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Zur Handhabung des Audit - Fragenkatalogs

Der Audit - Fragenkatalog ist ein Arbeitspapier, in das Sie Ihre Antworten und Nachweise direkt
eintragen kdnnen.

Es gibt offene und geschlossene Fragen.

o0 Tragen Sie bei offenen Fragen lhre Antworten ein. Bei geschlossenen Fragen stehen
Ankreuzmaglichkeiten zur Verfligung

o Mit,Frage nicht relevant” kdnnen Sie die fur Sie nicht relevanten Fragen kenntlich
machen.

o ,Anforderung erfullt“ kreuzen Sie an, wenn alle Anforderungen beziglich der Frage-
stellung erfullt sind.

o ,Handlungshbedarf” istimmer dann gegeben, wenn Sie Schwachstellen aufdecken, die
behoben werden missen.

Zu den Frageneigenschaften in der Kopfzeile

Basis/Norm Hier wird die Herkunft der Frage angegeben (ISO 9001).

Nummer Fortlaufende Nummern, die nach den unten aufgefiuihrten Prozessen in der
Apotheke gegliedert sind.

Prozess Prozesse der Apotheke:

1. Apothekenleitung
Qualitatsmanagementsystem
Offizin / Dienstleistungen
Rezeptur

Defektur

Warenwirtschaft

N o g~ 0N

Heimversorgung

Kapitel Zuordnung der ISO 9001 Kapiteln zu der jeweiligen Frage (siehe Inhalt /
Kapitel der ISO 9001:2008)

Thema Stichworte zu den jeweiligen Fragen

Checkbereiche | Vorgegebene Bereche sind

0 Audit/ Zertifizierung
Dokumentation / Aufzeichnungen
Einkauf

Entwicklung

Fehler / Verbesserungen
Information / Kommunikation
Kennzahlen / Daten

Kunden / Marketing / Vertrieb
Logistik / Lager

Personal / Schulung

Politik / Ziele / Programm / Bewertung
Produktion / Dienstleistung

O 00000000 O0Oo




Hier sehen Sie ein Beispiel fur eine Audit - Frage:

Fortlaufende Nummer
(Siehe Prozessiibersicht) Prozess

(Siehe Prozessiibersicht)

Kapitel
der ISO 9001-Norm

Vorgegebene Kategorien
(Norm)

Fyagenkatalog "IS® 9001:2008"

QUMesio

L4
Nummer 766 ¥ / BasisNomn IS0 9001:2008
Prozess F'ﬂ:iduktreaIISierung Checkbereich F'rL]l'UﬂgEﬂ { Prufmittel

Kapitel  Lenkungvon Uberwachungs- und Messmitteln ~ Thema

Frage Wird bei Verwendung von Computersoftware zur Uberwachung und Messung
festgelegter Anforderungen die Eignung dieser Software flr die beabsichtigte
Anwendung vor dem Erstgebrauch und wenn notwendig auch spater bestatigt?

Antwort

Nachweise

§5 /Himweise Anmerkung aus der S0 90071

Anforderung erfalt [
Handungsbedar ]

Die Bestatigung, dass Computersoftware fahiq ist, die vorgesehenen Funidionen zu erfilien, wirge gewis ser \Weise
ihre Verifizierung und, umn die Eignurg fir den Gebrauch aufrechizuerhalten, Konfigurationsmanagement

ginschieien

Nitzliche Hinweise
fir das Audit




Inhalt / Kapitel der ISO 9001:2008

4 Qualitatsmanagementsystem 7. Produktrealisierung
4.1 Allgemeine Anforderungen 7.1 Planung der Produktrealisierung
4.2 Dokumentationsanforderungen 7.2 Kundenbezogene Prozesse

. 7.3 Entwicklun
5 Verantwortung der Leitung J
7.4 Beschaffung

5.1 Verpflichtung der Leitung 7.5 Produktion und Dienstleistungserbrin-

5.2 Kundenorientierung gung

5.3 Qualitatspolitik 7.6 Lenkung von Uberwachungs- und
5.4 Planung Messmitteln

5.5 Verantwortung, Befugnis und Kommu- 8 Messung, Analyse und Ver-
nikation besserung

5.6 Managementbewertung
8.1 Allgemeines

6 Management von Ressourcen 8.2 Uberwachung und Messung
6.1 Bereitstellung von Ressourcen 8.3 Lenkung fehlerhafter Produkte
6.2 Personelle Ressourcen 8.4 Datenanalyse

6.3 Infrastruktur 8.5 Verbesserung

6.4 Arbeitsumgebung

Der vorliegende Fragenkatalog orientiert sich an den Anforderungen der DIN EN ISO
9001:2008 und den BAK-Leitlinien. Er enthalt keine Anforderungen zu dem Thema
Entwicklung.

Auf Vollstandigkeit besteht kein Anspruch.

Rechtsanspriiche aus QUMcheck - Fragenkatalogen sind nicht abzuleiten.

Alle Rechte, insbesondere das Recht der Vervielfaltigung und Verbreitung sowie der Uberset-
zung, bleiben vorbehalten.

Der Fragenkatalog ist auch als digitaler Fragenkatalog der Auditsoftware QUMcheck

bei QUMedia erhéltlich.

Die Auditsoftware QUMcheck bietet zahlreiche Funktionen, die vom Planen von Audits, dem Erstellen von
Auditberichten, dem Verfolgen von MaRnahmen bis hin zum grafischen Auswerten reichen.

Freiburg, im November 2010




