AUDITBERICHT

Name des Unternehmens

Dr. med. Albert Beyer Internist, Gastroenterologe,
Onkologisch verantwortlicher Arzt

Standard(s) ISO 9001:2015
Auftragsnummer 70722561
Startdatum des Audits 2026-05-13
Enddatum des Audits 2026-05-13
Auditart 13. Uberwachungsaudit
Art der Zertifizierung Einzelzertifizierung
Kundennummer 63891-01
Auditbeauftragter des Tania Bever
Unternehmens J y
Zertifikatsnummer 951256317

) O Zertifikatserteilung wird empfohlen
Ergebnis

M Fortbestand der Giiltigkeit des Zertifikats wird empfohlen

0O Major Nonconformities (Major NC) wurden festgestellt und durch ein
Nachaudit vor Ort geschlossen.

0O Major Nonconformities (Major NC) wurden festgestellt und durch das
Nachreichen von Dokumenten geschlossen.

Nebenabweichungen (Minor NC) wurden festgestellt und durch das
Nachreichen von Dokumenten geschlossen.

Aussetzung des Zertifikats empfohlen

[0 Entzug des Zertifikats empfohlen
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w

[0 Verfahren abgebrochen Management Servic

Dokumente im Anhang MaRnahmenliste

Audit Plan
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\lanagement Service

Auditteam

Funktion Name

Lead Auditor Bernhard List

Anderungen seit dem letzten Audit:

[

oo O0O

Keine Anderungen seit dem letzten Audit

Wesentliche Anderungen im Geltungsbereich

Erhdhung / Reduzierung der Mitarbeiter-Zahl.
Managementsystem / dokumentierte Informationen
Abweichungen vom Auditplan

Signifikante Probleme mit Auswirkungen auf das Auditprogramm
Auditziele oder Auditkriterien

Sonstiges

erforderliche Anmerkungen zu den oben genannten Anderungen:

Erweiterung der Leistungen durch Schichtsystem, neue Auszubildende, Wechsel beim Personal,
Ersatzbeschaffung Endoskope, Erneuerung Osmoseanlage,

Datum des nachsten planmaRigen Audits:

Anwendung von Informations- und Kommunkikations-Technologien (IKT)

angewendete Art der IKT:

Ausmalfd der Anwendung wahrend des Audits:

Beschreibung der Effektivitat der IKT-Anwendung
um Auditziele zu erreichen:

Einsatz alternativer Priifmethoden zur
Zielerreichung, sofern die IKT nicht vollstandig
wirksam war:

Anderung (Amendment) 1: Erginzungen zu klimabezogenen MaRnahmen (gilt fiir alle Standards)

4.1 Amendment: Die Organiation muss bestimmen, ob Klimawandel ein relevantes Thema ist.

4.2 Amendment:

Anmerkung: Relevante interessierte Parteien kdnnen Anforderungen in Bezug
auf den Klimawandel haben.
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ISO 9001: Aspekt Klimawandel beriicksichtigt: Etablierung neuer Wasserfilter fiir vor und nach der
Aufbereitung zur Reduzierung Abwasser
ISO 9001: Aspekt Klimawandel beriicksichtigt: Klimawandel — Verzicht auf Papierverpackungen

© TUV SUD Management Service GmbH Dok-ID 89753, Revision 0 4712



Dr. med. Albert Beyer Internist, Gastroenterologe, Onkologisch verantwortliche
70722561

gement Service

Auditzusammenfassung

Im Rahmen des Audits wurden die Einfilhrung, Umsetzung und Verbesserung des dokumentierten
Managementsystems in den verschiedenen Bereichen der Organisation geprift.

Das Audit deckte relevante Prozesse / Bereiche des Unternehmens ab und sorgte damit fiir einen Uberblick
Uber den Grad der Umsetzung des Managementsystems. Obwohl das Audit mit angemessener Detailtiefe
durchgefiihrt wurde, kann in einem Audit nicht jedes Detail des gesamten Managementsystems gepruft
werden.

