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0 Allgemeine Angaben

0-1 Firmenbezeichnung des (potentiellen)
zertifizierten Unternehmens:

1 Bewertung der Anforderungen in Bezug
auf das Produkt (Vertragspriifung ISO
9001:2008, Abschnitt 7.2.2)

1-1 Sind Verfahren und Verantwortlichkeiten
fur die Offert- und Vertragspriifung fest-
gelegt?

1-2 Werden die erwarteten Leistungen des
Unternehmens angemessen dokumen-
tiert? (Leistungsumfang, Produktanforde-
rungen, Dienstleistungsanforderungen)

1-3 Werden alle Offerte und jeder Vertrag
einer Prifung unterzogen (inkl. der Ver-
bindungen und Schnittstellen zum Auf-
traggeber und Abweichungen Offert zu
Vertrag)?

1-4 Wird das Prufergebnis dokumentiert und
aufbewahrt?

1-5 Werden einzuhaltende Vorschriften (EG-
Richtlinien und Verordnungen, Gesetze,
Normen, Richtlinien, etc.) schriftlich
festgehalten?

1-6 Wird uberprift, ob die gestellten Forde-
rungen und einzuhaltenden Vorschriften
erfillt werden konnen (Machbarkeitsab-
klarung)?
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1-7

Wird diese Machbarkeitsabklarung doku-
mentiert und aufbewahrt?

1-8

Sind Verfahren und Verantwortlichkeiten
festgelegt, wie Vertragsanderungen be-
handelt werden (Erfassung, Machbar-
keitsabklarung, Vertragsanpassung, Wei-
tergabe an die betroffenen Funktionsein-
heiten)?

1-9

Werden Vertragsanderungen dokumen-
tiert und aufbewahrt?

Entwicklung (ISO 9001:2008, Abschnitt
7.3)

2-1

Sind Verfahren zur Entwicklungslenkung
festgelegt (inkl. Haltepunkte, Meilen-
steine, etc.)?

2-2

Werden fir die einzelnen Projekte Ent-
wicklungsplane erstellt?

2-3

Werden durch diese Entwicklungsplane
die Zustandigkeiten fir jede Designtatig-
keit und die diesbeziigliche Uberprii-
fungstatigkeit geregelt?

2-4

Enthalten die Entwicklungsplane die or-
ganisatorischen und technischen Schnitt-
stellen zwischen verschiedenen Gruppen
des Unternehmens?

2-5

Wird der Informationsaustausch zwischen
diesen Gruppen dokumentiert, Ubermit-
telt und uUberpruft?

2-6

Werden die Entwicklungsplane laufend
dem Entwicklungsfortschritt angepasst
(d.h. werden sie “a jour” gehalten)?
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2-7 Werden die an das zu entwickelnde Pro-
dukt gestellten Anforderungen (ein-
schlieBlich gesetzlicher und behordlicher
Anforderungen) klar und umfassend fest-
gelegt (z.B. in einem Pflichtenheft)?

2-8 Wird durch Entwicklungs-Reviews uber-
pruft und dokumentiert, ob die gestell-
ten Forderungen erfiillt sind (unter Ein-
beziehung aller Stellen, die mit der Ent-
wicklungsphase befasst sind)?

2-9 Wird durch die Entwicklungsergebnisse
dokumentiert, dass die Vorgaben, An-

nahmekriterien und Sicherheitsaspekte
(Lagerung, Instandhaltung und Entsor-

gung der Produkte) erfullt sind?

2-10 Werden im Rahmen der Entwicklungsve-
rifizierung gemal der Entwicklungspla-
nung Entwirfe Uberprift und die Ergeb-
nisse protokolliert (aus alternativen Be-
rechnungen, Vergleichen mit ahnlich be-
wahrtem Design, Versuchsergebnissen)?

2-11 Beinhaltet die Entwicklungsverifizierung
die Prifung der Dokumente vor ihrer
Freigabe (Dokumenten-Review)?

2.12 Wird durch die Entwicklungsvalidierung
sichergestellt, dass die festgelegten Er-
fordernisse und Erwartungen des Anwen-
ders erfullt werden?

2-13 Erfolgt der Abschluss der Entwicklungsva-
lidierung nach erfolgreicher Entwick-
lungsverifizierung?

2-14 Wird die Entwicklungsvalidierung am
Endprodukt unter definierten und mogli-
chen Einsatzbedingungen durchgefiihrt?
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2-15 Sind Verfahren und Verantwortlichkeiten
festgelegt, wie Entwicklungsanderungen
behandelt werden?

2-16 Werden Entwicklungsanderungen und -
modifikationen identifiziert, dokumen-
tiert, einem Review unterzogen und ge-
nehmigt?

