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VORWORT

Der Autor dieser Ausgabe ist der Geschéftsfilhrer der PeRoBa Unter-
nehmensberatung GmbH, welcher als Auditor und Berater seit den 90er Jahren
Audits durchflihrt. Das erste ,Remote-Audit” fihrte der Autor im Jahr 2005
mittels Telefonspinne, als Telefonkonferenz durch.

Als Dozent und Trainer stellt der Autor Remote Audits als ein weiteres
Werkzeug zur Durchfihrung von Audits dar. Basierend auf vielen Diskussionen
und Gesprachen mit Anwendern und Auditoren ist in diesem Zusammenhang
die Definition eines Remote Audits sehr wichtig.

Viele der derzeit auf dem Markt angebotenen Lésungen sind aus dem Bereich
des ,Service” und werden nun aufgrund der steigenden Nachfrage auch fir
Remote Audits beworben. Die Verwendung hierfir muss aber von jedem
genau uUberdacht werden, da im Qualitdtsmanagement weitere An-
forderungen relevant werden.

Die Idee zu diesem Werk entstand Anfang 2014, jedoch war das Jahr 2017
aufgrund eines Auditauftrages in Ubersee der entscheidende Moment. Bei der
Rickreise kam es aufgrund von extremem Unwetter zu Verzégerungen und
Flugausfall, so dass die Riickreise ca. 40 Stunden in Anspruch nahm. Aus
diesem Umstand entsprang der Gedanke, das Durchfihren von Audits remote
durch ein effektives Tool zu ermdéglichen, welches der Autor dann durch eine
Eigenentwicklung realisierte.

Einen ungewollten Entwicklungsschub gab es im Jahr 2020 durch Covid-19, da
viele Firmen die Digitalisierung und das Home-Office vorantrieben.

Die Bedeutung der Remote Audits soll durch diese Ausgabe erldutert werden.

Flr die bessere Lesharkeit wird in dieser Ausgabe nicht ausdricklich nach
geschlechtsspezifischen Personenbezeichnungen differenziert. Entsprechende
Begriffe gelten im Sinne der Gleichbehandlung fiir alle Geschlechter.



1. REMOTE AUDIT

Durch die Covid-19-Pandemie ab Marz 2020 durch den ersten Lockdown
anderte sich einiges in den Unternehmensprozessen.

Dies hatte ebenfalls eine Auswirkung auf den Bereich der Management-
systeme. Audits konnten nicht mehr wie urspriinglich geplant durchgefiihrt
werden. Erganzend wurden Sicherheitsbeschrankungen in Unternehmen
verdandert und Reisebeschrankungen haben dazu gefiihrt, dass reguldre Vor-
Ort-Audits nur noch eingeschrankt oder in der Regel gar nicht méglich sind.

Die Beschreibung eines Audits ist in der DIN EN ISO 9000:2015-11' gut
beschrieben; nachfolgend ein Zitat aus dem Normkapitel 2.4.2 Entwicklung
eines Qualitdtsmanagementsystems, 5. Absatz, Seite 24:

LAuditieren ist ein Mittel zur Beurteilung der Wirksamkeit des QMS, um Risiken
zu identifizieren und die Erfiillung der Anforderungen zu bestimmen.
Fir wirksame Audits missen materielle und immaterielle Nachweise
gesammelt werden. Korrektur- und Verbesserungsmafinahmen werden auf
Grundiage von Analysen der gesammelten Nachweise ergriffen. Die
gewonnenen Kenntnisse kdnnen zu Innovationen fiihren, die das
Leistungsniveau des QMS erhéhen.”?

Eine besondere Form des Auditierens stellt das Remote Auditieren dar, welche
grundsatzlich alle anderen Anforderungen an das Auditieren erfiillen muss, um
im Sinne des Qualitatsmanagements wirksame Ergebnisse zu generieren.

Die Durchfiihrung von Remote Audits kann ebenfalls eine sinnvolle Lésung
sein, um Audits trotz vorhandener Beschrankungen weiterhin durchfiihren zu
kénnen.

' DIN EN 150 2000:2015-11 Qualititsmanagementsysteme - Grundlagen und Begriffe
? (DIN eV, 2015)



1.1. DEFINITION REMOTE AUDIT & REGULATORIEN

Die DIN EN I1SO 19011° verwendete in der englischen Version zum ersten Mal
2011 den Begriff ,Remote Audits”. In der Version von 2018 wurde dies weiter
ausgearbeitet und in der deutschen Ubersetzung als virtuelles oder Fernaudit
bezeichnet.

Im Anhang A.16 der ISO 19011 werden im Anhang A.16 die virtuellen oder
Fernaudits ndher beschrieben. Dort heilst es in Anlehnung daran, dass Remote
Audits ungeachtet ,der Entfernung, an jedem beliebigen Standort mit

s

Ausnahme des Standorts der auditierten Organisation durchgefihrt™ werden

kénnen.

Im Normenkapitel 5.5.3 der 1SO 15011:2018 wird das Remote Audit ndher
beschrieben: , Audits kénnen vor Ort, aus der Ferne oder in einer Kombination
aus beidem durchgefiihrt werden. Der Einsatz dieser Methoden sollte
angemessen ausgewogen sein, unter anderem auf Grundlage der
Beriicksichtigung der damit verbundenen Risiken und Chancen .

Auch andere Regulatorien bieten inzwischen Informationen zu Remote-Audits.

