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Uvod

Tato zprava shrnuje vysledky a zavéry z provedeného auditu. Audit je provadén jako
formalni soucast certifikacniho procesu s cilem ziskat nebo udrzet certifikaci systému
fizeni. Hlavnim cilem auditu systému fizeni je urcit shodu systému fizeni s normou a
také vyhodnotit u€innost systému fizeni z pohledu, zda je vase organizace schopna
dosahnout uréenych cilt a naplfiovat platné zakonné, regula¢ni a smluvni pozadavky.

DNV

Spolec¢nost DNV se zabyva globalnim zajisténim kvality a fizenim rizik. Se zamérenim
na ochranu zivota, majetku a zivotniho prostfedi umoznuje organizacim zlepSovat
bezpecnost a udrzitelnost jejich podnikani. Nase koreny sahaji do roku 1864 a
plUsobime ve vice nez 100 zemich svéta. Nasi odbornici jsou pfipraveni pomoci nasim

Vv

DNV pomaha prostfednictvim certifikace, verifikace, hodnoceni a vzdélavacich sluzeb
podnikdm zajistit vykonnost jejich organizaci, produktd, lidi, zafizeni a dodavatelskych
fetézcl.

Udrzovanim partnerskych vztah( s nasimi zakazniky se snazime pfispivat k rozvoji
jejich podnikani a k udrzeni jejich divéryhodnosti.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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VSeobecné informace

Rozsah certifikace

216687-2017-AQ-CZS-RvA(Issued/Current) - ISO 9001:2015:
Sbér krve a plasmy pro klinické a primyslové zpracovani, vyroba transfdznich
pripravkd, jejich dodavani. Imunohematologicka vysetifeni pro pacienty.

Norma a akreditovana jednotka

ISO 9001:2015:RVA
DNV Business Assurance B.V.
Zwolseweg 1, 2994 LB, Barendrecht, Netherlands

Prohlaseni o divérnosti informaci

Obsah této zpravy, véetné jakychkoli poznamek a kontrolnich listd zhotovenych béhem
auditu, je povazovan za pfisné divérny a nebude poskytnut Zadné treti strané bez
pisemného souhlasu klienta, s vyjimkou pozadavku pfislusného akreditaéniho organu.

Upozornéni

Audit systému Fizeni probiha formou vzorkovani dostupnych informaci. Toto se také
odrazi ve zjisténich z auditu. Pokud nebyly identifikovany zadné neshody, neznamena
to, ze v auditovanych a/nebo jinych oblastech neexistuji. Pfed udélenim nebo
obnovenim certifikace je tato zprava rovnéz predmétem nezavislého interniho
prezkoumani DNV, které muUze ovlivnit obsah a zavéry této zpravy. Nezavislé interni
prfezkoumani je také provadéno, pokud jsou identifikovany vyznamné neshody
(kategorie 1) v prabéhu periodického auditu, coz mize mit dopad na zavéry a proces
nasledného auditu uvedenych v této zprave.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Oblasti zaméreni - vysledky

Oblast zaméreni 1
Kvalita a dostupnost dokumentovanych informaci

3

5

Nizky  Stupen Vysoky

Pozitivni zjisténi

Aktualizace a dostupnost dokumentovanych informaci (DI) v podminkach
rekonstruk¢nich praci na oddéleni a v podminkach po rekonstrukci nékterych
pracovist

Zaznamy z kontrolnich dnu pfi rekonstrukci a z porad dostupné véem
zainteresovanym pracovnik(im

Trvale vysoka kvalita a dostupnost vSech stufii dokumentace

Hlavni oblasti pro zlepseni

Zadné

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Ostatni vysledky

Pozitivni zjiSténi

Témér absolutni spokojenost zakaznik

Rekonstrukce oddéleni

Perfektni fizeni rizik pfi rekonstrukci, informovanost pracovnikl na v§ech stupnich
Perfektni informovanosti darct v podminkach rekonstrukce

Modernizace vybaveni vyrobnich i laboratornich prostort

Ambiciozni cile kvality zahrnujici Sirokou Skalu procesu

Realizace mobilnich odbér

Stabilita pracovniho kolektivu

Vyborné realizovana a dokumentovana napravna opatreni

Hlavni oblasti pro zlepsSeni

Prabézné plnéni vSech bezpecénostnich pozadavkl (umisténi hasebni techniky,
znaceni nebezpecnych mist) a identifikace a sledovatelnosti i béhem rekonstruk&nich
praci

