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Hier werden nur Auszuge der Vorlage
dargestellt! Nach dem Erwerb steht lhnen
selbstverstandlich die vollstandige Version
im offenen Dateiformat zur Verfugung.
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=| Ubersicht

Anleitung zur Erstellung einer Verfahrensanweisung
fur interne Audits

Zur Uberpriifung der Wirksamkeit eines Qualititsma-
nagementsystems

Prifung der getroffenen MalBnahmen und der gesetz-
ten Ziele

rur Nutzung des Dokumentes:
Keits- und Entscheidungsfeldern, die mit Mummern versehen sind, wurden erla I L
ationen hinterlegt. Zur besseren Zuordnung, wo weitere Informationen hinterlegt
2N, sind die entsprechenden Mummern fett formatiert.

| D [ Durchfihrungsverantwortung [diese Stelle istverantworlich fir Umsetzung})
“ Mitwirkung (diese Stelle ist verpflichtet mitzuwirken)
Information (diese Stelle muss infarmiert werden)
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Prozesseigentimeristverantwonrtlich fir die Umsetzung derVorgaben dieser
JZess- bzw. Verfahrensanweisung, klart die Vorgehensweise und vermittelt diese
1en Mitarbeitern.
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Erlauterungen zu den Prozessschritten:

Auditprogramm erstellen und intern publizieren

Der QME erstellt mindestens einmal jahdich ein Auditprogramm. Dieses Programm wird

von der GF genehmigtund enthilt Angabenzu den zu auditierenden Bereichen, den

Audittermin und ggf. weitere Informationen. Im Auditprogramm sind explizit darzustellen:

#* [ie Hiufigkeiten der Audits flir Prozesse bzw. Bereiche.

* Spezielle Auditmethoden, wiezum Beispiel Remoteaudit mittels Videotechnik,
Begehungen externer Bereiche, besondere Stich probenpldne, usw.

= Yerantwortlichkeiten zur Durchfihrung der Audits.

Bei der Planung des Auditprogramms sind mindestens die folgenden Kriterien

einzubeziehen:

* Bedeutung der Prozesse fiir die Qualitdts|eistung.

» Wichtige Anderungenin denzu auditierenden Bereichen, mit Einfluss auf die
Organisation.

* Ergebnissefriiherer Audits (Status der MalRnahmen}.

10

Der QMEB und die GF kdnnen in gegenseitiger Vereinbarung auch aulkerplanmiiige
Qualitdts audits festlegen, z. B. wenn eine unginstige Qualitdts entwicklung festzustellen
ist oder auch umfangreiche organisatoris che oder systembedingte Anderungen
vorgenommenwurden. Das Auditprogramm wird an die Auditorenverteit und allen
Mitarbeitern zugédnglich gemacht.

Auditprogramm internabstimmen, freigeben und gemafR Verteiler beteiligte Bereiche
einbeziehen. Alle Bereiche/Prozesse missen einmal in dreiJahren komplett auditiert
werden. Prozesse mit hoher Priontdthohem Risiko sind hdufiger zu auditieren.

Auditplan erstellen und Auditoren beauftragen
Die beteiligten Bereiche sind bei der Auditplanung einzubeziehen.

Bei Auditoren beachten: Die ausgewidhlten internenAuditorensindinden zu
auditierenden Bereichen selbst nicht titig.

In dieser Prozessbeschreibung werden die einzelnen Prozess-
schritte erlautert und die verwendeten Abkurzungen erklart. Sie
erhalten zudem wichtige Informationen zur Nutzung der Pro-
zessbeschreibung.
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Aspektezu beriicksichtigen: Aspektezu beriicksichtigen:
Dariiber hinaus sind die folgenden v Audithéufighkeiten,
Festlegungen zu treffen: +  Auditmethoden,
* Benennungder Auditkriterien, v Verantwortlichkeiten,
v Auditumfang, v Anforderungenan die Planungund
+ Audithdufigkeiten, Berichterstattung, einschlieflich
) + Auditmethoden. - Bedeutung der Prozesse,
- Wichtige Anderungen mit Einfluss
* Status und die Bedeutung der auf die Organisation,
Prozesse oder Bereiche die auditiert - Ergebnissefriherer Audits
werden sollen.
* Ergebnissefriherer Audits. b} Je Auditsind die Auditkriterien, und der
Auditumfang festzulegen.
Die Objektivitdt und Unparteilichkeit der ) Die Objektivitét und Unpareilichkeit der
Auditdurchfihrung ist durch die Auswahl Auditdurchfihrungist durch die
der Auditoren abzusichemund die Auswahl der Auditoren abeusichern.
Auditoren dirfenihre eigenen djUber dieErgebnisseder® ‘sistan
Tétigkeiten nicht auditieren. diezustindige Leitungzu b, £hien.
Korrekturen und Korrekturmalknahmen &) Korrekturen und Korrekturm  Bnahmen

Die Unterschiede werden lhnen dabei
in Tabellenform direkt gegenuber ge-
stellt, sodass Sie einen optimalen Uber-
blick erhalten.

An dieser Stelle finden Sie wichtige Hinweise
zu den Anderungen der ISO 9001:2008 im
Vergleich zur ISO 9001:2015.
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Bausteine Ihres Erfolgs

Kostenloser Update-Service

Bei ISO-Revisionsanderungen binnen | Jahres
nach Kauf dieses Vorlagenpakets wird lhnen
das Paket inklusive aktueller Normrevision

kostenfrei zur Verfligung gestellt.
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Sofortdownload

lhr Komplettpaket steht Ihnen nach
dem Kauf sofort zur Verfugung.

\hre Word-Vorlaqe
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Zufriedenheitsgarantie

lhre Autoren - mit Erfahrung fiir Sie!

Aus der Praxis fur lhre Praxis. Unsere Vorlagen,
Checklisten, Formblatter und Schulungsunterlagen
stammen alle von erfahrenen Beratern, die
diese Musterdokumente mit lhrem ganzen
Erfahrungsschatz fur Sie erstellt haben.




