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	1. Angaben zum Unternehmen

	Name: 
_____________________________


_____________________________
	Ansprechpartner / Abteilung:

___________________________________

	Straße/Postfach: _____________________
	Telefon: ____________________________

	PLZ, Ort: ___________________________
	Fax: _______________________________

	Land: ______________________________
	Email: _____________________________

	Ist die Firma ein Tochterunternehmen oder eine Zweigstelle einer anderen Gesellschaft bzw. eines anderen Konzerns? 

Falls „Ja“: Name der Gesellschaft/des Konzerns:

	

	

	Anzahl der Mitarbeiter, die sich im Unternehmen mit Computer-Software-Entwicklung beschäftigen: ______

	Welche Artikel führen Sie in Ihrem Lieferprogramm? (ggf. Anhang): 

	

	

	Wo werden die Produkte, die Gegenstand dieses Fragebogens sind, hergestellt?



	 FORMCHECKBOX 
 eigene Herstellung

 FORMCHECKBOX 
 nur in o.g. Betriebsstätte 
	 FORMCHECKBOX 
 Fremdproduktion

 FORMCHECKBOX 
 auch in anderen Betriebsstätten

	Sofern zutreffend bitte angeben: In welchen anderen Produktionsstätten Ihres Unter​nehmens oder welchen Fremdproduktionsstätten wird hergestellt oder geprüft?

	

	Qualifikation des Personals in Schlüsselstellungen (Name/Qualifikation):

	Leiter Software-Entwicklung: 


	Leiter Qualitätssicherung:


	


	Wir/ich bestätige(n) die Richtigkeit der im folgenden gemachten Angaben:

	Datum: _____________      Unterschrift: ._______________________________________


	2. Dokumente

	Wurde das Unternehmen durch offizielle QS-Organisation(en)
erfolgreich zertifiziert? 
Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 


	Falls „Ja“: Durch wen und wann zuletzt? 

	

	

	

	Entsprechende Zertifikate 
 FORMCHECKBOX 
 liegen vor
 FORMCHECKBOX 
 liegen nicht vor

 FORMCHECKBOX 
 werden zur Verfügung gestellt 

	Ein aktueller Site Master File (SMF) 
 FORMCHECKBOX 
 liegt vor
 FORMCHECKBOX 
 liegt nicht vor

 FORMCHECKBOX 
 wird zur Verfügung gestellt

	Ein aktuelles Organigramm 
 FORMCHECKBOX 
 liegt vor
 FORMCHECKBOX 
 liegt nicht vor

 FORMCHECKBOX 
 wird zur Verfügung gestellt

	Ein aktuelles QS Handbuch 
 FORMCHECKBOX 
 liegt vor
 FORMCHECKBOX 
 liegt nicht vor

 FORMCHECKBOX 
 wird zur Verfügung gestellt

	Weitere Dokumente    FORMCHECKBOX 
 werden    FORMCHECKBOX 
 werden nicht zur Verfügung gestellt:

	

	


	3. Organisation / Allgemeines

	1.1
	Hat der Lieferant einen stabilen finanziellen Hintergrund?
(Bonitätsrating Ihres Unternehmens, z. B. bei Creditreform)
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.2
	Wie groß ist Ihr Marktanteil in Deutschland/Global?
Wieviele Ihrer Systeme sind im Einsatz?
	________________
________________

	1.3
	Hat der Lieferant Erfahrung in der pharmazeutischen Industrie?
Referenzliste wird beigefügt? 
Ja   FORMCHECKBOX 


Nein   FORMCHECKBOX 

	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.4
	Sind dem Lieferanten branchentypische regulatorische Anforderungen bekannt? (z B. CFR 21 Part 11)
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.5
	Hat der Lieferant bereits Erfahrung mit Computervalidierung? (z. B. 21 CFR Part 11)
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.6
	Wurden Sie bereits erfolgreich auditiert? 
Falls „Ja“: Von wem?  ________________________________
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.7
	Kann in ausreichend kurzer Zeit Support geliefert werden?
Bitte in kurzer Form beschreiben:

	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.8
	Sind die Mitarbeiter in der Lage telefonischen Support in deutscher Sprache zu liefern?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.9
	Wie lange/ wie viele Versionen wird der Support rückwirkend für Vorgängerversionen aufrechterhalten?
Bitte in kurzer Form beschreiben:

	

