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1. Ziel des Audits
Der Zweck dieses Auditplans ist es, die Übereinstimmung des Qualitätsmanagementsystems (QMS) unseres Unternehmens mit den Anforderungen der ISO 9001:2015 zu bewerten und kontinuierliche Verbesserungsmöglichkeiten zu identifizieren.

2. Auditzeitplan
	Datum
	Abteilung / Prozess
	Auditor(en)
	Referenz (ISO 9001:2015)

	[xx.xx.2025]
	Kontext der Organisation
	[Name]
	Abschnitt 4.0

	[xx.xx.2025]
	Führung 
	[Name]
	Abschnitt 5.0

	[xx.xx.2025]
	Planung
	[Name]
	Abschnitt 6.0

	[xx.xx.2026]
	Unterstützung
	[Name]
	Abschnitt 7.0

	[xx.xx.2026]
	Betrieb
	[Name]
	Abschnitt 8.0

	[xx.xx.2027]
	Bewertung der Leistungen
	[Name]
	Abschnitt 9.0

	[xx.xx.2027]
	Verbesserung
	[Name]
	Abschnitt 10.0

	
	
	
	


.

3. Auditumfang
Das Audit umfasst alle relevanten Abteilungen und Prozesse der Abteilung Urologie, mit Ausnahme des OP´s. 
4. Auditmethodik
Die Audits werden gemäß den folgenden Schritten durchgeführt:

1. Auditvorbereitung: Überprüfung der Dokumentation und Erstellung von Checklisten basierend auf den Anforderungen der ISO 9001:2015.

2. Durchführung des Audits: Interviews, Beobachtungen und Überprüfung von Aufzeichnungen und Dokumenten in den jeweiligen Abteilungen/Prozessen.

3. Berichterstattung: Dokumentation der Auditfeststellungen, Erstellung des Auditberichts und Besprechung der Ergebnisse mit den Verantwortlichen.

4. Nachverfolgung: Überwachung der Umsetzung von Korrekturmaßnahmen und Bewertung ihrer Wirksamkeit.

5. Verantwortlichkeiten
Auditteamleiter: Elmar Mathis
Auditoren: Marco Glettler
Verantwortliche der geprüften Bereiche: Sicherstellung der Bereitstellung aller erforderlichen Informationen und Unterstützung der Auditoren.
6. Dokumentation
Folgende Dokumente werden im Rahmen des Audits verwendet:

· Auditchecklisten

· Auditberichtsvorlage

· Maßnahmenplan für Korrekturmaßnahmen

7. Ressourcen
· Zeit: Jeder Bereich benötigt ungefähr z Stunden für das Audit.

· Personal: Wird nach Kapiteln und Zuständigkeiten eingeteilt.

8. Kapitel 4: Kontext der Organisation

4.1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes:
· Welche internen und externen Themen wurden identifiziert, die für das Qualitätsmanagementsystem (QMS) relevant sind?

· Wie werden diese Themen überwacht und überprüft?

4.2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien:
· Welche interessierten Parteien wurden identifiziert?

· Wie werden die Anforderungen und Erwartungen dieser Parteien bestimmt und überwacht?

4.3 Festlegen des Anwendungsbereichs des QMS:
· Was ist der Anwendungsbereich des QMS und wie wurde er festgelegt?

· Gibt es Ausnahmen im Anwendungsbereich? Wenn ja, warum?

4.4 QMS und dessen Prozesse:
· Welche Prozesse sind im QMS enthalten und wie werden sie überwacht und gemessen?

· Wie wird sichergestellt, dass die notwendigen Ressourcen für diese Prozesse verfügbar sind?

9. Kapitel 5: Führung

5.1 Führung und Verpflichtung:
· Wie zeigt die Abteilungsleitung Führung und Verpflichtung gegenüber dem QMS?

· Welche Maßnahmen hat die Abteilungsleitung ergriffen, um die Kundenzufriedenheit zu erhöhen?

5.2 Politik:
· Gibt es eine dokumentierte Qualitätspolitik?

· Wie wird die Qualitätspolitik kommuniziert und umgesetzt?

5.3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation:
· Wie sind die Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in Bezug auf das QMS festgelegt und kommuniziert?

10. Kapitel 6: Planung

6.1 Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen:
· Wie werden Risiken und Chancen im Rahmen des QMS identifiziert und bewertet?

· Welche Maßnahmen werden ergriffen, um diese Risiken und Chancen zu behandeln?

