
Checkliste Prozessaudit Entwicklung 



 

 

Tools for Success 
Checkliste Prozessau-

dit Entwicklung 
 

T_AuditChecklistProzessauditEntwicklung - Rev. 1.0 Seite 2 von 24 12.08.2016 

 

Auditzeitraum (vor Ort):  

Auditierter Organisationsbereich / Prozess: 

 

Prozess Produktentwicklung 

Auditierte Personen: 

Namen: Funktion: Tätigkeit im Prozess: 

   

   

   

   

   

   

   

   

   

QM-Beauftragter:  

Leitender Auditor: Co-Auditoren: 

   

   

   

Datum: Heute Unterschrift Leitender Auditor: 

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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Bezeichnung des Ge-
schäftsprozesses: Prozess Produktentwicklung 

 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. 

4. 

5. 

6. 

 

Für das Audit relevante Auditkriterien (Anforderungen an den Prozess) 

In
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 QM-Handbuch:  

Verfahrens- 
anweisungen: 

 

Arbeits- 
anweisungen: 

 

Sonstiges intern:  

E
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 Kundenverträge:  

QSV’s:  

Gesetzliche Vorgaben:  

Sonstiges extern:  

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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Ermittlung und Dokumentation der Prozessparameter mittels Prozess-Turtle 
 

Prozessmittel (Ressourcen):  Prozessrisiken:  Prozessbeteiligte (Fähigkeit, Wissen) 
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 Prozessbeschreibung  

 

P
ro

z
e

s
s
-O

u
tp

u
t 

Neu- und Änderungsentwicklung von Pro-
dukten 

       

Leistungsindikatoren (Erfolgsfaktoren)  Unterstützende Prozesse:  Vorgehensweisen (Verfahren, Methoden) 
     

 

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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Normforderungs-/Prozess-Matrix und Stichprobenplan 

ISO 9001:2015-Absätze 
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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 

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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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 

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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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 
5.1 Führung und Verpflich-
tung 

         

1.1 Wie ist die oberste Leitung 
in die Entwicklungsaktivitä-
ten eingebunden? 

         

1.2 Wie weden die Gesichts-
punkte bezüglich 
- der Kundenforderungen, 
- der Kundenzufriedenheit 

und 
- der Wettbewerbsfähig-

keit 
behandelt? 

         

2 5.2 Politik          

2.1 Wie wurde die Bedeutung 
von Entwicklung und Kon-
struktion innerhalb des Ma-
nagementsystems bekannt 
gemacht? 

         

2.2 Besteht eine Systematik, die 
sicherstellt, dass die Kun-
denforderungen richtig ver-
standen und vollständig in 
technische Spezifikationen 
übernommen 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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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 

3 
5.3 Rollen, Verantwortlich-
keiten und Befugnisse in der 
Organisation 

         

3.1 Sind die Tätigkeiten an den 
Informationsschnittstellen 
(z.B. zum Marketing und zur 
Arbeitsvorbereitung) defi-
niert, die Zuständigkeiten 
festgelegt und besteht ein 
Informationstransfer? 

         

3.2 Wie sind die speziellen Ver-
antwortungen festgelegt und 
wie werden diese auf ihre 
Erfüllung überprüft? 

         

4 
6.1 Planung zum Umgang 
mit Risiken und Chancen 

         

4.1 Welche Tätigkeiten geben 
Auskunft über mögliche 
Fehler aufgrund der Art der 
Produkte bzw. DL und deren 
Konsequenzen? 

         

4.2 Welche Maßnahmen erfol-
gen im Fall von nicht tragba-
ren Risiken? 

         

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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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 

4.3 Wie werden die Chancen 
ermittelt und gehandhabt, 
die sich durch Entwicklun-
gen ergeben? 

         

5 
6.2 Qualitätsziele und Pla-
nung zu deren Erreichung 

         

5.1 Welche Ziele wurden für die 
Entwicklung in Überein-
stimmung mit der Politik des 
Unternehmens entwickelt 
und wurden diese schriftlich 
festgelegt? 

