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50 Fragen an eine Organisation des  
Sozial- und Gesundheitswesens auf der Basis von ISO 9001:2000 

 

 Auditcheckliste 

Diese Auditcheckliste dient zum einen dazu, angehenden Systemauditoren ein Beispiel 
für Auditkriterien für ein Systemaudit nach ISO 9001:2000 zu geben. Zum zweiten kann 
die Auditcheckliste einer Organisation des Sozial- und Gesundheitswesens dazu dienen, 
die Zertifizierungsreife ihres QM-Systems festzustellen. 
 
Folgende Vorgehensweise zur Bewertung wird empfohlen: 
• In der Spalte Feststellungen notieren Sie, ob Sie die Frage positiv beantworten kön-

nen und welche Regeln vorhanden sind und wie sie eingehalten werden. 
• In die Spalte B für Bewertung tragen Sie ein, in welchem Maße Sie meinen, dass Ihre 

Organisation die Vorgabe erfüllt. Folgende Bewertung wird dabei vorgenommen: 
3 Punkte für „vollständig erfüllt“ 
2 Punkte für „akzeptabel oder im Großen und Ganzen erfüllt“ 
1 Punkt für „im Ansatz erfüllt“ 
0 Punkte für „überhaupt nicht erfüllt“ 

• Zählen Sie die erhaltenen Punkte zusammen.  
Insgesamt ergeben sich maximal 150 Punkte 
Für „Qualitätsmanagementsystem“ ergeben sich maximal 18 Punkte 
Für „Verantwortung der Leitung“ ergeben sich maximal 30 Punkte 
Für „Management von Ressourcen“ ergeben sich maximal 24 Punkte 
Für „Dienstleistungserbringung“ ergeben sich maximal 42 Punkte 
Für „Messung, Analyse und Verbesserung“ ergeben sich maximal 36 Punkte 
Wenn Sie jeweils mindestens 80% der maximalen Punktzahl erreicht haben, ist eine 
Zertifizierung denkbar. 

• Stellen Sie einen Projektplan  zusammen, um die kritischen Punkte abzuarbeiten. 
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Auditziel(e):  
Der Grad der  Konformität mit ISO 9001:2000 ist erh oben.  

 
 

Qualitätsmanagementsystem  

 
Auditorin:  Auditierte:  
Datum: Ort:  
 

Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

1. Wie ist das Qualitätsmana-
gementsystem aufgebaut? 
 

Dokumentationspyramide? 
Qualitätsmanagementhand-
buch? Verfahrensanweisun-
gen? 

  

2. Wie sind die Wechselwirkun-
gen der Prozesse dargestellt? 
 

Prozesslandschaft? Pro-
zessnetzwerk? Prozess-
schnittstellen? 

  

3. Wie wird die Referenz zur ISO 
9001:2000 hergestellt? 

Cross-Referenz ISO zu In-
haltsverzeichnis? 

  

4. Wie werden die Vorgabedo-
kumente gelenkt? 
 
 
 

Sammelliste der Vorgabedo-
kumente? Identifizierbarkeit 
jedes einzelnen Vorgabedo-
kuments? Aktuelle Doku-
mente vor Ort? 

  

5. Wie werden die Nachweisdo-
kumente gelenkt? 
 
 
 
 

Sammelliste der Nachweis-
dokumente bzw. Aufzeich-
nungen? Datenschutz? Da-
tensicherung? Aufbewah-
rungsfristen vorhanden und 
eingehalten? 

  

6. Sind die sechs von der ISO 
9001:2000 geforderten „do-
kumentierten Verfahren“ auch 
dokumentiert? 

Dokumente, Aufzeichnun-
gen, Interne Audits, Fehler-
lenkung, Korrektur- und Vor-
beugemaßnahmen? 
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Verantwortung der Leitung 

 

Auditorin:  Auditierte:  
Datum: Ort:  
 

Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

7. Wie regelt die oberste Leitung 
ihre Verpflichtung zu QM? 
 
 
 
 

Dokument vorhanden, in der 
der Aufbau des QMS, die 
Weiterentwicklung des QMS, 
die Bereitstellung der aktuel-
len behördlichen und gesetz-
lichen Vorgaben und Mana-
gementbewertung als Auf-
gabe der Leitung dargestellt 
wird? 

  

8. Wie wird der Marketingpro-
zess dargestellt? 
 
 
 

Aufzeichnungen über Marke-
tingaktivitäten, wie z.B. 
Fachzeitschriften, Gremien-
teilnahme, Marketingprojek-
te? 

