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Auditzeitraum (vor Ort):  

Auditierter Organisationsbereich / Prozess: 

 

 

Auditierte Personen: 

Namen: Funktion: Tätigkeit im Prozess: 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

QM-Beauftragter:  

Leitender Auditor: Co-Auditoren: 

   

   

   

Datum:  Unterschrift Leitender Auditor: 
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Bezeichnung des Ge-
schäftsprozesses: 

 

 Hauptprozess Bei Teilprozess Zuordnung zum Hauptprozess: 

 Teilprozess  

Lieferant(en) des Prozes-
ses: 

 

Kunde(n) des Prozesses:  

Charakter des zu auditierernden Prozesses (Prozesspriorität) 

 Führungsprozess 
(wertschaffend) 

 Kernprozess 
(wertschöpfend) 

 Unterstützungsprozess 
(wertsichernd) 

Zielsetzungen bzw. Aufgaben (Output) des Prozesses: 

1. 

2. 

3. 

 

Für das Audit relevante Auditkriterien (Anforderungen an den Prozess) 

In
te

rn
e
 V

o
rg

a
b

e
n
 QM-Handbuch:  

Verfahrens- 
anweisungen: 

 

Arbeits- 
anweisungen: 

 

Sonstiges intern:  

E
x
te

rn
e
 V

o
rg

a
b

e
n
 Kundenverträge:  

QSV’s:  

Gesetzliche Vorgaben:  

Sonstiges extern:  
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Ermittlung und Dokumentation der Prozessparameter mittels Prozess-Turtle 
 

Prozessmittel (Ressourcen):  Prozessrisiken:  Prozessbeteiligte (Fähigkeit, Wissen) 
- z.B. Prüfmittel, 
- PPS-System, 
- Produktionsanlagen 

 - z.B. Störungen, 
- Einsatz von Leiharbeitern, 
- fehlende Kennzeichnung 

 - z.B. Lieferanten, 
- Prüflabor, 
- qualifizierte Werker 

       

P
ro

z
e

s
s
-I

n
p

u
t 

- z.B. Kundenspezifikationen, 
- Fertigungsaufträge, 
- Bestellungen 

 Prozessbeschreibung  

- z.B. Qualitätsfähige Teile, 
- Niedrige ppm-Raten, 
- Zufriedene Kunden 

P
ro

z
e

s
s
-O

u
tp

u
t 

z.B. Fertigung 

       

Leistungsindikatoren (Erfolgsfaktoren)  Unterstützende Prozesse:  Vorgehensweisen (Verfahren, Methoden) 
- z.B. PPM-Raten, 
- Ist-Nutzung, 
- Liefertreue 

 z.B. Wartung und Instandhaltung  - z.B. Prüfmittel, 
- Control Plan, 
- Vertreterregelungen 
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Normforderungs-/Prozess-Matrix und Stichprobenplan 

ISO 9001:2015-Absätze 

C
h
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n
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Details zur geplanten Stichprobe: 

4 Kontext der Organisation    

5.1 Führung und Verpflichtung    

5.2 Politik    

5.3 
Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse 
in der Organisation 

   

6.1 
Planung zum Umgang mit Risiken und 
Chancen 

   

6.2 
Qualitätsziele und Planung zu deren Errei-
chung 

   

6.3 Planung von Änderungen    

7.1.1,2 Allgemeines, Personen    

7.1.3,4 Infrastruktur, Prozessumgebung    

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung    

7.1.6 Wissen der Organisation    

7.2/3 Kompetenz, Bewusstsein    

7.4 Kommunikation    

7.5 Dokumentierte Information    

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung    

8.2 Anforderungen an Produkte und DL    

8.3 Entwicklung von Produkten und DL    

8.4 
Steuerung von extern bereitgestellten Pro-
zessen, Produkten und DL 

   

8.5.1 
Steuerung der Produktion und DL-
Erbringung 

   

8.5.2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit    

8.5.3 
Eigentum der Kunden oder der externen 
Anbieter 

   

