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	Místo auditu 
/Audit Location
	I.P.Pavlova 6
	Datum Auditu /Date of Audit
	Od 13.01.2011 do 13.01.2011


	
	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 FN
MUDr.Dana Galuszková,Ph.D., MBA - primářka
tel.: 588 443 606 (2 893)
e-mail: dana.galuszkova@fnol.cz
	
	

	Vedoucí auditor /Lead Auditor
	Ing.Petr Kozel, CSc.
	Tým auditorů /Team Auditor(s)
	Petr Kozel – auditor (A)
MUDr. Barbara Kubešová – expert (E)  

	Předmět auditu 
/Scope
	Sběr krve a plazmy pro klinické a průmyslové zpracování, výroba transfuzních přípravků, jejich dodávání. Imunohematologická vyšetření pro pacienty. 
Collection of blood and plasma for clinical and industrial use, blood products, their supply. Immunohematological testing for patints.

	Oblasti zaměření
/Focus Areas
	FA1 - Úroveň procesního řízení, optimalizace nastavení kritérií procesů



	Datum / Date: 13.01.2011       Den 1 / Day 1

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

	08.00 – 08.10
	Úvodní schůzka k objasnění předmětu auditu, způsobu jeho provádění/reportingu a konečné schválení oblastí zaměření
	Auditors A,E
Vedení oddělení

	08.10 – 08.45
	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
	Auditors A,E
Vedení oddělení
Představitelka vedení

	08.45 – 09.00
	Přezkoumání dokumentace systému kvality, Příručka jakosti, Řízení dokumentů, Řízení záznamů 

                                                                            FA1
	Auditors A,E
Představitelka vedení

	09.00 - 09.45
	Řízení výroby a poskytování služeb, Plánování realizace produktu, Určování požadavků týkajících se produktu, Přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Řízení a poskytování  služeb, Evidence dárců, Lékařské vyšetření, Občerstvení dárců, Záznamy, Validace procesu poskytování  služeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazníka, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Nápravná a preventivní opatření, Infrastruktura a pracovní prostředí, Technologické zázemí, Odborná způsobilost, vědomí závažnosti a výcvik
                                                                               FA1
	Auditors A,E
Dárcovský úsek
Hematologická laboratoř 

Zodpovědní pracovníci

	09.45 – 10.30
	Řízení výroby a poskytování služeb, Plánování realizace produktu, Určování požadavků týkajících se produktu, Přezkoumání požadavků týkajících se produktu, Řízení a poskytování  služeb, Odběrový sál, Separace, Šokové zmrazování plazmy, Imunohematologie, Infekční markery, Záznamy, Validace procesu poskytování  služeb, Identifikace a sledovatelnost, Majetek zákazníka, Ochrana produktu, Řízení neshodného produktu, Neustálé zlepšování, Monitorování a měření produktu, Řízení monitorovacích a měřících zařízení, Monitorování a měření procesu, Nápravná a preventivní opatření, Infrastruktura a pracovní prostředí, Technologické zázemí, Sklad vaků, Skladování produktu, Skladování chemikálií, Expedice, Odborná způsobilost, vědomí závažnosti a výcvik,
Řízení lidských zdrojů                                                                 FA1
	Auditors A,E

Odběrový úsek Výrobní úsek
Kontrolní a bakteriologická laboratoř

	10.30 – 11.10
	Lidské zdroje, Nakupování, Interní audity, Neustálé zlepšování, Analýza údajů, Spokojenost zákazníka, Nápravná a preventivní opatření, Opětovné přezkoumání příručky jakosti, Uzavření nálezů z minulého auditu, Použití certifikační známky
                                                                            FA1                                          
	Auditors A,E
Představitelka vedení

	11.10 – 11.40
	Prověření výsledků auditu, otevřené otázky, příprava na závěrečnou schůzku


	Auditors A,E


	11.40 – 12.00
	Závěrečná schůzka pro prezentaci výsledků zjištění a doporučení a odsouhlasení případných nápravných opatření
	Auditors A,E
Vedení oddělení

Představitelka vedení


	Audit u zákazníka 
	Datum
	Kontaktní osoba zákazníka
	Podpis zákazníka
	Poznámky

	zahájen:
	
	
	
	

	ukončen:
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