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1 Anwendungsbereich
Unternehmensbezeichnung: Mustermann AG
StralRe: Zum Salm 27
PLZ, Ort: D-88662 Uberlingen
GF: Klaus Seiler, MSc. in QM
QM-Manager/-in: Hans Mustermann
Anzahl Mitarbeiter/-innen: 5
Dienstleistung: Sachverstandigentatigkeiten

Aufgrund der Unternehmensleistungen haben wir eine Versicherung fiir den Gblichen Umfang der Leistungen
abgeschlossen.

2 Normative Verweisungen

Im Rahmen unseres Managementsystems beachten wir folgende normative Vorgaben (Beispiele):
DIN EN ISO 9001:2015 Qualitatsmanagementsysteme— Anforderungen
DIN EN 16775:2016 Sachverstandigentatigkeiten— Allgemeine Anforderungen an Sachverstandigenleistungen

3 Begriffe (siehe Punkt 11)

4 Kontext der Organisation

4 1 Verstehen der Organisation und ihres Kontextes

Unsere wirtschaftlichen Rahmenbedingungen sind flir die strategische Ausrichtung relevant. Die Themen zur
Erreichung der beabsichtigten Ergebnisse sind in externe und interne Zusammenhange unterteilt. Die Themen
werden laufend, formell aber jahrlich gepriift und iiberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue
Themen erkannt, werden diese umgehend umgesetzt.

Nachweis{e)
FB 4 0 0 Kontext
4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 2 Verstehen der Erfordernisse und Erwartungen interessierter Parteien

Wir haben die Erfordernisse und Erwartungen in einem Formblatt gelistet und kommunizieren diese im
Unternehmen. Die Erfordernisse und Erwartungen werden laufend, formell aber jahrlich geprift und
Uiberwacht. Werden zwischen den Uberwachungen neue Erfordernisse und Erwartungen erkannt, werden diese
umgehend umgesetzt.

Nachweis{e)
FB 4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen

4 3 Festlegen des Anwendungsbereichs des Qualitaitsmanagementsystems
Durchfiihrung von Sachverstandigenleistungen
Anforderungen, die wir fiir nicht geltend festgelegt haben (Beispiele):
3> 8 3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen. Begriindung: Wir betreiben keine Entwicklung
von Produkten und Dienstleistungen.
3> Wir sind Dienstleister im Sinne der Norm, somit gelten die Anforderungen der Norm, die nur Produkte
betreffen, nicht.
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4 4 Qualitatsmanagementsystem und dessen Prozesse

441

Mit diesem Handbuch und den nachfolgenden Regelungen und Nachweisen haben wir nachgewiesen, dass wir
ein QM-System eingefiihrt haben. Dieses System wird fortlaufend aufrechterhalten und verbessert.

Unsere Prozesse sind im Laufe dieses Handbuchs oder in gesonderten Prozessbeschreibungen beschrieben.
Die Prozessbeschreibungen beinhalten:

die Prozesseingaben,

das zu erwartende Prozessergebnis,

Kriterien und Methoden zur Durchfiihrung,

die Art der Messung,

Messmethoden,

bedeutende Leistungsindikatoren, die fiir das Prozessergebnis von Bedeutung sind,
Verantwortungen / Befugnisse im Rahmen des Prozessablaufes,

Prozessrisiken und Chancen sowie abgeleitete MalRnahmen,

die Form der Prozessiiberwachung,

letzte Anderungen,

mogliche Prozessverbesserungen,

Dokumente und deren Aufbewahrung und

die Prozessabfolge und deren Wechselwirkungen.

VRVEVEVAVREVAVRVEVRVAVRVRY

442

Dokumentierte Informationen, wie Aufzeichnungen und Vorgaben, stehen im Einklang mit der Notwendigkeit
und unterstiitzen die Durchfiihrung und werden aufbewahrt.

