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AUDITY WEWN TRZNE

Szanowni cz onkowie i mi 0 nicy
Klubu POLLAB

Utrzymanie i rozwo@j systemu zarz dzania poci ga za sob konieczno
ci gego doskonalenia wiedzy i kwalifikacji osOb zaanga owanych w jego
nadzorowanie i doskonalenie. Istotnym elementem ka dego systemu zarz dzania s
wewn trzne audity .

Audit zawsze jest dodatkowym réd em wiedzy o rozméwcy i organizaciji.
Praca auditora skoncentrowana jest na szukaniu obiektywnych dowodéw
umo liwiaj cych ocen skuteczno ci systemu, co wymaga du ych umiej tno ci i
wiedzy zwi zanej z akceptacj ludzi w obliczu zmian.

Nale y zatem pami ta , e ka da organizacja ma swoje do wiadczenie, ale i
niezwyk y personel do realizacji zada .

Skuteczno dziaa zale y wi ¢, od umiej tno ci jasnego komunikowania
swoich wymaga , oczekiwa , a tak e otwarto ci na argumenty innych.

Ka dy auditor, nie zale nie od tego, jak stron reprezentuje, spotyka wiele
probleméw, ktérych rozwi zanie nie zawsze jest atwe we w asnym zakresie.

Zarz d Klubu POLLAB widz c potrzeb iwa no problemu podj decyzj o
zorganizowaniu XIllI Sympozjum na temat ,Wewn trznych auditow™

Wszystkim autorom referatow dzi kujemy, za ich przygotowanie i
wyg oszenie.

Uczestnikom yczymy zadowolenia z udziau w Sympozjum i doskonalenia
swojej wiedzy.

ZARZ D
Audit rozpoczynamy od przywitania si

» ... Nie podawajcie r ki mi czakowato, niezdecydowanie, rozle le,
jak gdyby cie podawali do potrzymania meduz .

Ani odwrotnie, nie ciskajcie d oni partnera mia d co,

nie potrz sajcie ni kilkakrotnie, nie podawajcie ko cow palcow
ani nie apcie za ko ce palcow partnera.

Swoich b déw podawania reki na ogd nie u wiadamiamy sobie,
A jest to maniera, ktéra mo e przes dzi o stosunku do nas otoczenia.

R k nale y podawa ruchem pe nym zdecydowania,
swobodnym, caado powinnawej w kontakt z d oni partnera,
u cisk powinien by wyra ny, krétki i nie za mocny.”

J.Kamyczek
Grzeczno na codzie
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Janusz SAK
Polskie Centrum Akredytaciji

ROLA | OCENA AUDITU WEWN TRZNEGO - RO NE
PUNKTY WIDZENIA

.Laboratorium powinno ci gle doskonali skuteczno swojego systemu zarz dzania
poprzez wykorzystanie polityki jako ci, celéw dotycz cych jako ci, wynikéw
auditow, analizy danych, dziaa koryguj cych i zapobiegawczych oraz przegl du
zarz dzania” (PN-EN ISO/IEC 17025:2005).

Audit wewn trzny zgodnie z zasadami oceny zgodno ci, spenia rol
narz dzia , ktére wa ciwie stosowane pozwala na osi gni cie celéw okre lonych w
programie auditu. Audit mo e wykaza m. in.: skuteczno systemu zarz dzania
mierzon zdolno ci do osi gania celéw okre lonych w polityce, efektywno
mierzon nak adami niezb dnymi do rzetelnego wykonania badania, silne i s abe
strony organizacji lub laboratorium w ré nych sferach dziaania, skuteczno
wdro enia systemu lub zmian w systemie zarz dzania, dzia ania niepotrzebne lub
powtarzane, zgodno systemu z wymaganiami dokumentéw normatywnych.

Tak rol auditu wewn trznego b dzie postrzega w peni wiadomy celu
wdro enia systemu zarz dzania personel laboratorium poczynaj ¢ od najwy szego
kierownictwa organizacji do laboranta w cznie. Jednak warunkiem takiego
postrzegania roli auditu wewn trznego jest przekonanie personelu, ju na etapie
projektowania i wdra ania systemu, e system zarz dzania zgodny z wymaganiami
normy PN-EN ISO/IEC 17025 b dzie mu uatwia prac i dawa satysfakcj z
wykonywania na o onych obowi zkdw i osi ganych rezultatéw pracy. Ukszta towanie
takiej wiadomo ci w procesach szkole nie jest atwe. Dlatego nieraz spotka si
mo na z sytuacj , kiedy audit wewn trzny jest postrzegany inaczej. Jak? Zale y to
od funkcji, stanowiska , czy odpowiedzialno ci osoby zaanga owanej w proces
auditu na r6 nych etapach jego przebiegu. A od sposobu postrzegania i oceny roli
auditu wewn trznego zale y jego skuteczno

W proces auditu wewn trznego jest zaanga owane szereg osOb. wiadomo i
postawa ka dej z nich ma zasadniczy wpyw na wiarygodno  uzyskiwanych
informacji oraz mo liwo wykonywania rzetelnych ocen i wyci gania
prawid owych wnioskéw. Do bezpo rednio zainteresowanych wynikami auditu,
chocia z r6 nej perspektywy, nale : najwy sze kierownictwo organizacji,
pe nomocnik ds. systemu zarz dzania jako ci , osoba zarz dzaj ca obszarem
auditowanym (kierownik), wykonawca auditowanych czynno ci oraz auditor
prowadz cy audit wewn tzrny. Po rednio zainteresowanymi wynikami auditow
wewn trznych s auditorzy jednostek certyfikuj cych lub akredytuj cych oraz
zleceniodawcy us ug badawczych.

Najwy sze kierownictwo organizacji
W audicie wewn trznym mo e wyst powa w podwadjnej roli. Jako klient auditu i
jako auditowany. Jako klient auditu powinno w a ciwie okre la cele auditu tak,
aby oczekiwane wnioski wskazay zarowno problemy i kierunki ich rozwi zania,
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jak 1 metody i dziaania warte doskonalenia lub upowszechnienia. Z kolei, jak
ka dy auditowany, najwy sze kierownictwo powinno jasno, rzetelnie i bez
ogranicze przedstawia swoje cele dzia ania, posiadane zasoby i oceny sytuaciji,
ktore interesuj auditora. Czy auditorzy wewn trzni spotykaj si z tak postaw
powszechnie?  Niestety nie. Spotyka si przypadki skrajne. Od trudno
skrywanego braku zainteresowania czymkolwiek innym ni tzw. pozytywnym
wynikiem auditu wewn trznego, bez spostrze e i niezgodno ci, do oczekiwania i
wywierania nacisku na auditoréw do wykazywania jak najwi kszej liczby
niezgodno ci. Przy takich postawach najwy szego kierownictwa uzyskanie w
wyniku auditu wewn trznego rzeczywistego obrazu sytuacji b dzie utrudnione lub
wr cz niemo liwe. Tym bardziej, e postawa podlegego personelu cz sto
odzwierciedla podej cie szefa.

