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Anhang 4 zur BAM-GGR 001

Hinweise zur Gestaltung von Auditplanen

Auditplane sollten so gestaltet werden, dass das Vorhandensein von Unterlagen und die Umsetzung von
Regelungen systematisch Uberprift und eine Bewertung beziiglich ihrer Vollstandigkeit, Richtigkeit und
Eignung mdglich wird.

Bemerkung: Einzelne Fragen muissen nicht unbedingt fir den konkreten Fall relevant sein. Verneinte
Antworten missen nicht unbedingt zur negativen Bewertung eines Audits flhren.

1. Verantwortung der Leitung - Lenkung von Dokumenten und Aufzeichnungen

1.1 Ist die Qualitatspolitik des Unternehmens schriftlich formuliert?

Gibt es einen Organisationsplan fir das Qualitatssicherungsprogramm (QSP), aus dem die

1.2 Zustandigkeiten zu erkennen sind?

1.3 Gibt es einen Qualitats-Beauftragten und ist dieser direkt der Geschéftsleitung unterstellt?
1.4 Ist das Qualitatssicherungsprogramm (QSP) integraler Bestandteil eines QM — Systems?
1.5 Ist das QSP in einem Qualitdtsmanagementhandbuch (QMH) beschrieben?

1.6 Ist das QMH fir alle Mitarbeiter einsehbar?

1.7 Sind Ablaufe und Zustandigkeiten fir Freigaben schriftlich geregelt?

1.8 Gibt es fiir QM — relevante Unterlagen Verteilersysteme mit Anderungsdienst?
1.9 Sind Aufbewahrungsfristen fir diese Dokumente geregelt?
1.10 Ist sichergestellt, dass ungiiltige / Uberholte Dokumente vom Gebrauch ausgeschlossen

werden?

Liegen (je nach Bauart) die glltigen rechtlichen Forderungen in aktueller Form vor? (Ge-

111 | tahrgutvorschriften, BAM-GGR 001, Normen)

112 Sind die Uberwachungsberichte der Stichprobenpriifungen nach BAM-GGR 001 fiir den
’ Auditor einsehbar?

113 Ist ein Ansprechpartner fir Rickfragen (z.B. bei Unfallen mit Gefahrgutverpackungen) be-
) nannt?

2 Mitarbeiter

2.1 Gibt es ein Programm flr die Mitarbeiterschulung?

29 Liegen Aufzeichnungen zu Ausbildung, Schulung, Fertigkeiten und Erfahrungen der Mitar-

beiter vor?

Revision 0 vom 5. Februar 2004 Seite 1 von 4



Anhang 4 zur BAM-GGR 001 ><
Hinweise zur Gestaltung von Auditplédnen

3 Beschaffung / Eingangspriifung

3.1 Werden die in den jeweiligen Qualitétssiqherungs- und Ub_(_er\NachungsmaBnahmen (QSM)
It. BAM-GGR 001 geforderten Eingangsprifungen durchgefihrt?

3.2 Werden die Prufergebnisse dokumentiert?

3.3 Werden die Prifungen nach den in den QSM genannten Normen durchgeflihrt?

3.4 }/_l\J/ﬁ:t%en gleichwertige Prifungen statt der in den Normen genannten Verfahren durchge-

35 Liegen Prﬂfgléne / Arbeitsanweisungen fur die gleichwertigen, von den Normen abwei-
chenden, Prufungen vor?

3.6 Gibt es Zertifikate/Prufzeugnisse der Vorlieferanten?

3.7 Gibt es Anweisungen fiir die Freigabe der Rohstoffe/Vorprodukte?

4 Neuentwicklungen und Spezifikationsanderungen

Werden bei der Entwicklung einer neuen Verpackung/IBC/GroRRverpackung die rechtlichen

4.1 Forderungen berucksichtigt? (z.B. ADR/RID)

Wird nach der Entwicklung einer neuen Verpackung/IBC/GroRverpackung die Zulassung

42 bei einer zustandigen Behdrde erwirkt?

Wird sichergestellt, dass jede Spezifikationsédnderung einer bereits zugelassenen Verpa-

43 ckung von der zustandigen Behorde gepruift wird?

Sind die Verantwortlichkeiten im Innenverhaltnis mit Vertragspartnern vertraglich geregelt,
4.4 wenn wesentliche Fertigungsschritte von anderen als dem in der UN Kennzeichnung ange-
gebenem Hersteller durchgefiihrt werden. (Offizieller Charakter)

5 Priifungen vor und wahrend der Fertigung

5.1 Werden Fertigungseinrichtungen planmaRig Gberprift, gewartet und in Stand gesetzt?

5.2 Wird bei der Serienfertigung die Prozessfahigkeit regelmafig tUberpruft?

Sind Ablaufe fir korrigierende MalRnahmen bei Abweichungen im Fertigungsablauf schrift-

53 lich festgelegt?