IAF MD 5:2019 1AF MD 8- 2018 " DN EN ISOfIEC 17021-1:32015-11
Ermittlung von Auditzeiten fir die Werwendung won Infarmations- wnd Anforderungen an Stellen, die
Auditierung von OMS und UME, scwie Kammundctianstechnslagien (IKT) Managementsystema auditieren wnd
SGA-MS Fir fudit- wnd Bagutschiungibaacke periifizieren
¥
IAF 1D 12:2015 DIN EN 150 12011:2018-1
150 9001 Auditing Practices Growsp 0 2 50 1%0 10
b # Lo Principles on Bemate Assesiment e Leitfaden fur Auditierung wan
Guldance an: REMOTE ALDITS
|LaF Informative Dacuement] Managementsystemen
&

IATF 16943:2016-10
anforderungen an Qualitatsmanagementsysteme fibr die Serien- und Ersatrtellproduktion in der Automahbilindustrie

Abbildung 1. Anforderungen aus Reguwlatorien - Stand Dezember 2020

3 DIN EN 150 19011:2018-10 — Leitfaden zur Auditierung von Managementsystemen
“(DIN eV, 2018)
® ({150 19011, 2018, S. 34, Normkapitel 5.5.3 zweiter Absatz- {DIN eV, 2018))



IAF MD4:2018°

Verbindliches Dokument zur Verwendung wvon Informations- und
Kommunikationstechnologien (IKT) fir Audit- und Begutachtungszwecke
(deutsche Ubersetzung).

Anforderungen an das Remote Audit werden in ,4.1 Sicherheit und Ver-
traulichkeit” gefordert und ,4.2 Prozessanforderungen” gestellt. Hier wird
unter Punkt 4.2.5. aufgefiihrt, dass bei der Festlegung der Audit- und
Begutachtungszeit flir zusétzliche Anforderungen eine Auswirkung auf die
Auditzeit vorhanden sein kann.

Weiterhin werden beispielsweise folgende Techniken als Remote Audit-
Verfahren (,CAAT = Computer Assisted Auditing Techniques”) genannt:

¢ Durchfiihrung von Telefonkonferenzen

e Sitzungen im Internet

¢ |Interaktive webbasierte Kommunikation

e Elektronischer Fernzugriff auf die Dokumentation des Manage-
mentsystems und/oder auf die Managementsystemprozesse.”

IAF MD 5:2019°

Verbindliches IAF Dokument - Ermittlung von Auditzeiten fir die
Auditierung von Qualitatsmanagement- (QMS) und Umweltmanage-
mentsystemen (UMS) sowie Managementsystemen fir Sicherheit und
Gesundheit bei der Arbeit (SGA-MS).

In der vorhergehenden Version gab es noch eine Beschrankung auf 30 %
Remote Audit-Tatigkeit. Diese Beschrankung ist in der jetzigen Version
nicht mehr vorhanden. Remote Audit-Techniken kénnen ohne zeitliche
Begrenzung eingesetzt werden.

https:/fwww. dakks de/content/iaf-verbindliches-dokument-zur-verwendung

COMmpute t%CI%BCtzter-auditverfahren-caat-bei-der-a ud
https:/ fwww. din-dakks-portal.de/de/wdc-beuth:din21:254 2203 76/direct Pdf
2506045/ dakksDownload
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DIN EN ISO/IEC 17021-1:2015-118

Konformitatsbewertung - Anforderungen an Stellen, die Management-
systeme auditieren und zertifizieren - Teil 1: Anforderungen (ISO/IEC 17021-
1:2015); deutsche und englische Fassung EN ISO/IEC 17021-1:2015.

Die Anforderung, im Auditplan die Remote-Audits auszuweisen (in 9.2.3.2 d),
sollte nach Erachten des Autors ein grundsatzlicher Standard sein.

ISO/IEC 17021-3:2017(EN)’

ISO/IEC 17021-3:2017 specifies additional competence requirements for
personnel involved in the audit and certification process for quality
management systems (QMS) and complements the existing requirements of
ISO/IEC 17021-1.

IAF 1D 12:2015"'

IAF Informative Document — Principles on Remote Assessment. In diesem
Dokument wird eine Definition von Remote Assessments gegeben (siehe 3.1)
und maégliche Anwendungsszenarien werden unter Punkt 5.3ff dargestellt.

ISO 9001 Auditing Practices Group!!

Guidance on: REMOTE AUDITS, eine Einflihrung in Remote-Audits inkl. einer
beispielhaften Risiko - Checkliste zur Durchfiihrung von Remote Audits.

MDCG 2020-412

Guidance on temporary extraordinary measures related to medical device
notified body audits during Covid-19 guarantine orders and travel restrictions.

. https:/fwww_beuth.de/de/norm/din-en-iso-iec-17021-1/231355332

9 htt o5 fwww.iso.org/obp/uif#tiso:std:iso-iec:17021:-3:ed-1:v1:en

10 iy ps:/ fwww.iaf nufupFiles/IAFID1 2 PrinciplesRemoteAssessment2212 2015, pdf

”'1'.|[J.ﬁ:,-",-"x' ommittee iso_org ffiles/live/sites tc1 76/ files/documents/150%209001% 20Auditing®% 2 0Prac
tices%20Group¥20docs/Auditing%20General /APG-Remote Audits.pdf

”'|:t|:|i::.-",-"i:-n:.c:.,*:||:|;1.::L|,.-"|t:-.: th/sites/health/files/md sector/docs/md mdcg 2020 4 nb audits covi
d-19 en.pdf
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