Pe nomocnik ds. systemu zarz dzania

Zwykle jest to osoba najbardziej wiadoma znaczenia i mo liwo ci, jakie daje
audit wewn trzny dla doskonalenia systemu, za ktéry cz sto pe nomocnik czuje si
w pe ni odpowiedzialny. Ta wiadomo daje zna ju na etapie progamowania i
planowania auditbw wewn trznych oraz przy doborze zespou auditorow.
Zapewnienie kompetentnych auditorbw o uznanym przez wi kszo autorytecie w
laboratorium daje najwi ksze prawdopodobie stwo uzyskania z auditu wnioskow
pozwalaj cych poprawi system, a tym samym uzyska pe nomocnikowi satysfakcj
z wykonywanych obowi zkdéw. Dlatego relacja auditor — pe nomocnik zazwyczaj jest
poprawna, a profesjonalne podej cie auditora znajduje zrozumienie i wywo uje
partnersk postaw pe nomocnika.

Nie mo na jednak wykluczy i innej postawy pe nomocnika. Przy okre lonych
cechach osobowo ciowych mo e przyj on postaw najm drzejszego w
laboratorium w zakresie systemu zarz dzania, a zaprojektowany przez siebie system
za najlepszy. Od auditora wewn trznego b dzie on wdéwczas oczekiwa tylko
potwierdzenia jego doskonaych rozwi za . Audit wewn trzny b dzie traktowany
jako wymagana formalno , a do zespou auditorskiego zostan powo ane osoby
spolegliwe, unikaj ce konfliktbw. Nawet je li auditor b dzie prébowa dociec
rzeczywistego stanu rzeczy, pe nomocnik z postawy silniejszego wobec auditora
stworzy tak atmosfer auditu, e uniemo liwi uzyskania potrzebnych auditorowi
informacji. Cele auditu nie zostan osi gni te.

Kierownik zarz dzaj cy auditowan dziaalno ci

To trudna funkcja w procesie auditu wewn trznego. Wymagaj ca z jednej
strony przekonania, e dobrze wykonuje si swoje zadania i przestrzega zasad i
procedur przewidzianych w systemie zarz dzania, z drugiej strony wiadomo ci, e
nie ma rzeczy i ludzi doskonaych i zawsze s mo liwo ci poprawy swojej pracy, a
auditor mo e wskaza te mo liwo ci, niedostrzegane na co dzie . Ponadto u
kierownika nawet gdzie w pod wiadomo ci tkwi przekonanie, e audit wewn trzny
jest kontrol , ktéra mo e wi za si z okre lonymi sankcjami. Trudno ci w
auditowaniu kierownika mog wynika tak e z oceny, e audit wewn trzny
przeszkadza mu w realizacji pilnych zada , z ktérych jest rozliczany przez
prze o onego. Uzyskanie niezb dnych informacji przez auditora jest wi c
uwarunkowane jego postaw profesjonalizmu, ktéra powinna by zdecydowania
partnerska i nie prowadz ca do powstania sytuacji konfliktowe;.
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Wykonawca auditowanych czynno ci

Na tym stanowisku pracy istnieje najwi ksze niebezpiecze stwo
potraktowania auditu wewn trznego jako kontroli. Tym bardziej, e podczas auditu
cz sto auditorowi towarzyszy bezpo redni prze o ony wykonawcy. W zwi zku z tym
postawa pracownika jest postaw zamkni t , informacje lub czynno ci s udzielane
albo wykonywane z obaw , e popeniony b d b dzie napi thowany i mog by
wyci gni te konsekwencje suzbowe. Z drugiej strony wiadomo, i bezpo redni
wykonawca, wykonuj cy badania zgodnie z zasadami systemu zarz dzania ma
szereg trafnych spostrze e , cz sto wyra anych w sposob nieformalny, poza
auditem, ktére mog usprawni wykonywana prac lub sposoby przekazywania
informacji. Dotarcie do takich spostrze e to powa ne wyzwanie dla auditora
wewn trznego. Przy auditowaniu pracownikdéw na ich stanowiskach pracy najbardziej
przydatne auditorowi b d takie cechy jak spoko¢j, ograniczaj cy zdenerwowania
wykonawcy bada , umiej tno taktownego post powania, spostrzegawczo
rzetelno idyskrecja.

Auditor

To, e auditor odgrywa kluczow rol w osi gni ciu celu auditu jest truizmem,
chocia niektére z wcze niejszych uwag, wskazuj , e nie tylko na nim spoczywa
odpowiedzialno  za udany, przynosz cy wymierne korzy ci audit. Kim powinien by

auditor, jakimi cechami osobowo ci si charakteryzowa wskazano w normie PN-EN
ISO 19011:2003 i w wielu publikacjach. Warto wskaza jednak kilka okoliczno ci,
ktére mimo to, mog wpywa na bezstronno dziaa i ocen auditora. Jedn z nich
jest jego wasny interes. Mo e on by zwi zany z obaw przed wywo aniem
niezadowolenia kierownictwa lub ch ci przypodobania si kierownictwu, ch ci

unikania probleméw, kiedy on b dzie stron auditowan , unikaniem dodatkowej
pracy zwi zanej z dzia aniami poauditowymi, czy wreszcie z dbao ci 0 szeroko
rozumiany interes finansowy. Innym zagro eniem bezstronno ci mo e by

familiarno  z auditowanymi. W efekcie zbyt du ego zaufania lub zbyt silnych
wi zOw kole e skich audit wewn trzny b dzie prowadzony powierzchownie i nie
dotrze do informacji wa nych z punktu widzenia celu auditu.

Nie przedstawia si w tym miejscu uwag do kwestii oceny i wykorzystania wynikow
auditu wewn trznego przez auditoréw jednostek certyfikuj cych lub akredytuj cych,
bowiem s one przedmiotem innego referatu na tym sympozjum.