___________________

	1.10
	Gibt es eine SOP/Anweisung, die den Support für existierende Versionen regelt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.11
	Erlaubt der Lieferant bei Inspektionen den Behördenvertretern Einblick in den Source-Code?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	1.12
	Stimmt der Lieferant einem „Escrow-Agreement“ zu?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	4. Qualitätssicherung / Dokumentation

	2.1
	Existiert eine eigenständige und unabhängige Einheit „Qualitätssicherung“?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.2
	Werden Mitarbeiterschulungen durchgeführt und dokumen​tiert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.3
	Existieren Stellenbeschreibungen oder gleichwertige Dokumente, die die Verantwortlichkeiten entscheidender Funktionsträger festlegen?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.4
	Werden regelmäßig interne Audits (Selbstinspektion) durch​geführt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.5
	Werden Korrekturmaßnahmen nach Selbstinspektionen definiert und die Umsetzung terminlich überwacht?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.6
	Werden projektbezogene Qualitätspläne mit folgendem Inhalt erstellt
	

	
	a) Rollen und Verantwortlichkeiten
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Entwicklungs-Lebenszyklus
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) Dokumentationsstandards
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	d) durchzuführende qualitätssichernde Aktivitäten
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	e) Entwicklungs-Tools, Methoden und Standards?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.7
	Sind folgende Punkte klar definiert
	

	
	a) Entwicklungs-Standards (s. Punkt 5.)
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Programmier-Standards (s. Punkt 6.)
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) Test-Standards (s. Punkt 7.)?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	2.8
	Existieren schriftlich niedergelegte Standards bzw. Anweisun​gen für
	

	
	a) Software-Entwicklung
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Wartung und Produktion von Hardware-Komponenten
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) Änderungen (Change Control)
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	d) Konfigurations- / Versionsmanagement
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	e) Dokumentengenehmigung, - review
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	f) Software Problem Support
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	g) Aufbewahrung und Archivierung von qualitätsrelevanten
    Dokumenten
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	h) Archivierung von Software
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	i) Backup and Recovery
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	j) Störfallmanagement
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	k) Zugangsberechtigungen und physikalische Sicherheit
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	l) Beurteilung von Lieferanten und Unterauftragnehmern
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.9
	Existieren Standards für die Anwender- und Technische Dokumentation
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	2.10
	Erbringt der Lieferant den Nachweis, dass bei Integration von Produkten eines Subunternehmers die für sich selbst geltenden Qualitätsstandards auch vom Subunternehmer erfüllt werden?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	5. Entwicklungsstandards

	3.1
	Wird die Software nach einem Lebenszyklusmodell herge​stellt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.2
	Ist dieses Lebenszyklusmodell eindeutig dokumentiert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.3
	Ist die Nachverfolgbarkeit (Traceability) zwischen Benutzer​anforderungen, Design und Software-Modulen dokumentiert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.4
	Gibt es User-Interface-Standards (für Human-Maschine-Interface, HMI)?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.5
	Existieren Vorgaben für Datenbanksysteme?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.6
	Werden CASE -Tools (Computer Aided Software Engineering) eingesetzt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.7
	Wenn ja, gibt es Standards für deren Einsatz?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.8
	Kann nachgewiesen werden, dass die Entwicklungsstandards des Lieferanten befolgt werden (Dokumentation)?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	3.9
	Gibt es Vorgaben für Source-Code-Reviews?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	6. Programmierstandards

	4.1
	Existieren Programmierstandards für jede Programmier​sprache, die benutzt wird?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	4.2
	Beinhalten die Standards folgende Details:
	

	
	a) File-Benennungs-Konventionen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Element/Variablen-Bennungs-Konventionen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) File-Layout-Konventionen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	d) Fehlerhandlung
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	e) Bildschirm-Layout-Konventionen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	f) Regeln für die Kommentare innerhalb von Programmen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	g) Programm-Modifizierung -Historie
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	7.Testpläne und Standards

	5.1
	Existieren Standards für die Testplanung und Durchführung?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.2
	Werden für jedes Projekt Testpläne erstellt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.3
	Sind die Test in unterschiedliche Phasen strukturiert (Strukturtest (white box test), Modul-, Integrationstest)?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.4
	Umfasst der Testplan folgende Punkte: 
	

	
	a) Systembezeichnung
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Testziel / Bezug zur Risikoanalyse
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) Testfälle
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	d) Testdaten inkl. Akzeptanzkriterien
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	e) Durchführung / Testumfang
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	f) Ergebnisse der Testdurchführungen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	g) ggf. Beschreibung der Abweichungen
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	h) Bewertung der Ergebnisse
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.5
	Gibt es einen systematischen Ansatz zur Bestimmung des Testumfangs?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.6
	Sind die Prüfer andere Personen als die Entwickler?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.7
	Werden Test-Tools eingesetzt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.8
	Wenn ja, existieren Standards für den Einsatz?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	5.9
	Werden Testergebnisse als Bestandteil der Qualitätsunter​lagen dokumentiert ?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.10
	Wird ein Test generell durch eine zweite Person kontrolliert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	5.11
	Wird nachgewiesen, dass die Test-Standards befolgt werden?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	

