Auditcheckliste DIN EN ISO 9001:2026
Hinweis: Diese Checkliste fasst die Anforderungen der DIN EN ISO 9001:2026 (Abschnitte 4 bis 10) in eigenen Worten als Prüffragen zusammen. Sie ersetzt nicht die Norm. Maßgeblich ist allein der Normtext, erhältlich bei der DIN Media GmbH (www.dinmedia.de).
	4
	Kontext der Organisation
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	4.1
	Verstehen der Organisation und ihres Kontextes
Hat das Unternehmen ermittelt, welche internen und externen Faktoren seine Ziele und die Leistung des QM-Systems beeinflussen (z. B. Markt, Wettbewerb, Technologie, Rechtslage, Personal, Finanzen)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wurde geprüft, ob der Klimawandel für das Unternehmen ein relevantes Thema ist, und ist das Ergebnis nachvollziehbar begründet?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden diese Faktoren regelmäßig überprüft und bei Veränderungen aktualisiert (z. B. im Rahmen der Managementbewertung)?
	☐
	☐
	☐
	

	4.2
	Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien
Ist bekannt, welche interessierten Parteien für das QM-System von Bedeutung sind (z. B. Kunden, Mitarbeitende, Lieferanten, Behörden, Eigentümer, Nachbarschaft)?
Sind deren maßgebliche Anforderungen ermittelt?
Ist festgelegt, welche dieser Anforderungen über das QM-System erfüllt werden sollen?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden die Angaben zu den interessierten Parteien und ihren Anforderungen regelmäßig überprüft und aktualisiert?
	☐
	☐
	☐
	

	4.3
	Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitätsmanagementsystems
Sind die Grenzen des QM-Systems (Standorte, Organisationseinheiten, Tätigkeiten) und damit sein Anwendungsbereich festgelegt?
	☐
	☐
	☐
	


	
	Sind dabei die Faktoren aus 4.1, die Anforderungen aus 4.2 sowie die eigenen Produkte und Dienstleistungen eingeflossen?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden alle Normanforderungen umgesetzt, die innerhalb des festgelegten Anwendungsbereichs zutreffen?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Ist der Anwendungsbereich dokumentiert? Nennt er die erfassten Produkte und Dienstleistungen, und ist jede als nicht zutreffend eingestufte Normanforderung begründet?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Ist sichergestellt, dass nicht angewendete Anforderungen weder die Produktkonformität noch die Kundenzufriedenheit beeinträchtigen?
	☐
	☐
	☐
	

	4.4
	Qualitätsmanagementsystem
Ist ein QM-System eingeführt, das gelebt, aufrechterhalten und laufend verbessert wird, einschließlich der zugehörigen Prozesse und ihrer Schnittstellen (z. B. Prozesslandkarte)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die für das QM-System benötigten Prozesse festgelegt? Ist für jeden Prozess geregelt:
–	Eingaben und erwartete Outputs
–	Reihenfolge und Wechselwirkungen mit anderen Prozessen
–	Kriterien, Methoden und Kennzahlen zur Steuerung
–	benötigte Ressourcen
–	Verantwortlichkeiten und Befugnisse
–	zugehörige Risiken und Chancen (siehe 6.1)
–	Bewertung, notwendige Änderungen und Verbesserung
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es dokumentierte Informationen in dem Umfang, den die Prozesse brauchen, und lässt sich belegen, dass die Prozesse wie geplant ablaufen?
	☐
	☐
	☐
	




	5.
	Führung
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	5.1
	Führung und Verpflichtung
	

	5.1.1
	Allgemeines
Woran ist erkennbar, dass die oberste Leitung Führung für das QM-System übernimmt? Insbesondere:
–	Qualitätspolitik und Qualitätsziele sind festgelegt und passen zur Strategie
–	QM-Anforderungen sind in die Geschäftsprozesse eingebunden
–	benötigte Ressourcen stehen bereit
–	die Bedeutung des Qualitätsmanagements wird vermittelt
–	das QM-System erreicht die angestrebten Ergebnisse
–	Mitarbeitende werden angeleitet und unterstützt, zum Erfolg des QM-Systems beizutragen
–	fortlaufende Verbesserung wird gefördert
–	weitere Führungsrollen werden in ihrem Verantwortungsbereich gestärkt
–	Qualitätskultur und ethisches Verhalten werden gefördert
–	Prozessorientierung sowie risiko- und chancenbasiertes Denken werden gefördert
–	die oberste Leitung steht für die Wirksamkeit des QM-Systems ein
	☐
	☐
	☐
	