         

5.2 Wie wurden die Mitarbeiter 
nachweislich über die Ziele 
von Entwicklung und Kon-
struktion informiert? 

         

5.3 Mit welcher Systematik wird 
sichergestellt, dass die Qua-
litätsziele überwacht werden 
und deren Realsisierung 
vorangetrieben wird? 

         

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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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 

6 
7.1.3/4 Infrastruktur, Pro-
zessumgebung 

         

6.1 Welche räumlichen und 
technischen Einrichtungen 
stehen zur Verfügung? 

         

6.2 Wie ist sichergestellt, dass 
diese systematisch auf ihre 
Funktionsfähigkeit und ihre 
Genauigkeit untersucht 
werden? 

         

7 
7.1.5 Ressourcen zur Über-
wachung und Messung 

         

7.1 Wird sichergestellt, dass für 
die verwendeten Testwerk-
zeuge und Testsoftware ein 
systematischer Eignungs- 
und Richtigkeitsnachweis 
vorliegt? 

         

7.2 Wie ist sichergestellt, dass 
fehlerhafte Testwerkzeuge 
und Testsoftware gesperrt 
und deren Nutzung verhin-
dert wird? 

         

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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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 

8 
7.1.6 Wissen der Organisa-
tion 

         

8.1 Wie werden Erfahrungen 
aus vorherigen vergleichba-
ren Entwicklungstätigkeiten 
zugänglich gemacht? 

         

8.2 Wie erhalten die Beteiligten 
Zugriff auf relevante gesetz-
liche und behördliche Anfor-
derungen? 

         

9 
7.2/3 Kompetenz, Bewusst-
sein 

         

9.1 Wie wird die notwendige 
Qualifikation der Mitarbeiter 
ermittelt? 

         

9.2 Wird die Fähigkeit der Mit-
arbeiter unter den gegebe-
nen Einsatzbedingungen 
systematisch berücksich-
tigt? 

         

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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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 

9.3 Wie werden Vorgesetzte 
und Mitarbeiter regelmäßig 
in Entwicklungsmethoden 
und Techniken 
 
- wie QFD, 
- FMEA, 
- Morphologie, 
- ... 
 
weitergebildet? 

         

9.4 Sind die statistischen Me-
thoden für die Versuchspla-
nung und Versuchsauswer-
tung bekannt? 

         

10 7.4 Kommunikation          

10.1 Welche interne und externe 
Kommunikation wurde im 
Rahmen eines typischen 
Entwicklungsprojektes als 
relevant eingestuft? 

         

10.2 Wurde für die relevante 
Kommunikation eindeutig 
festgelegt, worüber, wann, 
mit wem, wie und durch wen 
kommuniziert wird? 

         

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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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 

11 
7.5 Dokumentierte Informa-
tion 

         

11.1 Welche Richtlinien be-
schreiben die Tätigkeiten im 
Rahmen der 
- Entwicklung, 
- Konstruktion, 
- Auslegung, 
- Versuchsdurchführung 

und 
- Materialauswahl? 

         

11.2 Sind diese ausreichend 
beschrieben? 
Sind diese aktuell und gül-
tig? 
Sind diese bekannt und 
jedem zugänglich? 

         

11.3 Wie werden neue Mitarbei-
ter auf diese Richtlinien 
aufmerksam gemacht und- 
angehalten, danach zu han-
deln? 

         

11.4 Welche externen techni-
schen Regelwerke und Ge-
setze sind relevant? 

         

11.5 Sind diese bekannt und 
jedem zugänglich? 
aktuell, vorhanden und do-
kumentiert? 

         

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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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 

11.6 Wie ist sichergestellt, dass 
die Entwicklungsqualität und 
-konformität durch Quali-
tätsnachweise an Produkten 
und Prozessen ausreichend 
bestätigt wird? 

         

11.7 Werden die folgenden Er-
gebnisse und Nachweise in 
schriftlicher Form dokumen-
tiert und in den Entwick-
lungsgesprächen ausrei-
chend berücksichtigt? 
 
