





	Zeit
	Kapitel 6 Planung
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	6.1 Maßnahmen zum Umgang mit Risiken + Chancen	Comment by Joachim Baum: Planung Normabschnitt 6
Die Q-Planung umfasst: 
 Anforderungen, die an ein Produkt, an einen Prozess oder an das Managementsystem gestellt werden.
 Chancen und Risiken, die mit den Q-Anforderungen und Prozessen verbunden sind.
 Die Realisierungsebene der Q-Anforderungen, d.h. ihre Erfüllung und Umsetzung in der betrieblichen Praxis.
Nachweise für die Q-Planung spiegeln sich in:
 Geschäfts- / Strategie- / Finanz- / Marketingpläne
 Produktions- / Projektplänen
wider.
Gemäß DIN EN ISO 9001 müssen sie eine
 Inhaltliche Ebene (was?)
 Zeitliche Ebene (wann?)
 Verantwortungsebene (wer?)
 Berichtsebenen (wie wird berichtet?)
erfüllen.
Die Organisation muss Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chance planen. Diese Maßnahmen müssen proportional zur möglichen Auswirkung auf die Konformität von Produkten und Dienstleistungen sein.
RISC-FMEA oder ähnliches Werkzeug.

Risikobasierender Ansatz
Kapitel 6.1 fordert bei der Formulierung von Q-Politik und Zielen die Berücksichtigung von Chancen und Risiken.  Es geht hier primär um die Risiken und Chancen die die Qualität der Produkte und Leistungen einer Organisation beeinflussen.
Ein Risikomanagement ist nicht gefordert und somit nicht Gegenstand dieser Norm.
	Ermittlung von Chancen und Risiken
Eintrittswahrscheinlichkeit und Tragweite der Auswirkung von Chancen und Risiken.
Was wird hierbei betrachtet?
· Produkt- und Prozessrisiken
· Ausfall Maschinen
· Ausfall IT
· Ausfall von Leistungskapazitäten
· Fachkräftemangel
· Ausfall von Lieferanten
· Veränderung der Märkte
· Änderung der Kundenbedarfe und –wünsche
· Stoff- bzw. Materialverbote
	
	

	
	6.2 Q-Ziele + Planung zu deren Erreichung	Comment by Joachim Baum: Q-Ziele 
 müssen messbar gestaltet werden
 sollen auf einzelne Organisationseinheiten heruntergebrochen werden
 sollen vordergründig Fragen der Qualität betreffen
Beispiele:
 Stillstandzeiten von Maschinen
 Verminderung interner Nacharbeit
 Ausschuss
 Reparaturhäufigkeit
 Fehlerquoten
 Reklamationen
	Aufbewahrung von dokumentierten Informationen zu Qualitätszielen
	
	

	
	6.3 Planung von Änderungen	Comment by Joachim Baum: Änderungen müssen auf geplante Weise durchgeführt werden. Dabei muss die Organisation folgendes berücksichtigen:
 den Zweck der Änderung und deren mögliche Konsequenzen
 die Integrität des QMS
 die Verfügbarkeit von Ressourcen
 die Zuweisung oder Neuzuweisung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen
	Nachweis über Änderungen am Qualitätsmanagementsystem.
Veränderung von Verantwortlichkeiten und Befugnissen.
Betrachtung der Konsequenzen von Änderungen
	
	



	Zeit
	Kapitel 7 Unterstützung
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	7.1.2 Personen
	Die Organisation muss die Personen bestimmen und bereitstellen, die für die wirksame Umsetzung ihres QMS und für das Betreiben und Steuern  deren Prozesse notwendig sind.
· Schulung
· Training
· Risiko Betrachtung der Personalsituation wie Alter, Qualifikation, Fluktuation, Entlohnungsniveau
	
	




	
	7.1.3 Infrastruktur
	Die Organisation muss die Infrastruktur bestimmen, bereitstellen und instand halten, die für die Durchführung ihrer Prozesse notwendig ist und um die Konformität der Produkte (Dienstleistungen) zu erreichen.
Anweisung, Verträge mit Externen, Checklisten usw.
· Gebäude
· Versorgungseinrichtungen
· Ausrüstung, einschl. Hardware und Software
· Transporteinrichtungen
· Informations- und Kommunikationstechnik
Aber auch:
· Arbeitsplatzgestaltung
· Gefährdungsermittlung was die Aufrechterhaltung der Konformität anbelangt.
	