Arbeitsanweisung

AA 4 4 0 Anweisung Prozesserstellung

Nachweis{e)

FB 4 4 0 Prozesse

5 Fiihrung
5 1 Fiihrung und Verpflichtung

51 1 Allgemeines

Die oberste Leitung hat die Rechenschaftspflicht fiir die Wirksamkeit des QM-Systems Gbernommen und
nimmt diese wahr. Qualitatspolitik und —ziele sind strategisch und richten sich nach unserem Kontext. Die
Qualitatspolitik sowie die Bedeutung des wirksamen Funktionierens des Qualitdtsmanagements ist auf allen
Ebenen kommuniziert und integriert. In allen Prozessen sind unsere Anforderungen beriicksichtigt und wir
befolgen den prozessorientierten Ansatz. Erforderliche Ressourcen sind auf allen Ebenen bereitgestellt. Wir
stellen sicher, dass die beabsichtigten Ergebnisse erreicht werden.

Wir setzen Mitarbeiter/-innen ein, die ausgebildet und unterstitzt werden, um zur Wirksamkeit des QM-
Systems beizutragen. Wir fordern die fortlaufende Verbesserung. Unsere Fihrungskrafte und deren
Verantwortung ist kommuniziert durch das Organisationsdiagramm (5 3 0).

5 1 2 Kundenorientierung

Wir erfiillen unsere behordlichen und gesetzlichen Anforderungen. Chancen und Risiken in Bezug auf unsere
Produkte und Dienstleistungen sind festgelegt und werden Uberwacht (Siehe 4.1 Kontext der Organisation).
Unser Fokus liegt auf der fortlaufenden Bereitstellung und Aufrechterhaltung unserer Produkte und
Dienstleistungen sowie auf der Verbesserung der Auftraggeberzufriedenheit.

5 2 Politik / Verhaltenskodex

5.2.1 Entwicklung der Qualitétspolitik

Unsere Qualitatspolitik ist fir den Zweck und den Kontext unserer Organisation geeignet. Sie bildet den
Rahmen zur Festlegung und Uberpriifung der Qualitatsziele. Wir verpflichten uns zur Erfiillung der ermittelten
Anforderungen und zur laufenden Verbesserung. Die Qualitatspolitik wurde von der Leitung erstellt.
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Verhaltenskodex

Die Grundsatze fir unser alltdgliches Verhalten der Dienstleister im Sachverstandigenwesen sind festgelegt.
Dies begriinden wir in unserem ethischem Verhalten.
Wir verpflichten uns zu:

pI
pI
pI
pI

Unabhangigkeit;
Unparteilichkeit;
Objektivitat;
Integritat

Wir beachten bei unseren Leistungen:

png

png

VRVRV

Bei tatsachlichen oder potentiellen Interessenskonflikten, wird vor einem Einverstandnis zu einem
Auftrag, eine Offenlegung gegeniliber dem Auftraggeber durchgefiihrt.

Kommt es nach Auftragsvergabe zu einem tatsdchlichen oder potentiellen Konflikt, wird der
Auftraggeber ohne Verzégerung benachrichtigt. Es wird entschieden ob die Beendigung des Auftrages
angestrebt wird.

Zu jeglicher Leistung wird Vertraulichkeit gewahrt.

Wir halten zeitgemalie Arbeitsstandards ein.

Wir werben flir unsere Tatigkeiten nicht in einer Art und Weise die als irrefiihrend oder unrichtig
angesehen werden kann.

5.2.2 Bekanntmachung der Qualitétspolitik

Unsere Qualitatspolitik ist im Formblatt 5.2.0 Qualitatspolitik dokumentiert und wird aufrechterhalten. Sie
wurde allen Mitarbeitern/-innen vermittelt und wird angewendet. Die Qualitdtspolitik wird den interessierten
Parteien zur Verfligung gestellt.

Nachweis{e)
5 2 0 Qualitatspolitik

5 3 Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse in der Organisation

Die Verantwortlichkeiten und Befugnisse fiir relevante Rollen sind zugewiesen, intern kommuniziert und
werden verstanden.
Wir haben Verantwortungen und Befugnisse zugewiesen fiir:

pI
pI
pI

pI
pI

die Sicherstellung, dass das QM-System die Normforderungen erfillt,
die Sicherstellung, dass die beabsichtigten Prozessergebnisse geliefert werden,
eine Berichterstattung lber die
o Leistung,
o Verbesserungsmoglichkeiten,
o Anderungen und
o Innovation
des QM-Systems,
die Forderung der Kundenorientierung,
die Aufrechterhaltung der Integritét bei Anderungen des QM-Systems.