  

9. Wie wird die Qualitätspolitik 
oder das Leitbild in der Orga-
nisation bekannt gemacht und 
für die Einhaltung gesorgt? 
 
 
 

Aufzeichnungen über Veran-
staltungen wie z.B. Dienst-
besprechungen zum Leitbild 
(Stichprobe)? Aufzeichnun-
gen über Mitarbeitergesprä-
che (Stichprobe)?  

  

10. Wie sind die Qualitätsziele er-
stellt und messbar gemacht? 
 
 
 
 

Qualitätsziele als Schlüssel-
prozessziele (Stichprobe)? 
Messkriterien und Messzah-
len vorhanden (Stichprobe)? 
Aktuelle Erhebungen einge-
sehen (Stichprobe)? 

  

11. Gibt es ein Modell und ein 
Konzept der (personenbezo-
genen) Dienstleistung in der 
Organisation? 

Pflegemodell, Pflegekon-
zept? Beratungsmodell, Be-
ratungskonzept? (Namen 
der verwendeten Modelle 
und Datum des aktuellen 
Konzepts?) 

  

12. Wie wird das QM-System ge-
plant? 
 
 

Projekt- oder Maßnahmen-
pläne  zu Prozess- oder Sys-
temänderungen (Stichpro-
be)?  

  

13. Wie sind Verantwortungen 
und Befugnisse geregelt? 
 
 
 

Organigramm(e) und Stel-
lenbeschreibungen auch des 
Qualitätsbeauftragten sind 
vorhanden (Stichproben)? 
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Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 
14. Wie ist die interne Kommuni-

kation geregelt? 
 
 
 

Besprechungs- oder Kom-
munikationsmatrix vorhan-
den? Protokolle der Bespre-
chungen vorhanden (Stich-
proben)?  

  

15. Welche Daten werden für die 
Managementbewertung be-
reitgestellt? 
 

Daten zu Internen Audits, 
Kundenrückmeldungen, Sta-
tus der Verbesserungsmaß-
nahmen, Status der Maß-
nahmen des Vorjahres, Ver-
änderungen, Verbesse-
rungsvorschläge sind vor-
handen (Aufzeichnungen mit 
Datum)? 

  

16. Welche Ergebnisse erbringt 
die Managementbewertung? 
 

Sind Ergebnisse bezüglich 
Prozess- und Systemver-
besserungen, Produktände-
rungen oder –
verbesserungen und Res-
sourcenbereitstellung er-
kennbar (Aufzeichnungen 
mit Datum)? 
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Management von Ressourcen 

 
Auditorin:  Auditierte:  
Datum: Ort:  
 

Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

17. Wie werden Ressourcen be-
reitgestellt? 
 

Wirtschaftsplan (Datum)? 
Stichprobe Stellenplan Qua-
litätsbeauftragter? 

  

18. Wie werden die Fort- und 
Weiterbildungen geplant? 
 

Fort- und Weiterbildungsplan 
für das aktuelle Jahr (Da-
tum)? 

  

19. Wie werden die Fort- und 
Weiterbildungen durchge-
führt? 
 

Liste der Mitarbeiter, die an 
den Fort- und Weiterbildun-
gen teilgenommen haben 
(Datum)? 

  

20. Wie werden die Wirkungen 
der Fort- und Weiterbildungen 
erhoben und bewertet? 

Pläne und Protokolle der 
Prüfung, Fachvisite, Fachre-
vision (Stichprobe)?  

  

21. Wie wird die Infrastruktur er-
mittelt? 
 
 
 
 

Pläne der Infrastruktur, wie 
z.B. Schließpläne, Grundris-
se mit den aufgestellten Ge-
räten, Funktionen der Räu-
me, Geräte- und Inventarlis-
ten (Stichprobe)? 

  

22. Wie wird die Infrastruktur in 
Stand gehalten? 
 
 
 
 
 

Reparaturprozess? Repara-
turmeldungen, -aufträge, -
protokolle, -prüfungen an-
hand einer Stichprobe nach-
vollziehen (je mit Datum)? 
Reparatur(jahres)programm 
(mit Datum)? 

  

23. Wie wird die Infrastruktur wei-
terentwickelt? 
 
 

Investitionsprogramm (mit 
Datum)? Bauprojekte, -pläne 
(Stichprobe mit Datum)? 