Na zako czenie wypada postawi pytanie, jak przeciwdziaa ré nym
zagro eniom utrudniaj cym osi ganie celéw auditu wewn trznego i efektywnemu
wykorzystaniu jego wynikbw? Generalnie mo na odpowiedzie , e kluczem do
sukcesu jest wa ciwa wiadomo o roli i znaczeniu auditu wewn trznego oraz
znajomo  swoich zada w systemie zarz dzania przez ka dego uczestnika
procesu auditu. Metoda budowania takiej wiadomo ci zale y od szeroko rozumianej
kultury organizacji czy laboratorium. Tylko one mog dobra wa ciw i efektywn
metod .
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Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

10

Klub Polskich Laboratoriéw Badawczych POLLAB



Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

Lucyna OLBORSKA
Polskie Centrum Akredytaciji

PROWADZENIE OCENY AUDITOW WEWN TRZNYCH
PRZEZ AUDITOROW PCA

Podczas oceny auditbw wewn trznych auditorzy PCA poszukuj dowodow
potwierdzaj cych doskonalenie systemu zarz dzania. Ten obszar nie jest atwym
obszarem do oceny.

Na ka dym poziomie wdro enia systemu cel auditu wewn trznego b dzie
przedstawia si inaczej. Wa ne jest, aby laboratorium miao wiadomo
ré nicowania tych celow.

Cele auditow wewn trznych na etapie wdra ania systemu obejmuj
sprawdzenie zgodno ci systemu zarz dzania z wymaganiami normy i w asnej
dokumentacji. W programie auditbw wewn trznych zwykle zaplanowane jest kilka
auditéw ale zdarza si rOwnie , e zaplanowany jest jeden audit.

Ka da z tych sytuacji jest akceptowalna natomiast istotne jest, aby program
auditéw potwierdza cay zakres wymaga normy i dzia alno ci technicznej (tak e tej
np. zg oszonej do rozszerzenia zakresu akredytacji).

Program auditbw mo e zawiera w swoim zakresie rownie wyszczegolnienie
auditow pionowych. To wa nie audity pionowe pozwalaj prze ledzi auditorom
wewn trznym cay proces realizacji zlecenia pocz wszy od pierwszego kontaktu z
klientem a do wydania Sprawozdania z bada .

Auditorzy PCA zwracaj uwag na prowadzenie auditbw wewn trznych
maj cych na celu potwierdzenie prawid owo ci dzia ania systemu zarz dzania np. po
zmianach przeprowadzonych w organizacji lub te na specjalne zlecenie
kierownictwa.

Bardzo pozytywnie oceniane s takie audity wewn trzne, ktore swoim
zakresem obejmuj np. jeden obszar wymaga normy. Takie audity spe niaj swoj
cel wtedy gdy system jest na pocz tkowym etapie jego wdro enia, a auditorzy s
jeszcze ma o do wiadczeni.

Z obserwacji auditorow PCA wynika, e programy auditow s zwykle
realizowane w ci gu jednego roku, tak jak sugeruje uwaga zamieszczona w punkcie
4.14 normy PN-EN ISO/IEC 17025. Istniej jednak laboratoria, w ktorych ze wzgl du
na szeroki zakres obj ty akredytacj program auditow obejmuje okres 2 lat z
wyj tkiem pierwszego cyklu akredytacji. Taka sytuacja jest akceptowana przez
auditorow PCA.

Gdy celem auditow wewn trznych jest sprawdzenie zgodno ci systemu i
stopie jego wdro enia takie audity wydaj si najatwiejsze do przeprowadzenia.
Problem zaczyna si wowczas, gdy system zarz dzania jest na takim poziomie, e
auditorzy wewn trzni nie identyfikuj niezgodno ci, poniewa wszystko, co zosta o
zaplanowane w systemie jest realizowane. Wydawaoby si , e jest to sytuacja
idealna, do ktorej wszyscy d . Ale w tym miejscu pragn jeszcze raz przypomnie
otym, e audity wewn trznes narz dziem do doskonalenia systemu.

Na tym etapie istotne jest, aby pod innym k tem spojrze na system
zarz dzania w laboratorium, a cel auditu powinien by okre lony inaczej tzn. w jakich
obszarach mo emy udoskonali nasz system zarz dzania i wtedy w wyniku auditow
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wewn trznych pojawiaj si spostrze enia co nast pnie prowadzi do inicjowania
zmian w systemie.

Pytanie, jakie postawi auditor w celu potwierdzenia skuteczno ci auditow
wewn trznych to b dzie pytanie o zmiany, jakich dokonano w systemie zarz dzania
w wyniku auditow wewn trznych.

Taka konieczno ré nicowania celow auditbw jest ci le zwi zana z
kompetencjami  auditorow. PCA nie wymaga posiadania certyfikatow
po wiadczaj cych uko czenie szkole zewn trznych dla auditorow wewn trznych i
nie wskazuje firm organizuj cych szkolenia w tym zakresie. To zadaniem
laboratorium jest wybdr us ugi w tym zakresie, a nast pnie jej ocena.

Auditorzy PCA oceniaj proces szkolenia i kwalifikowania oséb na auditorow
wewn trznych. Niezwykle istotne s w tym zakresie kompetencje auditorow w
odniesieniu do zaplanowanych do oceny obszaréw, szczegdlnie w przypadku oceny
kompetencji technicznych. Ka de zadanie, jakie wykonywane jest w zakresie
systemu zarz dzania powinno by oceniane, a w przypadku pracy auditora istotna
jest jego ,skuteczno . Skuteczno pracy auditora rozumiana jest jako zdolno do
identyfikowania obszaréw do poprawy. Kompetencje techniczne s obszarem
szczegolne trudnym do oceny, poniewa auditor ma by kompetentny do oceny i,
o ile to mo liwe, niezale ny. W wielu laboratoriach spe nienie takiego wymagania nie
zawsze jest mo liwe, pozostaje zatem pytanie jak powinno post pi laboratorium nie
posiadaj ce w swoich zasobach niezale nego, kompetentnego auditora?

Nale y pami ta , e w przypadku gdy prowadzimy ocen pracy auditora
wcze niej przeszkolonego przez organizacj , ktor  wybrali my dokonujemy
jednocze nie oceny skuteczno ci szkolenia.

Cz sto spotykan jest sytuacja, kiedy na etapie wdra ania systemu
zarz dzania audity wewn trzne s wykonywane przez kierownika ds. jako ci. Taka
sytuacja jest akceptowana przez auditorow PCA pod warunkiem, e obszar, za ktory
jest odpowiedzialny kierownik ds. jako ci jest auditowany przez inn osob .

