Fakultni nemocnice Olomouc

Zprava z Periodického Auditu;
P2 (stravovani,doprava,transfuzni oddéleni)
P1 (radiofarmaceuticka laborator KNM a PET CT)

Certifikace systému fizeni
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Rozsah certifikace: Sbér krve a plasmy pro klinické a primyslové
zpracovani, vyroba transfliznich ptipravkd, jejich
dodavani. Imunohematologicka vysetreni pro
pacienty.

Poskytovani stravovacich sluzeb a specializovaného
maloobchodu. Zajisténi dopravy v ramci celé
nemocnice. Priprava radiofarmak pro diagnostiku a
terapii v nuklearni mediciné.
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1 1 Zprav.
Fakultni nemocnice Olomouc prava

Periodicky audit; P2

Manaiersk}'/ souhrn ISO 9001:2008

Oblasti zaméreni - vysledky

Focus Area 1— FAT — Uroveri ndpravnych opatfeni (NO)

Pozitivni zjisténi
e Vysoka uroven NO na vSech pracovistich

e Realizované naméty na dalSi zlepSovani (dopr)

Nizky 1
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e VSechny odchylky z auditt jsou hodnoceny jako neshody (TO)
Uroven fizeni . . o ] L . L _ ] _
e Dusledné provedena napravna opatreni na vSechna zjisténi z minulého auditu

DNV GL (vSechna pracovisté)

Hlavni oblasti pro zlepseni
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’ . Zprava
Fakultni nemocnice Olomouc perogicky avcit P2
Manaiersk}’/ souhrn ISO 9001:2008
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Zprava

Fakultni nemocnice Olomouc eriodioky audit P2
Manaiersky souhrn ISO 9001:2008
Celkovy prehled

Nejdiilezitéjsi zjisténi z auditu, které nebyly zahrnuty do oblasti zaméreni

Pozitivni zjisténi
e Zlepsujici se Uroven (strav) a trvale vysoka Uroven (ostatni pracovisté)
spokojenosti zdkaznik(, zddné opravnéné reklamace
« Uroven identifikace a sledovatelnosti na viech pracovistich
e Vynikajici (TO) a velmi dobra (ostatni oddéleni) uroven Prezkoumani vedenim

e Velky rozsah investi¢ni Cinnosti (strav)

Hlavni oblasti pro zlepseni
o Ddlsledné oznacovani viech zafizeni
o ZvaZeni uvaddéni ¢asu propusténi pfistrojl a zafizeni do provozu
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Zprava

Fakultni nemocnice Olomouc eriodioky audit P2

Manaiersk}'/ souhrn ISO 9001:2008

e Dostupnost zaznami o odborné zpUsobilosti na v8ech pracovistich
e Prehledné oznaceni a funkcnost vSech unikovych cest
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4 : Zprav
Fakultni nemocnice Olomouc ooy aucit. P2
Manaiersk}'/ souhrn ISO 9001:2008

NejduleZitéjsi zmény v systému iizeni od posledniho auditu

® investicni ¢cinnost
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Zprava

Fakultni nemocnice Olomouc eriodioky audit P2

Manaiersky souhrn ISO 9001:2008

Nalezy 7 auditu a stav shody

Souhrn z auditu

Pocet neshod identifikovanych v pribéhu auditu 0
Celkovy pocet neshod kategorie 1 (vyznamné): 0
Celkovy pocet neshod kategorie 2 (méné vyznamné): 0
Pocet pozorovani identifikovanych v pribéhu auditu: 6
Pocet prilezZitosti ke zlepsSeni identifikovanych v priibéhu auditu: 6

Stav napravnych opatreni na neshody z predchoziho auditu byl prezkouman.