Die Prozesse des Unternehmens und die damit verbundenen Bereiche wurden gemaR dem vorab
vereinbarten Auditplan, der Prozessreferenzliste und den Prozessanalysen gepriift.

Verifizierung der vorangegangenen Abweichungen

Das Auditteam hat die Korrekturmafnahmen bewertet, die umgesetzt wurden, um die im vorangegangenen
Audit festgestellten Nonconformities / Areas of concern zu schlief3en.

Bei WA / Re-Zertifizierungen hat das Auditteam die Auditberichte zu den letzten beiden Audits bei der
Planung / Durchfiihrung des Audits bertcksichtigt und insbesondere die Nonconformities / Areas of concern
Uberpriift.

Die KorrekturmaRnahmen wurden ...

wirksam umgesetzt? (Nachweis in Vorjahres-

MaRnahmenliste aufgefiihrt) Ja

erforderliche Anmerkungen:

Anwendung von Priifzeichen der Zertifizierungsstelle:

Bestatigen Sie die korrekte Verwendung der jeweiligen
TUV SUD-Gesellschaften und der jeweiligen
Akkreditierungszeichen (z. B. TUV SUD America / ANAB-
Akkreditierungszeichen; TUV SUD Management Service /
DAKkkS-Akkreditierungszeichen) sowie der Verweise auf
die Zertifizierung (Website, Broschiren, Karten, Etiketten,
Briefpapier, soziale Medien usw.). Dies umfasst die
Uberpriifung des Website-Inhalts und aller referenzierten
Links und Anhange. Missbrauch von Zeichen und Logos
internationaler Normungsorganisationen.

Zulassig verwendet

erforderliche Anmerkungen:

Uberpriifung der Website: konforme Anwendung, https://innere.org/wp-content/uploads/2025/06/Zertifikat-
ISO.pdf, Uberpriifung der Sozialen Medien (mit dem Namen der Uberpriiften sozialen Medien): Facebook
und Instagram — keine Verwendung, https://www.facebook.com/praxisbeyer/?locale=de_DE
nachvollzogen , Uberpriifung der Formulare (mit Angabe der liberpriiften Formulare): Keine
Prifzeichenverwendung, keine Verwendung von Prifzeichen, Arztbrief Pat. vom 11.05.26 nachvollzogen,
Uberpriifung von Broschiiren, Karten, Etiketten und Briefpapier: keine Verwendung von Priifzeichen,
Praxisfleyer nachvollzogen

HINWEIS FUR DEN AUDITOR: Jede festgestellte missbriuchliche Verwendung der TUV SUD- oder
ANAB-Logos in 6ffentlich zugénglichen Dokumenten oder Multimedia-Inhalten fihrt zur
Ausstellung einer Minor Nonconformity. Wiederholte VerstoRe fiihren zur Ausstellung einer Major
Nonconformity. Wenn die Verwendung des generischen ISO-Logos festgestellt wird oder das
Revisionsjahr bei der Zitierung einer Norm nicht angegeben wird, dokumentieren Sie dies und
verweisen Sie den Kunden auf die Kundenhinweise im Kommentarbereich zum Urheberrecht
internationaler Normen.
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70722561

Zusammenfassung des Auditteams

Ist ein auBerplanmaRiges / .
Nachaudit erforderlich? O Ja © Nein

Anmerkungen:

Art und Anzahl der im Audit festgestellten Beobachtungen

Major Minor Opportunities for Positive
Nonconformities | Nonconformities | Improvement Aspects
Gesamtzahl 0 0 2 0

Standardelemente mit Feststellungen sind in der Manahmenliste (NC-Management) aufgefiihrt.

Die Auditbefunde basieren auf den im Audit erhobenen und der Zertifizierung zur Verfligung stehenden

Auditnachweisen.

Audit-Zusammenfassungs-Checkliste fiir alle Standards

Die Wirksamkeit des Managementsystems wurde durch interne Audits

bewertet und die Ergebnisse wurden der Managementbewertung vorgelegt.

Ja

Die Auditoren stellten fest, dass das Managementsystem wirksam ist und
die Einhaltung der vereinbarten Anforderungen an gelieferte Produkte oder
Dienstleistungen gewahrleistet.