54 Ist die R[.]_ckvgrfolgbarkeit der eingesetzten Rohstoffe und Vorprodukte bis zum Fertigpro-
dukt gewahrleistet?

5.5 Gibt es Anweisungen fiir die Freigabe der Zwischenprodukte?

56 Sind in den Fertigungsplanen alle fir die Produktqualitdt wesentlichen Angaben wie Pro-

dukt-/Sticklisten, Prifmethoden, Priifplane und Probenentnahmeplane enthalten?

Revision 0 vom 5. Februar 2004 Seite 2 von 4



Anhang 4 zur BAM-GGR 001 ><
Hinweise zur Gestaltung von Auditplédnen

Liegen alle Unterlagen die fur die Stichprobenprifungen gem. BAM-GGR 001 (QSM) je

57 Bauart vor?

5.8 Werden diese Prifergebnisse dokumentiert?

59 Werden die Stichprobenprifungen ordnungsgemal durchgefthrt? (Art der Prifungen, Los-
' gréRen, Prufintervalle etc.)

Sind Referenzmuster (z.B. flr Rohstoffe/ Vorprodukte, Zwischenprodukte und Endprodukte)

5.10 vorhanden?

5.11 Wie lange werden die Referenzmuster gelagert?

6 Priifung und Lagerung von Endprodukten

6.1 Gibt es schriftliche Anweisungen fir die Freigabe der Endprodukte?

6.2 Werden die Endprifungen, wie sie in der jeweiligen QSM gefordert werden, durchgefihrt?

6.3 Sind die Prifergebnisse dokumentiert?

6.4 Werden die Fertigprodukte ordnungsgemaf’ gelagert?

7 Uberwachung von Mess- und Priifmitteln

71 Sind_ alle erforderlichen Prifeinrichtungen vorhanden und den jeweiligen Prifaufgaben ein-
deutig zugeordnet?

7.2 Sind Bedienungsanleitungen vorhanden?

7.3 Unterliegen die Mess- und Prufmittel einem Kalibrierdienst?

7.4 Werden die Ergebnisse der Kalibrierung aufgezeichnet?

7.5 Liegen dokumentierte Verfahren fur die Kalibrierung vor?

76 Li_egen dokun]ent.ierte Verfahren vor, yvie Qie _GUItigkgit frGherer Prufergebnisse bewertet
wird, wenn Prufmittel nachfolgend fur nicht richtig kalibriert befunden wurden?

77 Liggen dokumentierte Verfahren vor, welche Korrekturmal3nahmen dann getroffen werden
mussen?

8 MaBnahmen bei Abweichungen von der Spezifikation der Bauart

8.1 Liegen Verfahren zur Bewertung von Abweichungen von der Spezifikation der Bauart vor?

8.2 Gibt es schriftliche Anweisungen, die den Umgang mit fehlerhaften Produkten regeln?
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Liegen schriftliche Verfahren vor, ob vorhergegangene Chargen auf Ubereinstimmung mit
8.3 den Anforderungen der Zulassung Uberprift werden, wenn in der aktuellen Fertigung ein
Fehler auftritt?

8.4 Wird in der Fertigung zwischen gepriften und ungepriften Fertigungslosen unterschieden?

Werden Fertigungslose ohne Qualitatsprifung automatisch gesperrt oder ist eine eindeutige
8.5 Identifizierung dieser Fertigungslose madglich, damit bei Problemen eine Sortierung und
Nacharbeit durchgefiihrt werden kann?

8.6 Werden fehlerhafte Produkte getrennt gelagert und so gekennzeichnet, dass ein Vermi-
’ schen oder Verwechseln mit freigegebenen Produkten ausgeschlossen ist?

Ist sichergestellt, dass die Kennzeichnung bleibend ungultig gemacht wird bzw. die Verpa-

8.7 ckung vernichtet wird, wenn sicherheitsrelevante Fehler auftreten?

8.8 Ist die Vorgehensweise bei Beanstandungen/Reklamationen schriftlich geregelt?

8.9 Liegen schriftliche Verfahren vor, ob und wie Kunden, die fehlerhafte Produkte gekauft ha-
’ ben, informiert werden?

8.10 Liegen schriftliche Verfahren fiir Riickrufaktionen vor?

Revision 0 vom 5. Februar 2004 Seite 4 von 4