	8. Change Control / Konfigurationsmanagement

	6.1
	Existiert ein dokumentiertes Verfahren für Änderungen (Change Control) bei
	

	
	a) Lebenszyklus-Dokumentation
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Source-Code
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) Hardware
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	d) Konfigurationsdaten
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.2
	Existiert eine eindeutige Definition, ab welcher Änderung Change Control bzw. Konfigurationsmanagement wirksam wird?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.3
	Ist die Verantwortlichkeit für die Genehmigung von Changes definiert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.4
	Beinhalten die Regeln für Change Control, dass bei jeglichem Change der Einfluss auf das Gesamtsystem beurteilt werden muss?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.5
	Sind Verfahren in Kraft, die verhindern, dass ein Update eines Software-Moduls oder eines Dokumentes durch mehrere Personen gleichzeitig erfolgen kann?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.6
	Wie werden alte Versionen von Quell-Codes vor Änderung / Löschen geschützt?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.7
	Welche Maßnahmen gibt es, um den unberechtigten Zugang zu den Computer auf dem das Produkt entwickelt wird, zu verhindern?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	6.8
	Ist sichergestellt, dass nach Änderungen am System Tests durchgeführt werden müssen?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.9
	Sind geeignete Sicherheitsmaßnahmen in Kraft, die unauto​risierte Changes – sowohl an Software als auch an Dokumenten - verhindern?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.10
	Ist es möglich, die Änderungen ausgehend vom Änderungs​antrag bis hin zur Implementierung eines Changes zurück zu verfolgen?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.11
	Kann jede Version eines jeden Konfigurationselementes eindeutig und einheitlich identifiziert werden?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.12
	Werden ausgelieferte Versionen von Hardware und / oder Software-Systemen und die dazugehörigen Dokumentationen archiviert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.11
	Kann jede Version eines jeden Konfigurationselementes eindeutig und einheitlich identifiziert werden?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	6.12
	Werden ausgelieferte Versionen von Hardware und / oder Software – Systemen und die dazugehörigen Dokumentationen archiviert?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	


	9. Dokumenten-Review und - Genehmigung

	7.1
	Existiert eine eindeutige Definition, welche Dokumente einem Review unterliegen?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	7.2
	Ist die Organisation des Review-Prozesses festgelegt und beschrieben?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	7.3
	Gibt es Review-Checklisten?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	7.4
	Sind Verfahren bei Abweichungen beschrieben?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	7.5
	Sind Verantwortlichkeiten definiert für
	

	
	a) Review-Verfahren
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	b) Genehmigungsverfahren
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 


	
	c) Verfahren bei Abweichungen?
	Ja   FORMCHECKBOX 

Nein   FORMCHECKBOX 

Nicht zutreffend
 FORMCHECKBOX 



	Name des Ausfüllenden:


	Position:

	Datum:


	Unterschrift: 


- Folgetext bitte nicht ausfüllen -

Auswertung durch Versender

	
	Keine Signifikante Abweichung
	Geringe

Abweichung


	Große Abweichung
	Nicht akzeptable Abweichung
	N.A



	Zu. 1.

Angaben zum Unternehmen
	
	
	
	
	

	Zu. 2.
Dokumente


	
	
	
	
	

	Zu. 3.

Organisation/ Allgemeines
	
	
	
	
	

	Zu. 4.
Qualitätssicherung/ Dokumentation
	
	
	
	
	

	Zu. 5.
Entwicklungs​standards
	
	
	
	
	

	Zu. 6.
Pragrammier​standards
	
	
	
	
	

	Zu 7.

Testpläne und Standards
	
	
	
	
	

	Zu 8.

Change Control / Konfiguurationsm.
	
	
	
	
	

	Zu 9.

Dokumenten-Re​view und Genehm.
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Kommentar:

	


Name und Titel des Auswertenden:

	Name:


	Position:

	Datum:


	Unterschrift:


Stand 01/2011