6.2 Qualitätsziele und Planung zu deren Erreichung:
· Welche Qualitätsziele wurden festgelegt?

· Wie wird die Erreichung dieser Ziele überwacht und gemessen?

6.3 Planung von Änderungen:
· Wie werden Änderungen, die das QMS betreffen, geplant und umgesetzt?

11. Kapitel 7: Unterstützung

7.1 Ressourcen:
· Wie wird sichergestellt, dass die notwendigen Ressourcen für das QMS verfügbar sind?

· Welche Überlegungen gibt es zu Infrastruktur und Arbeitsumgebung?

7.2 Kompetenz:
· Wie wird die Kompetenz der Mitarbeiter sichergestellt und nachgewiesen?

· Gibt es Schulungsprogramme und wie werden deren Wirksamkeit bewertet?

7.3 Bewusstsein:
· Wie wird sichergestellt, dass Mitarbeiter die Qualitätspolitik und die Qualitätsziele kennen und verstehen?

· Wie werden Mitarbeiter über ihre Rolle im QMS informiert?

7.4 Kommunikation:
· Wie wird intern und extern über das QMS kommuniziert?

· Gibt es dokumentierte Verfahren zur Kommunikation?

7.5 Dokumentierte Information:
· Wie wird dokumentierte Information erstellt, verwaltet und aufbewahrt?

· Gibt es Kontrollen zur Sicherstellung der Verfügbarkeit und Vertraulichkeit von dokumentierten Informationen?

12. Kapitel 8: Betrieb

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung:
· Wie werden die für das QMS notwendigen Prozesse geplant und gesteuert?

· Gibt es dokumentierte Verfahren zur Überwachung und Messung dieser Prozesse?

8.2 Anforderungen an Produkte und Dienstleistungen:
· Wie werden Kundenanforderungen ermittelt und überprüft?

· Gibt es Prozesse zur Überprüfung von Angeboten und Verträgen?

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen:
· Wie wird der Entwicklungsprozess geplant und gesteuert?

· Welche Maßnahmen werden ergriffen, um sicherzustellen, dass die Entwicklungsergebnisse den Anforderungen entsprechen?

8.4 Steuerung von extern bereitgestellten Prozessen, Produkten und Dienstleistungen:
· Wie werden Lieferanten und externe Anbieter bewertet und überwacht?

· Gibt es Kriterien für die Auswahl und Bewertung von Lieferanten?

8.5 Produktion und Dienstleistungserbringung:
· Wie wird die Produktion oder Dienstleistungserbringung gesteuert und überwacht?

· Gibt es Prozesse zur Validierung von Produktions- und Dienstleistungsprozessen?

8.6 Freigabe von Produkten und Dienstleistungen:
· Welche Maßnahmen werden ergriffen, um sicherzustellen, dass Produkte und Dienstleistungen freigegeben werden?

· Gibt es dokumentierte Informationen über die Freigabeprozesse?

8.7 Steuerung von nichtkonformen Ergebnissen:
· Wie werden nichtkonforme Produkte und Dienstleistungen identifiziert und gesteuert?

· Welche Korrekturmaßnahmen werden ergriffen?

13. Kapitel 9: Bewertung der Leistung

9.1 Überwachung, Messung, Analyse und Bewertung:
· Welche Methoden werden zur Überwachung und Messung der QMS-Leistung verwendet?

· Wie werden die Ergebnisse analysiert und bewertet?

9.2 Internes Audit:
· Wie wird das interne Auditprogramm geplant und durchgeführt?

· Gibt es dokumentierte Berichte und Aufzeichnungen der internen Audits?

9.3 Managementbewertung:
· Wie oft werden Managementbewertungen durchgeführt?

· Welche Themen werden in der Managementbewertung behandelt?

14. Kapitel 10: Verbesserung

10.1 Allgemeines:
· Welche Maßnahmen werden ergriffen, um die kontinuierliche Verbesserung des QMS sicherzustellen?

10.2 Nichtkonformität und Korrekturmaßnahmen:
· Wie werden Nichtkonformitäten identifiziert und behandelt?

· Welche Prozesse gibt es zur Ergreifung von Korrekturmaßnahmen und zur Überprüfung ihrer Wirksamkeit?

10.3 Fortlaufende Verbesserung:
· Welche Methoden werden zur kontinuierlichen Verbesserung des QMS eingesetzt?

· Wie wird die Wirksamkeit dieser Methoden bewertet?
· Überwachung, Messung, Analyse, Bewertung
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