  

24. Wie ist der Arbeitsschutz ge-
regelt?  
 
 
 
 
 

Ausschuss Arbeitsschutz 
(Protokoll Datum)? Risiko-
begehungen (Stichprobe Da-
tum) Maßnahmen (Stichpro-
be Datum)? Ausschuss Hy-
giene (Protokoll Datum)? Ri-
sikobegehungen (Stichprobe 
Datum) Maßnahmen (Stich-
probe Datum)? 
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Produktrealisierung und Dienstleistungserbringung 
 
Auditorin:  Auditierte:  
Datum: Ort:  
 

Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

25. Wie ist die Aufnahme von 
Klienten, Bewohner oder Pati-
enten geregelt? 

Aufnahmeprozess vorhan-
den und gemäß der Vorgabe 
durchgeführt? 

  

26. Wie wird vor der Aufnahme 
eines neuen Klienten, Bewoh-
ners oder Patienten sicherge-
stellt, dass die Organisation 
die Leistungen auch erbringen 
kann? 

Gibt es eine nachweisbare 
Risikoanalyse vor der Auf-
nahme eines Klienten, Be-
wohners oder Patienten? 

  

27. Welche Kernprozesse für die 
Planung, Erbringung und Eva-
luation der Dienstleistung oder 
der Produkte sind vorhanden 
und definiert? 
 

Pflege-, Beratungs-, Versor-
gungs-, Koch-, Therapiepro-
zess und beigestellte Pro-
zesse? Sind Plan, Do, 
Check, Act in den Prozessen 
erkennbar? 

  

28. Welche weiteren Vorgaben 
sind z.B. in Form von beige-
stellten Vorgabedokumenten 
für die Prozesse vorhanden?   
 

Pflegedokumentation mit 
Formularen, Pflegestandards 
(aktuelles Datum der letzten 
Erstellung oder Verbesse-
rung)? 

  

29. Wie werden die erbrachten 
Leistungen der Organisation 
und der Status der Klienten-
entwicklung erhoben, fortge-
schrieben und dokumentiert? 

Pflege-, Entwicklungs-, The-
rapieberichte, -ziele und -
maßnahmen werden sorgfäl-
tig geführt und sind jederzeit 
aktuell? 

  

30. Wie werden die individuellen 
Pflege-, Betreuungs-, Thera-
pieprozesse und die Ergeb-
nisse der Prozesse evaluiert? 

Gibt es regelmäßige Aus-
wertungen und Fortschrei-
bungen der individuellen 
Klienten-, Bewohner- oder 
Patientenprozesse? 

  

31. Wie ist der Umgang mit dem 
Eigentum der Klienten, Be-
wohner oder Patienten gere-
gelt? 

Gibt es Regelungen z.B. zu 
Kleidung, Medikamente, 
Möbel, Wertgegenständen, 
Tiere, Pflanzen usw. und wie 
werden diese Regelungen 
umgesetzt? 

  

32. Wie ist der Umgang mit frei-
heitsentziehenden oder –
beschränkenden Maßnahmen 
geregelt? 

Ist der Auslöser für Frei-
heitsentzug erkennbar? 
Wissen die Mitarbeiter was 
zu tun ist? Werden eventuell 
Arzt und Betreuer einbezo-
gen? Sind die Bescheide der 
Richter klientennah verfüg-
bar? 
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Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

33. Wie ist das Beschwerdema-
nagement der Organisation 
geregelt? 
 
 

Gibt es mehrere Wege, Be-
schwerden aufzunehmen? 
Erkennen die Mitarbeiterin-
nen eine Beschwerde auch 
als Beschwerde? 

  

34. Wie ist die Entwicklung neuer 
Dienstleistungen oder Produk-
te geregelt? 

Gibt es Projektpläne, in de-
nen Verantwortung, Zeithori-
zont, Projektphasen und 
Meilensteine erkennbar 
sind? 

  

35. Liegen Beschreibungen (Kon-
zepte) der Dienstleistungen 
oder Produkte vor?  

Geben die Konzepte Aus-
kunft über Auslöser, Ziele, 
Inhalte, Kunden, Kundennut-
zen, Kooperationspartner, 
Zeithorizont, Integrierbarkeit 
(in das derzeitige Leistungs-
profil), Vermarktbarkeit der 
Leistungen? 

  

36. Wie wird der Nutzen für die 
Organisation und für den 
Kunden überprüft und die 
Dienstleistung oder das Pro-
dukt daraufhin verändert oder 
angepasst? 

Lässt sich anhand von Auf-
zeichnungen oder Protokol-
len nachweisen, dass der 
Prozess der Entwicklung der 
Dienstleistung oder des Pro-
dukts immer im Griff ist? 