8.5.4 Erhaltung    

8.5.5 Tätigkeiten nach der Lieferung    

8.5.6 Überwachen von Änderungen    

8.6 Freigabe von Produkten und DL    

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse    

9.1.1 
Überwachung, Messung, Analyse und Be-
wertung (Allgemeines) 

   

9.1.2 Kundenzufriedenheit    

9.1.3 Analyse und Bewertung    

9.2 Internes Audit    

9.3 Managementbewertung    

10 Verbesserung    

  = Auditschwerpunkt im Prozessaudit,   = Auditkriterium im Prozessaudit, F/U = Zusammenwirken der direkt die Leistung unterstützenden Prozesse 
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Korrelationsmatrix ISO 9001:2015 zu ISO 9001:2008 

ISO 9001:2015-Absätze ISO 9001:2008-Absätze 

4 Kontext der Organisation 4.2.2 Qualitätssystem 

5.1 Führung und Verpflichtung 5.1, 5.2 Verpflichtung der Leitung, Kundenorientierung 

5.2 Politik 5.3 Qualitätspolitik 

5.3 
Rollen, Verantwortlichkeiten und Befugnisse 
in der Organisation 

5.5 Verantwortung, Befugnis, Kommunikation 

6.1 
Planung zum Umgang mit Risiken und 
Chancen 

5.4 Planung 

6.2 
Qualitätsziele und Planung zu deren Errei-
chung 

5.3 Qualitätspolitik (Ziele) 

6.3 Planung von Änderungen 5.4 Planung 

7.1.1,2 Allgemeines, Personen 6.1 Bereitstellung von Ressourcen 

7.1.3,4 Infrastruktur, Prozessumgebung 6.3/6.4 Infrastruktur/Arbeitsumgebung 

7.1.5 Ressourcen zur Überwachung und Messung 7.6 Lenkung von Überwachungs- u. Messmitteln 

7.1.6 Wissen der Organisation 6.1 Bereitstellung von Ressourcen 

7.2,3 Kompetenz, Bewusstsein 6.2 Personelle Ressourcen 

7.4 Kommunikation 5.5.3 Interne Kommunikation 

7.5 Dokumentierte Information 4.2.3,4 Dokumentation, Aufzeichnungen 

8.1 Betriebliche Planung und Steuerung 7.1 Planung der Realisierung 

8.2 Anforderungen an Produkte und DL 7.2 Kundenbezogene Prozesse 

8.3 Entwicklung von Produkten und DL 7.3 Entwicklung 

8.4 
Steuerung von extern bereitgestellten Pro-
zessen, Produkten und DL 

7.4 Beschaffung 

8.5.1 
Steuerung der Produktion und DL-
Erbringung 

7.5.1,2 Lenkung der Produktion und DL, Validierung 

8.5.2 Kennzeichnung und Rückverfolgbarkeit 7.5.3 Identifizierung und Rückverfolgbarkeit 

8.5.3 
Eigentum der Kunden oder der externen 
Anbieter 

7.5.4 Kundeneigentum 

8.5.4 Erhaltung 7.5.5 Produkterhaltung 

8.5.5 Tätigkeiten nach der Lieferung 7.5.1 Lenkung der Produktion und DL 

8.5.6 Überwachen von Änderungen 7.3.7 Lenkung von Entwicklungsänderungen 

8.6 Freigabe von Produkten und DL 8.2.4 Überwachung/Messung von Produkten 

8.7 Steuerung nichtkonformer Ergebnisse 8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte 

9.1.1 
Überwachung, Messung, Analyse und Be-
wertung (Allgemeines) 

8.I, 8.2.3 
Messung, Analyse und Verbesserung (Allgemeines), 
Überwachung/Messung von Prozessen 

9.1.2 Kundenzufriedenheit 8.2.I Kundenzufriedenheit 

9.1.3 Analyse und Bewertung 8.4 Datenanalyse 

9.2 Internes Audit 8.2.2 Interne Audits 

9.3 Managementbewertung 5.6 Managementbewertung 

10 Verbesserung 8.5 Verbesserung 
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Checklisten-Punkte aus Normforderungs/Prozess-Matrix 

