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Checkliste 
Notwendige Dokumentation nach ISO 9001 

Firma/Einrichtung und Stempel 

 
 

Firma/Einrichtung:        

Abteilung:        
 

 

Nr. Kapitel 
ISO 9001 Prüffragen 

vorhanden ISO 9001 
fordert 
Dokumen-
tation 

Aufbewah-
rungsform Ja Nein 

1. 4.1 Existiert eine Dokumentation der Überwachung und 
Überprüfung der in- und externen Themen? 

  indirekt offen 

2. 4.2 Werden die relevanten Anforderung und Information 
interessierter Parteien dokumentiert? 

  indirekt offen 

3. 4.3 Der Anwendungsbereich ist als dokumentierte Informa-
tion verfügbar? 

  direkt Dokument 

4. 4.4.2 Die Durchführung der Prozesse wird durch die doku-
mentierten Informationen unterstützt? 

  indirekt offen 

5. 4.4.2 Die dokumentierten Informationen aus Frage 2 werden 
aufbewahrt?  

    

6. 5.2.2 Die Qualitätspolitik liegt als dokumentierte Information 
vor? 

  direkt Dokument 

7. 6.1.1/6.1.2 Die Bestimmung der Risiken und Chancen und Planung 
der Maßnahmen sind dokumentiert? 

  indirekt offen 

8. 6.2.1 Es existieren dokumentierte Informationen zu den Qua-
litätszielen? 

  direkt Dokument 

9. 7.1.5.1 Die „Eignung der Ressourcen zur Überwachung und 
Messung“ wird durch dokumentierte Informationen 
nachgewiesen?  

  direkt Aufzeichnung 

10. 7.1.5.2 Es existieren Kalibriernachweise und Dokumentationen 
zur messtechnischen Rückführbarkeit? 

  direkt Aufzeichnung 

11. 7.2 Es existieren dokumentierte Informationen als Nachweis 
der Kompetenz der (internen und externen) Mitarbeiter? 

  direkt Aufzeichnung 

12. 7.5.1 Die von der DIN EN ISO 9001 geforderten dokumentier-
ten Informationen sind im Qualitätsmanagementsystem 
enthalten? 

  direkt Aufzeichnung 

13. 7.5.1 Die für die Wirksamkeit des Qualitätsmanagementsys-
tems relevanten dokumentierten Informationen sind 
vorhanden? 

  indirekt offen 

14. 8.1 Es wird im Zusammenhang mit der „betrieblichen Pla-
nung und Steuerung“ dokumentierter Informationen eine 
Durchführung der Prozesse mit konformen Produkten 
und Dienstleistungen gewährleistet? 

  direkt Dokument 

15. 8.2.3.2 Es existieren dokumentierte Informationen, die die Be-
wertungsergebnisse beschreiben, einschließlich neuer 
oder geänderter Anforderungen an Produkte und 
Dienstleistungen? 

  direkt Aufzeichnung 

16. 8.2.3.2 Die dokumentierten Informationen aus Frage 14 werden 
aufbewahrt? 

         

17. 8.2.4 Es existieren dokumentierte Informationen im Zusam-
menhang mit „Änderungen von Anforderungen an Pro-

  indirekt offen 
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