1SO 9001:2015

Checkliste zur Selbsteinschatzung

Dieses Dokument wurde erstellt, um die Bereitschaft Ihres Unternehmens fiir eine ISO 9S00
Qualitdtsmanagementsystem-Zertifizierung zu beurteilen. Das Ausfillen dieses Fragebogens
ermaoglicht Ihnen eine Selbsteinschatzung Ihrer Organisation und zeigt Ihnen, wo Sie in Bezug
auf die Hauptanforderungen der Norm stehen.

Kontext des Unternehmens

Haben Sie externe und interne Aspekte bestimmt, die fiir
den Zweck und die strategische Ausrichtung lhrer
Organisation relevant sind, sowie die, die das Erreichen
der angestrebten Ergebnisse des QMS beeinflussen?

Haben Sie eine Moglichkeit, diese regelmdf3ig zu
Uberpriifen und zu liberwachen?

Haben Sie die Bediirfnisse und Erwartungen der
Interessengruppen ermittelt, die fiir das QMS relevant
sind, und iiberpriifen Sie diese regelmafig?

Wurde der Umfang des QMS unter Beriicksichtigung der
externen und internen Aspekte, der Interessengruppen
sowie lhrer Produkte und Dienstleistungen festgelegt?

Ist Ihr QMS einschlieBlich der erforderlichen Prozesse
sowie deren Abfolge und Interaktion implementiert
worden?
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Wurden die Kriterien fiir dessen Handhabung sowie die
Zustandigkeiten, Methoden, Messinstrumente und damit
zusammenhdngende Leistungsindikatoren festgelegt, die
zur Gewdhrleistung eines effektiven Arbeitsablaufs und
einer wirksamen Kontrolle erforderlich sind?

Fihrung

Hat die Unternehmensfiihrung die Verantwortung fir die
Umsetzung des QMS iibernommen?

Sind die Richtlinien und Ziele fiir das QMS, die im
Einklang mit dem Kontext und der strategischen

Ausrichtung der Organisation stehen, festgelegt und

kommuniziert worden?

Hat das Unternehmen die Ziele auf den relevanten
Funktions-, Prozess-, Abteilungs- und individuellen
Ebenen festgelegt?

Fortsetzung >>
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Flihrung — fortgesetzt

Wurden die Anforderungen an das QMS in die Geschéfts-
prozesse integriert und hat das Management das Bewusst-
sein fiir den Prozessansatz und das risikobasierte Denken
gefdrdert?

Wurden die Kundenanforderungen und die anwendbaren
gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen ermittelt,
erfillt und in der gesamten Organisation kommuniziert?

Wourden die Risiken und Chancen, die die Konformitat von
Produkten und Dienstleistungen und die Verbesserung der
Kundenzufriedenheit beeinflussen kénnen, ermittelt und
angegangen?

Hat die Organisation die Verantwortlichkeiten und
Befugnisse fiir den wirksamen Betrieb des QMS festgelegt
und kommuniziert?

Planung

Wurden die Risiken und Chancen festgelegt, die
beriicksichtigt werden miissen, um sicherzustellen, dass
das QMS die beabsichtigte(n) Ergebnis(se) erreichen kann?

Hat die Organisation MaBnahmen zur Handhabung dieser
Risiken und Chancen geplant und diese in die
Unternehmensprozesse integriert?

Hat die Organisation Qualitdtsziele fiir die relevanten
Funktionen, Ebenen und Prozesse festgelegt?

Gibt es einen Plan, um den Anpassungsbedarf des QMS zu
ermitteln und dessen Umsetzung zu verwalten?

Unterstitzung

Hat die Organisation die fiir die Einrichtung, Umsetzung,
Aufrechterhaltung und kontinuierliche Verbesserung des
QMS erforderlichen Ressourcen (einschlieBlich Mitarbeiter,
Infrastruktur und Umgebung fiir den Betrieb der Prozesse)
bestimmt und bereitgestellt?

Falls die Uberwachung oder Messung zum Nachweis der
Konformitat von Produkten und Dienstleistungen mit
festgelegten Anforderungen erfolgt, hat die Organisation
die erforderlichen Ressourcen bestimmt und bereitgestellt,
um giiltige und zuverldssige Ergebnisse zu gewdhrleisten?

Hat die Organisation die Infrastruktur festgelegt,
bereitgestellt und gepflegt, die fiir den Prozessablauf und
das Herbeifiihren konformer Produkte oder
Dienstleistungen erforderlich ist?

Hat die Organisation das Wissen bestimmt, das fiir
den reibungslosen Ablauf ihrer Prozesse und die Er-
reichung der Konformitat von Produkten und Dienst-
leistungen erforderlich ist?

Hat die Organisation sichergestellt, dass die Personen, die
die Leistung und Wirksamkeit des QMS beeinflussen
kénnen, auf der Grundlage einer geeigneten Ausbildung,
Schulung oder Erfahrung kompetent sind, oder hat sie
MaBnahmen ergriffen, um sicherzustellen, dass diese
Personen die erforderliche Kompetenz erwerben kénnen?

Unterstutzung — fortgesetzt

Hat die Organisation dafiir gesorgt, dass betroffene
Mitarbeiter, sich der Qualitatsrichtlinien und -ziele,
ihres Beitrags dazu und der Folgen einer Nicht-
einhaltung bewusst sind?

Hat die Organisation die fiir das QMS relevante
interne und externe Kommunikation festgelegt?