Nr./ 
Schritt 

Fragen zu Forderung / 
zum Thema / Dokumentation 

Notizen zu Stichproben 
Kenn-
zahl 

Ziel- 
wert 

Erfüllungs-
grad 

Charakter 
(WL/SL/BL) 

0 4 6 8 10 

1           

2           

3           

4           

5           

6           

7           

8           

9           

10           
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Hinweise zur Berücksichtigung der Forderungen nach DIN EN ISO 9001:2015 in 
den Prozessaudits: 
 
Die DIN EN ISO 9001:2015 nennt die nachfolgend aufgelisteten Mindestanforderungen 
an das Prozessmanagement einer Organisation. Diese sind bei der Erstellung von Fra-
gen zu berücksichtigen. 
 

 Die benötigten Prozesse sind zu bestimmen. 

 Deren Anwendung innerhalb der Organisation ist festzulegen. 

 Die erforderlichen Eingaben und die erwarteten Ergebnisse der Prozesse sind zu be-
stimmen. 

 Die Abfolge und Wechselwirkungen der Prozesse ist zu bestimmen (Prozessland-
schaft). 

 Die Kriterien, Methoden, Messungen, Leistungsindikatoren (KPI) für das wirksame 
Durchführen und Lenken der Prozesse sind zu bestimmen. 

 Für die Prozesse benötigte Ressourcen sind zu bestimmen und deren Verfügbarkeit 
ist sicherzustellen. 

 Verantwortlichkeiten und Befugnisse für diese Prozesse sind zuzuweisen. 

 Die in Übereinstimmung mit 6.1 (Maßnahmen zum Umgang mit Risiken und Chan-
cen) bestimmten Risiken und Chancen sind zu behandeln. 

 Die Prozesse sind zu bewerten und notwendige Änderungen sind umzusetzen, damit 
sichergestellt ist, dass die angestrebten Ergebnisse erzielt werden. 

 Die Prozesse und des QM-System sind zu verbessern. 

 Dokumentierte Informationen zur Unterstützung der geplanten Durchführung der Pro-
zesse sind im erforderlichen Umfang aufrechtzuerhalten und aufzubewahren. 

 
Die DIN EN ISO 9001:2015 enthält die Anforderung an einen geregelten Umgang mit 
dem Wissen einer Organisation. Die nachfolgenden Aspekte sollten bei der Erstellung 
von Fragen berücksichtigt werden. 
 

 Wissen dient der Sicherung konformer Arbeitsergebnisse (Metaziel der ISO 
9001:2015) 

 Erfahrungen sollten bewahrt werden (Fehler und Doppelarbeit vermeiden) 

 Wiederfinden von Wissen regeln (Ablagestrukturen, Dateikonventionen, …) 

 Übergabe von Aufgaben steuern (Schichtwechsel und Arbeitsübergabe) 

 Wissen erfahrener Mitarbeiter sichern (Ausscheiden von Mitarbeitern, demographi-
sche Entwicklung) 

 Wissen zur Einarbeitung neuer Mitarbeiter nutzen 
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Die DIN EN ISO 9001:2015 definiert neue Anforderungen an den Umgang mit Risiken 
und Chancen. Die nachfolgenden Anforderungen sollten bei der Erstellung von Fragen 
berücksichtigt werden. 
 

Abschnitte der 
Norm 

Fundstellen neuer Anforderungen zum Risikomanagement 
in der ISO 9001:2015 

4. Kontext der Orga-
nisation 

4.4.1, f) Die in Übereinstimmung mit 6.1 (Maßnahmen zum Um-
gang mit Risiken und Chancen) bestimmten Risiken und Chan-
cen sind zu behandeln. 

5. Führung 5.1.2, b) Bestimmung und Behandlung der Risiken und Chancen 
die die Konformität von Produkten und Dienstleistungen sowie 
die Fähigkeit zur Erhöhung der Kundenzufriedenheit beeinflus-
sen können. 