Ja

Die Auditziele fir das Managementsystem wurden erfiillt; der
Zertifizierungsumfang ist angemessen.

Ja

Die Dokumentation enthalt eine Erklarung zu den geltenden Qualitats-,
Gesundheits- und Sicherheits-, Umwelt- und Energierichtlinien, messbaren
Zielen und dokumentierten Methoden zu deren Erreichung.

Ja

Eine Managementbewertung wurde gemaR dem vom Kunden festgelegten
Intervall durchgefiihrt.

Ja

Die Organisation stellt Ressourcen bereit, um durch Messungen, Analysen
und Mafnahmen eine kontinuierliche Verbesserung des
Managementsystems und der Kundenzufriedenheit sicherzustellen.

Ja

Das Managementsystem ist in der Lage, die geltenden Anforderungen und
erwarteten Ergebnisse zu erfiillen. Dies betrifft gesetzliche und behérdliche
Anforderungen, Produkt- und Dienstleistungsanforderungen sowie die
eigenen Anforderungen der Organisation und vertragliche Verpflichtungen
gegeniiber Kunden.

Ja

Die Organisation Uberwacht die Verbesserung des Managementsystems
und Uberwacht dessen Leistung anhand von Leistungsindikatoren. Eine
Verbesserung kann bestatigt werden.

Ja

Die Organisation verfiigt liber eine Methode zur Erfassung von
Kundenfeedback, einschlieRlich Kundenbeschwerden. Die Daten werden
ausgewertet und entsprechende MaRRnahmen ergriffen.

Ja

Fur die gepriften Mitarbeiter und Flhrungskrafte wurden
Kompetenzanforderungen definiert und es wurde festgestellt, dass sie
diese Anforderungen stichprobenartig erflllen.

Ja

Das interne Auditprogramm der Organisation gewahrleistet zuverlassig,
dass das Managementsystem wirksam ist und die Anforderungen erfiillt
werden.

Ja

Standardspezifische Auditzusammenfassung
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Die Praxis verfuigt Uber ein sehr ausgereiftes, alltagsorientiertes und seit langem etabliertes .,qanagement Service
Managementsystem, das die Anforderungen der DIN ISO 9001:2015 vollumfanglich erfillt. Die
Praxisleitung verfligt Giber einen sehr hohen Qualitdtsanspruch an sich und an die Mitarbeitenden. Sie
stellt die notwendigen Ressourcen zur Umsetzung der Qualitatsziele zur Verflgung.

Die Qualitatsziele sind messbar definiert und die Umsetzung mit Terminen und Verantwortlichkeiten
hinterlegt.

Im Managementreview werden alle Forderungen der Norm entsprechend bewertet.

Alle Mitarbeiterlnnen sind angemessen ausgebildet.

Die Infrastruktur und die Arbeitsumgebung stellen eine adaquate Erbringung der Dienstleitung sicher.
Die gesetzlichen und behérdlichen Anforderungen werden berticksichtigt.

Alle Medizingerate werden regelmafig gewartet.

Auditor Name Datum

Giltig ohne Unterschrift Bernhard List 2026-06-01
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Standortspezifische Informationen

Auditierter Standort

Dr. med. Albert Beyer Internist, Gastroenterologe, Onkologisch

Standort Name: verantwortlicher Arzt

Land: DE

Stadt: Altotting

PLZ: 84503

Adresse: Muhldorfer Str. 14
Kundennummer: 63891-01

Performing Surgical Endoscopy - Chemotherapy - Hepatology -
Geltungsbereich fiir die Bronchoscopy - Gastroenterological Functional Diagnostics —
Zertifizierung: Gastrointestinal Oncology - Capsule Endoscopy - Sonography - Endoscopy
of Children and Adolescents

Branchenschliissel

(EA Code) EA 38.1 (CB specific)

Endoskopie-Equipment, Notfall-Equipment, MPs, Laborgerate, RDG,
Vorbereitungsplatz Chemotherapie, PerfusorenTumordatenbank,
Praxisinformationssystem

