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	Místo auditu 
/Audit Location
	I.P.Pavlova 6
	Datum Auditu /Date of Audit
	Od 11.01.2011 do 11.01.2011


	
	775 20 Olomouc
	
	

	Typ auditu 
/Audit I.D.
	RC
	Číslo klienta /Client No.
	PRJC-86829-2008-MSC-CZE

	Představitel vedení /Management Rep.
	Ing. Jaromír Zaoral - PV FNOL
Prof.MUDr.Jiří Šantavý, CSc. přednosta
MUDr. Jiří Hyjánek - PV GEN

tel.588 442 866, hyjanek@fnol.cz 
	
	

	Vedoucí auditor /Lead Auditor
	Ing.Petr Kozel,CSc.
	Tým auditorů /Team Auditor(s)
	Petr Kozel – A
RNDr. Alexandra Oltová – expert (E)

	Předmět auditu 
/Scope
	Provádění veškerých rutinních a speciálních cytogenetických, molekulářně cytogenetických a molekulárně genetických vyšetření. 
Provision of all routine and special cytogenetic, molecular-cytogenetic and molecular-genetic treatment.

	Oblasti zaměření
/Focus Areas
	FA1 – Účinnost nápravných a preventivních opatření 



	Datum / Date: 11.01.2011       Den 1 / Day 1

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

	0830 - 0850
	Zahájení auditu na pracovišti, objasnění předmětu auditu a způsobu jeho provádění na pracovišti, seznámení s oblastmi zaměření
	Auditors A,E

Vedení oddělení

	0850 - 0930
	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, Nakupování-hodnocení dodavatelů
FA1
	Auditor A, E

Vedení oddělení 

Představitelka vedení

	0930 - 1000
	Řízení provozu a poskytování služeb, Poradenství, Plánování a poskytování produktu a služby, Určování a přezkoumání požadavků týkající se poskytované služby, Procesy týkající se zákazníka, Majetek zákazníka, Spokojenost zákazníka, Určování a přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Komunikace se zákazníkem, Monitorování a měření produktu a procesů, Řízení neshodného produktu, Nápravná a preventivní opatření, Řízení záznamů, Infrastruktura, Pracovní prostředí 

FA1
	Auditors A,E

Genetická poradna

Odpovědní pracovníci

	1000 - 1130
	Řízení provozu a poskytování služeb, Plánování a poskytování produktu a služby, Určování a přezkoumání požadavků týkající se poskytované služby, Validace procesů řízení provozu a poskytování služeb, Vyšetřovací metody, Správná laboratorní praxe, Dodržování analytických a kultivačních postupů a metod, Identifikace a sledovatelnost, Procesy týkající se zákazníka, Majetek zákazníka, Spokojenost zákazníka, Určování a přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Komunikace se zákazníkem, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření, Ochrana produktu, Skladování diagnostik, Řízení neshodného produktu, Nápravná a preventivní opatření, Řízení záznamů, Infrastruktura, Údržba přístrojů/analyzátorů, Pracovní prostředí 

FA1
	Auditors A,E

Prenatální a postnatální cytogenetické laboratoře

1000 – 1100

Laboratoř DNA

1100 - 1130

Odpovědní pracovníci laboratoří

	1130 - 1200
	Přestávka
	Auditors A,E

	1200 - 1300
	Řízení provozu a poskytování služeb, Plánování a poskytování produktu a služby, Určování a přezkoumání požadavků týkající se poskytované služby, Validace procesů řízení provozu a poskytování služeb, Vyšetřovací metody, Správná laboratorní praxe, Dodržování analytických a kultivačních postupů a metod, Identifikace a sledovatelnost, Procesy týkající se zákazníka, Majetek zákazníka, Spokojenost zákazníka, Určování a přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Komunikace se zákazníkem, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření, Ochrana produktu, Skladování diagnostik, Řízení neshodného produktu, Nápravná a preventivní opatření, Řízení záznamů, Infrastruktura, Údržba přístrojů/analyzátorů, Pracovní prostředí 

FA1
	Auditors A,E

Genetický ultrazvuk
 a prenatální diagnostika na úseku fetální medicíny

Odpovědní pracovníci

	1300 - 1345
	Přezkoumání dokumentace, Příručka kvality, řízení dokumentů, Řízení záznamů

FA1
	Auditor A 

Představitelka vedení 

	1345 – 1415
	Lidské zdroje, Odborná způsobilost, vědomí závažnosti a výcvik

FA1
	Auditor A
HR

Odpovědná osoba

	1415 - 1515 
	Interní audity, Neustálé zlepšování, Analýza údajů, Spokojenost zákazníka, Majetek zákazníka, Nápravná a preventivní opatření, Opětovné přezkoumání příručky jakosti, Uzavření nálezů z minulého auditu, Použití certifikační známky
FA1                                        
	Auditor A
Představitelka vedení

	1515 – 1600
	Prověření výsledků auditu a příprava na závěrečnou schůzku


	Auditor A

	1600 -   1630 
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditor A 
Vedení oddělení 

Představitelka vedení


Poznámka: Časový sled auditovaných požadavků a úseků  může být po dohodě s auditorem přizpůsoben provozním podmínkám
	Audit 
u zákazníka 
	Datum
	Kontaktní osoba zákazníka
	Podpis zákazníka
	Poznámky

	zahájen:
	
	
	
	

	ukončen:
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