	5.1.2
	Kundenorientierung
Sorgt die oberste Leitung dafür, dass Kundenanforderungen sowie gesetzliche und behördliche Vorgaben ermittelt und zuverlässig erfüllt werden?
Werden Risiken und Chancen mit Einfluss auf Produktkonformität und Kundenzufriedenheit erkannt und bearbeitet?
Bleibt die Steigerung der Kundenzufriedenheit erkennbar im Mittelpunkt (z. B. in Zielen, Kennzahlen, Managementbewertung)?
	☐
	☐
	☐
	




	
	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	5.2
	Qualitätspolitik
	☐
	☐
	☐
	

	5.2.1
	Festlegung der Qualitätspolitik
Hat die oberste Leitung eine Qualitätspolitik festgelegt, und wird diese regelmäßig überprüft?
Passt die Politik zum Zweck und Umfeld des Unternehmens, und stützt sie die strategische Ausrichtung?
Lassen sich aus ihr Qualitätsziele ableiten?
Enthält sie die Selbstverpflichtung, zutreffende Anforderungen zu erfüllen und das QM-System laufend zu verbessern?
	
	
	
	

	5.2.2
	Bekanntmachung der Qualitätspolitik
Liegt die Qualitätspolitik als dokumentierte Information vor?
Ist sie im Unternehmen bekannt, wird sie verstanden und im Alltag umgesetzt (z. B. Stichprobe in Interviews)?
Ist sie, wo sinnvoll, für interessierte Parteien zugänglich (z. B. Website)?
	☐
	☐
	☐
	

	5.3
	Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse
Sind Zuständigkeiten und Befugnisse für die maßgeblichen Rollen festgelegt und im Unternehmen bekannt (z. B. Organigramm, Stellenbeschreibungen)?
Ist geregelt, wer zuständig ist für:
–	die Erfüllung der Normanforderungen durch das QM-System
–	das Erreichen der geplanten Prozessergebnisse
–	Berichterstattung zu Leistung und Verbesserungsmöglichkeiten des QM-Systems an die oberste Leitung
–	die Förderung der Kundenorientierung im gesamten Unternehmen
–	die Funktionsfähigkeit des QM-Systems bei Änderungen
	☐
	☐
	☐
	




	6
	Planung 
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	6.1
	Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen
	
	
	
	

	6.1.1
	Bestimmen von Risiken und Chancen
Wurden bei der Planung des QM-Systems die Faktoren aus 4.1 und die Anforderungen aus 4.2 genutzt, um Risiken und Chancen zu ermitteln?
Ist nachvollziehbar, dass es dabei darum ging, die geplanten Ergebnisse abzusichern, unerwünschte Effekte zu vermeiden oder zu begrenzen, Verbesserungen zu erreichen und positive Effekte zu verstärken?
	☐
	☐
	☐
	

	6.1.2
	Maßnahmen zum Umgang mit Risiken
Sind Risiken, die die Lieferung konformer Produkte und Dienstleistungen oder die Kundenzufriedenheit gefährden können, ermittelt, analysiert und bewertet (z. B. Risikoregister, FMEA)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind Maßnahmen zu diesen Risiken geplant, in die Prozesse eingebunden und umgesetzt?
Ist festgelegt, wie ihre Wirksamkeit bewertet wird?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Maßnahmen der möglichen Tragweite des jeweiligen Risikos angemessen?
	☐
	☐
	☐
	