Pocet neshod z predchozich auditi, které nejsou uzavfieny:
Poznamky:

1) detaily o neshodach, pozorovanich a prileZitostech ke zlepseni jsou uvedeny v pFiloZzeném Seznamu nalezi
2) definice nalez a podminek vyporadani neshod jsou uvedeny v pFiloze
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Zprava

Fakultni nemocnice Olomouc eriodioky audit P2

Manaiersk}'/ souhrn ISO 9001:2008
Zaver / Pristi audit

Vedouci auditor doporuci organizaci k udrzeni certifikace.

Nasledny audit v organizaci neni pred provedenim dalsiho planovaného auditu pozadovan.

Audit byl proveden podle programu, bez velkych zmén.

Systém fizeni byl shledan v souladu s pozadavky normy.

Véeobecné zavéry a klicové ndlezy byly prezentovany, diskutovany a odsouhlaseny na zdvéreéné schiizce.

Pristi audit
Navrzeny termin: 01/2017
Oblasti zaméreni (navrh):Budou stanoveny pred auditem
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Zprava

Fakultni nemocnice Olomouc eriodioky audit P2

Manaiersk}'/ souhrn ISO 9001:2008

Prohlaseni o diveérnosti informaci

Obsah této zpravy, véetné jakychkoli pozndmek a kontrolnich listd zhotovenych béhem auditu, je povaZovan za prisné divérny a nebude
poskytnut Z3dné treti strané bez pisemného souhlasu klienta, s vyjimkou poZadavkd prislusného akreditaéniho organu.

Odvolani

Audit systému rizeni probiha formou vzorkovani dostupnych informaci. Toto se také odrazi ve zjiSténich z auditu. Soucasné, pokud zadné
neshody nebyly identifikovany, neznamena to, Ze v auditovanych a/nebo jinych oblastech neexistuji. Pfed udélenim nebo obnovenim certifikace
je tato zprava rovnéz prfedmétem nezavislého interniho pfezkoumani DNV, které mizZe ovlivnit obsah a zavéry této zpravy.

Prilohy
o Program auditu
. Seznam nalezl
. Plan periodickych audit{

Poznamka: DNV uklada zdznam o osobach, které se zGcéastnily Gvodni a zavéreéné schiizky.

Vyjadreni auditora
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Fakultni nemocnice Olomouc

Zprava
Periodicky audit; P2

Manazersky souhrn

Ovérené clanky normy

Efektivita procest pro prezkoumani vedenim a interni audity

Efektivita procesu pro stiznosti zakaznik{ a/nebo
zainteresovanych stran, vcetné efektivity identifikovanych
implementovanych napravnych opatreni

Dokumentace systému fizeni byla zménéna, aby odrazela
zmeény v organizaci

Vedeni sleduje pokrok planovanych aktivit a cild za G&elem
zajisténi neustalého zlepSovani

Efektivita systému Fizeni zajistuje, Ze organizace je schopna
spliovat uplatfiované zakonné pozadavky a narizeni a
smluvni podminky
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ISO 9001:2008

Objektivni diikazy a vysledek

Tradi¢né velmi podrobna Prezkoumani vedenim 1/2016 na
vSech pracovistich; Interni audity provadény ucelné,
provedena revize popisu dokumentovani a reseni neshod
a napravnych a preventivnich opatreni

Proces redeni stiznosti zakaznikl trvale sofistikované Fizen
a zdokonalovan

Zadné zasadni zmény v dokumentaci

Trvald pozornost vedeni systému vcetné stanoveni
v g n O
a kontroly plneni cilu.

Zakonné a jiné pozadavky plnény, drobné nedostatky jsou
odstranitelné v kratkém case bez nutnosti investic, viz vySe

DNV-GL



Zprava
Periodicky audit; P2

Fakultni nemocnice Olomouc

Manaiersky souhrn ISO 9001:2008

Definice nalezli a podminky pro nakladani s neshodami

Definice nalezi:

(definice uvedené nize se vztahuji na nékolik schémat, které zahrnuji ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001, ISO 50001 a ISO 27001. Nicméng, jind schémata
mohou mit definice a podminky jiné.)

