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	Místo auditu 
/Audit Location
	I.P.Pavlova 6
	Datum Auditu /Date of Audit
	Od 02.03.2015 do 03.03.2015


	
	775 20 Olomouc
	
	

	Typ auditu 
/Audit I.D.
	P1
	Projekt č. /Project No.
	PRJC-86829-2008-MSC-CZE

	Kontaktní osoba/

Management/Site contact
	Mgr. Jiřina Cahlíková, DiS.
	
	

	Vedoucí auditor /Lead Auditor
	Jaroslav Bajer
	Tým auditorů /Team Auditor(s)
	A - Jaroslav Bajer

	Předmět auditu 
/Scope
	Sběr krve a plasmy pro klinické a průmyslové zpracování, výroba transfúzních přípravků, jejich dodávání. Imunohematologická vyšetření pro pacienty. Poskytování stravovacích služeb a specializovaného maloobchodu. Zajištění dopravy v rámci celé nemocnice. Svoz použitého prádla,praní prádla, žehlení prádla, výdej prádla, opravy poškozeného prádla, dezinfekce prádla, rozvoz čistého prádla.

Collection of blood and plasma for clinical and industrial use, blood products, their supply. Immunohematological testing for patients. Providing of catering services and specialized retail. Ensuring of transport within entire hospital. Collection of used clothes, washing, ironing, issue of clean clothes, reparation of damaged, desinfektion of clothes, delivery of clean clothes.

	Cíle auditu/Key Audit Objectives
	1) Určení shody systému řízení s danou normou / Determination of the conformity of the management system with the standard

2) Hodnocení efektivnosti systému řízení pro zajištění, že společnost je schopná: / Evaluation of the effectiveness of the management system to ensure the organisation is capable to:
· dodržovat relevantní zákony a nařízení a smluvní podmínky a/Meet applicable statutory, regulatory and contractual requirements, and
· dosáhnout určených cílů/Achieve specified objectives 

	Oblasti zaměření
/Focus Areas
	FA1 – Kritéria pro monitorování a měření procesů


	Datum / Date: 02.03.2015       Den 1 / Day 1

	Čas /Time
	Činnost / Activity
	Auditor / Auditovaný Auditor/Auditee

	8:15
	Zahájení periodického auditu – upřesnění programu auditu a oblastí zaměření
	Auditor A

Přestavitel vedení FN

	PROVOZ DOPRAVY

	8:45
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění/reportingu schválení programu auditu provozu
	Auditor A
Vedení provozu

	9:00
	Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika kvality, Cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování
FA1
	Auditor A
Vedení provozu


	9:30
	Přezkoumání dokumentace systému kvality, Příručka kvality, Řízení dokumentů, Řízení záznamů 

FA1
	Auditor A
Vedení provozu

	10:00
	Řízení provozu, Poskytování dopravních služeb, Plánování, Určování a přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Řízení a poskytování služeb, Nakupování, Ověřování nakupovaných komodit, Hodnocení dodavatelů, Identifikace a sledovatelnost, Komunikace se zákazníkem, Majetek zákazníka, Spokojenost zákazníka, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Interní a externí komunikace, Infrastruktura, Garáže, Údržba, Nakupování, Skladování, Pracovní prostředí 
FA1
	Auditor A
Provoz
Údržba

Skladování
Odpovědní pracovníci

	11:00
	Interní audity, Neustálé zlepšování, Analýza údajů, Nápravná a preventivní opatření, Lidské zdroje, Přezkoumání příručky jakosti, Uzavření nálezů z minulého auditu, Použití certifikační známky
FA1                                          
	Auditor A

Vedeni provozu


	11:30
	Prověření výsledků auditu, otevřené otázky, příprava na závěrečnou schůzku
	Auditor A


	11:45
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků provozu dopravy - zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A
Vedení provozu
Představitel vedení

	12:00
	Přestávka
	

	PROVOZ STRAVOVÁNÍ

	12:45
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění/reportingu schválení programu auditu provozu
	Auditor A
Vedení provozu

	13:00
	Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika kvality, Cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování
FA1
	Auditor A
Vedení provozu 

	13:30
	Řízení provozu a poskytování stravovacích služeb, Plánování, Určování požadavků, Přezkoumání požadavků, Nakupování, Hodnocení dodavatelů, Příjem a skladování zboží, Diety, Receptury, Jídelníčky, Příprava stravy, Tabletování, Výdej jídel, Sanitace, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazníka, Komunikace se zákazníkem, Spokojenost zákazníka, Skladování a ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Interní a externí komunikace, Infrastruktura, Údržba, Pracovní prostředí 
FA1
	Auditor A
Provoz
Skladování, údržba
Odpovědní pracovníci