	6.1.3
	Maßnahmen zum Umgang mit Chancen
Sind Chancen, die die Leistungsfähigkeit oder die Kundenzufriedenheit steigern können, ermittelt, analysiert und bewertet?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind Maßnahmen zur Nutzung dieser Chancen geplant, in die Prozesse eingebunden und umgesetzt?
Ist festgelegt, wie ihre Wirksamkeit bewertet wird?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Passen die Maßnahmen zum Umfeld des Unternehmens, und tragen sie zu den angestrebten Ergebnissen bei?
	☐
	☐
	☐
	

	6.2
	Qualitätsziele und Planung zu deren Erreichung
Gibt es Qualitätsziele für die maßgeblichen Funktionen, Ebenen und Prozesse?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Erfüllen die Qualitätsziele folgende Merkmale:
–	aus der Qualitätspolitik abgeleitet
–	messbar
–	zutreffende Anforderungen sind berücksichtigt
–	bedeutsam für Produktkonformität und Kundenzufriedenheit
–	werden überwacht, kommuniziert und bei Bedarf angepasst
–	sind dokumentiert
	☐
	☐
	☐
	




	
	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	
	Ist für jedes Ziel geplant, was zu tun ist, welche Ressourcen nötig sind, wer verantwortlich ist, bis wann es erreicht sein soll und wie das Ergebnis bewertet wird?
	☐
	☐
	☐
	

	6.3
	Planung von Änderungen
Werden Änderungen am QM-System geplant und kontrolliert umgesetzt?
Wird dabei berücksichtigt:
–	Zweck und mögliche Folgen der Änderung
–	Auswirkungen auf die Funktionsfähigkeit des QM-Systems
–	verfügbare Ressourcen und Informationen
–	Zuordnung von Zuständigkeiten und Befugnissen
–	Information der Betroffenen
–	Überwachung und Bewertung der Wirksamkeit
–	Überprüfung der erzielten Ergebnisse
	☐
	☐
	☐
	




	7
	Unterstützung
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	7.1
	Ressourcen
	☐
	☐
	☐
	

	7.1.1
	Allgemeines
Sind die Ressourcen ermittelt und bereitgestellt, die Aufbau, Betrieb, Pflege und Verbesserung des QM-Systems erfordern?
	
	
	
	

	
	Wurden dabei Möglichkeiten und Grenzen der eigenen Ressourcen bedacht und entschieden, was extern beschafft wird?
	☐
	☐
	☐
	

	7.1.2
	Personen
Steht genügend Personal zur Verfügung, um das QM-System wirksam umzusetzen und die Prozesse zu betreiben?
	☐
	☐
	☐
	

	7.1.3
	Infrastruktur
Sind Gebäude, Anlagen, Ausrüstung, IT und Transportmittel ermittelt, bereitgestellt und instandgehalten, soweit Prozesse und Produktkonformität sie erfordern (z. B. Wartungspläne)?
	☐
	☐
	☐
	

	7.1.4
	Prozessumgebung
Ist die für die Prozesse nötige Arbeitsumgebung bestimmt, bereitgestellt und aufrechterhalten (z. B. physikalische, soziale und psychologische Faktoren)?
	☐
	☐
	☐
	




	
	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	7.1.5
	Ressourcen zur Überwachung und Messung
Sind die Prüf- und Messmittel ermittelt und bereitgestellt, die für gültige und verlässliche Ergebnisse beim Nachweis der Produktkonformität nötig sind?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Eignen sich diese Mittel für die jeweiligen Prüf- und Messaufgaben, und wird ihre Eignung dauerhaft erhalten?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es Nachweise über die Eignung der Prüf- und Messmittel?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Falls messtechnische Rückführbarkeit gefordert oder für vertrauenswürdige Messergebnisse wichtig ist:
–	Werden die Messmittel in festgelegten Abständen oder vor Gebrauch gegen rückführbare Normale kalibriert oder verifiziert? Ist ohne solche Normale die Kalibriergrundlage dokumentiert?
–	Ist der Kalibrier- bzw. Verifizierungsstatus erkennbar?
–	Sind die Messmittel gegen Verstellen, Beschädigung und Verschleiß geschützt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird bei einem ungeeigneten oder fehlerhaften Messmittel geprüft, ob frühere Messergebnisse betroffen sind, und werden bei Bedarf Maßnahmen ergriffen?
	☐
	☐
	☐
	