	

	
	7.1.4 Prozessumgebung
	Die Organisation muss die Umgebung bestimmen, bereitstellen und aufrechterhalten, die für die Durchführung ihrer Prozesse und zum Erreichen der Konformität  von Produkten (Dienstleistungen) benötigt wird.
Hierbei geht es nicht um den Arbeitsschutz bei dem der Mensch im Mittelpunkt steht sondern um die Umgebung für das Erreichen der Produktkonformität.
· Soziale Faktoren
· Psychologische Faktoren
· Physikalische Faktoren
	
	

	
	7.1.5 Ressourcen zur Überwachung + Messung
	Dokumentierte Information als Nachweis für die Eignung der Ressourcen zur Überwachung + Messung
Wenn Messstandards nicht verfügbar sind, muss die Grundlage für die Kalibrierung oder Verifizierung der Konformität von Produkten als dokumentierte Information vorliegen.
	
	

	
	7.2 Kompetenz
	Angemessene dokumentierte Information als Nachweis der Kompetenz.
	
	

	
	7.3 Bewusstsein
	Bekanntheit der Qualitätspolitik
Bekanntheit der relevanten Qualitätsziele
Bekanntheit der Folgen bei einer Nichterfüllung der Anforderungen des QMS
	
	

	
	7.4 Kommunikation
	Die Organisation muss die interne und externe Kommunikation, die in Bezug auf das QMS relevant ist, bestimmen, einschließlich:
· Worüber kommuniziert wird
· Wann kommuniziert wird
· Mit wem kommuniziert wird
· Wie kommuniziert wird
· Wer kommuniziert
	
	

	
	7.5 Dokumentierte Information
	Dokumentation QMS
Nachweise der Produkt- und Leistungskonformität
Kompetenz der beschäftigten Personen
Erstellen und Aktualisieren, Freigabe
Archivieren
	
	



	Zeit
	Kapitel 8 Betrieb
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	8.1 Betriebliche Planung + Steuerung
	Dokumentierte Information im notwendigen Umfang bereithalten, dass die Prozesse wie geplant durchgeführt werden können.
	
	

	
	8.2 Anforderungen an Produkte + Dienstleistungen
	Dokumentierte Information, die die Bewertungsergebnisse in Bezug auf die Anforderungen an Produkte beschreiben, einschließlich der Änderungen.
Sicherstellung, dass dokumentierte Informationen geändert werden, sofern sich Anforderungen an Produkte ändern.
	
	

	
	8.3.1 Entwicklungsplanung
	Dokumentierte Informationen zur Bestätigung, dass die Anforderungen an die Entwicklung erfüllt werden.
	
	

	
	8.3.5 Entwicklungsergebnisse
	Aufbewahrung der dokumentierten Informationen, die während des Entwicklungsprozesses erarbeitet werden.
	
	

	
	8.3.6 Entwicklungsänderungen
	Aufbewahrung von dokumentierten Informationen über Entwicklungsänderungen
	
	

	
	8.4 Steuerung von externen Produkten
	Aufbewahrung der dokumentierten Informationen über die Ergebnisse der Beurteilung, der Leistungsüberwachung und der Neubeurteilung der externen Anbieter.
	
	



	
	8.5 Steuerung der Produktion
	Verfügbarkeit von dokumentierten Informationen, die die Merkmale der Produkte festlegen.
Verfügbarkeit von dokumentierten Informationen, die die durchzuführenden Tätigkeiten und die zu erzielenden Ergebnisse festlegen
	
	

	
	8.5.2 Kennzeichnung + Rückverfolgbarkeit
	Wenn Rückverfolgbarkeit gefordert ist, müssen sämtliche dokumentierte Informationen aufbewahrt werden, die die Rückverfolgbarkeit ermöglichen.
	
