	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	Ukazatele procesu — Kapitoly 4.4.1.c/g/h a 5.3.b (odkaz na část UKAZATELE v modelu procesu)
	
	
	

	1.
Rozhovor s vlastníkem procesu. Zeptejte se na následující otázky:

a.
Jaké ukazatele využíváte k hodnocení efektivnosti tohoto procesu?

b.
Kdo tyto ukazatele sleduje, jak jsou vyhodnocovány? Jsou stanoveny cíle nebo cílové hodnoty?

c.
Jsou cíle a cílové hodnoty plněny? (vyberte si záznamy pro ověření plnění cílů)

d.
Pokud cíle nejsou plněny, zeptejte se: Jaká opatření jsou pro zlepšení procesu realizována? (Přezkoumejte záznamy pro ověření realizovaných opatření. Tato opatření mohou být dokumentována v CAR, záznamech o neustálém zlepšování, zápisech z jednání atd.)

e.
Pokud jsou cíle plněny, zeptejte se: Jak probíhá přezkoumání zaměřené na identifikování příležitostí k neustálému zlepšování?
	
	
	

	2.
Pokud to přichází v úvahu, promluvte s interními zákazníky, abyste stanovili efektivnost procesu.
	
	
	

	Odpovědnosti, pravomoci, kompetence, povědomí a školení/výcvik — Kapitoly 4.4.1.e, 5.3, 7.1.6 a 7.2 (odkaz na část KDO modelu procesu)
	
	
	

	1.
Kdo se účastní realizace procesu? (vpravo do formuláře zaznamenejte pozice všech lidí, se kterými budete v průběhu auditu vést rozhovory)
	
	
	

	2.
Jak jsou pro tyto pracovníky definovány odpovědnosti a pravomoci a jak jsou jim sdělovány? (Mohou být uvedeny v popisech práce, dokumentovaných postupech, pracovních instrukcích, školeních na pracovišti atd. Pečlivě v průběhu auditu ověřte, že jsou definované odpovědnosti a pravomoci jasně chápány. Do formuláře zaznamenejte všechny výjimky.)
	
	
	

	3.
Definovala organizace znalosti a dovednosti (kompetence) požadované pro provádění prací v procesu?
	
	
	


Checklist pro všechny procesy
	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	4.
Jak organizace zajišťuje u pracovníků kompetence pro provádění těchto prací?
	
	
	

	5.
Pokud je v QMS výcvik specifikován, vyberte si záznamy o pracovnících, kteří jsou noví v organizaci nebo v dané pozici. Ujistěte se, že si vybíráte záznamy všech pracovníků, kteří ovlivňují efektivní implementaci QMS.
	
	
	

	6.
Jak je proces určování kompetencí vyhodnocován z hlediska efektivnosti? (vyberte si záznamy a ověřte shodu) Existuje cokoli, co by mělo být uděláno pro zvýšení efektivnosti tohoto procesu? (do formuláře zaznamenejte všechny příležitosti ke zlepšování)
	
	
	

	7.
Při přípravě na audit identifikujte všechny významné změny ve zkoumaném procesu. Zvažovala organizace při implementaci těchto změn dostupnost potřebných zdrojů? Přidělení nebo změny odpovědností a pravomocí?
	
	
	

	Informace, které proces vyžaduje — Kapitoly 4.4.2, 6.3, 7.5.1, 7.5.2 a 7.5.3 (odkaz a část INFORMACE modelu procesu)
	
	
	

	1.
Jaké typy dokumentů jsou v procesu využívány? (Zaznamenejte je do přiložené matice řízení dokumentů. Může se jednat o postupy, pracovní instrukce, plány inspekcí/kontrol a testování, popisy práce, specifikace, výkresy, kontrolní seznamy, instrukce k dávkám, kontrolní plány atd.)
	
	
	

	2.
Proveďte s auditovaným rozhovor k ověření, že dokumenty obsahují správné množství informací. Otázky mohou zahrnovat:
a.
Bylo Vaše školení realizováno pomocí postupů a instrukcí?

b.
Pokud ano, byly tyto dokumenty přínosné?

c.
Pokud ne, proč? Jsou pro použití příliš podrobné/složité? Neobsahují informace potřebné pro Vaši práci? Jsou zastaralé? Nesprávné?