Vyznamna (kategorie 1)::
> Absence jednoho nebo vice poZadovanych systémovych prvkl nebo situace, kterd mize vznést vyznamné pochyby, Ze vyrobky nebo
sluzby splnuji dané pozadavky.

> Skupina méné vyznamnych neshod indikujici neodpovidajici implementaci nebo efektivitu systému vztahujici se k danému ¢lanku
normy.

» Méné vyznamna neshoda, kterd pretrvava z pfedchozich auditl (nebo nebyla napravena dle dohody), musi byt preklasifikovéna na
neshodu vyznamnou (kategorie 1).
Méné vyznamna (kategorie 2)::
Jednotlivé selhdni v discipling nebo kontrole v priib&hu implementace systémovych/procesnich pozadavkdl, které neindikuji selhdni celého

systému nebo nevede k pochybnostem, ze vyrobky nebo sluzby splfuji dané pozadavky. Celkové je systémovy pozadavek definovan,
implementovan a je efektivni.

Pozorovani:
Pozorovani neni neshoda, ale k neshodé miZe vést, pokud nebude napraveno. Pozorovani mize byt také né&jaky soucasny stav bez
odpovidajicich podkladovych dlikaz, které by indikovaly neshodu.

Prilezitost pro zlepseni:

Prilezitosti pro zlepSeni se vztahuji na oblasti a/nebo procesy organizace, které mohou splfiovat minimalni pozadavky normy, ale které by
mohly byt zlepSeny.

Podminky pro nakladani s neshodami:

Standardni termin pro reakci na neshody je maximalné 90 dni. Béhem této doby se od organizace ocCekava:
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Zprava
Periodicky audit; P2

Fakultni nemocnice Olomouc

Manaiersk}'/ souhrn ISO 9001:2008

eokamzité opatfeni za Ucelem odstranéni neshodné situace (pokud odpovida charakteru neshody)

eanalyza korenové priciny za Uucelem stanoveni napravného opatreni, aby se zabranilo opakovani neshody

eimplementace napravného opatfeni a ovéreni jeho Ucinnosti

e vyplnit odpovidajici ¢asti v Seznamu nalez( a zaslat jej spolu s odpovidajici dokumentaci a diikazy vedoucimu auditorovi (pokud relevantni).
V pribé&hu dané maximalni IhGty na vypofadani a sou¢asné jako podminka pro vystaveni certifikdtu musi byt spInéno nasledujici:

evyznamné neshody: musi byt poskytnuty dikazy o analyze kofenovych pficin a efektivni implementaci ndpravnych opatreni

eméné vyznamné neshody: pfednost se dava vyporadani jako u neshod vyznamnych. Nicméné&, u nékterych neshod mize vedouci auditor DNV
akceptovat plan implementace napravnych opatfeni. Implementace opatfeni bude ovérena nejpozdéji pfi nasledujicim auditu.

Lhata pro recertifikaéni audity: Lhita pro recertifikaéni audity: pokud platnost certifikatu konéi v prib&hu vyse uvedenych 90 dni, bude
stanoven kratsi termin pro vyporadani tak, aby se zajistila ndslednd kontrola a obnoveni certifikatu pred vyprSenim jeho platnosti. Pokud cely
proces neni ukoncen pred vyprsenim platnosti certifikdtu, nebude soucasny certifikat prodlouzen a bude povazovan za certifikat s pozastavenou
platnosti az do doby obnoveni certifikatu.

Neni povinnost formalné reagovat na ndlezy typu pozorovani a prilezitosti ke zlepSeni. Nicméné DNV, pro zachovani uc¢inného certifikacniiho
procesu, doporucuje reagovat na pozorovani.

DNV standardné po vystaveni vyznamnych neshod provadi Nasledny (follow-up) audit u zdkaznika. U méné vyznamnych neshod se Nasledny
audit standardné provadi jako ovéfeni z kancelare na zakladé zaslané dokumentace.
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