Produkte /
Dienstleistungen

Gesamtanzahl der

Mitarbeiter am Standort 6
Anzahl der effektiven 6
Mitarbeiter am Standort:

Anzahl Mitarberiter 6

wahrend des Audits:
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Management Servicg

1ISO 9001
Anzahl Schichten: 2
Anzahl auditierter 2

Schichten:

Erlauterungen zum
Schichtbetrieb:

Begriindung dafiir, dass
gff. nicht alle Schichten
auditiert wurden:

® Die Prozesse jeder Schicht sind im Wesentlichen gleich.

Die Prozesse der einzelnen Schichten unterscheiden sich teilweise;

O zumindest der Schichtwechsel wurde auditiert, um den Charakter der

einzelnen Schichten aufzunehmen.

Die Prozesse jeder Schicht unterscheiden sich erheblich; alle Schichten
wurden auditiert.

Temporare Standorte /

® Nicht zutreffend

Projekte: O Zutreffend
Ausgelagerte Funktionen | © J2

und Prozesse ® Nein

Alle Standardelemente O Ja
zutreffend: ® Nein

Anforderungen dieser
Internationalen Norm, die
nicht angewendet werden,
ohne dass dadurch die
Fahigkeit oder
Verantwortung des
Kunden beeintrachtigt
wird, die Konformitat
seiner Produkte und
Dienstleistungen
sicherzustellen und die
Kundenzufriedenheit zu
steigern: Fligen Sie die
Begriindung des Kunden
flr die Inanspruchnahme
nicht zutreffender
Elemente bei.

8.3 Entwicklung von Produkten und Dienstleistungen
Es werden nur anerkannte Verfahren angewandt, keine Entwicklung im
Sinne der Norm

Qualitatsrelevante
Herstellungs- /
Realisierungsprozesse:

Arzrpraxis Gstroenterologie u. Onkoligie Versorgungsauftrag KV Bayern,
Behandlung von Patienten mit internistischen Erkrankungen
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QMS-Risikokategorie (low High [
/ medium / high): g
abweichende
Risikokategorie mit
Begriindung
Trend
- . Wert der . .
Qualitéts-KPls (messbar) Name / Deflnltlon Zleilwert Berichts- (Vorperioden bis
[Einheit] (Ziele) eriode zum
P Berichtszeitraum)
Technische . i
Komplettheitsrate der | in 2024: 99.4% in 2025: Positiv
. 99.6 %

Koloskopien

Rate Perforationen bei| in 2024: in 2025: Gleichbleibend

Koloskopien 0,006% 0,005 %

Rate Nachblutungen in 2024: in 2024: . .

bei Koloskopien 0,051% 0,048% Gleichbleibend
Relevante Compliance-
Verpflichtungen /
wesentliche gesetzliche | g5\ LGB, RKI, RIIBAK, DSGVO,
Anforderungen im Hinblick
auf Produkte /
Dienstleistungen:
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Auditziele

Siehe Auditplan im Anhang

Sonstige Hinweise

1. Haftungsausschluss

Audits basieren immer auf der Uberpriifung einer Stichprobe der vorhandenen Informationen. Vor der
Entscheidung zur Ausstellung bzw. Verlangerung eines Zertifikats werden alle Auditempfehlungen von einer
unabhéangigen Stelle gepruft.

Ein Audit zur Zertifizierung des Managementsystems (Erstzertifizierung, Uberwachungs- oder
Wiederholungsaudit) ist keine Bewertung der Einhaltung der gesetzlichen Vorschriften (ISO 17021:2015,
9.2.1.2: IAF MD 22:2018, Anhang C).

2. Informationspflicht

Der Kunde muss die Zertifizierungsstelle unverziiglich iber alle Anderungen informieren, die sich jetzt oder
kinftig auf die Leistungsfahigkeit des Managementsystems auswirken kénnen, die maflgeblichen
Normforderungen zu erfllen.