6.Planung für das 
QM-System 

6.1.1 Bestimmung u. Betrachtung der Risiken und Chancen, die 
für Planung des QM-Systems relevant sind. 
6.1.2, a) Planung von Maßnahmen zum Umgang mit Risiken 
und Chancen (proportional zu möglichen Auswirkungen!). 

7. Unterstützung -- 

8. Betrieb 8.5.5, b) Mögliche unerwünschte Folgen (Risiken) nach der Lie-
ferung in Verbindung mit Produkten und Dienstleistungen zur 
Ermittlung der erforderlichen Tätigkeiten. 

9. Bewertung der 
Leistung 

9.1.3, e) Die Organisation muss Daten und Informationen analy-
sieren und beurteilen, um die Wirksamkeit durchgeführter Maß-
nahmen zum Umgang mit Risiken und Chancen zu bewerten. 
9.3.2 Zu Berücksichtigen bei der Planung und Durchführung der 
Managementbewertung: 
e) Wirksamkeit durchgeführter Maßnahmen zum Umgang mit 
Risiken und Chancen (Bezug zu 6.1). 
9.3.3 Zu berücksichtigende Ergebnisse der Managementbewer-
tung 
a) Möglichkeiten (Chancen) der Verbesserung 

10. Verbesserung 10.1 Die Organisation muss Chancen zur Verbesserung be-
stimmen und auswählen und die ggf. notwendigen Tätigkeiten 
umsetzen. 
10.2.1, e) Im Falle von Nichtkonformitäten (einschließlich Re-
klamationen) müssen während der Planung bestimmte Risiken 
und Chancen aktualisiert werden, falls erforderlich.  
10.3 Ergebnisse von Analysen und Bewertungen müssen in Be-
zug auf Chancen für die fortlaufende Verbesserung berücksich-
tigt werden. 
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Die DIN EN ISO 9001:2015 definiert Anforderungen an dokumentierte Information. Die 
nachfolgenden Anforderungen an die aufrechtzuerhaltende dokumentierte Information 
sollten bei der Erstellung von Fragen berücksichtigt werden. 
 

Nach ISO 9001:2015 aufrechtzuerhaltende dokumentierte Information (Vorgaben) 

Abschnitt der Norm Umfang bzw. Inhalte 

4.3 Der Anwendungsbereich des QM-Systems und ggf. Begründung 
für den Fall, dass eine Anforderung der Norm nicht angewendet 
werden kann. 

4.4.2/ 
8.1 e) 1) 

Zur Unterstützung der Durchführung der Prozesse und um das 
Vertrauen zu stärken, dass die Prozesse wie geplant durchge-
führt werden. 

5.2.2 Angemessene Qualitätspolitik. 

7.5.1 Keine explizite Forderung nach einem QM-Handbuch. 

7.5.1/2/3 Keine explizite Forderung nach dokumentierten Verfahren. 

6.2.1 Qualitätsziele für die relevanten Funktionsbereiche, Ebenen und 
Prozesse. 

8.5.1 a) 1) Falls für beherrschte Bedingungen erforderlich, Vorgaben zu den 
Merkmalen des Produktes, der DL oder Tätigkeiten. 

8.5.1 a) 2) Falls für beherrschte Bedingungen erforderlich, Vorgaben zu 
erzielenden Ergebnissen. 
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Die DIN EN ISO 9001:2015 definiert Anforderungen an dokumentierte Information. Die 
nachfolgenden Anforderungen an die beizubehaltende dokumentierte Information sollten 
bei der Erstellung von Fragen berücksichtigt werden. 
 

Nach ISO 9001:2015 beizubehaltende dokumentierte Information (Nachweise) 

Abschnitt der Norm Umfang bzw. Inhalte 

4.4, 8.1 e) 1) Soweit nötig, um die konforme Prozessumsetzung zu erkennen. 