Nachweis{e)
5 3 0 Organisationsdiagramm

6 Planung

6 1 MaRnahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen

6.1.1

Aus unseren Themen zum Kontext (4.1) und Anforderungen (4.2) haben wir Risiken und Chancen bestimmt.
Sie dienen dazu:

3> die beabsichtigten Ergebnisse zu erzielen,

3> erwilinschte Auswirkungen zu verbessern,

3> unerwiinschte Auswirkungen zu verhindern und zu verringern

3> eine fortlaufende Verbesserung zu erreichen.
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6.1.2

Die MalRnahmen zum Umgang mit Risiken sind geplant und an geeigneten Stellen umgesetzt. Die Mallnahmen
und deren Wirksamkeit sind Grundlage laufender Bewertungen. Alle Malnahmen stehen im Verhaltnis zum
Risiko und dem Einfluss auf die Qualitdt unserer Dienstleistungen.
Bei dem Umgang mit Risiken und Chancen haben wir folgendes beachtet:
die Vermeidung von Risiken,
ein Risiko auf sich zu nehmen, um eine Chance wahrzunehmen,
die Beseitigung der Risikoquelle,
Andern der Wahrscheinlichkeit oder der Konsequenzen,
Risikoteilung oder
Beibehaltung des Risikos durch verantwortungsbewusste Entscheidung.
Unsere Optionen:
Vermeiden von Risiken,
ein Risiko auf sich zu nehmen um Chancen wahrnehmen zu kénnen,
Beseitigen der bestimmten Risikoquelle oder der Risikoquellen,
Andern der Wahrscheinlichkeiten oder den méglichen Konsequenzen,
Risikoteilung, oder Beibehaltung durch Entscheidung.
iche Konsequenzen:
Ubernahme neuer Praktiken oder Prozesse,
Einfihrung neuer Produkte,
ErschlieBung neuer Zielmarkte,
Neukundengewinnung,
Aufbau von Partnerschaften und Interessengruppen,
Integration und Einsatz neuer Techniken.
Prozess{e)
PA 6 1 0 Ermittlung Risiken Chancen
Nachweis({e)
6 1 0 Chancen und Risiken

VRVRVRVRVAY

VRVRVRVAY

Mog

VRVRVRVEVAY

6 2 Qualitatsziele und Planung zur deren Erreichung

6.2.1

Wir haben Qualitatsziele flir alle Organisationsebenen, Funktionsbereiche und Prozesse festgelegt.
Unsere Qualitatsziele:
stehen im Einklang mit der Qualitatspolitik,
sind messbar,
bericksichtigen anwendbare Anforderungen,
sind relevant fur

o die Konformitat von Dienstleistungen und

o fiir die Steigerung der Auftraggeberzufriedenheit,
> werden laufend uberwacht,
3> sind auf allen Ebenen vermittelt und kommuniziert, und
> werden wenn erforderlich aktualisiert.

Nachweis{e)
FB 6 2 0 Qualitétsziele

VRVRIVRY

6.2.2

In der Planung der Qualitatsziele haben wir folgende Fragestellungen geregelt:
3> Was wird getan?
3> Welche Ressourcen sind erforderlich?
3> Wer ist verantwortlich?
3> Wann ist das Ziel abgeschlossen?
3> Wie werden Ergebnisse bewertet?