	14:30
	Přezkoumání dokumentace systému kvality, Řízení dokumentů, Řízení záznamů 

FA1
	Auditor A
Vedení provozu

	15:00
	Interní audity, Neustálé zlepšování, Analýza údajů, Nápravná a preventivní opatření, Lidské zdroje, Uzavření nálezů z minulého auditu
FA1                                          
	Auditor A

Vedení provozu


	15:30
	Prověření výsledků auditu, otevřené otázky, příprava na závěrečnou schůzku
	Auditor A


	16:00
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků provozu stravování - zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A
Vedení provozu



	16:30
	Ukončení 1. dne auditu
	


	Datum / Date: 03.03.2015       Den 2 / Day 2

	Čas /Time
	Činnost / Activity
	Auditor / Auditovaný Auditor/Auditee

	TRANSFŮZNÍ ODDĚLENÍ

	8:15
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění/reportingu schválení programu auditu oddělení
	Auditor A
Vedení oddělení

	9:00
	Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika kvality, Cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování
FA1
	Auditor A
Vedení oddělení 

	9:30
	Přezkoumání dokumentace systému kvality, Příručka kvality, Řízení dokumentů, Řízení záznamů 

FA1
	Auditor A
Vedení oddělení

	10:00
	Odběrový úsek a sklad vaků, Výrobní úsek, Skladování, Expedice, Laboratoře, Správná laboratorní praxe, Plánování realizace produktu, Určování požadavků týkajících se produktu, Přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Řízení a poskytování služeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazníka, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Monitorování a měření procesu, Nápravná a preventivní opatření, Infrastruktura a pracovní prostředí, Speciální sterilizace a umývárny, Skladování potravin 
FA1
	Auditor A
Pracoviště oddělení
Odpovědní pracovníci

	11:00
	Interní audity, Neustálé zlepšování, Analýza údajů, Nápravná a preventivní opatření, Lidské zdroje, Uzavření nálezů z minulého auditu, Použití certifikační známky
FA1                                          
	Auditor A

Vedeni oddělení


	11:30
	Prověření výsledků auditu, otevřené otázky, příprava na závěrečnou schůzku
	Auditor A


	11:45
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků transfůzního oddělení - zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A
Vedení oddělení


	12:00
	Přestávka
	

	KNM – RADIOFARMACEUTICKÁ LABORATOŘ

	12:45
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění/reportingu schválení programu auditu laboratoře
	Auditor A
Vedení laboratoře

	13:00
	Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika kvality, Cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování
FA1
	Auditor A
Vedení laboratoře 

	13:30
	Řízení poskytování služeb, Plánování realizace produktu, Určování požadavků týkajících se produktu, Přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Validace procesu poskytování služeb, Příjem a skladování vzorků, Správná laboratorní praxe, Laboratorní příručka, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazníka, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Infrastruktura a pracovní prostředí, Technologické zázemí, Skladování vzorků, chemických látek a půd, Nakládání s odpady, Přístrojová technika
FA1
	Auditor A
Pracoviště laboratoří
Odpovědní pracovníci

	14:30
	Přezkoumání dokumentace systému kvality, Příručka kvality, Řízení dokumentů, Řízení záznamů 

FA1
	Auditor A
Vedení laboratoře

	15:00
	Interní audity, Neustálé zlepšování, Analýza údajů, Nápravná a preventivní opatření, Lidské zdroje, Uzavření nálezů z minulého auditu
FA1                                          
	Auditor A

Představitel vedení

	15:30
	Prověření výsledků auditu, otevřené otázky, příprava na závěrečnou schůzku
	Auditor A


	16:00
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků laboratoře - zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A
Vedení laboratoře

	16:30
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků z auditu – zjištění, doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření za FN Olomouc
	Auditor A
Představitel vedení 

	17:00
	Ukončení auditu
	


	Audit u zákazníka 
	Datum
	Kontaktní osoba zákazníka
	Podpis zákazníka
	Poznámky

	zahájen:
	2. 3. 2015
	Jiřina Cahlíková
	
	

	ukončen:
	3. 3. 2015
	Jiřina Cahlíková
	
	


Form Ref.: 1-1PE6R2V
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