	7.1.6
	Wissen der Organisation
Ist das Wissen ermittelt, das die Prozesse und die angestrebten Ergebnisse des QM-Systems erfordern?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird dieses Wissen gesichert, genutzt und bei Bedarf weitergegeben (z. B. Wissensdatenbank, Einarbeitung, Vertretungsregelungen)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird bei neuen Anforderungen oder Entwicklungen geprüft, welches zusätzliche Wissen nötig ist und wie es beschafft oder zugänglich gemacht wird?
	☐
	☐
	☐
	




	
	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	7.2
	Kompetenz
Ist für Tätigkeiten mit Einfluss auf die Leistung des QM-Systems die nötige Kompetenz festgelegt (z. B. Anforderungsprofile, Qualifikationsmatrix)?
Sind die Personen durch Ausbildung, Schulung oder Erfahrung entsprechend qualifiziert?
Werden bei Bedarf Maßnahmen zum Kompetenzaufbau ergriffen und auf ihre Wirksamkeit geprüft?
Gibt es Nachweise über die Kompetenz (z. B. Zeugnisse, Schulungsnachweise)?
	☐
	☐
	☐
	

	7.3
	Bewusstsein
Kennen die Beschäftigten und alle, die unter Aufsicht des Unternehmens arbeiten:
–	die Qualitätspolitik und die für sie maßgeblichen Qualitätsziele
–	ihren Beitrag zum Erfolg des QM-Systems und den Nutzen besserer Leistung
–	die Folgen, wenn Anforderungen nicht erfüllt werden
–	die Qualitätskultur und die Erwartungen an ethisches Verhalten
	☐
	☐
	☐
	

	7.4
	Kommunikation
Ist für die interne und externe Kommunikation zum QM-System festgelegt, worüber, wann, mit wem, wie und durch wen kommuniziert wird (z. B. Kommunikationsmatrix)?
	☐
	☐
	☐
	

	7.5
	Dokumentierte Information 
	☐
	☐
	☐
	

	7.5.1
	Allgemeines
Umfasst das QM-System die von der Norm verlangten Dokumente und Aufzeichnungen sowie die, die das Unternehmen selbst für nötig hält?
	
	
	
	




	
	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	7.5.2
	Erstellen und Aktualisieren dokumentierter Information
Sind Dokumente eindeutig gekennzeichnet (z. B. Titel, Datum, Version, Ersteller)?
Sind Format und Medium geeignet?
Werden Dokumente vor der Freigabe auf Eignung geprüft und genehmigt?
	☐
	☐
	☐
	

	7.5.3
	Steuerung dokumentierter Information
Ist die benötigte dokumentierte Information dort und dann verfügbar, wo sie gebraucht wird?
Ist sie ausreichend geschützt (z. B. Vertraulichkeit, Missbrauch, Unversehrtheit)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind Verteilung, Zugriff, Ablage, Lesbarkeit, Versionierung sowie Aufbewahrung und Entsorgung geregelt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden benötigte externe Dokumente (z. B. Normen, Kundenvorgaben, Gesetze) erkannt, gekennzeichnet und gesteuert?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind Aufzeichnungen, die als Nachweis dienen, vor unbeabsichtigten Änderungen geschützt?
	☐
	☐
	☐
	




	8
	Betrieb
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	8.1
	Betriebliche Planung und Steuerung
Werden die Prozesse zur Bereitstellung der Produkte und Dienstleistungen sowie die Maßnahmen aus Kapitel 6 geplant, umgesetzt und gesteuert?
Sind dabei insbesondere Produktanforderungen, Annahmekriterien, Prozesskriterien und benötigte Ressourcen festgelegt (siehe Norm, Abschnitt 8.1)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es dokumentierte Information in dem Umfang, der die planmäßige Durchführung und die Konformität der Produkte und Dienstleistungen belegt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden geplante Änderungen kontrolliert umgesetzt und die Folgen ungeplanter Änderungen überprüft, mit Maßnahmen gegen negative Auswirkungen?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen, die das QM-System betreffen, unter Kontrolle (siehe 8.4)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.2
	Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
	☐
	☐
	☐
	