6 3 Planung von Anderungen

Anderungen am QM-System werden systematisch geplant und durchgefiihrt. Dabei beachten wir alle Prozesse
und deren Wechselwirkungen.
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o 7.2.0 Schulungen
MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Such Gegebenenfalls durch bestehendes
MA GF . uche . _ FB ,Kompetenzen“ |Angebot oder Ausschreibung, Suche
Ausbildungstrager . )
nach internem Ausbilder.
Bereich Trager geeignet? Der Trager muss neben den Kosten
e;:;\c ’ Spezifizierung der auch die fachliche Kompetenz
GF Abteilun Angebote, Notizen  [nachweisen, nihere Spezifizierung
Nein E durch den Abteilungsleiter.
Ja
A 4 B . .
Mit Definition des Ausbildungsziels
. . und den Kosten. Bei internem Trager
GF Vertragliche Bindung Vertrag keine vertragliche Bindung.
PA ,Korrekturmal3- PA ,KorrekturmaR- .
nahmen® nahmen® Verfahren gemaR PA
,KorrekturmaRnahmen*.
Externe .
interne Durchfiihrung Schulungsunter- Durchfiihrung der Schulung mit
Trager Schulung lagen Erfassung Feedback.
Ausbildungsziel
Bereich erreicht? B Wenn das Schulungsziel nicht
MA GF MaRnahmen erstellen ,MaRnahmenplan” erreicht wurde,'wwd der Fehler
Nein durch den GF eingegrenzt und
geeignete MaRnahmen festgelegt.
Ja
\ 4
Nachweis der Ausbildung in der
GF Datenpflege Alle Unterlagen Personalakte, ggf. Aktualisierung der
Kompetenzen.
ENDE
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7.5.3.2 Lenkung aufgezeichneter

Oseilery osummanon ) Informationen
MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Dies kann ein Prufprotokoll, ein
Aufzeichnung wird Angebot, ein Kalibriernachweis oder
MA i ’
erstellt Aufzeichnung jede andere Aufzeichnung des
Unternehmens sein.
Muss die
Aufzeichnung
Vorges abgezeichnet , Falls die Aufzeichnung von einer
N a
Person| MA werden? . . anderen Person oder Funktion
Prifung auf Inhalte Aufzeichnung ; .
freigegeben werden muss, wird es
dieser zur Priifung vorgelegt.
Nein < I
\ 4
Das Dokument wird abgezeichnet
MA AbschlieRen des Aufzeichnung vom MA der Aufzeichnung.
Dokumentes Gegebenenfalls gehen die Daten in
andere Auswertungen mit ein.
Ist der Ort der
Ablage bekannt?
) Aufseich Falls der Aufbewahrungsort nicht
GF MA Information utzeichnung bekannt ist., wird dieser erfragt.
|
Falls die Aufzeichnung weiter
. konserviert werden muss
i Aufzeichnun
MA e & (Datensicherung...), wird dies
entsprechend vermerkt.
Kennzeichnung des Dokumentes mit
MA Kennzeichnung Aufzeichnung ggfs. ,ALT“, Aufbewahrungsfrist und
Aufbewahrungsdauer.
\ 4
Ablage der Aufzeichnung im Archiv,
Aufzeichnung, Archiv i i
MA Ablage g Produktionsordner, tech'mschen
Dokumenten oder sonstigem
vorgesehenem Ort.
ENDE
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8.1.0 Sachverstindigenleistung

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Kunde
Sachv. Erstbeurteilung Auftraggeberanfrage Gem. DIN FN 1677552
Erstbeurteilung der
Auftraggeberanfrage
Durchfiihrung
moglich? ;
Kunde Auftraggeberanfrage, Freunc!hche Absage und ggfs.
Sachv. Absage Verweis auf Partner und eigene
) Absage .
Nein Leistungen.
Ja
Gem. DIN EN 167755.3
Auftraggeberanfrage, | Riskoidentifizierung. Ermittlung von
Kunde i i ENDE : K ! & &
Sachv. R e il Checkliste Projekte |Risiken welche das Projekt und
dessen erfolgreiche Abwicklung
Unvertretbares gefahrden konnte.
Risiko?
Kunde Freundliche Absage und ggfs.
Auftraggeberanfrage,
Sachv. Absage Ab g8 & Verweis auf Partner und eigene
sage A
Ja Leistungen.
Nein
Gem. DIN EN 167755.4
Kunde Auftraggeberanfrage,|Vereinbarung. Erstellen einer
Sachv. Entwurf Vertrag Checkliste Projekte, |Vereinbarung / eines Vertrages mit
Vertragsentwurf detaillierter Leistungsbeschreibung.
Auftrag erteilt?
Kunde Auftraggeberanfrage,
Sachv. Ablage Checkliste Projekte, Ablage des Vorgangs und ggfs.
Nein Vertragsentwurf Auswertung der Ursachen.
Ja
A 4 Gem.DIN EN 167755.5
Kunde Auftraggebera.nfrage, Sachversténdigenleistung.
Sachv. Durchfiihrung der Checkliste Projekte, || den Teilschritten:
Leistung Vertragsentwurf, o Verfahren
Erhobene Daten und |, Durchfiihrung und
erstelle Ergebnisse. | 7y lieferndes Ergebnis
ENDE k
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8.6.0 Planung Priifungen