- Festlegungen zu den 

erforderlichen Nachwei-
sen 

- Eingaben in Bezug auf 
Produktanforderungen, 
Anforderungen an DL 

- Entwicklungsbewertung 
(Ergebnisse und ggf. notwendi-
ge Maßnahmen) 

- Entwicklungsverifizierung 
(Ergebnisse und ggf. notwendi-
ge Maßnahmen) 

- Entwicklungsvalidierung 
(Ergebnisse und ggf. notwendi-
ge Maßnahmen) 

- Entwicklungsergebnisse 
mit den Annahmekrite-
rien 

- Entwicklungsänderungen 
(Bewertung und ggf. notwendi-
ge Maßnahmen) 

         

12 
8.3 Entwicklung von Produk-
ten und DL 

         

 8.3.1 Allgemeines          

12.1 Wie und wo ist der Entwick-
lungsprozess festgelegt? 

         

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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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 

 8.3.2 Entwicklungsplanung          

12.2 Wie werden Entwicklungs-
vorhaben geplant? 
 
Enthält diese Planung: 
 
- Art und Dauer der Ent-

wicklungstätigkeiten? 
- Die Entwicklungspha-

sen? 
- Bewertungsaktivitäten in 

in Form von Prüf- und 
Nachweispunkten? 

- Zuständige und beteiligte 
Personen oder Bereiche 
und deren Verantwort-
lichkeiten und Befugnis-
se? 

- Den Bedarf an Ressour-
cen? 

         

12.3 Wie werden Schnittstellen 
zwischen den Beteiligten 
eingeplant und wie sind die 
Schnittstellen spezifiziert? 

         

12.4 In welcher Form werden 
Kunden und Anwender ein-
gebunden und wie werden 
die Steuerungsaufgaben 
aufgeteilt? 

         

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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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 

 8.3.3 Entwicklungseingaben          

12.5 Wie, d.h. mit welcher Sys-
tematik, ist sicherstellt, dass 
die Kundenforderungen, 
gesetzlichen und behördli-
chen Anforderungen sowie 
Normen und Standards der 
Organisation richtig ver-
standen und vollständig in 
die Spezifikationen über-
nommen werden? 

         

12.6 Werden die Lasten- bzw. 
Pflichtenhefte als Eingabe in 
die Entwicklungsarbeiten 
 
- systematisch erstellt, 
- nachweislich überprüft? 
 
 
Wie wird nachweislich si-
chergestellt, dass diese 
 
- klar, verständlich, ein-

deutig und  
- erfüllbar sind und 
- verstanden wurden? 

         

 8.3.4 Steuerungsmaßnah-
men für die Entwicklung 

         

12.7 Sind die Bewertungen wäh-
rend der Entwicklung 
 
- periodisch geplant, 
- systematisch und  
- ausreichend 
 
um den Stand der Quali-
tätserreichung aufzuzeigen? 

         

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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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 

12.8 Wie ist sichergestellt, dass 
für die wichtigsten Ergeb-
nisse eine fachlich unab-
hängige Überprüfung statt-
findet, um Fehlinterpretatio-
nen zu vermeiden? 

         

12.9 Wie werden die regelmäßi-
gen Projektfortschritts-
besprechnungen (Zeiten, 
Termine, Kapazität) von 
dem Design-Review (Quali-
tät) ausreichend abge-
grenzt? 

         

12.10 Wie sind die Kriterien, die 
für eine Designverifizierung 
notwendig sind, eindeutig 
geregelt? 

         

12.11 Werden für diese Verifizie-
rungen ausreichend alterna-
tive und unabhängige Prüf- 
und Nachweisverfahren 
eingesetzt? 

         

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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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 

12.12 Welchen systematischen 
Qualitätsnachweisen wer-
den Entwicklungsmuster 
und/oder Prototypen unter-
zogen? 

         

12.13 Wie wird der Einsatz techni-
scher Test-Systeme, Simu-
lationsprogramme, Ver-
suchsaufbauten u.s.w. mit 
der Q-Stelle abgestimmt? 

         

12.14 Wie ermöglichen die Nach-
weise der Validierung die 
Beurteilung der Ergebnisse 
unter den zu erwarteten 
Lagerungs- und Einsatz-
bedingungen der Produkte 
bzw. DL? 