	8.2.1
	Kommunikation mit den Kunden
Ist die Kommunikation mit Kunden geregelt, u. a. zu Produktinformationen, Anfragen, Aufträgen und Änderungen, Rückmeldungen und Reklamationen, Kundeneigentum sowie Notfällen und Lieferstörungen (siehe Norm, Abschnitt 8.2.1)?
	
	
	
	

	8.2.2
	Bestimmen von Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen
Sind die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen festgelegt, einschließlich gesetzlicher und behördlicher Vorgaben und eigener Anforderungen?
Kann das Unternehmen die Zusagen zu seinen Produkten und Dienstleistungen einhalten?
	☐
	☐
	☐
	

	8.2.3
	Überprüfung der Anforderungen für Produkte und Dienstleistungen
Ist sichergestellt, dass das Unternehmen die Anforderungen an seine angebotenen Produkte und Dienstleistungen erfüllen kann?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden Anfragen und Aufträge vor der Annahme geprüft, u. a. auf Kundenanforderungen einschließlich Lieferung und Nachbetreuung, nicht ausdrücklich genannte, aber notwendige Anforderungen, eigene und gesetzliche Anforderungen sowie Abweichungen vom Angebot (siehe Norm, Abschnitt 8.2.3)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden Abweichungen zwischen Auftrag und Angebot vor der Annahme geklärt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden mündliche oder nicht dokumentierte Kundenanforderungen vor der Annahme bestätigt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es, wo zutreffend, Aufzeichnungen über das Prüfergebnis und über neue oder geänderte Anforderungen?
	☐
	☐
	☐
	

	8.2.4
	Änderungen von Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen
Werden bei geänderten Anforderungen die betroffenen Dokumente aktualisiert und die maßgeblichen interessierten Parteien informiert?
	☐
	☐
	☐
	

	8.3
	Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
	☐
	☐
	☐
	

	8.3.1
	Allgemeines
Gibt es einen Entwicklungsprozess, der die spätere Bereitstellung der Produkte und Dienstleistungen absichert? Falls nicht entwickelt wird: Ist der Ausschluss in 4.3 begründet?
	
	
	
	

	8.3.2
	Entwicklungsplanung
Werden Entwicklungsphasen, Prüfschritte, Zuständigkeiten, Ressourcen, Schnittstellen und die Einbindung von Kunden geplant (siehe Norm, Abschnitt 8.3.2)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.3.3
	Entwicklungseingaben
Sind die wesentlichen Anforderungen an das zu entwickelnde Produkt bzw. die Dienstleistung ermittelt (z. B. Funktion und Leistung, gesetzliche Vorgaben, Erfahrungen aus früheren Entwicklungen, mögliche Fehlerfolgen; siehe Norm, Abschnitt 8.3.3)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Eingaben vollständig, eindeutig und widerspruchsfrei, und sind sie dokumentiert?
	☐
	☐
	☐
	

	8.3.4
	Steuerungsmaßnahmen für die Entwicklung
Wird die Entwicklung gesteuert, z. B. durch festgelegte Ergebnisse, Reviews, Verifizierung und Validierung, Maßnahmen bei Problemen und Aufzeichnungen (siehe Norm, Abschnitt 8.3.4)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.3.5
	Entwicklungsoutputs
Erfüllen die Entwicklungsergebnisse die Eingabeanforderungen, und reichen sie für die nachfolgenden Prozesse aus, einschließlich Prüfkriterien und wesentlicher Produktmerkmale (siehe Norm, Abschnitt 8.3.5)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Entwicklungsoutputs dokumentiert?
	☐
	☐
	☐
	




	
	