MA VA Ablauf / Tatigkeiten Dokumente Ablauf / Hilfsmittel
Start
Aufgrund von vorherigen
Ergebnissen, Prozessergebnissen aus
MA GF Unterlagen einholen FB,Prifplan”, anderen Prozessen,
Verfahren Kundenanforderungen oder
l sonstigen Anldssen.
on e PA Interne Eestlsg.ung dper.?evr\:q:tschten
MA GF »Interne ) € Kommunikation®, Fg |Ergebnisse, Prufschritte,
Kommunikation Priifplan, FB Verantwortungen,
MaRnahmenplan”, FolgemaRnahmen.
Verfahren, ... o ) ’
Die Leistung wird gestartet, wobei
die Prifschritte im Einzelnen
GF . “ abgearbeitet und genauer
Leistung durchfihren f/:}zrhT;F::an ’ untersucht werden. Das Ergebnis,
die Verwendbarkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Prifung
Sind die stehen im Vordergrund.
Ergebnisse PA ,Interne Ergebnisse sind verwertbar, wenn
GF verwendbar? Kommunikation“, FB |das Priifergebnis iiber die
Prii “ ) . . .
e »Prifplan®, Dienstleistung eine Aussage gibt.
Verfahren, ...
Ja
K N Die einzelnen Prifschritte werden
GF PA , KorrekturmaR- PAh,,Korrf’e turman- genau betrachtet und falls
MA nahmen* na mEenh, FB lan® notwendig verandert, Verfahren
»MaBnahmenplan gemal PA “KorrekturmaBnahmen®.
Die Leistung wird unter
GF . . beherrschten Bedingungen
Leistung durchfiihren FB ,Priifplan” durchgefiihrt.
Sind die
Ergebnisse
verwendbar? . " Falls die Ergebnisse nicht verwertbar
MA GF FB ,Prufplan sind, wird der Prozess mit den
Nein bestehenden Unterlagen erneut
Ja durchlaufen.
GF FB,Prifplan“, alle  |Anderung des Priifplans und
e Unterlagen Veréffentlichung an den relevanten
Stellen.
ENDE
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LD
<:>Seiler> Dolamertationsn >

Regelwerk

Sachverstandigen-
leistung

Formblatter / Nachweisformen

DIN EN 1SO 9001:2015
DIN EN 16775:2016



Weitere Formblatter und nachweise auf der CD:

4 0 0 Kontext

4 1 0 Kontext, Erfordernisse und Erwartungen
4 4 0 Prozesse

52 0 Qualitatspolitik

5 3 0 Organisationsdiagramm

5 3 0 Verantwortungen und Befugnisse
6 1 0 Chancen und Risiken

6 2 0 Qualitatsziele

6 3 0 Anderungen am QM-System

7 1 3 Liste Infrastruktur

7 2 0 Kompetenzen

7 4 0 Liste Kommunikationswege

7 4 0 Protokoll Besprechung

7 51 Dokumentierte Informationen

8 1 0 Planung und Steuerung

8 2 3 Checkliste Projekte

8 4 2 Checkliste Anbieter

8 5 1 Softwarevalidierung

8 5 2 Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit
8 5 6 Uberwachung Anderungen

8 6 0 Standardprifplan

8 7 0 Fehlerliste

9 1 2 Auftraggeberzufriedenheit

9 1 3 Leistung Anbieter

9 1 3 Leistungsbewertung

9 2 2 Auditbericht

9 2 2 Auditcheckliste 9001:2015

9 2 2 Auditcheckliste 9001 16775

9 2 2 Auditcheckliste 16775:2016

9 2 2 Auditplan

9 2 2 Auditprogramm

9 3 3 Managementbewertung

10 2 0 Nichtkonformitaten KorrekturmaRnahmen
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4.1.0 / 4.2.0 Kontext, Erfordernisse und Beispiele in Rot