Czy konieczne jest odniesienie w dokumentacji do normy PN-EN ISO 190117?
Wytyczne tam zawarte S pomocne przy opracowaniu procedury, ale wykorzysta je
nale y tylko w zakresie niezb dnym dla auditow wewn trznych.

Dowodem przeprowadzonego auditu wewn trznego jest raport z auditu i
powinien on odnosi si do caego zakresu auditu, tak e do obszarow, w ktérych
ocena by a pozytywna. Nie jest akceptowany przez auditora PCA raport, w Ktorym
jest zamieszczone tylko stwierdzenie odno nie zgodno ci systemu z wymaganiami.
Tak sformu owany mo e by wniosek z auditu w odniesieniu do celu auditu.

Inn cz sto stosowana form dokumentowania przeprowadzonego auditu jest
tzw. lista pyta . Jest to dokument pomocny dla auditora wewn trznego, szczegélnie
zalecany dla auditoréw z maym do wiadczeniem. Poprzez tak list posiadamy
dowody oceny caego zakresu auditu i wtedy mo emy np. ograniczy zapisy w
raporcie z auditu.

Zapisy z auditu powinny zawsze obejmowa ustalenia z auditu, czyli
zgodno ci, niezgodno ci i spostrze enia (rozumiane jako zidentyfikowane obszary
do poprawy), podj te dziaania poauditowe. W wymaganiach normy nie jest
wskazane, e zapisy dotycz tylko niezgodno ci i spostrze e . Laboratoria cz sto
pope niaj b dy w tym zakresie, poniewa nie mog udowodni auditorom PCA, e
audit zosta przeprowadzony w ca ym zaplanowanym zakresie.
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Forma zapisywania niezgodno ci jest dobrowolna, aczkolwiek laboratoria
bardzo cz sto stosuj specjalne formularze, wykorzystywane do zapisywania
niezgodno ci z auditbw wewn trznych jak rownie do zapisywania innych
niezgodno ci identyfikowanych podczas pracy laboratorium.

Jak kompetentni s auditorzy wewn trzni przekonujemy si oceniaj ¢ sposob
formu owania niezgodno ci.

Bardzo cz sto w zapisanej niezgodno ci nie jest zidentyfikowane wymaganie,
ktére nie jest spe nione. Wskazanie wymagania jest niezb dne, poniewa brak
zidentyfikowania wymagania jest réwnoznaczny z decyzj o braku niezgodno ci w
tym obszarze. Ka da zapisana niezgodno powinna identyfikowa dowdd w celu jej
potwierdzenia.

Nie jest prawd , e w auditach wewn trznych nie nale y niezgodno ci odnosi
do wymaga . To dopiero zidentyfikowanie niespe nionego wymagania jest
potwierdzeniem niezgodno ci. PCA na szkoleniach dla auditoréw wewn trznych na
ten problem zwraca szczegdln uwag .

W wyniku stwierdzonych niezgodno ci i spostrze e laboratorium powinno
podj odpowiednie dzia ania, ktore nale y udokumentowa . Te dzia ania obejmuj
zidentyfikowanie korekcji i dziaa koryguj cych dla niezgodno ci i dziaa
zapobiegawczych dla spostrze e .

Z obserwacji auditorow PCA wynika, e problemem dla laboratoriow jest
rozré nienie korekcji od dzia ania koryguj cego, co w efekcie cz sto prowadzi do
braku realizacji dziaa koryguj cych.

Pierwsz my | w przypadku zidentyfikowania niezgodno ci jest usuni cie jej
skutku. Jest to prawid owa reakcja tylko, e jest ona zdefiniowana jako korekcja i na
tym etapie nie powinna zako czy si praca ze strony laboratorium.

W odniesieniu do niektérych niezgodno ci korekcja nie zawsze jest mo liwa
do przeprowadzenia. Na przyk ad gdy niezgodno b dzie dotyczy a nieprawid owo
przeprowadzonych przegl déw zapyta , oferti umow do zlece ju zrealizowanych.

Najistotniejsz  kwesti jest odpowied na pytanie: dlaczego doszo do
powstania tej niezgodno ci, jaka bya przyczyna? Dopiero odpowied na tak
postawione pytanie jest zidentyfikowaniem przyczyny niezgodno ci, a wdro enie
odpowiednich dziaa w tym zakresie b dzie jej usuni ciem czyli dzia aniem
koryguj cym.

Zadaniem auditorow PCA jest ocena w a ciwej identyfikacji poszczegdlnych
dziaa , ktére w efekcie maj doprowadzi do usuni cia niezgodno ci. Jak wcze niej
wspominaam, w tym etapie oceny prowadzonej przez PCA bardzo cz sto
identyfikowane s niezgodno ci, poniewa nie s realizowane dzia ania koryguj ce
tylko korekcje.

Kwestia wa ciwego identyfikowania korekcji i dziaa koryguj cych jest
rbwnie niezb dna w przypadku wype niania propozycji ha Kartach niezgodno ci
zapisanych przez auditorow PCA.

Warto dodan ,jak s w stanie pozostawi auditorzy PCA w laboratorium to
wa nie pomoc w zrozumieniu ré nicy pomi dzy poj ciami przytaczanymi powy e€j.
Auditorzy PCA nie mog podczas auditu proponowa konkretnych rozwi za do
probleméw spotykanych podczas oceny. Mog natomiast bazuj ¢ na swoim
do wiadczeniu przedstawia alternatywne rozwi zania dla konkretnej sytuaciji.
Wiemy, e laboratoria bardzo ceni sobie mo liwo przedyskutowania z auditorem
PCA niezrozumia ych dla nich wymaga . Bior ¢ pod uwag oceny przeprowadzone
w ostatnim roku najwi cej w tpliwo ci budzi zrozumienie obszaru dotycz cego
doskonalenia systemu.
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Sprawdzenie skuteczno ci wdro onych dziaa to ostatni etap dziaa
poauditowych i mo liwy jest do realizacji dopiero po okre lonym czasie. Auditorzy
PCA cz sto pytani s o0 czas po jakim nale y sprawdzi skuteczno dziaa
koryguj cych. Odpowied na takie pytanie nie jest mo liwa, poniewa jest
uzale nione od rodzaju stwierdzonej niezgodno ci i dziaa koniecznych do
wdro enia.