	Ja
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	8.3.6
	Entwicklungsänderungen
Werden Änderungen während oder nach der Entwicklung erkannt, geprüft und gesteuert, sodass die Konformität nicht leidet?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Änderungen, die Ergebnisse der Überprüfungen, die Freigabe der Änderungen und die Maßnahmen gegen negative Auswirkungen aufgezeichnet?
	☐
	☐
	☐
	

	8.4
	Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen
	☐
	☐
	☐
	

	8.4.1
	Allgemeines
Erfüllen extern bereitgestellte Prozesse, Produkte und Dienstleistungen die Anforderungen?
	
	
	
	

	
	Sind Steuerungsmaßnahmen festgelegt für Zukaufteile und -leistungen, die in eigene Produkte eingehen, für Lieferungen direkt vom Lieferanten an Kunden und für ausgelagerte Prozesse?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es Kriterien für Auswahl, Bewertung, Leistungsüberwachung und Neubewertung von Lieferanten, und werden sie angewendet (z. B. Lieferantenbewertung)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind diese Bewertungen und die daraus folgenden Maßnahmen dokumentiert?
	☐
	☐
	☐
	

	8.4.2
	Art und Umfang der Steuerung
Ist sichergestellt, dass Zukäufe und ausgelagerte Leistungen die zuverlässige Belieferung der Kunden mit fehlerfreien Produkten und Dienstleistungen nicht gefährden?
	☐
	☐
	☐
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	Bleiben ausgelagerte Prozesse unter der Kontrolle des eigenen QM-Systems?
Ist festgelegt, wie der Lieferant und wie dessen Ergebnisse gesteuert werden?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Fließen dabei der mögliche Einfluss der Externen auf die Erfüllung von Kunden- und gesetzlichen Anforderungen sowie die Wirksamkeit der lieferanteneigenen Steuerung ein?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind Prüfungen oder andere Tätigkeiten festgelegt, mit denen die Erfüllung der Anforderungen an Zugekauftes nachgewiesen wird (z. B. Wareneingangsprüfung)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.4.3
	Informationen für externe Anbieter
Werden Anforderungen vor der Weitergabe an Lieferanten auf Angemessenheit geprüft?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Erhalten Lieferanten alle nötigen Informationen, z. B. zu Produkten und Prozessen, Freigaben, Qualifikation des Personals, Zusammenarbeit, Überwachung und geplanten Prüfungen beim Lieferanten (siehe Norm, Abschnitt 8.4.3)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.5
	Produktion und Dienstleistungserbringung
	☐
	☐
	☐
	

	8.5.1
	Steuerung der Produktion und der Dienstleistungserbringung
Laufen Produktion und Dienstleistungserbringung unter beherrschten Bedingungen ab?
	
	
	
	

	
	Sind dafür insbesondere geregelt: Vorgaben zu Merkmalen und Ergebnissen, geeignete Prüf- und Messmittel, Prüfungen in geeigneten Phasen, Infrastruktur und Umgebung, qualifiziertes Personal, Validierung nachträglich nicht prüfbarer Prozesse, Maßnahmen gegen menschliche Fehler sowie Freigabe, Lieferung und Nachbetreuung (siehe Norm, Abschnitt 8.5.1)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.5.2
	Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit
Werden Outputs gekennzeichnet, wo dies für die Konformität nötig ist?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Ist der Prüfstatus der Outputs während des gesamten Ablaufs erkennbar?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden Outputs eindeutig gekennzeichnet, wenn Rückverfolgbarkeit gefordert ist, und liegen die dafür nötigen Aufzeichnungen vor?
	☐
	☐
	☐
	

	8.5.3
	Eigentum der Kunden oder der externen Anbieter
Wird mit Eigentum von Kunden oder Lieferanten sorgfältig umgegangen, solange es sich im Verantwortungsbereich des Unternehmens befindet (z. B. Material, Werkzeuge, Daten, geistiges Eigentum)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird dieses Eigentum gekennzeichnet, geprüft, geschützt und gesichert?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden Verlust, Beschädigung oder Unbrauchbarkeit dem Eigentümer gemeldet und aufgezeichnet?
	☐
	☐
	☐
	

