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	Adresa sídla společnosti/HQ Address
	I. P. Pavlova 185/6
	Datum Auditu /Date of Audit
	Od 29.02.2016 do 01.03.2016


	
	779 00 Olomouc
	
	

	Typ auditu 
/Audit I.D.
	P2
	Projekt č. /Project No.
	PRJC-86829-2008-MSC-CZE

	Kontaktní osoba/

Management/Site contact
	Mgr. Jiřina Cáhlíková, DIS. 
	
	

	Vedoucí auditor /Lead Auditor
	Petr Kozel
	Tým auditorů /Team Auditor(s)
	Petr Kozel - auditor A



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. Příprava radiofarmak pro diagnostiku a terapii v nukleární medicíně.
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. Preparation of radiopharmaceuticals for diagnostics and therapy in nuclear medicine.
	

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

3) 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 – Úroveň nápravných opatření 



	Datum / Date: 29.02.2016       Den 1 / Day 1

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

	
	
	

	
	Fakultní nemocnice Olomouc,
 I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	

	
	
	

	
	Ředitelství 
	

	
	
	

	0830 - 0840
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu a kritérií auditu, způsobu jeho provádění a podání zpráv z auditu, Potvrzení/upřesnění harmonogramu periodického auditu 
	Auditor A

 Zástupce vedení FNOL

Představitelka vedení  

	0840 - 0900
	Řídící procesy QMS v rámci FNOL – Systém managementu kvality, Povinnosti managementu, Plánování, Řídící dokumentace

FA1
	Auditor A

 Zástupce vedení FNOL

Představitelka vedení  

	
	
	

	
	Oddělení stravování
	

	
	
	

	0900 - 0910
	Úvodní schůzka na oddělení k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění a reportování
	Auditor A
Vedení oddělení

	0910 - 0925
	Řídící procesy - Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika a cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování, Dokumentace
(4.1,4.2,5.1,5.3,5.4,5.5,5.6,6,8.1,8.2,8.3,8.4,8.5) 

FA1
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitel vedení

	0925 - 1105
	Procesy řízení provozu a poskytování stravovacích služeb a specializovaného maloobchodu
Plánování, Určování a přezkoumání požadavků, Nakupo-vání, Hodnocení dodavatelů, Příjem a skladování zboží, Diety, Receptury, Jídelníčky, Příprava stravy, Tabletová-ní, 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 

(6.3,6.4,7.1,7.2,7.3,7.4,7.5)
FA1
	Auditor A
Provoz

Skladování, údržba
Odpovědní pracovníci

	1105 - 1115
	Závěrečná schůzka na oddělení
Uzavření nálezů z minulého auditu, Prezentace výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitel vedení

	
	
	

	1115 - 1145
	Přestávka 
	Auditor A


	
	Oddělení dopravní služby
	

	
	
	

	1145 - 1155  
	Úvodní schůzka na oddělení k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění a reportování 
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitel vedení

	1155 - 1230
	Řídící procesy - Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika a cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování, Dokumentace

(4.1,4.2,5.1,5.3,5.4,5.5,5.6,6,8.1,8.2,8.3,8.4,8.5) 

FA1
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitel vedení

	1230 - 1505
	Proces poskytování dopravy v rámci celé nemocnice
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 
(6.3,6.4,7.1,7.2,7.3,7.4,7.5)
FA1
	Auditor A
Provoz

Údržba

Skladování
Odpovědní pracovníci

	1505 - 1515
	Závěrečná schůzka na oddělení

Uzavření nálezů z minulého auditu, Prezentace výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A

Vedení oddělení

Představitel vedení

	
	
	

	
	Odbor kvality
	

	
	
	

	1515 - 1600
	Zpracování dílčích výsledků auditu

otevřené otázky 
	Auditor A


	1600 - 1630
	Dílčí závěr auditu 
	Auditor A

 Představitelka vedení  


	Datum / Date: 01.03.2016       Den 2 / Day 2

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

	
	
	

	
	Fakultní nemocnice Olomouc,
 I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc
	