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Nalezy z auditu a stav shody

Pocet zjiSténych neshod 0
Pocet neshod kategorie 1 (vyznamné): 0
Pocet neshod kategorie 2 (méné vyznamné): 0
Pocet zjiSténych pozorovani: 2
Pocet zjiSténych prilezitosti ke zlepseni: 1

Stav napravnych opatfeni na neshody z pfedchoziho auditu byl prezkouman.
Pocet neshod z predchozich auditi, které stale nejsou uzavieny 0

Poznamky

1. Detaily o pozorovanich a pfilezitostech ke zlepSeni jsou uvedeny v pfilozeném
Seznamu nalezl.

2. Definice nalez(i a podminek vypofadani neshod jsou uvedeny v pfiloze B.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Zavery

e Pfi auditu nebyla pouzita technika vzdaleného auditovani.

e Cile auditu byly spinény a audit byl proveden podle programu; bez velkych zmén.

e VSeobecné zavéry a klicové nalezy byly prezentovany, diskutovany a
odsouhlaseny na zavérecné schlizce.

e Hlavni zmény od posledniho auditu, které ovliviiuji systém managementu:
rekonstrukce vétsiny pracovist TO.

e Béhem auditu nebyly zjistény zadné neshody. Na zakladé auditovaného vzorku je
systém fizeni povazovan za efektivni a v souladu s pozadavky normy.

e Béhem auditu nebyly identifikovany zadné neshody a certifikat zUstava v
platnosti.

e Vedouci auditor doporucuje reakci na pozorovani, i kdyz to neni povinnosti.

e Na zakladé kladného vysledku auditu neni provedeni nasledného auditu v
organizaci pozadovano.

e Vhodnost pfedmétu certifikace (a jeho ohraniCeni) byla hodnocena na zakladé
faktu, jako jsou organizacni struktura, procesy a produkty/sluzby. Pfredmét
certifikace (a jeho ohraniCeni) je povazovan za pfiméreny.

e Audit neodhalil zadné vyznamné problémy, které by mohly ovlivnit Plan
periodickych auditd pro tento certifikacni cyklus.

e Na zakladé zvazeni stavu prislusnych faktord jako pocet zaméstnancd,
geografické rozlozeni, procesy a produkty, komplexita organizace, je zaveér
takovy, ze neni potifeba prezkoumat délku auditu.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Pristi audit

Zacatek auditu: 2024/12/10

Navrzené oblasti zaméreni:

Budou stanoveny pfed auditem

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Management System Certification
ISO 9001:2015

Priloha A - Vyjadreni auditora

Ovérené prvky normy

Efektivita procest pro prezkoumani
vedenim

Efektivita procesl pro interni audity

Efektivita procesu pro feSeni neshod
(véetné incidentl a stiznosti zakaznik
a/nebo zainteresovanych stran)

DNV - Business Assurance

Objektivni dikazy a vysledek

Zprava z Pfrezkoumani systému
managementu TO za obdobi od
1.1.2023 do 31.12.2023 ze dne
20.2.2024 (dale Prezkoumani) a
souvisejici dokumentace byly
prezkoumany. Proces pro prezkoumani
vedenim byl vyhodnocen jako efektivni a
je ve shodé s pozadavky normy. Nebyly
identifikovany zadné neshody.

Byl pfezkouman plan internich auditd
pro obdobi 2024 a zaznamy z 12
provedenych auditl. Proces je
povazovan za efektivni, nebyly
identifikovany zadné neshody vidi
pozadavkim dané normy. Podkladem
pro tento zavér bylo hodnoceni
nasledujicich zaznamul a dokumentu:
Plan 1A 2024, zaznamy z A, feSeni
zjisténych neshod (12 zjisténych oproti
roku 2022, kdy jich bylo 19),
Pfezkoumani, SOP-TO_12 Auditni
¢innost.