         

 8.3.5 Entwicklungsergebnis-
se 

         

12.15 Wie wird die Marktbereit-
schaft unter Berücksichti-
gung der Kriterien 
 
- Handbücher, Bedie-

nungsanleitungen, 
- Wartbarkeit, Ersatzteilbe-

reitschaft, 
- Instandhaltung, 
- Umweltverträglichkeit 

und 
- Beseitigung nach Nut-

zungsende 
 

systematisch ermittelt? 

         

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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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 

12.16 Wie ermöglichen die Ergeb-
nisse die Beurteilung der 
 
- Leistungsfaktoren, 
- Dauerhaltbarkeit, Le-

bensdauer, 
- Zuverlässigkeit, 
- Instandhaltbarkeit, 
- Benutzbarkeit 
 
auch unter den erwarteten 
Lagerungs- und Einsatzbe-
dingungen? 

         

 8.3.6 Entwicklungsänderun-
gen 

         

12.17 Wie ist im gesamten Ent-
wicklungsprozess ein funkti-
onierendes und ausreichen-
des Änderungsmanagement 
für Dokumente sicherge-
stellt? 

         

12.18 Wie werden Erkenntnisse 
für Änderungsbedarfe auf 
Grund von Montagen und 
Inbetriebnahmen zurückge-
meldet und wie fließen diese 
in die Dokumentation ein? 

         

12.19 Wie werden Risiken, die mit 
Änderungen verbunden 
sind, geprüft und bewertet? 

         

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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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 

13 
8.5.3 Eigentum der Kunden 
oder der externen Anbieter 

         

13.1 Wie wird mit vom Kunden 
oder vom Lieferanten zur 
Verfügung gestellten Infor-
mationen umgegangen? 
 
- Musterteile? 
- Zeichnungen? 

         

13.2 Auf welchem Weg erfolgt 
die Kommunikation mit dem 
Kunden oder Lieferanten? 
 
Wie ist zum Beispiel die 
Sicherheit der E-Mails ge-
geben? 

         

14 
9.1.1 Überwachung, Mes-
sung, Analyse und Bewer-
tung (Allgemeines) 

         

14.1 Welche Parameter ent-
scheiden über die Leis-
tungsfähigkeit des Entwick-
lungsprozesses? 

         

14.2 Wie werden diese Parame-
ter erfasst und in welchen 
Situationen muss in den 
Prozess eingegriffen wer-
den? 

         

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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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 

15 10 Verbesserung          

15.1 Welche Techniken oder 
Programme zur Verbesse-
rung der Ergebnisse sind im 
konkreten Projekt einge-
führt? 

         

15.2 Werden unklare, unvollstän-
dige oder sich widerspre-
chende Forderungen sys-
tematisch und dokumentiert 
geklärt? 

         

15.3 Ist geregelt, wie Entwick-
lungserfahrungen systema-
tisch gewonnen werden? 

         

15.4 Werden Änderungen auf-
grund 
- von Montagen und  
- Inbetriebnahmen zu-

rückgemeldet und 
- fließen diese in spätere 

Entwicklungen ein? 

         

   

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 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 eingeschätzt 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!



 

 

Tools for Success 
Checkliste Prozessau-

dit Entwicklung 
 

T_AuditChecklistProzessauditEntwicklung - Rev. 1.0 Seite 23 von 24 12.08.2016 

 
Beispiel zur Anwendung der Checkliste Prozessaudit: 
 
Damit der Anwender eine Orientierung bei der Nutzung dieser Checkliste Prozessaudit 
erhält, haben wir die folgenden exemplarisch ausgefüllten Abschnitte dieser Checkliste 
als Datei eingebunden. 
 

 Deckblatt 

 Prozesskriterien 

 Prozess-Turtle 

 Normforderungs-/Prozess-Matrix und Stichprobenplan 
 
Die Datei lässt sich durch „doppeltes Klicken“ auf das nachfolgende Dateisymbol öffnen. 
Die geöffnete Datei kann dann wie gewohnt bearbeitet und als einzelne Datei abgespei-
chert werden. 
 
Anwendungsbeispiel Checkliste Prozessaudit Entwicklung: 
 

T_AuditChecklistProz
essauditEntwicklung_Bsp.doc
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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. 