	
	
	

	
	Transfuzní oddělení
	

	
	
	

	0900 - 0910
	Úvodní schůzka na oddělení k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění a reportování
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitelka vedení

	0910 - 1030
	Řídící procesy - Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika a cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování, Dokumentace

(4.1,4.2,5.1,5.3,5.4,5.5,5.6,6,8.1,8.2,8.3,8.4,8.5) 

FA1
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitelka vedení

	1030 - 1145
	Procesy sběru krve a plasmy pro klinické a prů-myslové zpracování, výroby transfúzních přípravků a jejich dodávání. Proces imunohematologického vyšetření pro pacienty
Řízení výroby a poskytování služeb, Plánování realizace produktu, Určování požadavků týkajících se produktu, Přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Odborná způsobilost, Vědomí závažnosti, Výcvik, Konzultační činnost, Evidence dárců, Lékařské vyšetření, Občerstvení dárců, Odběrový sál, Separace, Šokové zmrazování plazmy, Správná laboratorní praxe, Imunohematologie, Infekční markery, Záznamy, Validace procesu poskytování služeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazníka, Nákup, Prodej, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Infrastruktura a pracovní prostředí, Technologické zázemí, Sklad vaků, Skladování produktu, Skladování chemikálií, Expedice 
(6.3,6.4,7.1,7.2,7.3,7.4,7.5)
FA1
	Auditor A
Dárcovský úsek

Výrobní úsek
Vybrané laboratoře 

Odpovědní pracovníci

	1145 - 1200
	Závěrečná schůzka na oddělení

Uzavření nálezů z minulého auditu, Prezentace výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A

Vedení oddělení

Představitelka vedení

	
	
	

	1200 - 1230
	Přestávka
	Auditor A


	
	
	

	
	Radiofarmaceutická laboratoř KNM 
	

	1230 - 1240
	Úvodní schůzka na pracovišti k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění a reportování
	Auditor A
Vedení pracoviště

Představitelka vedení 

	1240 - 1305
	Řídící procesy - Změny v systému managementu kvality, Odpovědnost managementu, Politika a cíle kvality, Plánování systému managementu kvality, Povinnost a pravomoc, Představitel managementu, Interní komunikace, Přezkoumání vedením, Poskytování zdrojů, Měření, analýza a zlepšování, Dokumentace

(4.1,4.2,5.1,5.3,5.4,5.5,5.6,6,8.1,8.2,8.3,8.4,8.5) 

FA1
	Auditor A
Vedení oddělení

Představitelka vedení

	1305 - 1405
	Proces přípravy radiofarmak pro diagnostiku 
a terapii v nukleární medicíně
Řízení poskytování služeb, Plánování realizace produktu, Určování požadavků týkajících se produktu, Přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Validace procesu po-skytování služeb, Správná laboratorní praxe, Laboratorní příručka, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazní-ka, Spokojenost zákazníka, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Infrastruktura a pracovní prostředí, Technolo-gické zázemí, Skladování aktivních látek a dalších chemických látek a půd, Nakládání s odpady včetně aktivních, Bezpečnost, Přístrojová technika
(6.3,6.4,7.1,7.2,7.3,7.4,7.5)
FA1
	Auditor A

Laboratoř KNM
 a laboratoř PET/CT?
Odpovědní pracovníci


	1405 - 1415
	Závěrečná schůzka na oddělení

Uzavření nálezů z minulého auditu, Prezentace výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A

Vedení oddělení

Představitelka vedení

	
	
	

	
	Ředitelství
	

	
	
	

	1415 - 1445 
	Prověření výsledků auditu, Otevřené otázky, Příprava na závěrečnou schůzku
	Auditor A


	1445 - 1515 
	Závěrečná schůzka na oddělení pro prezentaci výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A

 Zástupce vedení FNOL

Představitelka vedení  


	Audit u zákazníka 
	Datum
	Kontaktní osoba zákazníka
	Podpis zákazníka
	Poznámky

	zahájen:
	
	
	
	

	ukončen:
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