“Seilery mam ) Erwartungen

Externe Zusammenhange:
3 Gesetzlich;
o  Wir beachten das Sachverstandigenrecht
o Wir halten die Anforderungen der Berufsgenossenschaften ein,
o  Wir beachten das Urheberschutzgesetz und das Bundesdatenschutzgesetz,
3> Technisch;
o  Wir betreiben ein Firmennetzwerk,
3  Wettbewerblich;
o  Wirsind Anbieter von Sachverstandigenleistungen,
>  Marktiblich;
o  Unsere Kunden kdnnen unsere Dienstleistungen mittels Angebot oder schriftlicher Beauftragung
ordern,
o  Wir fihren unsere Leistungen vor Ort durch,
o  Wir erstellen Gutachten auf Grundlage der im Auftrag gegebenen Vorgaben,
3>  Kulturell / Sozial
o  Wir erfassen religiose und kulturelle Anforderungen,
o  Wir beachten die Anforderungen der gesellschaftlichen Verantwortung,
2 Wirtschaftlich
o  Wir erstellen Rechnungen auf Grundlage des Justizvergitungs- und Entschadigungsgesetzes (JVEG),
Interne Zusammenhdnge:
3> Dienstleistungen;
o  Wir beraten Kunden telefonisch und vor Ort,
o Wir fihren Schulungen durch zu verschiedenen Software- und Netzwerkanwendungen,
3> |nteressierte Parteien;
o  Der Gesetzgeber und regelsetzende Dienststellen,
o Kunden wie Personen, Unternehmen und 6ffentliche Einrichtungen,
o  Vertriebspartner.

Form der Uberwachung und Uberpriifung:

o Wahrend der laufenden Dienstleistungsrealisierung, der Managementbewertung und in den internen
Audits.

Interessierte Parteien unseres Unternehmens

Partei Erfordernisse / Erwartungen

Kunden / Auftraggeber - Vertraulichkeit; Den Kunden wird vor Beginn des Projektes eine
Verschwiegenheitserklarung tberreicht. Alle internen Mitarbeiter/-
innen sind ebenfalls zur Vertraulichkeit verpflichtet.

- Integritdt; Alle erhobenen Daten und Erkenntnisse werden vollstandig
bereitgestellt.

- Verfligbarkeit; Erhobene Daten und Erkenntnisse sind unmittelbar
verflighar und gesichert.

- Verantwortung; Fiir alle Projektphasen sind die Verantwortungen
festgelegt und zugewiesen.

- Authentizitat; Alle erhobenen Daten sind authentisch und werden auf
Authentizitat geprift.

- Zuverldssigkeit; Informationen sind zuverldssig erhoben und werden
bei jedem Projekt bewertet.

Eigentlimer - Informationen bei grundlegenden Anderungen,
- Wirtschaftliches Handeln,

- Innovation,

- Objektive Berichterstattung,

- Entwicklung der Organisation

Mitarbeiter/-innen - Sichere Arbeitsplitze,

- Transparente Kommunikation,

- Laufende Kompetenzerweiterung,
- Ergonomische Arbeitsplatze,

- Zeitnahe Informationsabgabe,

- Zusammenarbeit.
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Q. .

4.1.0 / 4.2.0 Kontext, Erfordernisse und

Erwartungen

Beispiele in Rot

Partei

Erfordernisse / Erwartungen

Externe Anbieter (Lieferanten)

- Fairer Umgang,

- Dokumentierte Informationen im notwendigen Rahmen,
- Zeitnahe Informationen,

- Rickverfolgung.

Partner

- Offene Kommunikation und
- Zusammenarbeit

Gesellschaft

- Offenheit,
- Transparenz,
- Vermeidung von Belastungen der Umwelt.

Gesetzgeber - Einhaltung regulatorischer Vorgaben und Gesetze,
- Berichterstattung bei Nichtkonformitaten.
Wettbewerber - Fairer Umgang,

- Einhaltung von regulativen Vorgaben.
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Q. .

