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	Místo auditu 
/Audit Location
	I.P.Pavlova 6
	Datum Auditu /Date of Audit
	Od 10.01.2011 do 10.01.2011


	
	775 20 Olomouc
	
	

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

	Představitel vedení /PManagement Rep.
	Ing. Jaromír Zaoral 

PV FNOL
Ing. Dalibor Novotný, Ph.D.
tel.: 588 444 230 
dalibor.novotny@fnol.cz

zástupce vedoucího oddělení
	
	

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

	Předmět auditu 
/Scope
	Provádění veškerých biochemických, imunochemických, molekulárně biologických, mikroskopických a dalších vyšetření biologického materiálu. Provádění speciálních vyšetření v oblasti dědičných metabolických poruch. Zavádění nových progresivních vyšetřovacích postupů. Konzultační činnost. Poskytování informací o zdravotním stavu pacienta na základě laboratorních vyšetření.

Provision of all biochemical, immunochemical, molexular-biological, microscopic and other investigation of biological materials. Provision of special investigation in the field of inherited metabolic disorders. Implementation of new progressive investigative procedures. Consulting services. Provision of information about health of patients of the basis of laboratory investigation.

	Oblasti zaměření
/Focus Areas
	FA1 – Používání SW nástrojů pro monitorování, měření a řízení procesů 

FA2 – Rizika řízení na interních rozhraních procesů a při externí komunikaci




	Datum / Date: 10.01.2011       Den 1 / Day 1

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

	
	
	

	0900 - 0920
	Zahájení auditu na pracovišti, objasnění předmětu auditu a způsobu jeho provádění na pracovišti, seznámení s oblastmi zaměření
	Auditors A,E

Vedení oddělení

	0920 - 1000
	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,FA2
	Auditor A, E
Vedení oddělení 

Představitelka vedení

	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, Dodržování postupů a metod, Identifikace a sledovatelnost, Záznamy, 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, Pracovní prostředí 

FA1,FA2
	Auditors A,E

Úsek automatických biochemických analyzátorů

1000 - 1040 
Úsek imunochemických metod
1040 – 1110

Úsek analýzy proteinů
1110 - 1130
Odpovědní pracovníci

	1130 - 1200
	Přestávka
	

	1200 - 1330
	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, Dodržování postupů a metod, Identifikace a sledovatelnost, Záznamy, 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, Pracovní prostředí 

FA1,FA2
	Auditors A,E
Laboratoř molekulární biologie

1200 – 1220
Úsek urgentních analýz

1220 – 1240
Úsek instrumentálních metod

1240 – 1300
Úsek příjmu  rutinního a statimového biologického materiálu

1300 – 1330
Odpovědní pracovníci

	1330 - 1400
	Přezkoumání dokumentace, Příručka kvality, řízení dokumentů, Řízení záznamů
FA1,FA2
	Auditor A 
Představitelka vedení 

	1400 – 1430
	Lidské zdroje, Odborná způsobilost, vědomí závažnosti a výcvik

FA1,FA2
	Auditor A
HR

Odpovědná osoba

	1430 – 1500
	Konzultační činnost a konziliární činnosti, Vzdělávání a výzkum, Odborná způsobilost, Plánování, Určování požadavků, Přezkoumání požadavků

FA1,FA2
	Auditor A

Odpovědné osoby 

	1500 - 1545 
	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,FA2                                         
	Auditor A
Představitelka vedení

	1545 – 1630
	Prověření výsledků auditu a příprava na závěrečnou schůzku


	Auditor A

	1630 – 1700
	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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