	8.5.4
	Erhaltung
Bleibt die Konformität der Outputs während Produktion und Dienstleistungserbringung erhalten (z. B. Kennzeichnung, Handhabung, Verpackung, Lagerung, Transport, Schutz)?
	☐
	☐
	☐
	

	8.5.5
	Tätigkeiten nach der Lieferung
Werden Anforderungen an Tätigkeiten nach der Lieferung erfüllt (z. B. Gewährleistung, Wartung, Service, Rücknahme)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wurden beim Umfang dieser Tätigkeiten gesetzliche Vorgaben, mögliche unerwünschte Folgen, Art, Nutzung und Lebensdauer der Produkte, Kundenanforderungen und Kundenrückmeldungen berücksichtigt?
	☐
	☐
	☐
	

	8.5.6
	Überwachung von Änderungen
Werden Änderungen in Produktion und Dienstleistungserbringung überprüft und überwacht, damit die Konformität erhalten bleibt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es Aufzeichnungen zu den Ergebnissen dieser Überprüfungen, zu den Personen, die die Änderung freigegeben haben, und zu den abgeleiteten Maßnahmen?
	☐
	☐
	☐
	

	8.6
	Freigabe von Produkten und Dienstleistungen
Wird in geeigneten Phasen geprüft, ob die Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen erfüllt sind?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Erfolgt die Freigabe an Kunden erst nach erfolgreicher Prüfung, sofern keine Genehmigung einer befugten Stelle und gegebenenfalls des Kunden vorliegt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird die Freigabe aufgezeichnet, mit Nachweis der erfüllten Annahmekriterien und Angabe der freigebenden Person?
	☐
	☐
	☐
	

	8.7
	Steuerung nichtkonformer Outputs
Werden fehlerhafte Outputs erkannt, gekennzeichnet und gesteuert, damit sie nicht versehentlich verwendet oder ausgeliefert werden?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Richten sich die Maßnahmen nach Art und Auswirkung des Fehlers, auch wenn er erst nach der Lieferung oder während der Dienstleistung entdeckt wird?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird mit fehlerhaften Outputs angemessen umgegangen, z. B. durch Nacharbeit, Aussortieren, Sperren, Rücksendung, Stoppen der Lieferung, Information des Kunden oder Sonderfreigabe?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Wird nach einer Korrektur erneut geprüft, ob die Anforderungen erfüllt sind?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es Aufzeichnungen zum Fehler, zu den ergriffenen Maßnahmen, zu Sonderfreigaben und dazu, wer über den Umgang entschieden hat?
	☐
	☐
	☐
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	Bewertung der Leistung
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	9.1
	Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung
	☐
	☐
	☐
	

	9.1.1
	Allgemeines
Ist festgelegt, was überwacht und gemessen wird, mit welchen Methoden, wann gemessen und wann ausgewertet wird?
	
	
	
	

	
	Werden Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems bewertet (z. B. Kennzahlensystem)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Ergebnisse aufgezeichnet?
	☐
	☐
	☐
	

	9.1.2
	Kundenzufriedenheit
Wird die Kundenzufriedenheit überwacht (z. B. Befragungen, Reklamationen, Rückmeldungen, Folgeaufträge)?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Ist festgelegt, wie diese Informationen gewonnen, verfolgt und ausgewertet werden?
	☐
	☐
	☐
	

	9.1.3
	Analyse und Bewertung
Werden Daten und Informationen aus Überwachung und Messung analysiert und bewertet?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden die Ergebnisse genutzt, um zu beurteilen:
–	Konformität der Produkte und Dienstleistungen
–	Kundenzufriedenheit
–	Leistung und Wirksamkeit des QM-Systems
–	ob die Planung wirksam umgesetzt wurde
–	Wirksamkeit der Maßnahmen zu Risiken und zu Chancen
–	Leistung der Lieferanten
–	Verbesserungsbedarf am QM-System
	☐
	☐
	☐
	

	9.2
	Internes Audit
	☐
	☐
	☐
	

	9.2.1
	Allgemeines
Werden in geplanten Abständen interne Audits durchgeführt, die zeigen, ob das QM-System die eigenen Vorgaben und die Normanforderungen erfüllt und wirksam umgesetzt und gepflegt wird?
	