3 Lenkung von Dokumenten
(ISO 9001:2008, Abschnitt 4.2.3)

3-1 Sind Verfahren festgelegt, welche die
Lenkung aller Dokumente und Daten zur
Beschreibung und Anwendung des QM-
Systems regelt (inkl. externer Dokumen-
te, Normen, Gesetze, Kundenzeichnun-

gen, etc.)?

3-2 Sind diese Dokumente und Daten durch
dazu befugtes Personal geprift und frei-
gegeben?

3-3 Sind diese Dokumente und Daten bei den

Stellen vorhanden, die die entsprechen-
den Tatigkeiten austiben?

3-4 Werden uberholte Dokumente sofort aus-
gewechselt und entfernt, d.h. sind keine
ungultigen Dokumente vorhanden?

3-5 Ist der Anderungsstand dieser Dokumente
im Dokument selbst oder in geeigneten
Beilagen identifizierbar?

3-6 Ist ein Ablauf fiir das Anderungswesen
von allen Dokumenten festgelegt?

3-7 Sind die Anderungen von Dokumenten
geprift und freigegeben?
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3-8 Werden die Anderungen durch die glei-
chen Stellen gepriift und freigegeben wie
die Erstausgabe (Ausnahmen und Zugang
zu Hintergrundinformationen sind festge-
legt)?

4 Beschaffung (ISO 9001:2008, Abschnitt
7.4)

4-1 Sind Verfahren festgelegt zur Beschaf-
fung von Produkten (Hardware, Soft-
ware, verfahrenstechnische Produkte,
Dienstleistungen)?

4-2 Besteht ein System zur Erstbeurteilung
und laufenden Bewertung von Lieferan-
ten?

4-3 Sind aussagekraftige Kriterien fur die Be-

urteilung und Bewertung von Lieferanten
festgelegt (einschlieBlich der Forderun-
gen des QM-Systems der Lieferanten)?

4-4 Wird eine Lieferantendatei gefuhrt?

4-5 Verfligt die Beschaffungsstelle uber den
aktuellen Qualifikationsstatus des Liefe-
ranten fir das zu beschaffende Produkt?

4-6 Enthalten die Beschaffungsunterlagen fir
das zu beschaffende Produkt alle erfor-
derlichen Angaben beziiglich Produktbe-
zeichnung und Produktanforderungen
(technische Daten, Zeichnungen, Spezifi-
kationen, Prifanweisungen, Abnahmebe-
dingungen, Priifnachweise, etc.)?

4-7 Sind die notwendigen und angemessenen
QM-Systemanforderungen festgelegt?




GWT-Checkliste

Uberpriifung von Unternehmen*
Beiblatt: Mindestanforderungen an das QM-System

Checkliste FBO15
Ausgabe 13.08.2013
Beiblatt Seite 6 von 9

Prifstelle: Ersetzt Ausgabe: 31.10.2011
Prufnummer: Prifdatum:
Nr. | Frage [Ja |Nein | Bemerkungen

4-8 Werden die Beschaffungsunterlagen vor
Ihrer Herausgabe gepruft und freigege-
ben?

4-9 Werden die beschafften Produkte auf
Ubereinstimmung mit den festgelegten
Anforderungen verifiziert?

4-10 Wird bei Notwendigkeit die Verifizierung
beim Lieferanten gemaB festgelegter Ve-
rifizierungsvereinbarung und Methode
der Produktfreigabe durchgefiihrt?

4-11 Besteht ein Verfahren (Verantwortlich-
keit, Rlickweisung, etc.) fur die Verifi-
zierung von Produkten durch den Kunden
oder seinen Beauftragten (auch bei Un-
terauftragsnehmer)?

4-12 Sind Verfahren und Verantwortlichkeiten
festgelegt, wie Beschaffungsanderungen
behandelt werden?

5 Validierung der Prozesse zur Produkti-
on und zur Diesntleistungserbringung
(Prozesslenkung 1SO 9001:2008, Ab-
schnitt 7.5.1 und 7.5.2)

5-1 Sind Verfahren festgelegt zur Planung,
Festlegung und Ausfiihrung von Produkti-
ons-, Montage- und Wartungs-
/Kundendienstprozessen?

5-2 Enthalten die Prozessanweisungen (Pro-
zessmerkmale) alle notwendigen Anga-
ben (Normen, Regeln, Q-Plane, etc.)?

5-3 Werden die Prozessparameter und Pro-
duktmerkmale wahrend der Produktion,
Montage und Wartung/Kundendienst
uberwacht und gelenkt?
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5-4 Werden Prozesse und Einrichtungen Uber
ein Genehmigungsverfahren freigegeben
(Berticksichtigung der Technologie, Er-
fahrung, Komplexitat?