	

	
	8.5.3 Eigentum Kunde / externer Anbieter
	Dokumentierte Informationen bei Verlust oder Beschädigung externen Bereitstellungen.
	
	

	
	8.5.6 Überwachung von Änderungen
	Aufbewahrung der dokumentierten Informationen, in denen die Ergebnisse der Bewertung von Änderungen, das Personal zur Genehmigung der Änderungen und alle notwendigen Tätigkeiten beschrieben werden.
	
	

	
	8.6 Freigabe von Produkten
	Nachweis über Konformität mit den Annahmebedingungen muss aufbewahrt werden.
Die dokumentierten Informationen müssen die Rückverfolgbarkeit auf die Personen zulassen, die für die Freigabe der Produkte zur Lieferung an den Kunden zuständig sind.
	
	

	
	8.7 Steuerung nicht konformer Ergebnisse
	Führung dokumentierter Informationen über die Tätigkeiten, die hinsichtlich der nicht-konformen Prozessergebnisse, Produkte und Dienstleistungen unternommen wurden.
	
	



	Zeit
	Kapitel 9 Bewertung der Leistung
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	9.1 Überwachen, Messen, Analyse + Bewertung
	Geeignete dokumentierte Informationen als Nachweis der Ergebnisse über die Überwachungs- und Messtätigkeiten.
	
	

	
	9.1.2 Kundenzufriedenheit
	Informationen über den Eindruck des Kunden und dessen Meinung über die Organisation und deren Produkte und Dienstleistungen.
	
	

	
	9.2 Interne Audits
	Dokumentierte Information als Nachweis der Verwirklichung des Auditprogramms und der Ergebnisse des Audits.
	
	

	
	9.3 Managementbewertung
	Dokumentierte Information als Nachweis der Ergebnisse der Überprüfung durch das Management.
	
	



	Zeit
	Kapitel 10 Verbesserungen
	Auditfragen
	Prozess Owner
	Dokumente /Nachweise	

	
	10.1 Verbesserung von Produkten
	Verbesserung von Produkten gemäß Kundenerwartungen.
	
	

	
	10.1 Verbesserung von Dienstleistungen
	Verbesserung von Leistungen gemäß Kundenerwartungen.
	
	

	
	10.1 Verbesserung + Wirksamkeit des QMS
	· Aufrechterhalten der Unternehmensprozesse.
· Aktualität der Prozess Owner und Rollen
· Aktualität der beschriebenen Unternehmensprozesse 
· Aktualität der Arbeitsanweisungen und Formulare
	
	

	
	10.2.1 Analyse der Nichtkonformität
	Dokumentierte Information zu Art der Nichtkonformität, der daraufhin getroffenen Maßnahmen.
Wenn eine Nichtkonformität auftritt, einschließlich derer, die sich aus Reklamationen ergeben, muss die Organisation:
· eine Überprüfung und Analyse der Nichtkonformität durchführen
· die Ursache der Nichtkonformität bestimmen
· überprüfen ob vergleichbare Nichtkonformitäten bestehen oder möglicherweise auftreten könne.
	
	

	
	10.2.1 Korrekturmaßnahmen
	· Korrekturmaßnahmen und deren Ergebnisse. 
· Wirksamkeit der ergriffenen Korrekturmaßnahmen bestimmen.
· Verantwortliche benennen
· Risiken und Chancen aktualisieren, falls erforderlich.
	
	

	
	10.2.2 Vorbeugungsmaßnahmen
	· Technische und wirtschaftliche Risikoanalyse
· Fehlererfassungs- und Analyseprotokolle
· Prüf- und Testnachweise
· Ursachenanalyse
· Reviews
· Schulungsnachweise
· Bewertung der Vorbeugungsmaßnahmen
	
	

	
	10.3 lfd. Verbesserung, KVP
	Die Organisation muss die Ergebnisse von Analysen und Bewertungen sowie die Ergebnisse der Managementbewertung berücksichtigen, um zu bestimmen, ob es Erfordernisse oder Chancen gibt, die als Teil der fortlaufenden Verbesserung berücksichtigt werden müssen.
Qualitätszirkel, Maßnahmenplan – und Maßnahmenverfolgung.
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