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1. Zweck, Anwendungsbereich und Anwender

Zweck dieses Verfahrens ist, alle Aktivitdten im Zusammenhang mit Audits zu beschreiben: Verfassen
des Audit-Programms, Auswahl eines Auditors, Durchfiihrung individueller Audits und Berichtswesen.

Der interne Audit stellt fest, ob das QMS effektivimplementiert und gewartet ist.

Das Verfahren wird fur alle Prozesse und/oder Bereiche (Teile der Organisation) im Rahmen des QMS
angewendet.

Anwender dieses Dokuments sind [Mitglieder des Topmanagements] von [Organisations-Name],
sowie interne Auditoren.

2. Referenzdokumente

e |SO 9001 Standard, Klausel 8.2.2
e Qualitats-Handbuch
e Verfahren fiir Korrektur- und VorbeugungsmaRnahmen

3. Durchfiihrung eines internen Audits

3.1. Interne Audit-Planung

[Job-Titel] genehmigt ein jahrliches Programm fiir interne Audits unter Beriicksichtigung des Status
sowie Ergebnisse von friiheren Audits. Einer oder mehrere Audits sollten im Laufe eines Jahres

gewahrleisten. Interne Audits werden lblicherweise vor den Management-Reviews durchgefihrt.
Zusatzliche interne Audits kdnnten im Falle von Folgendem durchgefiihrt werden:

e signifikante Reklamationen von Kunden (die Entscheidung, ob die Reklamation signifikant ist

e signifikante Nichtkonformitaten in Bearbeitung oder Wiederholung der gleichen

e signifikante Anderung im System (die Entscheidung, ob die Anderung signifikant ist und
einen zusatzlichen Audit erfordert, wird von [Job-Titel] getroffen)

[Job-Titel] ist fiir die Planung der internen Audits, den Bericht lber Ergebnisse von internen Audit

3.2.  Ernennung interner Auditoren
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[Job-Titel] ernennt interne Auditoren und einen Leiter des Auditoren-Teams (wenn es mehrere
interne Auditoren gibt).

Ein kann jemand aus der Organisation sein oder eine Person aufRerhalb der Organisation. Die

Besitz allgemeinen Wissens Uber spezifische Bereiche des Audits

die erforderliche Kompetenz — erworben durch Ausbildung und/oder Erfahrung

Interne Auditoren missen so ausgewdhlt werden, das seine Objektivitat und

nicht erlaubt ist, ihre eigene Arbeit zu auditieren.
3.3. Durchfiihrung individueller interner Audits

Der Team-Leiter und/oder Mitglieder des Auditoren-Teams
Methoden der Auditierung.

Der interne Audit wird in zwei Phasen durchgefiihrt:

o ;Dokumenten-Audit\ Comment [9A4]: Audit aller
Dokumente in Bezug auf den Standard ISO

° ' g ' . - . R 9001 und identifizierte Prozesse in der
< Organisation.
Kriterien fur die Auditierung kénnen die Compliance mit ISO 9001 und/oder die Anpassung an [ e — [9A5]: Audit, der aufzeigt, ob

werden.

Die Methoden des internen Audits, die bei internen Audits angewendet werden, sind [Eintragen der

Comment [9A6]: Z.B. vertikale Priifung
(Uber Hierarchieebenen von QMS-
Dokumenten) und horizontale Prifung
(Uber Prozesse, ruckwarts und vorwarts)

Es kann eine Checkliste flr interne Audits fir die oder andere von der Organisation
eingefiihrte Methoden.

personliche Beobachtung und Interviews.

werden.
3.4. Berichtswesen interne Audits

Auf Basis der Audit-Ergebnisse erstellt der interne Auditor (oder der interne Audit-Teamleiter, wenn

Der interne Audit-Bericht muss identifizierte Nichtkonformitdten (groRBe und/oder geringfiigige)

Vorbeugungsmalnahmen erfordern, identifizierte gute Praxis, alle Bereiche innerhalb des Audit-

Audit-Bericht wird bis zum von [Job-Titel] definierten Termin an das Topmanagement tbermittelt.

3.5. Nachfass-Aktivitdaten
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Der Eigentiimer des Prozesses, in dem die Nichtkonformitadten identifiziert wurden, muss

Korrektur- und VorbeugungsmalRnahmen werden entsprechend dem Verfahren fiir Korrektur- und

Nach Vornahme der KorrekturmaBnahmen kann, wenn notig, eine Audit-Nachfassaktion

Effektivitat oder Verifizierung der KorrekturmafRnahmen zu bewerten.

4. Handhabung von auf Basis dieses Dokuments aufbewahrten

Comment [9A7]: Ist die Aufzeichnung
in elektronischer Form, tragen Sie den
Namen des Ordners am Computer des
Management-Vertreters ein.

Aufzeichnungen
Aufbewahrung
Aufzeichnungsname Code Verantwortlichkeit
Aufbewahrungszeit | Ort
\[Btlrodes
Interne Audit-Checkliste PR.12.1 | 2 Jahre Management- | [Job-Titel]
Vertreters]
[Biiro des
Internes Audit-Programm PR.12.2 | 2 Jahre Management- | [Job-Titel]
Vertreters]
[Biro des
Interner Audit-Bericht PR.12.3 | 2 Jahre Management- | [Job-Titel]
Vertreters]

Nur [Job-Titel] kann anderen Mitarbeiter das Zugriffsrecht auf das jahrliche interne Audit-Programm,

5. Anhdnge

e Anhang 1 - Interne Audit-Checkliste
e Anhang 2 — Internes Audit-Programm

e Anhang 3 — Interner Audit-Bericht
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