Na zako czenie pragn podkre li , e wynik oceny auditow wewn trznych jest
istotn informacj dla jednostki akredytuj cej na temat dojrzao ci wdro onego
systemu zarz dzania, a najwa niejszym elementem, na ktéry zwracaj uwag
auditorzy PCA jest ilo dziaa wdro onych w laboratorium w wyniku auditow
wewn trznych, ktére su  doskonaleniu systemu zarz dzania.
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Teresa TUREK-DARUK
Polskie Centrum Akredytaciji

AKREDYTACJA ORGANIZATOROW BADA

BIEG O CI

Klub Polskich Laboratoriéw Badawczych POLLAB
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AKREDYTACJA
ORGANIZATOROW BADA
BIEG O CI

Teresa Turek-Daruk

Zakopane, 2007 . 1

Polskie Centrum Akredytacji sk ada
podzi kowania Klubowi POLLAB
za opiniowanie dokumentu DAPT-01
Akredytacja organizatoréw bada bieg o ci.

Wymagania szczeg6 owe.

Zakopane, 2007 . 2

Klub Polskich Laboratoriéw Badawczych POLLAB
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Polskie Centrum Akredytacji rozpoczyna
prowadzenie nowej dzia alno ci
akredytacyjnej, dotycz cej organizatoréw
bada bieg o ci

(Komunikat nr 19 z dnia 26.04.2007 r.)

w odpowiedzi na potrzeby zainteresowanych
stron:

* laboratoriow badawczych i wzorcuj cych

® organizacji prowadz cych programy bada
bieg o ci.

Zakopane, 2007 r. 3

Akredytacja organizatoréw PT

Zasady ocen:

* 0g06lne —wed ug DA-01 Opis systemu
akredytaciji

* szczeg6 owe —wed ug DAPT-01 Akredytacja
organizatoréw bada bieg o ci. Wymagania
szczegd owe.

Zakopane, 2007 r. 4

Wymagania akredytacyjne - dokumenty

Wymagania akredytacyjne

ILAC-G13:2000 Wytyczne dotycz ce wymaga
odno nie kompetencji organizatorow
programéw bada bieg o ci

DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji
dotycz ca wykorzystywania bada
bieg o ci/poréwna mi dzylaboratoryjnych w
procesach akredytacji i nadzoru laboratoriow,

DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji
dotycz cazapewnieniaspdjno ci pomiarowej.

Zakopane, 2007 r. 5

18
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Wymagania akredytacyjne - dokumenty

Dodatkowe dokumenty :

- ISO/IEC Guide 43-1:1997 Badanie bieg o ci
poprzez poréwnania mi dzylaboratoryjne —
Cz 1: Projektowanie i realizacja programoéw
badania bieg o ci

- PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Og6lne wymagania
dotycz ce kompetencji laboratoriéw
badawczych i wzorcuj cych

Zakopane, 2007 r. 6

Wymagania akredytacyjne

Zasady korzystania z podwykonawstwa

- zlecone zadania, w tym badania/wzorcowania
prowadzone przez kompetentne podmioty; dla
laboratoriéw wymagana akredytacja wg normy
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 w zakresie
odpowiednim do realizowanego programu;

- zlecone zadania prowadzone s w sposéb
wiarygodny i rzetelny.

Zakopane, 2007 r. 7

Wymagania akredytacyjne

Podwykonawstwo jest niedopuszczalne dla:
- planowania programu,
- prowadzenia programul,

- podejmowania decyzji o przyj ciu warto ci
przypisanej wielko ci fizycznej/w a ciwo ci,

- analizy danych,

- oceny osi gni

- wydania sprawozdania z programu badania
bieg o ci.

Zakopane, 2007 r. 8

Klub Polskich Laboratoriéw Badawczych POLLAB
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Wymagania akredytacyjne

Gdy organizator PT jest laboratorium i nie
posiada akredytacji (wg PN-EN ISO/IEC
17025:2005), wtedy w zakres oceny na miejscu
w czones elementy ww. normy —rozdzia 5,

cznie z obserwacj wykonywania bada /
wzorcowa .

Podobne zasady obowi zuj , gdy organizator PT
korzysta z us ug nieakredytowanego
laboratorium, b d cego w tej samej organizacji
macierzystej.

Zakopane, 2007 r. 9

Akredytacja organizatoréw PT

Warunek udzielenia akredytacji — pozytywny
wynik oceny na miejscu i potwierdzenie, e
organizator PT:

- spe niawymagania akredytacyjne
oraz

- zrealizowa co najmniej 1 raz ka dy program
zg oszony do akredytacji (pod uwag branes
ostatnie 3 lata przed z o eniem wniosku).

Zakopane, 2007 r. 10

Akredytacja organizatoréw PT

Whniosek o akredytacj
- formularz FA-01
oraz

-za cznik FAPT-01 i dokumentacja w nim
wymienion .

Op aty —wed ug aktualnego cennika DA-04.

Zakopane, 2007 r. 11
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Krzysztof WOJCIK
Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Rzeszowie

AUDITOWANIE NAJWY SZEGO KIEROWNICTWA

Przeprowadzaj ¢ audity wewn trzne bardzo cz sto ,omija si Najwy sze
Kierownictwo. Auditowi nie chce poddawa si dyrektor, zast pca i inne osoby
stanowi ce Najwy sze Kierownictwo (NK) a i rownie auditor niech tnie wkracza w
stref zarz dzania jednostk . Podw adny wyst puj cy w roli auditora NK mo e by
nara ony na ré nego rodzaju ,nieprzyjemno ci” zw aszcza w tych przypadkach,
kiedy audit b dzie przebiega nie po my i NK.

Do auditu NK nale y si przygotowa .

Kilka uwag o samym audicie:

1. Audit systemu zarz dzania jako ci jestjednym z narz dzi potwierdzaj cym
zaufanie do organizacji a w szczegdélno ci:
do siebie — poprzez audit wewn trzny
do innych — poprzez audit zewn trzny
2. Audit weryfikuje nie tylko zgodno  stanu rzeczywistego z zaplanowanym, ale
sprawdza réwnie czy zaplanowane wymagania systemu zosta y zrealizowane w
praktyce
3. Audit nie jest kontrol
Proces auditu jest dzia aniem planowanym, o ktorym zainteresowane strony s
wcze niej powiadamiane. Okre lony jest cel, zakres, kryteria auditu, rozdziay
normy.
4. Powody przeprowadzania auditow wewn trznych
poprawa jako ci systemu jako ci/zarz dzania
SposOb sterowania organizacj
umo liwienie skorygowania niezgodno ci przed wyst pieniem b du na du
skal
5. Auditor powinien by :
powo any do przeprowadzenia auditu
akceptowany przez auditowanego / najwy sze kierownictwo
6. Fazy auditu wewn trznego
przygotowanie auditu (25% ca kowitego czasu auditu)

wykonanie (50% ca kowitego czasu auditu)
sporz dzenie raportu (15% ca kowitego czasu auditu)
zamkni cie (10% ca kowitego czasu auditu)