Byly pfezkoumany zaznamy neshod,
vCetné prislusnych naprav, analyzy
pri¢in a napravnych opatreni. Proces je
povazovan za efektivni, nebyly
identifikovany zadné neshody vidi
pozadavkim dané normy. Podkladem
pro tento zavér bylo hodnoceni
nasledujicich zaznamul a dokumentu:
Prezkoumani, Prirucka kvality, napravna
opatfeni na NC, viz vyse, AkEni plan pro

www.dnv.com/assurance
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zlepSovani, zaznamy o neshodach ve
vyrobé i laboratofich, instrukce a SOP s
popisy a navody k procesovani neshod.

Efektivita procesu pro uréovani a reSeni Proces je povazovan za efektivni a ve
rizik a prilezitosti relevantnich pro systém| shodé s pozadavky dané normy, kromé
managementu vyjimek uvedenych v Seznamu zjisténi.
Podkladem pro tento zavér bylo
hodnoceni rozhovort s odpovédnymi
manazery a byly provéreny nasledujici
cinnosti a zaznamy: : Prirucka kvality
TO, Prezkoumani, Rizeni rizik v Ak&nim
planu, Registr rizik, AkEni plan pro
zlepSovani, Analyza rizik metodou
FMEA pro jednotlivé useky,
Vyhodnoceni managementu rizik v TO.

Efektivita procesu pro uréovani cild, Proces je povazovan za efektivni,
planovani ¢innosti a vyhodnoceni nebyly identifikovany zadné neshody
pokroku a vysledku vlc&i pozadavkim dané normy.

Podkladem pro tento zavér bylo
hodnoceni rozhovoru se pfislusnymi
manazery a ovéreni nasledujicich
zaznamu: Prirucka, Pfrezkoumani, Cile
kvality pro rok 2023 z 15.1.2024, Akéni
plan pro zlepSovani.

Efektivnost systému managementu z Proces na zavedeni plnéni pozadavk je
pohledu schopnosti organizace dodrzovat| povazovan za efektivni, a ve shodé s
platné zakonné a smluvni pozadavky pozadavky dané normy, nebyly
identifikovany zadné neshody vUdi
pozadavkim dané normy. Podkladem
pro tento zavér byly rozhovory s
prislusnymi zaméstnanci; byly provéreny
nasledujici ¢innosti a zaznamy:

PriruCka, Pfezkoumani, Registr pravnich
a jinych pozadavk.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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Uginna kontrola pouzivani certifikaénich
znacek a odkazl na certifikaci

DalSi informace pro organizaci s vice
lokalitami, kde se pfi auditu uplatriuje
vzorkovani: efektivita schopnosti a
odpoveédnosti hlavni lokality
shromazdovat a analyzovat klicova data
ze vSech lokalit a zavadét podle potfeby
prislusna opatreni

DNV - Business Assurance

Zakaznik v sou¢asnosti nepouziva
certifikani znacky.

Neaplikovatelné - spole¢nost nema vice
lokalit.

www.dnv.com/assurance
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Priloha B - Nakladani s nalezy

Definice nalezu

Vyznamna neshoda (kategorie 1):
Neshoda, ktera ovliviiuje schopnost systému fizeni dosahovat zamyslenych vysledku.

Neshody mohou byt klasifikovany jako zavazné pfi nasledujicich okolnostech:
e pokud existuji vyznamné pochybnosti, Zze je zaveden efektivni proces kontroly, nebo
ze produkty nebo sluzby splfuji dané pozadavky.

e veétsi poCet méné vyznamnych neshod vztahujicich se ke stejnému pozadavku nebo
problému, které predstavuji systematické selhani a tedy vyznamnou neshodu.

Méné vyznamna neshoda (kategorie 2):
Neshoda, ktera neovliviiuje schopnost systému fizeni dosahovat zamyslenych
vysledkd.

Pozorovani:

Pozorovani neni neshoda, ale k neshodé muze vést, pokud nebude napraveno.
Pozorovani muze byt také néjaky soucasny stav bez odpovidajicich podkladovych
dUkazUl, které by indikovaly neshodu.

Prilezitost pro zlepseni:
Prilezitosti pro zlepSeni se vztahuji na oblasti a/nebo procesy organizace, které mohou
splnovat 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 oCekava:

e Okamzité opatfeni za u€elem odstranéni neshodné situace (pokud odpovida
charakteru neshody).

e Analyza kofenové priCiny za ucelem stanoveni napravného opatreni, aby se
zabranilo opakovani neshody.

e Zavedeni napravnych opatfeni a ovéreni jejich ucinnosti.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance
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e VyplInéni pfislusnych ¢asti v Seznamu nalezl a jejich doru¢eni vedoucimu
auditorovi, v pfipadé potfeby spolu s prislusnou dokumentaci a dikazy (pokud
relevantni).