Wurden die dokumentierten Informationen, die von
der Norm gefordert werden und die fiir die effektive
Implementierung und den Betrieb des QMS notwendig
sind, festgelegt?

Betrieb

Gibt es festgelegte Prozesse fiir die Herstellung von
Produkten bzw. die Erbringung von Dienstleistungen,
die den spezifischen Anforderungen der Produkte und
Dienstleistungen entsprechen?

Wenn Anderungen geplant sind, werden diese
kontrolliert durchgefiihrt und MalBnahmen ergriffen,
um negative Auswirkungen abzuschwéchen?

Gibt es einen Prozess zur Uberpriifung von und
Kommunikation mit Kunden in Bezug auf Informa-
tionen zu Produkten und Dienstleistungen, Anfragen,
Vertragen oder Auftragsabwicklungen?

Wird diese Uberpriifung vor der Zusage der Organi-
sation, Produkte und Dienstleistungen zu liefern,
durchgefiihrt?

Wenn Sie Produkte oder Dienstleistungen entwickeln,
gibt es Prozesse, die entsprechend den Anforder-
ungen der Norm festgelegt und umgesetzt werden?

Wird sichergestellt, dass die von Dritten bereit-
gestellten Prozesse, Produkte und Dienstleistungen
den festgelegten Anforderungen entsprechen?

Haben Sie Kriterien fiir die Bewertung, Auswahl,
Leistungsiiberwachung und Re-Evaluierung von
externen Anbietern?

Umfasst die Bereitstellung von Produkten und
Dienstleistungen, die unter kontrollierten
Bedingungen durchgefiihrt werden, Folgendes:

die Verfiigbarkeit von dokumentierten Informationen,
die die Eigenschaften der zu erbringenden Produkte
oder Dienstleistungen definieren

+ die Verfiigbarkeit von dokumentierten Informatio-

nen, die die zu erreichenden Ergebnisse definieren

Methoden, um zu iiberpriifen, ob Kriterien fiir die
Prozess- bzw. Ergebniskontrolle sowie die Akzeptanz-
kriterien fiir Produkte und Services erfiillt sind

Sicherstellung der fachlichen Kompetenz der
Personen, die die Aufgaben ausfiihren

Fortsetzung >>
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Betrieb — fortgesetzt

Verfiigen Sie liber geeignete Methoden, um die Identi-
fikation und Riickverfolgbarkeit der Outputs wahrend der
Produktion und Dienstleistungserbringung
sicherzustellen?

Wenn Eigentum von Kunden oder Drittanbietern bei
der Bereitstellung der Produkte oder Dienstleistungen
verwendet wird, wird dies wirksam kontrolliert?

Wenn es einen Bedarf an Aktivitdaten nach der Ausliefer-
ung gibt, die mit den Produkten und Dienstleistungen
verbun-den sind, wie z.B. Garantie, Wartungsdienste oder
Recycling, werden diese definiert und gesteuert?

Werden nicht konforme Produkte so verwaltet, dass ihre
unbeabsichtigte Verwendung oder Lieferung verhindert
wird?

Leistungsbewertung — fortgesetzt

Hat die Organisation ein Programm fiir ein internes
Audit des QMS eingerichtet?

Hat sie den Bedarf oder die Moglichkeiten fiir Ver-
besserungen innerhalb des QMS ermittelt und wie diese
in die Managementbewertungen einflieBen werden?

Wurde ein Ansatz zur Durchfiihrung von Management-
Reviews festgelegt und umgesetzt?

Verbesserung

Hat die Organisation Verbesserungsmaglichkeiten
ermittelt und ausgewahlt und die notwendigen
MaBnahmen umgesetzt, um die Kundenanforderungen
zu erfiillen und die Kundenzufriedenheit zu erh6hen?

Verfiigt die Organisation iiber geeignete Prozesse fiir
das Management von Nichtkonformitdten und die damit

Leistungsbewertun
g g verbundenen KorrekturmaRnahmen?

Hat die Organisation festgelegt
Hat die Organisation entschieden, wie sie der Forderung

nach einer kontinuierlichen Verbesserung der Eignung,
Angemessenheit und Wirksamkeit des QMS
nachkommen will?

+ was lberwacht und gemessen werden muss

- die Methoden zur Uberwachung, Messung, Analyse
und erforderlichen Auswertung, um giiltige Ergeb-
nisse zu gewahrleisten

Hat sie festgelegt, wann die Ergebnisse der Uberwachung
und Messung analysiert und ausgewertet werden sollen?

Wurden Methoden zur Uberwachung der Kundenwahr-
nehmung hinsichtlich des Grades der Erfiillung ihrer
Bediirfnisse und Erwartungen festgelegt?

indem wir den Erfolg unserer Kunden
durch Standards vorantreiben. Wir helfen
Unternehmen bei der Verankerung von
Widerstandsfahigkeit und unterstitzen sie
dabel, nachhaltig zu wachsen, sich an
Veranderungen anzupassen und
langfristig erfolgreich zu sein.

Erfahren Sie mehr
Tel.: +49 69 2222 8 9200
Website: bsigroup.de

Die Marken in diesem Material (z. B. das BSI-Logo oder das
Wort "KITEMARK") sind eingetragene und nicht eingetragene
Marken im Besitz der British Standards Institution in
GroRbritannien und bestimmten anderen Landern weltweit.
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Bei BSI schaffen wir Spitzenleistungen

We make excellence a habit.

=)
5
2
=
w
)
m
o
4
o
o
2
=
Q
2
2
)
)

© BSI Group