Dazu zéhlen u.a. signifikante Anderungen in Bezug auf:
- rechtlichen, gewerblichen oder organisatorischen Status oder Eigentumsrecht.
- Organisation und Management (z.B. wichtiges Leitungspersonal, Entscheidungstrager oder technische
- Anschrift und Standort
- das vom zertifizierten Managementsystem abgedeckte Tatigkeitsfeld

3. Solltermine

Bei der Terminplanung flr die weiteren Audits ist der Solltermin (letzter Tag des Zertifizierungsaudits) zu
beachten. Die betreffenden Solltermine sind mit dem Leadauditor abzustimmen.

4. Vertraulichkeit

Die Zertifizierungsstelle behandelt alle dokumentierten Informationen bezlglich des Zertifizierungsprozesses
streng vertraulich.

In Kopie an:

- Mitglieder des Auditteams
- Zertifizierungsstelle
- Auftraggeber
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Management Service

MaRRnahmenliste

Dr. med. Albert Beyer Internist, Gastroenterologe,
Name des Unternehmens . .
Onkologisch verantwortlicher Arzt
Standard(s) ISO 9001:2015
Auftragsnummer 70722561
Startdatum des Audits 2026-05-13
Enddatum des Audits 2026-05-13
Auditart 13. Uberwachungsaudit
Art der Zertifizierung Einzelzertifizierung
Kennnummer der
Zertifizierungsstelle 63891-01
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Einstufung der Auditfeststellungen

Ein Audit kann nicht jedes Detail eines Managementsystems abdecken. Es kénnen daher noch
Nichtkonformitaten vorhanden sein, die im Abschlussgesprach bzw. im Auditbericht von den Auditoren nicht
thematisiert wurden. Die Bewertung der Feststellungen im Audit erfolgt grundsatzlich nach folgender
Einstufung:

Major Nonconformity (Major NC):

Das Nichteinhalten einer oder mehrerer Anforderungen des Managementsystem-Standards, oder eine
Situation, die erhebliche Zweifel an der Fahigkeit des Managementsystems des Kunden aufkommen Iasst,
die beabsichtigten Ergebnisse zu erreichen.

Anforderung: Der Auditor Uberprtift in einem Nachaudit (vor Ort oder durch Dokumentenpriifung), ob die
Korrekturmanahmen umgesetzt wurden.

Minor Nonconformity (Minor NC):

In Einzelfallen werden einige Anforderungen des Managementsystem-Standards nicht vollstandig erfillt.
Dies beeintrachtigt jedoch nicht die Fahigkeit des Managementsystems, die beabsichtigten Ergebnisse zu
erreichen.

Anforderung: Der Auditor akzeptiert den KorrekturmafRnahmenplan des Kunden.

Verifizierung der Wirksamkeit
Der Auditor Uberprift beim nachsten geplanten Audit, ob die Korrekturmafnahmen zu den Major und Minor
Nonconformities wirksam sind, um ein erneutes Auftreten der Nonconformities zu verhindern.

Verbesserungspotenzial (V):

Die Anforderung des Standards wurde wirksam umgesetzt, jedoch bietet die Systemleistung in Bezug auf
die betreffende Anforderung Verbesserungspotenzial hinsichtlich Wirksamkeit und Effizienz. Die Umsetzung
wird empfohlen.

Positive Aspekte (P):

Hervorzuhebende positive Aspekte des Managementsystems.

Bewertun Einreichen von Korrekturen und Umsetzung der
9 KorrekturmaRnahmen KorrekturmaBnahmen
Verbesserungspotenzial (V): Die Umsetzung wird lediglich empfohlen
. . . . Spatestens bis zum nachsten
Minor Nonconformity (Minor NC): Innerhalb von 30 Kalendertagen Audit
Innerhalb von 90 Kalendertagen
i . . Verifizierung der Wirksamkeit im
Major Nonconformity (Major NC) Innerhalb von 30 Kalendertagen Pl cfres Nee rene s

(entweder durch eingereichte
Dokumentation oder vor Ort)
Hinweis: Um den Status der Zertifizierung nicht zu gefahrden missen Fristen eingehalten werden.