7. llu auditoréw do auditowania najwy szego kierownictwa ?
w du ych jednostkach/organizacjach zaleca si 1 - 2 auditorow (w zale no ci
od mo liwo ci czasowych i auditowanego obszaru)
w ma ych jednostkach/organizacjach - 1 auditor
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8. Faza pierwsza: przygotowanie auditu
Przygotowanie auditora:
» okre lenie celu
* okre lenie zakresu auditu
» okre lenie czasu trwania auditu i sk adu auditorow
* odno niki w audicie
» powiadomienie o audicie (uzgodnienie terminu)
» ustalenie listy pyta (zalecane)
* informacje z poprzedniego auditu
9. Faza druga: wykonanie auditu
» otwarcie auditu
» przeprowadzenie rozmow na stanowiskach pracy (rozmowy auditowe —
zbieranie dowodow)
10.Faza trzecia: sporz dzenie raportu
* wykorzystanie obowi zuj cych drukéw, formularzy
* niezgodno ci precyzyjnie opisa podaj c kryteria odniesienia
11.Faza czwarta: zamkni cie auditu
* 0golna ocena auditowanego
¢ ustne podsumowanie
¢ omowienie niezgodno ci
* przekazanie raportu

Uwaga: Bardzo cz sto raport sporz dza si po spotkaniu zamykaj cym. Przy
auditach wewn trznych termin przekazania raportu nie powinien
przekracza tygodnia lub ustale zawartych ju w dokumentaciji.

Bardzo wa nym zagadnieniem jest podej cie NK do auditu. Dyrektor lub osoby

reprezentuj ce go musz pami ta, e System Zarz dzania to forma
uporz dkowania dziaa uatwiaj cych zarz dzaniem jednostk na wysokim
poziomie. Normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005

i PN EN ISO/IEC 17020:2006 w wielu punktach podkre laj znaczenie i
odpowiedzialno  NK za prawid owe funkcjonowanie systemu zarz dzania lub
systemu jako ci.

O czym powinien wiedzie dobrze zarz dzaj cy dyrektor:

1. Rola kierownictwa.
Najwy sze kierownictwo musi pami ta , e:
» uzyskanie certyfikatu nie jest celem samym w sobie
e ustanowienie i utrzymanie systemu zarz dzania le y w interesie najwy szego
kierownictwa
2. Wymagania, co do sprawowania nadzoru kierowniczego
zaanga owanie kierownictwa (osobisty przyk ad)
orientacja na klienta
polityka jako ci
planowanie
okre lenie odpowiedzialno ci, nadawanie uprawnie i komunikacja
wewn trzna
przeprowadzenie przegl déw zarz dzania

grwnE

o
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3. Przegl dzarz dzania ma odpowiedzie na pytania

1.

4.

czy proces / system zidentyfikowano oraz poprawnie / zrozumiale
zdefiniowano?

2. czy do procesu przypisano odpowiedzialno za jego przebieg i rezultaty?
3.

czy procedury procesu s wdro one (opisane, zatwierdzone, zrozumiae) i
wykonywane przez pracownikOw oraz utrzymywane tj. nadzorowane i
modyfikowane?

czy proces jest skuteczny i efektywny?

Znaj ¢ swoj rol Dyrektor (NK) uzna audit wewn trzny jako dzia anie niezb dne
pozwalaj ce na usuni cia niezgodno ci, nieprawid owo ci lub na pod cie dziaa
doskonal cych.

Do auditu bardzo dobrze musi przygotowa si réwnie auditor wewn trzny.

1. Nale yokre li , kogo nale y uzna jako NK
Najwy sze kierownictwo — dyrektor, zast pcy, g 6wny ksi gowy.
Ogdlnie (NK) osoba ktéra wydaje zarz dzenia, decyzje

2. Przygotowanie auditora:

1.
2.

ook w

Przygotuj pytania kontrolne.

Zaplanuj czas jaki b dzie potrzebny do rozmowy z NK. Pami taj, e czas
dyrektora jest cenny. Zaplanuj, zatem mo liwo uzyskania informacji u oséb
0 szczebel ni ej (po uzgodnieniu z dyrektorem).

Zadbaj o swoj wygl d.

Ustal termin auditu — musisz dostosowa si do terminu NK.

Punktualno ci wymagaj od siebie (auditora)

Przygotuj si na nag e niespodziewane sytuacje, — kiedy audit b dzie trzeba
przesun nainny termin

3. Zapoznaj si :

zksi g jako ci(podstawow dokumentacj systemu jako ci
/ zarz dzania)

procedurami ogélnymi
procedurami badawczymi / kontrolnymi
struktur organizacyjn

Do auditu powinien by przygotowany rownie Dyrektor (NK)

1. Dyrektor winien wykaza , e:

ustanowi iwdro y polityk jako ci

zaplanowa cele jako ci, ktére realizuje

ustanowi uprawnienia, upowa nienia, odpowiedzialno personelu
ustanowi procesy komunikacyjne

zapewni niezb dne zasoby

2. Bezpo rednio dyrektor winien:

udowodni swoje zaanga owanie

u wiadomi znaczenie klienta

ustali przedstawicieli reprezentuj cych dyrektora
przeprowadza przegl dy zarz dzania
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Przygl daj c si zapisom w normach PN EN ISO/IEC 17025 i PN EN ISO/IEC 17020
a szczegoOlnie w tej ostatniej dotycz cej dziaalno ci kontrolnej — wi kszo
zagadnie do auditowania mo na przypisa NK.