5-5 Sind in den Prozessanweisungen die er-
forderlichen Produktions-, Montage- und
Wartungs-/Kundendiensteinrichtungen
festgelegt?

5-6 Enthalten die Prozessanweisungen Krite-
rien fur eine klare Arbeitsausfihrung (u.
a. Hinweise auf typische Muster, Veran-
schaulichungen, etc.)?

5-7 Ist die Arbeitsumgebung geeignet, die
Prozessbeherrschung sicherzustellen?

5-8 Wird eine zweckmaBige Instandhaltung
von Einrichtungen betrieben, um fort-
dauernde Prozessfahigkeit sicher zu stel-
len?

5-9 Werden Prozesse, deren Ergebnisse
durch nachtragliche Prifung nicht voll-
umfanglich verifiziert werden konnen,
entsprechend ihren Anforderungen quali-
fiziert?

5-10 Werden diese Prozesse durch standige
Uberwachung und Lenkung der Prozess-
parameter beherrscht?

5-11 Sind die diese Prozesse ausfilhrenden Mi-
tarbeiter entsprechend qualifiziert?

5-12 Werden die Aufzeichnungen uber alle
Prozesse (Genehmigung, Einrichtungen,
Qualifikation der Mitarbeiter, etc.) ent-
sprechend den Anforderungen aufbe-
wahrt?
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Uberwachung und Messung des Pro-
dukts (Priifungen ISO 9001:2008, Ab-
schnitt 8.2.4)

6-1

Ist ein Verfahren festgelegt, welches si-
cherstellt, dass nur freigegebene Zuliefe-
rungen verwendet oder verarbeitet wer-
den?

6-2

Enthalten die Vorgaben fir die Durchfiih-
rung der Eingangspriifung alle notwendi-
gen Angaben wie z.B. Prifmerkmale,
Prufmethoden, Prifmittel, Prifumfang
und Annahmekriterien?

6-3

Wird eine systematische Eingangspriifung
durchgefuhrt und wird sie dokumentiert?

6-4

Ist fur die Durchfiihrung der Priifungen in
der Produktion und Montage ein Prifplan
vorhanden?

6-5

Enthalten die Vorgaben fur die Durchfiih-
rung der Zwischenpriifung alle notwendi-
gen Angaben wie z.B. Prifmerkmale,
Prufmethoden, Prifmittel, Prifumfang
und Annahmekriterien?

6-6

Wird eine Zwischenprufung durchgefiihrt
und wird sie dokumentiert?

6-7

Ist fur die Durchfiihrung der Endpriifung
ein Prifplan vorhanden?

6-8

Enthalten die Vorgaben fur die Durchfiih-
rung der Endpriifung alle notwendigen
Angaben wie z.B. Prifmerkmale, Prif-
methoden, Prufmittel, Prifumfang und
Annahmekriterien um sicher zu stellen,
dass alle Anforderungen an das Produkt
uberpriift werden?




GWT-Checkliste Checkliste FBO15

Uberpriifung von Unternehmen* Ausgabe 13.08.2013
) - Beiblatt Seite 9 von 9
Beiblatt: Mindestanforderungen an das QM-System

Prifstelle: Ersetzt Ausgabe: 31.10.2011
Prufnummer: Prifdatum:
Nr. | Frage [Ja |Nein | Bemerkungen

6-9 Wird nach diesen Vorgaben eine Endpru-
fung durchgefiihrt, wird sie dokumentiert
und ist die Befugnis zur Produktfreigabe
festgelegt und aus den Aufzeichnungen
ersichtlich?

7 Wartung (Vergleiche Lenkung der Pro-
duktion und der Dienstleistungserbrin-
gung (1SO 9001:2008, Abschnitt 7.5.1)
und Produktion und Dienstleistungs-
erbringung(ISO 9001:2008, Abschnit

7.5)

7-1 Bestehen Verfahren, welche alle Tatig-
keiten und Verantwortlichkeiten fur
festgelegten Wartungs-/Kundendienst
regeln?

7-2 Werden die Anforderungen an den War-
tungs-/Kundendienst im Rahmen der De-
finition der Produktanforderungen bezie-
hungsweise der Vertragsiiberpriifung
oder spater festgelegt?

7-3 Sind die produkt- oder auftragsspezifi-
schen Aufgaben an den Wartungs-
/Kundendienst schriftlich festgelegt?

7-4 Erfolgt eine systematische Berichterstat-
tung, Dokumentation und Verifizierung
der Wartungs-/Kundendiensttatigkeiten?