Alle Anforderungen der einzelnen Standardkapitel sind als "erfullt / wirksam" eingestuft, mit Ausnahme der
Standardkapitel, fiir die in dieser MaRnahmenliste Major Nonconformites oder Minor Nonconformities
aufgezeichnet sind.
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anagenent Sevice

Nonconformities

Alle vom Auditteam wahrend des Audits (Zertifizierungsaudit, auRerplanmafRiges Audit, Change-Audit, Re-
Zertifizierungsaudit, Nachaudit, Uberwachungsaudit) gesammelten Feststellungen sind in der Tabelle unten aufzufiihren.
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Managenent Senice
Anmerkung 1: Korrekturen / SofortmaRnahmen (K) sind schnelle Lésungen zur Behebung einer festgestellten Major oder Minor
Nonconformity.
Anmerkung 2: Eine Ursachenanalyse ist verpflichtend fiir Major und Minor Nonconformities. Keine Wiederholung der Feststellung!
Anmerkung 3: KorrekturmaRnahmen (KM) dienen der Behebung der Ursache (U).
Anmerkung 4: Bei Major Nonconformities (Major NC) muss die Umsetzung der Korrekturmafnahmen (KM) bestatigt und akzeptiert (A)

werden, bevor eine Zertifikatsentscheidung getroffen werden kann.
Bei Minor Nonconformities (Minor NC) missen die geplanten Korrekturmafnahmen (KM) / der Plan akzeptiert (A)
werden, bevor eine Zertifikatsentscheidung getroffen werden kann.

Anmerkung 5: Bei Major und Minor Nonconformities ist die Wirksamkeit (W) der KorrekturmaBnahmen (KM) im Rahmen eines
Nachaudits zu tUberprufen.
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Verbesserungspotenzial und positive Aspekte

s Norm Kapitel Nr. Art Bereich / Prozess Formulierung

Standort - Dr. med. Albert Beyer Internist, Gastroenterologe, Onkologisch verantwortlicher Arzt - 84503 Alt6tting Muhldorfer Str. 14

9k 4.4 \Y QMS (Steuerung des MS)|Die Einweisung in die Q-Politik kdnnte explizit in die
Einarbeitungsnachweise aufgenommen werden.
2' Norm Kapitel Nr. Art Bereich / Prozess Formulierung
Standort - Dr. med. Albert Beyer Internist, Gastroenterologe, Onkologisch verantwortlicher Arzt - 84503 Alt6tting Mihldorfer Str. 14
9k 8.2.3 \% Unterstitzende Prozesse |Die Nasen und die Abdeckungen der
Desinfektionsmittelspender sollten regelmafig tberprift
o~ werden.
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aragenent Sevice

Allgemein

Nebenabweichungen aus dem letzten Audit, die nicht akzeptabel geschlossen wurden, sind als Major
Nonconformity zu bewerten (Nachaudit erforderlich).

Hinweise zum Abweichungsmanagement bei Stichproben- und Gemeinschaftsverfahren:

Die zentrale Funktion des Unternehmens (z.B. Managementbeauftragter fir das Managementsystem) muss
prufen, ob die an einem Standort festgestellte Nonconformity auch an anderen Standorten vorliegt. Ist dies
der Fall, so sind Korrrekturmaflnahmen am Managementsystem durchzufiihren. Die Wirksamkeit dieser
MaRnahmen muss an den betroffenen Standorten des Unternehmensverbunds tberprift werden. Dies ist
sowohl bei Feststellungen aus internen als auch aus externen Audits erforderlich.

Bei einer Zertifizierung mit Stichprobenverfahren wird der Auditor in dem nachsten Auditzyklus andere
Standorte auswahlen und auditieren. Folglich kann er vor Ort die Wirksamkeit der Korrekturmaflinahmen aus
dem letzten Auditzyklus nicht Gberprifen.

Daher ist die Wirksamkeit/Akzeptanz der Korrekturmaflinahmen fiir eventuelle Major Nonconformities,
Minor Nonconformities und das Verbesserungspotenzial vom Managementbeauftragten des
Managementsystems beim nachsten internen Audit des betreffenden Standorts vor Ort zu tberprifen.