Zaleca si nast puj ce obszary auditu.

s statuty, regulaminy

» polityka jako ci, realizacja celow jako ci

* organizacja, struktura

* szkolenia NK

» kwalifikacje personelu (organizacja szkole personelu)

e Zarz dzenia Dyrektora (realizacja zarz dze , aktualno zarz dze )

* przegl dy zarz dzania

* rozwdj i utrzymanie Systemu Zarz dzania Jako ci

o zakresy odpowiedzialno ci najwy szego kierownictwa i kierownictwa
(struktura odpowiedzialno ci)

* oObszary odpowiedzialno ci Dyr. wynikaj ce z Ksi gi Jako ci, Ksi gi
Zarz dzania Jako ci

» eliminacja naciskéw na dzia alno

e poufno informacji

e utrzymywanie zdolno ci do dziaa (zabezpieczenie w rodki)

» kierownictwo techniczne, kierownictwo jako ci

» procedury kontrolne, badawcze (zasady wdra ania, nadzoru)

* rodki i wyposa enie

* komunikacja w odniesieniu do skuteczno ci systemu zarz dzania

Obszar auditu NK jest bardzo szeroki, zatem auditor, powinien wzi  pod uwag , e:

* Dyrektor odpowiada za prawidowe funkcjonowanie jednostki jednak
zagadnienia do auditu wewn trznego nale y ograniczy do wybranego
obszaru podanego powy ej.

 Wpybrany obszar auditu nale y wi za ci le z wyznaczonym celem np.
sprawdzenie aktualno ci dokumentacji nadzorowanej bezpo rednio przez NK
lub spos6b organizacji systemu nabywania rodkéw i wyposa enia lub
bezpo rednia odpowiedzialno NK w utrzymaniu SJ.

Istotnym procesem w Systemie Zarz dzania jest Przegl d Zarz dzania (PZ). Dobrze
przeprowadzony PZ wiadczy o prawid owym zarz dzaniu nie tylko ,jako ci ”, ale
ca jednostk .
Obj cie auditem PZ uznaje si jako dzia anie niezb dne, przy czym zaleca si , aby
audit obejmowa :

e cz stotiwo (zgodno z ustaleniami)

» zakres (zgodno z procedur )

» zapisy (czy s prowadzone?)

» rozliczenie ustale z poprzednich PZ

» ocena polityki jako ciicelow dotycz cych jako ci (czy by y analizowane?)

e zmiany organizacyjne (czy by y omawiane?)
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* wnioski z auditéw (czy by y omawiane?)

« dzia ania koryguj ce i zapobiegawcze (sposob realizacji)

» szkolenia (czy s realizowane — zgodno =z planem oraz czy jest ocena
skuteczno ci?)

* wyposa enie w sprz tiaparatur (czy oceniano?)

* uczestnictwo, (kto uczestniczy ?)

* wnioski, ustalenia z PZ

W wielu jednostkach funkcjonuje Pe nomocnik Dyrektora d/s Systemu Zarz dzania
lub Systemu Jako ci, ktéry te powinien by auditowany cznie z Najwy szym
Kierownictwem b d osobno uwzgl dniaj c zakres obowi zkdéw i odpowiedzialno ci
Pe nomocnika.

Aby audit NK przebiega we w a ciwej atmosferze proponuje si , aby przed auditem,
z kilkudniowym wyprzedzeniem, auditor dostarczy Dyrektorowi list pyta
kontrolnych odnosz cych si ci le do auditowanego obszaru.

Przyk adowe pytania

1. Jak wygl da organizacja jednostki? (4.1.1)

2. Kto ponosi odpowiedzialno prawn ? (Czy jednostka ma osobowo
prawn ?)(4.1.1)

3. Gdzie okre lone s odpowiedzialno ci i uprawnienia pracownikéw?
(4.1.4)(4.1.5.9)

4. Co jest robione, aby wszyscy pracownicy znali odpowiedzialno ci

I uprawnienia?(4.1.5.k)

Jakie obowi zki i uprawnienia ma Dyr.; z-ca dyr.? (do dyskus;ji)

Czy najwy sze kierownictwo (NK) ma okre lon polityk systemu

zarz dzania? (4.2.2)

7. Czy okre lono cele jako ciowe? Czy cele s osi gane? Kiedy cele s
przegl dane?(4.2.2)

8. W jaki sposéb NK anga uje si w ustanowienie, wdro enie, systemu
zarz dzania (S2)? (4.2.3)

9. Czy odbywa si komunikacja w odniesieniu do skuteczno ci SZ (narady,
operatywki)? (4.2.3) Jakie formy komunikacji s stosowane?

10.Klient — jego wymagania, czy s spe niane? Czy NK informuje personel o
znaczeniu wymaga klienta? (4.2.4)

11.Czy zapewniono integralno  SZ (powi zanie zcao ci )? (4.2.7)

12.Czy wprowadzone ostatnio zmiany organizacyjne lub norm zapewniaj
integralno  SZ? (4.2.7)

13.Czy laboratoria maj polityk i procedury dotycz ¢ wyboru i zakupu us ug i
dostaw? (4.6)

14.W jaki sposob rozpatruje si  skargi? (4.8)

15.Jaki jest udzia NK w organizacji, podnoszeniu i dziaa po przegl dzie
zarz dzania? (4.1.5)

16.Czy s spotkania (regularne) kierownictwa rozpatruj ce okre lon tematyk
(P. 4.15.1 uwaga Nr?3)

17.Czy prowadzone s zapisy z przegl déw zarz dzania? (4.15.2)

18. Jakie kompetencje ma Kierownik Laboratorium? Kto je okre la? (5.2.1) (5.2.4)

19.Czy istnieje program szkole ? Czy jest realizowany? (5.2.2)
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20.Kto nadzoruje (monitoruje) warunki lokalowe i rodowiskowe laboratoriow?
(5.3.2)

21.Kto decyduje o wyposa eniu laboratorium? Czy istnieje prawid owy nadzoér
nad wyposa eniem laboratorium? (Ogélne 5; 5.5.1)
Czy istnieje procedura dot. post powania z wyposa eniem?(5.5.6)
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AUDITOWANIE NAJWY SZEGO KIEROWNICTWA

PROPONOWANY ALGORYTM DZIA ANIA AUDITORA /
PE NOMOCNIKA DS. SYSTEMU JAKO CI

. cel auditu N.K.
Ustalenia wst pne g

z Dyrektorem » zakres auditu
Lb wst pny termin

akceptacja

Przygotowanie programu
auditéw z uwzgl dnieniem
auditu N.K.

akceptacja

zakres szczego owy
ustalenie zespo u auditoréw
termin auditu

czas trwania auditu

osoby auditowane

materia y do udost pnienia
przed auditem

Przygotowanie planu
auditu

n

akceptacja

Przegl d dokumentacji

’

Pytania kontrolne P przedstawi z wyprzedzeniem
Audit wewn trzny Omowienie auditu
Raport z auditu > zalecany termin opracowania

w ci gu 1 tygodnia
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Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

Anna GERYMSKA
Urz d Dozoru Technicznego

AUDIT WEWN TRZNY W FIRMIE DZIA AJ CEJ JAKO
JEDNOSTKA INSPEKCYJNA, JEDNOSTKA
CERTYFIKUJ CA, JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA |
LABORATORIUM

Na wst pie nale y postawi pytanie: czy audity w firmie takiej jak Urz d Dozoru
Technicznego nale y przeprowadza jako oddzielne audity ré nych rodzajow
dzia alno ci czy jako audit zintegrowany?
eby odpowiedzie na to pytanie krétko przedstawi moj firm .