(Do formuláře zaznamenejte všechny příležitosti ke zlepšování.)
	
	
	


	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
	CAR # 
(v případě potřeby)

	3.
Na konci tohoto checklistu vyplňte matici řízení dokumentů pro ověření případné dostupnosti, vhodného přezkoumávání a schvalování a řízení změn.
	
	
	

	4.
Při přípravě na audit identifikujte všechny nedávno změněné dokumenty. V průběhu auditu ověřte, zda byly tyto změny realizovány plánovaně a systematicky.
	
	
	

	5.
Byly v průběhu auditu nalezeny jakékoli zastaralé nebo neplatné dokumenty v místech jejich používání? Podívejte se zejména na nástěnky, dokumenty umístěné u strojů a zařízení, na stěnách atd.
	
	
	

	6.
Ověřte, že jsou identifikovány a řízeny dokumenty externího původu. Do formuláře zaznamenejte ověřené dokumenty. Externí dokumenty mohou zahrnovat požadavky zákonů a předpisů, manuály k produktům OEM, specifikace od zákazníků, mezinárodní a oborové normy atd.
	
	
	

	7.
Jaké další informace tento proces vyžaduje? (v závislosti na auditovaném procesu mohou tyto informace zahrnovat pracovní příkazy, úrovně zásob, nákupní příkazy, harmonogramy výroby, harmonogramy vzorkování atd.)
	
	
	

	8.
Obsahují informace všechno, co potřebujete? Jsou správné? Dostáváte je ve chvíli, kdy je potřebujete?
	
	
	

	Požadavky procesu na vybavení, zařízení, produkty, materiál, hardware a software — Kapitoly 7.1.3, 7.1.4 a 7.1.5 (odkaz na část S ČÍM modelu procesu)
	
	
	

	1.
Jaké vybavení/zařízení, nástroje, produkty, materiál, hardware nebo software tento proces vyžaduje?
	
	
	

	2.
Je vybavení/zařízení adekvátně udržováno? Je všechno zařízení řádně kalibrováno? Opakují se nějaké problémy s vybavením/zařízením?
	
	
	

	3.
Jsou nástroje přiměřené?
	
	
	

	4.
Existují nějaké opakované problémy s materiálem?
	
	
	


	Otázka
	Důkaz
	Je vyžadováno následné opatření?
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	5.
Je materiál k dispozici ve chvíli, kdy je potřeba?
	
	
	

	6.
Je veškerý v procesu používaný software vhodný z hlediska plnění potřeb uživatelů?
	
	
	

	7.
Je pracovní prostředí pro proces vhodné?
	
	
	

	Řízení záznamů — Kapitola 7.5.3 (odkaz na část VÝSTUPY modelu procesu)
	
	
	

	1.
V průběhu auditu ověřte, že jsou na potřebných místech dostupné záznamy, které jsou čitelné a ukládané způsobem, který zajišťuje ochranu před ztrátou nebo nepovolenou úpravou.
	
	
	

	2.
Jak jsou záznamy chráněny před narušením důvěrnosti, nesprávném použití nebo ztrátou integrity?
	
	
	

	Povědomí o politice kvality a podpůrných cílech — Kapitoly 5.2.2, 6.2.1 a 7.3
	
	
	

	1.
V průběhu auditu dělejte rozhovory s pracovníky. Ptejte se na následující otázky:

a.
Víte o politice kvality organizace? Můžete vlastními slovy vysvětlit základní principy? Jak se politika kvality týká Vaší práce?

b.
Jaké cíle nebo cílové hodnoty jsou pro tento proces stanoveny? Plníme tyto cíle? Jak Vaše práce ovlivňuje naši schopnost cíle splnit? 

c.
V průběhu auditu ověřte, že mají pracovníci povědomí o následcích neshod s požadavky QMS.
	
	
	


Matice auditu řízení dokumentů
Auditovaný proces: _________________________________________________

	Typ auditovaného dokumentu
	Počet kontrolovaných dokumentů
	Počet, který byl běžně dostupný
	Počet, který byl náležitě schválen
	Počet, který byl platného vydání
	Počet s označením poslední revize
	Poznámky

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	



