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

	Výroba a poskytování služeb — Kapitola 8.5 (tento checklist má být používán spolu s checklistem pro "všechny procesy")
	
	
	

	1.
Jak je produkce plánována, aby byly splněny termíny dodání? Je toto plánování vhodné? Je realistické, nebo splnění plánu často vyžaduje výjimečná opatření?
	
	
	

	2.
Jaké činnosti měření a monitorování jsou v procesu požadovány k ověřování plnění kritérií pro řízení procesu? Mohu je prosím vidět? Vyberte "X" měření a ověřte následující otázky:

a.
Jsou definována a zdokumentována přejímací kritéria? Jsou dostupná operátorům?

b.
Jsou záznamy důkazem o tom, že jsou parametry ve stanovených mezích? Pokud ne, byla provedena opatření stanovená v postupech? Přezkoumané záznamy a výsledky přezkoumání zaznamenejte do formuláře.
	
	
	

	3.
Má organizace nějaké procesy, u kterých není možné konečný produkt ověřit následným monitorováním nebo měřením? Pokud ano, jak jsou tyto procesy vhodně prvotně i opakovaně validovány k prokázání dosahování plánovaných výsledků? (přezkoumejte záznamy a ověřte shodu)
	
	
	

	4.
Jaká byla v procesech provedena opatření pro předcházení lidským chybám?
	
	
	

	5.
Popište proces uvolňování a expedice produktů k zajištění, že jsou správným zákazníkům dodávány pouze akceptovatelné produkty. (ověřte shodu s postupy)
	
	
	

	Identifikace a sledovatelnost — Kapitola 8.5.2
	
	
	

	1.
Jak jsou jasně identifikovány vstupní materiály, materiály v procesu a finální produkty?
	
	
	

	2.
Projděte skladovací a výrobní prostory a ověřte shodu s postupy. Jakékoli výjimky zaznamenejte do formuláře.
	
	
	

	3.
Jaké požadavky na sledovatelnost pro Vaši organizaci platí? (vyberte záznamy a ověřte shodu s požadavky na sledovatelnost)
	
	
	

	4.
Jak je identifikován stav inspekce a testování vstupních materiálů, materiálů v procesu a finálních produktů?
	
	
	


Checklist výroby nebo poskytování služeb
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(v případě potřeby)

	5.
Projděte zařízení a ověřte shodu s postupy.
	
	
	

	Majetek zákazníků nebo externích stran — Kapitola 8.5.3
	
	
	

	1.
Jaký majetek zákazníků nebo jiných externích zainteresovaných stran má organizace pod kontrolou? (poznámka: pento majetek může zahrnovat produkty, materiál, nástroje, vybavení/zařízení, přepravní kontejnery, duševní vlastnictví, osobní údaje atd.) Jak je tento majetek identifikován, ověřován, chráněn a zabezpečen? (projděte skladovací prostory a přezkoumejte záznamy pro ověření shody s postupy)
	
	
	

	2.
Jaké jsou zavedeny procesy pro oznamování jakýchkoli problémů s majetkem jeho vlastníkům? Jsou uchovávány záznamy? (přezkoumejte záznamy a ověřte shodu)
	
	
	

	Uchovávání — Kapitola 8.5.4
	
	
	

	1.
Jak jsou produkty a další výstupy v provozu uchovávány, aby byla ochráněna jejich vhodnost k použití? (Jaké máte v organizaci například specifické problémy se zacházením a skladováním? Otázky elektrostatiky? Doby skladování produktů, materiálu nebo laboratorních prostředků? Poškození při přepravě? Teplota nebo vlhkost ve skladovacích prostorách? Dvojí a trojí stohování kartónů, které poškozuje jejich dna? Poškozené obaly ve skladech? atd.)
	
	
	

	2.
Vyberte si požadované záznamy a projděte skladovací prostory a ověřte shodu s postupy.
	
	
	

	3.
Jak organizace zajišťuje, že jsou plněny všechny požadavky na balení a označování produktu? (Pozorujte balení produktu. Zjistěte, zda jsou dodržovány správné postupy. Sledujte instrukce pro balení a označování zpět k požadavkům zákazníka a ověřte shodu.)
	
	
	

	Činnosti po dodání — Kapitola 8.5.5
	
	
	

	1.
Za jaké činnosti po dodání je organizace odpovědná? (Poznámka: Činnosti po dodání mohou zahrnovat poskytování záruk, údržbu, recyklaci, likvidaci atd.)
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	2.
Jak organizace při definování požadavků na činnosti po dodání zvažovala požadavky zákonů a předpisů, potenciální nežádoucí následky, povahu, použití a očekávaný životní cyklus produktů a služeb, požadavky zákazníků a zpětnou vazbu od zákazníků? (přezkoumejte požadavky a ověřte shodu)
	
	
	

	Řízení změn — Kapitola 8.5.6
	
	
	

	1.
Jak organizace přezkoumává a řídí změny procesů výroby a poskytování služeb? (Identifikujte "X" nedávných změn. Přezkoumejte záznamy a ověřte, že obsahují důkazy o přezkoumání, osobách schvalujících změnu a všech opatřeních provedených na základě přezkoumání.)
	
	
	

	2.
Ověřte, že všichni příslušní pracovníci o změně věděli a že byly plně implementovány všechny nové, nebo pozměněné procesy.
	
	
	

	Pracovní prostředí — Kapitola 7.1.4
	
	
	

	1.
V průběhu celého auditu ověřte, že funguje pracovní prostředí vhodné pro dosahování shody produktu s požadavky zákazníků. Příkladem může být vhodné osvětlení v prostorách výroby a kontroly, otázky úklidu, nevhodná teplota nebo vlhkost atd.
	
	
	