7.1.5.1 Eignung der Ressourcen z. Überwachung und Messung. 

7.1.5.2 Ggf. zur Kalibrierung eingesetzte Alternativen zu Normalen. 

7.2 d) Kompetenz der Personen 

8.1 e) 2) Konformität der Produkte und Dienstleistungen 

8.2.3.2 Bewertungsergebnisse der Vertragsprüfung 

8.3.2 j) 
 
8.3.3 
8.3.4 f) 
8.3.5 

Nachweis der Erfüllung der Anforderungen während der Ent-
wicklung: 
Entwicklungseingaben 
Tätigkeiten der Entwicklungssteuerung 
Entwicklungsergebnisse 

8.3.6 Handhabung von Entwicklungsänderungen 

8.4.1 Beurteilung, Überwachung und Neubeurteilung von ext. Anbie-
tern. 

8.5.2 Sicherstellung der Rückverfolgbarkeit (falls gefordert). 

8.5.3 Verlust /Beschädigung von Eigentum des Kunden/externer An-
bietern 

8.5.6 Überprüfung von Änderungen, (Personal zur Genehmigung). 

8.6 Konformität der Produkte bzw. DL sowie die freigebenden Per-
sonen. 

8.7.2 Tätigkeiten, Sonderfreigaben sowie die Entscheider. 

9.1.1 Ergebnisse der Überwachungs- und Messtätigkeiten. 

9.2.2 f) Nachweise über das Auditprogramm und über die Auditergeb-
nisse. 

9.3.3 Ergebnisse der Managementbewertung. 

10.2.2 Nichtkonformitäten, Korrekturmaßnahmen und deren Ergebnis-
se. 
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Hinweise zur Anwendung der Checkliste Prozessaudit: 
 
Die Checkliste Prozessaudit ist ein Leitfaden, anhand dessen alle relevanten Prozess-
forderungen auf deren Umsetzung überprüft werden können. Der Leitfaden dient zur 
dezidierten Vorbereitung des Prozessaudits und zur Dokumentation der Auditergebnis-
se, ist also eine wesentliche Grundlage des späteren Auditberichtes. Das Auditprotokoll 
kann handschriftlich ausgefüllt werden. 

Die Bereiche sollten unter Berücksichtigung des Zusammenwirkens der Prozesse audi-
tiert werden. 

- Die Spalte „Nr. / Schritt“ enthält die Nummer bzw. den Prozessschritt in einer Zeile, 
welcher einer Forderung an den Prozess zugeordnet werden kann. Die Summe der 
Zeilen ist für die Berechnung des durchschnittlichen Erfüllungsgrades relevant. 

- Die Spalte „Fragen zu Forderung / zum Thema / Dokumentation" enthält die entspre-
chenden Forderungen auf Basis der Auditkriterien. Zusätzlich können Verweise auf 
die relevante QM-Dokumentation (Kapitel-Nummer des QMH, VA-Nr., etc. ) eingetra-
gen werden (als Vorort-Hilfe und Hinweis für den Auditor). 

- Die Spalte „Notizen zu Stichproben" soll das eingesehene Dokument bzw. eine stich-
wortartige Beschreibung der festgestellten betrieblichen Vorgehensweise enthalten. 

- Falls Messgrößen für die Fragestellung relevant sind, kann mit den beiden Spalten 
„Kennzahlen“ und „Zielwerte“ ein Soll-/Ist-Vergleich erfolgen. 

- Die Spalte Erfüllungsgrad ist in fünf Bewertungsstufen unterteilt, sodass jede Frage 
hinsichtlich der Erfüllung im Prozessablauf bewertet werden kann: 

Punktwert Erläuterung der Einstufung 

10 Der Prozessschritt erfüllt die Anforderungen vollständig 

8 Die Anforderungen werden überwiegend erfüllt; keine kritische Abweichungen 

6 Anforderungen lückenhaft erfüllt; relevante Abweichungen, ggf. spez. Risiko 

4 Anforderungen unzureichend erfüllt, schwerwiegende Abweichungen 

0 Der Prozessschritt erfüllt die Anforderungen in keiner Weise 

 

Der Erfüllungsgrad der gesamten Aktivitäten des Prozesses berechnet sich aus: 

E = 
Summe aller erzielten Punkte der zutreffenden Fragen 

X 100 % 
Summe aller möglichen Punkte der zutreffenden Fragen 

 

- In der Spalte „Charakter (WL/SL/BL)“ soll durch den Auditor eongeschätzt werden, ob 
es sich im Falle des Ergebnisses eines Prozesschrittes um Wirk-, Stütz- oder Blind-
leistung handelt. Auch hierfür kann ein Prozentwert ermittelt werden. 