Projektstart:

Vor Leistung

8.2.3 Checkliste Projekte

Beispiele in Rot

Name, Datum, Unterschrift

Fragestellung Erfullt MaRnahme / Festlegung
Erstbeurteilung
Auftraggeber / kurze Projektbe- 29.09.xx [Mustermann AG
schreibung
Eignung des Managementsystems beurteilen. Priifen Frage
ob weitere Verbesserung moglich ist.
Art und Typ entspricht den Unter- Managementsysteme werden laufend beurteilt.
nehmensleistungen?
Auftrag eindeutig und wird verstan- Nach Riicksprache am Standort Uberlingen.
den?
Auftrag befindet sich im Bereich des Ja, das Managementsystem entspricht der ISO 13485.
Sachgebietes?
Spezifisches Wissen vorhanden? Studium Qualitatsmanagement, Ausbildung LEAD Auditor.
Infrastruktur vorhanden und geeig- Laptop, Kamera und Fahrzeug notwendig.
net?
Material vorhanden und ist geeig- 29.09.xx [Nicht zutreffend.
net?
Ausriistung vorhanden und geeig- 29.09.xx

net?

Vorgesehener Zeitplan kann einge-
halten werden?

Geplant auf viertes Quartal 10 Tage.

Anwendbare Bestimmungen ermit-
telt und bekannt?

Anwendbar ist die ISO 13485 und die 1ISO 19011

Spezielle Ressourcen und externe
Unterauftragnehmer?

Keine

Notwendige Informationen vorhan-
den und umfassend?

Managementhandbuch wurde in PDF libergeben

Zugang zu Informationen und wei-
teren gewahrleistet?

Ein zugriff auf Google-Drive wurde eingerichtet
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8.2.3 Checkliste Projekte

Beispiele in Rot

Fragestellung

Erfiillt

MaRnahme / Festlegung

Einhaltung des Kodex ist gewahrleis-
tet?

Es bestehen keine abhdngigen Beziehungen

Weitere Umstande und Anforde-
rungen bekannt?

Nicht zutreffend

Risikoidentifizierung

Interessenskonflikt kann erkannt
werden?

Keine geschéftliche Beziehung oder Abhangigkeit bisher.

Rechtliche Risiken sind vorhanden
oder wahrscheinlich?

Nicht erkannt

Verantwortung kann Glbernommen
werden?

Ja

Besondere Haftung / Versicherung
notwendig?

Betriebshaftpflicht ist ausreichend

Der Ablaufplan kann terminlich ge-
halten werden?

5 Manntage sind eingeplant

Das Projekt ist in der Komplexitat zu
grofR?

Nein, Giblicher Umfang

Die Einschrankungen gefahrden den
erfolgreichen Ablauf?

Nein

Vereinbarung / Vertragsentwurf

Ablauf ist beschrieben und beiden
Seiten bekannt?

Auftrag vom 12.12.20xx

Das zu liefernde Ergebnis ist festge-
legt und beschrieben?

Projektbeschreibung

Zeitlicher Ablauf und Kosten sind
vereinbart?

Projektbeschreibung

Vertraulichkeit / Verschwiegenheit
vereinbart und schriftlich erklart?

Steht aus

Die gegenseitigen Allgemeinen Ge-
schaftsbedingungen geklart?

Mit Ubermittlung Angebot
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Qualtétsmanagement Veriag 8.2.3 Checkliste Projekte Beispiele in Rot
Fragestellung Erfiillt MaRnahme / Festlegung

Berufliche Standards sind beschrie-
ben und vereinbart?

Audit gem. I1SO 19011

Mogliche Anforderungen an Unter-
vergabe vereinbart / kommuniziert?

Leitungspersonal muss zugegen sein.

Einschrankungen sind ermittelt und
bekannt?

Ein Tag vor Ort

Weitere Anforderungen des Auf- Siehe Mails
traggebers kommuniziert?

Form der Ergebnisiibergabe ist fest- Bericht
gelegt?