  

37. Wie sind die Beschaffungen 
geregelt? 

Sind die Beschaffungsanga-
ben eindeutig? Gibt es Be-
wertungen der in Anspruch 
genommenen Dienstleistun-
gen oder Produkte? Gibt es 
dokumentierte Bewertungen 
der wichtigsten Lieferanten? 

  

38. Wie werden Waren und 
Dienstleistungen bei der An-
nahme kontrolliert? 

Werden Waren- und Dienst-
leistungsannahme protokol-
liert? Gibt es eine Qualitäts-
kontrolle anhand der Spezi-
fikation des Angebots? 
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Messung, Analyse und Verbesserung 
 
Auditorin:  Auditierte:  
Datum: Ort:  
 

Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

39. Wie wird die Kundenzufrie-
denheit ermittelt? 

Sind die Methoden geeig-
net? Gibt es auch Selbstbe-
wertungen von Mitarbeitern? 

  

40. Wie sind die internen Audits 
geregelt? 

Gibt es Auditprogramm, -
plan, -protokolle und Berich-
te? Gibt es qualifizierte Audi-
toren? 

  

41. Wie werden die Prozesse und 
Dienstleistungen überwacht? 

Gibt es Pflegevisiten, die 
geplant und dokumentiert 
sind und aus denen weitere  
Maßnahmen abgeleitet wer-
den? Gibt es Prüfungen im 
hauswirtschaftlichen, haus-
technischen und Verwal-
tungsbereich? 

  

42. Wie werden Fehler erhoben, 
dokumentiert und behoben? 

Gibt es dokumentierte Feh-
lermeldungen oder Beispiele 
für Fehler und den Umgang 
mit Fehlern? 

  

43. Welche Daten werden ermit-
telt und analysiert, um das 
QM-System im Hinblick auf 
Eignung, Wirksamkeit und 
Verbesserungen zu bewer-
ten? 

Gibt es ein Kennzahlensys-
tem, das die Erhebung und 
Auswertung von Daten ver-
bindlich vorschreibt? 

  

44. Welche Datenanalysen gibt es 
über Kundenzufriedenheit, 
Qualität der Dienstleistungen 
oder Produkte und die Quali-
tät der Lieferanten? 

Werden die Datenanalysen 
in Rahmen von Jahres-, Re-
chenschafts- oder Projektbe-
richten von den Leitungsmit-
arbeitern angefordert? 

  

45. Wie ist die Planung, Durchfüh-
rung und Auswertung von 
Verbesserungsprojekten ge-
regelt? 

Gibt es Verbesserungspro-
jekte? Von wem werden Sie 
veranlasst, durchgeführt und 
bewertet? Wie sehen die 
Aufzeichnungen über Ver-
besserungsprojekte aus? 
Wem wird über Verbesse-
rungsprojekte Bericht erstat-
tet? 
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Nr Auditfragen/-kriterien Hinweise für den Auditor Feststellungen B 

46. Werden Probleme und Fehler 
als Anlass genommen, um 
Prozesse in der Organisation 
zu verändern? 

Werden gelöste Probleme 
auf ihre zukünftige Vermei-
dung hin untersucht? 

  

47. Wie werden die Ursachen der 
Probleme und der Hand-
lungsbedarf ermittelt? 

Gibt es eine geplante Vor-
gehensweise, um Probleme 
zu analysieren? Gibt es ei-
nen Prozess der Verände-
rungen von Regelungen vor-
sieht? 

  

48. Wie werden Korrekturen be-
wertet und die Erfolge von 
Verbesserungen aufrechter-
halten und dokumentiert? 

Ist in den Projektplänen be-
reits vorgesehen, dass nach 
der Projektumsetzung weite-
re Bewertungen und Kontrol-
len notwendig sind? 

  

49. Wie werden mögliche, aber 
noch nicht erfolgte Probleme 
oder Fehler erhoben? 

Gibt es Fehlermöglichkeits- 
und Fehlereinflussanalysen 
(FMEA) oder andere geeig-
nete Werkzeuge und werden 
diese Werkzeuge auch an-
gewandt? 

  

50. Wie werden Vorbeugungs-
maßnahmen bewertet und da-
für gesorgt, dass die Maß-
nahmen aufrechterhalten blei-
ben? 

Gibt es entsprechende Plä-
ne, vergleichbar mit Hygie-
ne- oder Arbeitsschutzplä-
nen, deren Erfüllung regel-
mäßig kontrolliert wird?  

  

 
 


