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1. Zweck

Die VA legt organisatorische Regelungen für interne Qualitätsaudits fest. Mit diesen internen Audits soll die Wirksamkeit des QMS regelmäßig und systematisch überprüft werden.
2. Geltungsbereich

Das beschriebene Verfahren gilt für alle Abteilungen, Labore und Mitarbeiter des auditierten Bereiches. 

3. Begriffe

QMB

Qualitätsmanagement Beauftragter

QMS

Qualitätsmanagementsystem

4. Zuständigkeiten
Management, Laborleitung, QMB, Auditor(en)
5. Allgemeine Beschreibung

5.1. Auditoren
Zugelassen sind Auditoren mit nachgewiesener Qualifikation entsprechend der DIN ISO in der jeweils geltenden Form. Es ist möglich, die Durchführung des Audits dem QMB zu übertragen, sofern dieser die geforderten Qualifikationen nachweisen kann. Im Übrigen muss sichergestellt werden, dass niemand beim Audit seiner eigenen Tätigkeit eingesetzt wird.
Der Auditor ist berechtigt, alle zum QMS gehörenden Bereiche und alle relevanten Dokumente zu prüfen. Der Auditor unterliegt der Schweigepflicht.

Der Auditor ist zur Durchführung des Audits von anderen Aufgaben und Verpflichtungen in angemessener Weise freizustellen.

5.2. Auditplan
Von dem QMB wird ein Auditplan erstellt, der für jeden Bereich mindestens einmal im Jahr ein Audit vorsieht. Der Auditplan ist mit der Laborleitung abzustimmen und vom Management zu genehmigen. In dem Auditplan wird der zu auditierende Bereich, der Name des Auditors sowie mit hinreichender Genauigkeit der Termin festgelegt. 
5.3. Durchführung der internen Audits
Der QMB veranlasst die Durchführung des geplanten Audits. Für die Durchführung des Auits gilt die entsprechende DIN ISO in ihrer aktuell geltenden Form. Als Grundlage für das Audit gelten (sofern möglich oder verbindlich) aktuelle Fragebögen oder Checklisten, die durch eine Liste der Teilnehmer ergänzt wird. 

Zusätzliche Punkte aus der Erfahrung vorangegangener Audits, Anregungen der Zertifizierungs- oder Akkreditierungsstelle oder des Managements können in den Fragenkatalog oder die Checkliste mit aufgenommen werden. Nicht relevante Punkte entfallen. 
Das interne Audit kann die gesamte Organisation umfassen, oder es können zu unterschiedlichen Zeiten einzelne Organisationseinheiten bzw. einzelne Themenbereiche auditiert werden. Alle notwendigen Unterlagen für ein Audit werden von dem QMB vorbereitet und dem zuständigen Auditor übergeben.
Alle beteiligten Mitarbeiter werden rechtzeitig über vorgesehene Audits informiert. 

5.4. Auditbericht, Nachaudit
Der benannte Auditor erstellt nach dem Audit einen Auditbericht. Wenn er es für notwendig erachtet, plant er in terminlicher Abstimmung mit dem Management ein Nachaudit. Davon ist dann ein Nachauditbericht zu verfassen. Für das Verfassen des Auditberichtes gelten die Regelungen der DIN ISO in ihrer entsprechenden geltenden Form.

Audit- und Nachauditbericht werden zusammen mit allen notwendigen Anlagen an den QMB weitergeleitet. Dieser informiert die beteiligten Mitarbeiter über das Ergebnis des Audits bzw. Nachaudits. 
5.5. Dokumentation

Die Audit- und Nachauditberichte unterliegen grundsätzlich der Dokumentationspflicht und werden (sofern keine anderen Fristen gelten) für einen Zeitraum von 10 Jahren archiviert. 
6. Anlagen

FB Jahresauditplan
FB Audit-Ablaufplan
FB Auditfeststellung
FB Auditbericht
7. Mitgeltende Dokumente

Nicht belegt
8. Änderungshinweise

Internes Audit


Auditgrundlagen erstellen





Auditplan erstellen





Außerplanmäßiges Audit aus aktuellem Anlass





Formulieren der spezifischen Anforderungen





Benennung der Auditoren





Auditablaufplan, Information der betroff. Bereiche





Durchführung des Audit





Diskussion der Ergebnisse





Auditbericht erstellen





Feststellungen, Defizite, Abweichungen?





Auditbericht erstellen





Korrekturmaßnahmen vereinbaren





Nachaudit durchführen





Korrekturen erfolgreich?
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Auditoren





Auditoren, QMB, Mitarb.
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Auditoren, Mitarb.





Auditoren
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einmalig, bei Bedarf aktualisieren





jährlich





bei Bedarf





nach Beschluss





gemäß Auditplan





4-6 Wochen vor Audit





1-5 Tage





bis 1 Woche nach Audit





nach Korrektur-massnahmen





bis 1 Woche nach Audit
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