Leistungserbringung

Fragestellung Erfiillt MaRnahme

Allgemein

Daten erfasst

Ubernahme aus Google-Drive

Daten analysiert

Abklarung mit Normforderungen

Daten bewertet

Siehe Notizen zum Auftrag

Weitere Vereinbarung der Metho-
dik notwendig?

Nein

Weitere Vereinbarung zu Meilen-
steine notwendig?

Nein, Kleinprojekt

Erbringung der Sachverstandigenleistung

Verfahren festgelegt?

Im Angebot beschrieben
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Qualtétsmanagement Veriag 8.2.3 Checkliste Projekte Beispiele in Rot
Fragestellung Erfiillt MaRnahme

Entspricht das Verfahren den regu-
lativen Vorgaben?

Entsprechend ISO 19011

Informationen aus vorgehenden
Projekten vorhanden / nutzbar?

Letzter Bericht vom 07.07.20xx

Weitere Anforderungen zur Durch-
fihrung notwendig?

Anreise und Hotel

Durchfiihrung der Sachverstandigenleistung

Verfahren wurde angewendet und
ist geeignet?

Siehe Aufzeichnungen

Vorgehensweise und Prozesse ein-

Ja, vom Kunden bestatigt

gehalten?

KorrekturmaRnahmen notwendig / Ohne
durchgefiihrt?

Vorzeitiger Abbruch war wegen Kor- Nein

rekturen notwendig?

Sachverstandigenleistung endgiiltig
beendet?

Mit Auditbericht vom 15.12.20xx

Zu lieferndes Ergebnis

Die allgemeinen Angaben sind er-
stellt und beschrieben?

Vorlage Auditbericht und ausgefullt

Fragen sind beantwortet, wenn dies
eine Fragestellung war?

Keine

Ergebnis ist festgehalten und wie
vereinbart erhoben?

Auditbericht mit Fotografien (Begehung)

Schlussfolgerungen sind abgegeben
und erlautert?

Auditbericht

Erlduterungen abgegeben, wenn
dies erforderlich ist?

Siehe Empfehlungen = Erlduterungen

Beurteilungsgrundlagen waren ge-
eignet?

Erhobene / eingesehene Daten und ibergebene Unterlagen

© QM-Verlag Seiler, Revision 0, Seite 4 von 5, giiltig ab xx.xx.xxxx




Qualtétsmanagement Veriag 8.2.3 Checkliste Projekte Beispiele in Rot
Fragestellung Erfiillt MaRnahme

Entgegenstehende fachliche Auffas-
sungen sind erlautert?

Nicht notwendig

Zusammenfassung der Aufgabe und
des Inhaltes beschrieben?

Siehe Auditbericht

Bedingungen der Durchfiihrung be-
schrieben?

Entsprechend DIN EN ISO 19011

Verwendete Ressourcen beschrie-
ben und bewertet?

Nicht zutreffend

Ortsbesichtigungen und Augen-
schein Durchfiihrungen beschrie-
ben?

Siehe Auditbericht

Ergebnis in festgelegter Form (iber-
geben?

Auditbericht mit Anhange

Grenzen der Giiltigkeit der Ergeb-
nisse beschrieben?

Nicht zutreffend

Projekt ist konform mit regulativen
Vorgaben?

Ja, DIN EN ISO 19011

Dokumentation und Archivierung
durchgefihrt?

Projektorder C:Daten/Projekte/xy

Projektende:

Name, Datum, Unterschrift
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Q .6. U
8.6.0 Priifplan
Sachverstandigenleistung
Nr. Merkmale Zu beachten Stichprobe
1 Auftraggeberabfrage Identitat 100%
Fokus / Bereich 100%
Standort 100%
Konflikte 100%
2 Auftrag Liquiditat Neukunden
Beschreibung 100%
Fachliche Richtigkeit 100%
3 Datenerhebung Verwertbarkeit 100%
Umfang 100%
4 Durchfiihrung Dauer 100%
Erhobene Daten 100%
Fotografien 10%
Interviews 100%
5 Bewertung / Bericht Aussagekraft 100%
Verstandlichkeit 100%
Rechtschreibung
Schlusfolgerungen 100%
6 Ubergabe Vollstandigkeit 100%
Erkldrungen 100%
7
8
9
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