V pribéhu dané maximalni IhGty na vyporadani a sou¢asné jako podminka pro
vystaveni certifikatu musi byt spinéno nasleduijici:

e Vyznamné neshody: musi byt poskytnuty diikazy o analyze kofenovych pficin a
efektivni implementaci napravnych opatreni.

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

Neni povinnost formalné reagovat na nalezy typu pozorovani a prilezitosti ke zlepSeni.

Nicméné DNV, pro zachovani ucinného certifikacniiho procesu, doporucuje reagovat

na pozorovani.

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

NedostateCna reakce na neshody nebo nedostateCna napravna opatfeni mohou vést k
pozastaveni nebo stazeni certifikatu.

Terminy na reakci pro recertifikacni audity

Pokud platnost certifikatu konéi v prabéhu vyse uvedenych 90 dni, bude stanoven
kratSi termin pro vyporadani tak, aby se zajistila nasledna kontrola a obnoveni
certifikatu pred vyprsenim jeho platnosti. Pokud cely proces nebude ukoncen pred
ukonCenim platnosti certifikatu, nebude sou€asny certifikat prodlouzen a bude
povazovan za certifikat s pozastavenou platnosti az do doby obnoveni certifikatu.

DNV - Business Assurance www.dnv.com/assurance



ViewPoint

ViewPoint je ¢lenska zakladna nasSich zakazniku tvofena vice nez 10 000 zakazniky z celého svéta.
Zde dobrovolné vyjadfuji své nazory a sdileji pohledy na aktualni témata souvisejici s certifikaci a
udrzitelnym rozvojem podnikani v daném oboru.

Ugast je dobrovolna a bezplatna a véichni &lenové ViewPointu maiji plny pistup k Gdajim a reportiim z
kazdého prizkumu. Mohou také tézit z pfilezitosti networkingu, z pfistupu do modult vzdélavani po
internetu (eLearningu), z pozvanek na webinare, online féra a dalSich.

Chtéli byste se stat ¢lenem?

Pridejte se k nam na: https://www.dnv.com/assurance/viewpoint/viewpoint-application.html

védeéli jste?
Hledate novinky a informace o vyvoji na trhu certifikace? Na nasich webovych strankach se mizete
informovat o iniciativach a sluzbach, které jsou k dispozici vyhladné Vam, jako zakaznikovi DNV.

Stahnéte si "A broader view" - $ir§i pfehled z: https://www.dnv.com/assurance/

Obchodni znamky DNV a Horizon Graphic jsou vlastnictvim DNV AS.
VSechna prava vyhrazena. © DNV 2021



DNV

O SPOLE NOSTI DNV

Jsme nezavislym odbornikem na fizeni a zajiStovani rizik. Pohanéni nasim cilem Chranit
Zivoty, majetek a zivotni prostfedi, poskytujeme nasim zakaznikim a jejich
zainteresovanym stranam poznatky a spolehliva fakta, aby mohli s jistotou pfijimat dilezita
rozhodnuti. Jako davéryhodny partner pro mnoho Uspésnych organizaci na svété
pouzivame naSe znalosti ke zvySovani bezpecnosti a vykonu, stanovujeme méfitka v
oboru, inspirujeme a vymyslime feSeni pro globalni transformaci.

DNV je jednim z pfednich svétovych poskytovatel( sluzeb certifikace, fizeni rizik a jistot.
At se jedna o certifikaci systémU Fizeni spoleénosti nebo produktli, poskytovani skoleni
nebo hodnoceni dodavatelskych fetézcl a digitalnich sluzeb, umoziujeme zakaznikum a
zainteresovanym stranam pfijimat dliezita rozhodnuti s jistotou. Nasim cilem je
podporovat zakazniky pfi pfechodu a uskuteénovani jejich dlouhodobych strategickych cilt
ve smyslu udrzitelnosti, &imz spole¢né pfispivame k cildm OSN v oblasti udrzitelného
rozvoje.

www.dnv.com
© DNV 2021

WHEN TRUST MATTERS