	
	
	




	

	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	9.2.2
	Internes Auditprogramm
Gibt es ein Auditprogramm mit Häufigkeit, Methoden, Zuständigkeiten, Planung und Berichterstattung, dass die Bedeutung der Prozesse, Änderungen und frühere Auditergebnisse berücksichtigt?
Sind für jedes Audit Ziele, Kriterien und Umfang festgelegt?
Sind die Auditoren so ausgewählt, dass Objektivität und Unparteilichkeit gewahrt sind?
Werden die Ergebnisse an die zuständigen Führungskräfte berichtet?
Werden Korrekturen und Korrekturmaßnahmen ohne unnötige Verzögerung umgesetzt?
Sind Auditprogramm und Auditergebnisse dokumentiert?
	☐
	☐
	☐
	

	9.3
	Managementbewertung
	☐
	☐
	☐
	

	9.3.1
	Allgemeines
Bewertet die oberste Leitung das QM-System in geplanten Abständen auf Eignung, Angemessenheit, Wirksamkeit und Ausrichtung an der Strategie?
	
	
	
	

	9.3.2
	Eingaben für die Managementbewertung
Behandelt die Managementbewertung:
–	Stand der Maßnahmen aus früheren Bewertungen
–	Veränderungen bei internen und externen Faktoren
–	Veränderungen bei den Erwartungen interessierter Parteien
–	Leistung des QM-Systems einschließlich Trends: Fehler und Korrekturmaßnahmen, Kennzahlen, Auditergebnisse, Kundenzufriedenheit und Rückmeldungen, Zielerreichung, Prozessleistung und Produktkonformität, Lieferantenleistung
–	Verbesserungsmöglichkeiten
–	Angemessenheit der Ressourcen
–	Wirksamkeit der Maßnahmen zu Risiken (6.1.2) und zu Chancen (6.1.3)
	☐
	☐
	☐
	




	
	
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	9.3.3
	Ergebnisse der Managementbewertung
Enthält die Managementbewertung Entscheidungen zu Verbesserungsmöglichkeiten, notwendigen Änderungen am QM-System und zum Ressourcenbedarf?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Ergebnisse der Managementbewertung dokumentiert?
	☐
	☐
	☐
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	Verbesserung
	Ja
	Nein
	n. z.
	Bemerkungen und Nachweise

	10.1
	Fortlaufende Verbesserung
Wird das QM-System hinsichtlich Eignung, Angemessenheit und Wirksamkeit laufend verbessert?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Werden Ergebnisse aus Messungen, Analysen und der Managementbewertung genutzt, um Verbesserungsmöglichkeiten zu erkennen, und werden diese umgesetzt?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Zielen die Verbesserungen auf bessere Prozesse, Produkte und Dienstleistungen, auf die Vorbereitung auf künftige Anforderungen sowie auf das Beheben, Vermeiden oder Verringern unerwünschter Effekte?
	☐
	☐
	☐
	

	10.2
	Nichtkonformität und Korrekturmaßnahmen
Wird auf Fehler (auch aus Reklamationen) reagiert, indem sie, wo zutreffend, eingedämmt und korrigiert und ihre Folgen behandelt werden?
Wird geprüft, ob die Ursachen beseitigt werden müssen, damit sich der Fehler nicht wiederholt oder anderswo auftritt (Analyse des Fehlers, Ursachenermittlung, Suche nach ähnlichen Fällen)?
Werden notwendige Maßnahmen umgesetzt und auf Wirksamkeit überprüft?
Werden bei Bedarf die Risiken und Chancen aus der Planung aktualisiert und das QM-System angepasst?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Sind die Korrekturmaßnahmen der Tragweite der Fehler angemessen?
	☐
	☐
	☐
	

	
	Gibt es Aufzeichnungen zur Art der Fehler, zu den ergriffenen Maßnahmen und zu den Ergebnissen der Korrekturmaßnahmen?
	☐
	☐
	☐
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