Die Ergebnisse sind aufzuzeichnen und dem TMS Auditor beim nachsten Audit vorzulegen, damit dieser sich
von der Wirksamkeit der ergriffenen Maflnahmen Uberzeugen kann.

Hinweis fir den Kunden

Wenn eine Nonconformity auftritt:

- feststellen, ob im gesamten Managementsystem &hnliche Abweichungen vorhanden sind oder
moglicherweise auftreten kdnnten oder ob dies nur ein Einzelfall ist

- intern Uberprifen, ob die Wirksamkeit der KorrekturmalRnahmen gegeben ist (z. B. interne Audits);

- aktualisieren der Risiken und Chancen, die wahrend der Planung ermittelt wurden, und aktualisieren der
entsprechenden Malinahmen.
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anagenent Sevice

Richtlinie fur die Akzeptanz der KorrektumaRnahmen

Ziel: Der Zweck dieses Abschnitts besteht darin, einheitliche Kriterien fir die Entwicklung, Akzeptanz und
Umsetzung von Korrekturmafinahmen bereitzustellen. Diese Richtlinie gilt fiir alle Standards auf Basis der
ISO 17021 (d. h. QMS, EMS, AMS, ENMS) und soll TUV-SUD-Auditoren und auditierte Organisationen im
Umgang mit Nonconformities unterstiitzen.

1. Wurden Korrekturen zur Behebung bestehender Nonconformities vollstindig umgesetzt?

Beschreiben Sie die Korrekturen fiir Major Nonconformities und Minor Nonconformities.

z.B.: Nachtragliche Durchfiihrung der fehlenden internen Audits; Durchfuihrung der Lieferantenbewertung;
getrennte Lagerung von fehlerhaftem Material, etc.

Bitte erbringen Sie Nachweise fiir die Umsetzung und Wirksamkeit der geplanten MalRnahmen.

2. Wurden die entsprechenden Ursachen identifiziert?

Bertcksichtigen Sie Folgendes:

e Was hat die tatsachliche Nonconformity verursacht (fir Major NC und Minor NC) (Auftreten eines
systematischen Fehlers)?

o Was hat dazu geflihrt, dass das Problem auftreten konnte, ohne intern erkannt zu werden?

o Welcher Teil der Prozesse der Organisation hat versagt, dieses Problem zu adressieren, oder fehlt der
Organisation ein spezifischer Prozess, eine Methode usw.?

o Ist die Nonconformity auch auf andere Standorte anwendbar bzw. dort vorhanden (im Falle von Multi-Site-
und Stichproben-Zertifizierung)?

Die Formulierung der Ursache darf keine Wiederholung oder Umformulierung der formulierten Abweichung
bzw. der objektiven Nachweise zur Abweichung darstellen.

z. B. Anwendung der 5 W-Methode fur Ursachenanalyse

eigentliche
Ursache

3. Wurde fiir jede identifizierte Ursache eine KorrekturmafRnahme festgelegt?

Fir jede Ursache ist mind. eine Korrekturmaf3nahme festzulegen, die sich der spezifischen Ursache annimmt
bzw. diese beseitigt und ein Wiederauftreten der Nonconformity verhindert.

Bei Gemeinschafts- und Stichprobenzertifizierungen ist zu priifen, ob die KorrekturmaRnahmen auch auf
andere Standorte anwendbar sind.

4. Wurde ein geeigneter Nachweis erbracht, um zu bestatigen, dass die ergriffenen MaBnahmen
umgesetzt wurden und wirksam sind?

Das Unternehmen muss nachweisen, dass die Wirksamkeit der Korrekturmafinahmen intern Uberprift wurde

bzw. dass eine Uberpriifung der Wirksamkeit geplant ist. Der Leadauditor legt eine Frist fiir den Nachweis

der wirksamen Umsetzung der KorrekturmaRnahmen fest. Diese Frist kann variieren und richtet sich nach

den jeweiligen Umstanden und Standards.
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