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Geltungsbereich

Die vorliegende SOP gilt fiir alle Mitglieder des DOP.

2 Zweck

Diese SOP beschreibt die Vorgehensweise zur Planung, Durchfliihrung und Auswertung
von internen Audits innerhalb des Deutschen Olivendl Panel (DOP) e.V.

3 Begriffe

Auditor/in: eine zur Durchfiihrung von Audits qualifizierte Person.

Abweichung: die Nichterfillung festgelegter Forderungen, d. h. die Nichtkonformitat
mit verbindlichen Dokumenten wie z. B. der DIN EN ISO/IEC 17025 oder dem QM-
Handbuch.

Des Weiteren gelten die Begriffsbestimmungen der SOP 03-01-01 Begriffs-
bestimmungen.

4 Zustandigkeiten / Verantwortlichkeiten

Fir die Planung, Durchfiihrung, Protokollierung und Berichterstattung von internen
Audits ist die Panelleitung zustandig und verantwortlich. Sie wird dabei vom QM-Team
unterstltzt. Wird ein Audit von mehreren Personen durchgefiihrt, ist eine Person als
Auditleitung zustandig fiir Planung und Berichterstattung.

Die Panelleitung ist verantwortlich fiir das Festlegen von einzuleitenden Korrektur-
malnahmen zur Beseitigung von Abweichungen und Schwachstellen sowie die
Kontrolle der Umsetzung derselben.

Das auditierte Panelmitglied ist fiir seinen Teil der Umsetzung verantwortlich.

Beschreibung
5.1 Auditplanung

Die Panelleitung erstellt zusammen mit dem QM-Team einen Auditplan 08-08-01FBO1
Auditplan, der die nachsten 5 Jahre umfasst. Er wird mit Hilfe des Formblatts 08-08-
01-FBO1 Auditplan aufgezeichnet und iberwacht. Die Panelisten missen innerhalb
dieses Zeitraums mindestens 1 Mal an ihrem Arbeitsplatz auditiert werden
(Arbeitsplatzaudit). Bei den Mitgliedern des QM-Teams wird zusatzlich zum
Arbeitsplatzaudit noch ein Systemaudit durchgefiihrt. Der Schwerpunkt liegt dabei auf
den Elementen des QM-Systems, die in den Aufgabenbereich des QM-Teams fallen,
z.B. Dokumentenlenkung und Auditdurchfiihrung. Bei der Panelleitung wird 1 Mal
jahrlich ein Systemaudit durchgefiihrt. Innerhalb von 2 Jahren missen in den Audits
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5.2

5.3

5.4

alle Elemente der DIN EN ISO/IEC 17025 mindestens 1 Mal angesprochen werden. Zur
Planung und Uberwachung wird dafiir das Formblatt 08-08-01-FB02 Auditplanung QM-
Elemente verwendet.

Auditdurchfiihrung

Interne Audits kdnnen von der Panelleitung, ihrem Stellvertreter und den Mitgliedern
des QM-Teams durchgefiihrt werden.

Mit den zu auditierenden Personen erfolgt ein Einflhrungsgesprach und daran
anschliefend das eigentliche Audit, welches sowohl aus Befragen der Teilnehmenden
als auch aus Einsicht in Unterlagen oder Arbeitsmittel bestehen kann.

Bei Arbeitsplatzaudits wird insbesondere die Ausstattung des Arbeitsplatzes, die
Einhaltung der Vorgaben des QM-Handbuchs bei der Durchfiihrung der sensorischen
Analyse sowie die sachgerechte Handhabung und Lagerung der Proben Gberprift. Bei
Systemaudits wird die Einhaltung der Vorgaben des QM-Handbuchs und der Norm DIN
EN ISO/IEC 17025 begutachtet.

Zu jedem Audit wird ein Bericht erstellt, worin Ziel und Verlauf des Audits
zusammengefasst werden und eine abschlieBende Beurteilung abgegeben wird.
Werden beim Audit Abweichungen festgestellt, werden diese ebenfalls im
Auditbericht aufgezeichnet. Der Bericht wird anschlieBend vom Auditor und der
auditierten Person abgezeichnet und dann der Panelleitung zur Verfligung gestellt. Die
Berichte werden anhand der Formblatter 08-08-01-FBO3 (Arbeitsplatzaudit) und 08-
08-01-FB04 (Systemaudit) erstellt.

Festlegung und Umsetzung von KorrekturmaRnahmen

Abweichungen, die beim Audit festgestellt werden, missen durch geeignete
Malnahmen korrigiert werden. Die MaBnahmen werden falls moéglich noch wahrend
des Audits festgelegt und kurz zusammengefasst.  Gegebenenfalls legt die
Panelleitung nach dem Audit MaBnahmen fest.

Die__ausfiuhrliche Beschreibung sowie Ursachen- und Ausmalanalyse der
Abweichungen und MaBnahmen werden in der MaBnahmenmatrix dokumentiert. Hier
erfolgt auch die Uberwachung der Umsetzung der MaRnahmen und die Bewertung
ihrer Wirksamkeit durch die Panelleitung.

Bestehen - ungeachtet aus welchen Griinden - Zweifel an der Wirksamkeit des QM-
Systems, werden zusatzliche interne Audits durchgefiihrt.
Einsatz von remote-Techniken

Interne Audits kdnnen auch mit remote-Techniken, z.B. unter Verwendung von
skype, Teams oder dhnlichen Programmen durchgefiihrt werden. Dies ist
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insbesondere geboten, wenn dadurch Risiken fir die Auditoren und die auditierten
Personen reduziert oder vermieden werden, z.B. im Falle einer Pandemie. Bei der
Durchflihrung eines remote-Audits muss sichergestellt sein, dass die Vorgaben des
QM-Handbuchs und der DIN EN ISO/IEC 17025 eingehalten werden. Das erste
Arbeitsplatzaudit bei einem neuen Panelisten sollte nur im Ausnahmefall remote

durchgefiihrt werden.

Hinweise und Bemerkungen
6.1 Mitgeltende Unterlagen

- SOP 03-01-01 Begriffsbestimmungen
- SOP 08-07-01 KorrekturmafSRnahmen

6.2 Anmerkungen

Nicht relevant

7 Anlagen

- 08-08-01-FB01 Auditplan

- 08-08-01-FB02 Auditplanung QM-Elemente
- 08-08-01-FB03 Auditbericht Arbeitsplatz

- 08-08-01-FB04 Auditbericht System