Ihr Vorteil als Know-NOW User:

 Freie Nutzung kostenloser Tools und Experten-Links
 Einrichtung und Nutzung eines Prepay-Kontos
 Einsparungen durch attraktive Bonusprogramme

Kostenlos und unverbindlich registrieren unter

www.know-now.de/join

Sie möchten sich über dieses und weitere Tools
informieren?

... nutzen Sie unseren Tool-Online-Shop:

Registrieren und downloaden!
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Hinweise zur Anpassung des Dokumentes an die Organisation: 
 
Um das Tool an Ihre Dokumentenstruktur anzupassen, gehen Sie (hier am Beispiel der 
Version MS Office 2010 dargestellt) bitte folgendermaßen vor: 
 
1. Aktivieren Sie in der Leiste „Start“, Gruppe „Absatz“ das Symbol „Alle anzeigen“. 

Alternativ können Sie in der Leiste „Datei“ auf „Optionen“ klicken, im sich öffnenden 
Fenster „Anzeige“ auswählen und das Häkchen bei „alle Formatierungszeichen an-
zeigen“ setzen. 

2. Löschen Sie nun zuerst das Textfeld mit dem Titel und danach die Grafik, indem Sie 
diese Objekte jeweils markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betätigen. 

3. Danach löschen Sie den verbliebenen Abschnittswechsel (oben), indem Sie diesen 
markieren und ebenfalls die Entfernen-Taste (Entf) betätigen. 

4. Mittels „Doppelklick“ auf die Kopf- oder Fußzeile können Sie diese nun öffnen und 
die Texte und deren Formatierungen entsprechend Ihren Wünschen gestalten. 

5. Löschen Sie das Kopfzeilen-Logo wie vorher, indem Sie dieses markieren und die 
Entfernen-Taste (Entf) betätigen. 

6. Ein neues Logo fügen Sie ein, indem Sie in der Leiste „Einfügen“, Gruppe „Illustrati-
onen“ auf das Icon „Grafik“ klicken und Ihre Datei auswählen. 

7. Diese Hinweisseite entfernen Sie, indem Sie (ab dem letzten Seitenumbruch) alles 
markieren und die Entfernen-Taste (Entf) betätigen. 

8. Das Dokument ist im Kompatibilitätsmodus (*.doc) zu vorherigen Office-Versionen 
gespeichert. In der Leiste „Datei“, können Sie das Dokument durch Betätigen der 
Schaltfläche „Konvertieren“ in das aktuelle Format *.docx umspeichern. 

 

Nutzungsbedingungen von Fachinformationen: 
 

(1) Für vorsätzliche oder grob fahrlässige Pflichtverletzungen haftet der Lizenzgeber. 
Dies gilt auch für Erfüllungsgehilfen. 

(2) Für Garantien haftet der Lizenzgeber unbeschränkt. 

(3) Für leichte Fahrlässigkeit haftet der Lizenzgeber begrenzt auf den vertragstypi-
schen, vorhersehbaren Schaden. 

(4) Der Lizenzgeber haftet nicht für Schäden, mit deren Entstehen im Rahmen des Li-
zenzvertrags nicht gerechnet werden musste. 

(5) Für Datenverlust haftet der Lizenzgeber nur, soweit dieser auch bei der Sorgfalts-
pflicht entsprechender Datensicherung entstanden wäre. 

(6) Eine Haftung für entgangenen Gewinn, für Schäden aus Ansprüchen Dritter gegen 
den Lizenznehmer sowie für sonstige Folgeschäden ist ausgeschlossen. 

(7) Der Lizenzgeber haftet nicht für den wirtschaftlichen Erfolg des Einsatzes der Tools 
oder Trainings. 

(8) Die Haftung nach dem Produkthaftungsgesetz bleibt unberührt. 