Urz d Dozoru Technicznego jest trzeci stron posiadaj ¢ akredytacje zgodnie z
pi cioma normami serii PN-EN 17000 (PN-EN 45000):

PN-EN ISO/IEC 17020,

PN-EN ISO/IEC 17024,

PN-EN ISO/IEC 17025,

PN-EN 45011,

PN-EN 45012

nie mo na zapomnie o dziaalno ci UDT jako jednostka notyfikowana do 11

dyrektyw nowego podej cia.
Ka da z tych norm lub rodzajow dziaalno ci wymaga przeprowadzania auditow
wewn trznych.
Pragn zauwa y , e UDT jest firm skadaj ¢ si z centrali w Warszawie, 29
oddzia 6w rozsianych po caej Polsce oraz Centralnego Laboratorium Dozoru
Technicznego w Poznaniu. Aby lepiej zrozumie wielko firmy musz doda , e
UDT zatrudnia ponad 1200 oséb.
Mo ecie sobie Pa stwo wyobrazi jak wygl daj audity wewn trzne w tak du ej
firmie. Mo na powiedzie , e jest w roku niewiele dni roboczych, kiedy w ktorej z
jednostek Urz du Dozoru Technicznego nie jest przeprowadzany audit wewn trzny (
na zgodno z wymaganiami jednej lub kilku wymienionych powy ej norm).
Dlatego najwy sze kierownictwo Urz du Dozoru Technicznego podj o decyzj o
zintegrowaniu systemoéw jako ci w firmie. W jaki sposob zintegrowa systemy jako ci
w takiej firmie jak UDT, w firmie b d cej niezale n trzeci stron ? Wydajesi , ez
narz dzi su cych do zarz dzania firm najlepszy jest system jako ci oparty na
najbardziej popularnej normie ISO 9000.
System ten nie b dzie poddany certyfikacji, b dzie suy w UDT do sprawnego
zarz dzania dziaalno ci firmy.
W swoim wyst pieniu postaram si  pokaza r6 nic mi dzy auditami
poszczegolnych rodzajow dziaalno ci a auditami zintegrowanymi. Postaram si
réownie udowodni , e zintegrowany system zarz dzania pozwoli na usprawnienie
zarz dzania firm awi créwnie zarz dzania auditami wewn trznymi.
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Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

Katarzyna RAJCZAKOWSKA
CBJsp.zo.0

AUDIT WEWN TRZNY ZINTEGROWANEGO SYSTEMU
ZARZ DZANIA W LABORATORIUM

Polityk CBJ sp. z 0.0. jest utrzymywanie jako ci us ug na poziomie trudno osi galnym dla
naszych konkurentéw, zapewniaj cym istnienie i rozwdj Spéki. Realizacj tych zada
umo liwia funkcjonuj cy w Spbéce Zintegrowany System Zarz dzania zgodny z
wymaganiami norm: PN-EN ISO 9001:2001, PN-EN ISO/IEC 17025:2005, PN-N-18001:2004
i OHSAS 18001:1999.

Jednym z najwa niejszych narz dzi systemowych su cych do oceny organizacji oraz
doskonalenia jej systemu zarz dzania jest audit wewn trznych.

W referacie przedstawiono wymagania dotycz ce auditu wewn trznego zawarte
w normach PN-EN ISO 9001:2001 i PN-EN ISO/IEC 17025:2005/AC oraz wykorzystano
wytyczne dotycz ce auditowania systemow zawarte w normie PN-EN ISO 19011:2003.
Omowiono tak e procedur auditow wewn trznych funkcjonuj ¢
w CBJ sp. z 0.0. z uwzgl dnieniem planowania, wykonania, oceny i doskonalenia procesu
auditbw Zintegrowanego Systemu Zarz dzania oraz wykorzystania wynikéw auditow do
doskonalenia organizacji.
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Audity wewn trzne
Zintegrowanego Systemu
Zarz dzania w Laboratorium

Katarzyna Rajczakowska

Centrum Bada Jako ci
sp6 ka z ograniczon odpowiedzialno ci
Lubin, 2007

Definicje dotycz ce auditéw wewn trznych —

wg PN-EN 1SO 9000:2006
Audit:

» systematyczny, niezale ny i udokumentowany
proces uzyskiwania dowodu z auditu oraz jego
obiektywnej oceny w celu okre lenia stopnia
spe nienia kryteriow auditu.

Dowéd z auditu:

 zapisy, stwierdzenia faktu lub inne informacje,
ktére s istotne ze wzgl du na kryteria auditu
i mo liwe do zweryfikowania.

Kryteria auditu:
» zestaw polityk, procedur lub wymaga .

Centrum Bada Jako ci sp.zo.0

Centrum Bada Jako ci sp.zo.0
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Dziedzin bada
akredytowanych:

e Chemia

Mikrobiologia

e rodowisko pracy

e rodowisko ogolne

e Wa ciwo cifizyko-
chemiczne

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 4

Procedura auditow wewn trznych w CBJ sp. z 0.0.

Metodyka post powania podczas
planowania i prowadzenia auditow
wewn trznych jest okre lona

w procedurze
[-02.00.00 — Audity wewn trzne

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 5

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 6
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Procedura auditow wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. -

1. Penomocnik Zarz du ds. ZSZ (DJ) opracowuje
program auditéw wewn trznych uwzgl dniaj c:

e wyniki poprzednich auditow wewn trznych
i zewn trznych,

e wnioski z przegl du systemu zarz dzania,
e status i znaczenie procesow oraz auditowanych
obszaréw.
2. DJ uzgadnia program auditéw z Kierownikami ds.
Jako ci oraz ze Starszym Specjalist ds. BHP.

Program auditow zatwierdza Prezes Zarz du.

4. Program auditéw po zatwierdzeniu jest dost pny
do wgl du dla pracownikéw Spé ki
w systemie elektronicznym

w

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 7

Procedura auditow wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. -

5. Planuj c audity wewn trzne przyjmuje
si podej cie procesowe, zatem
dokumentem bazowym przy planowaniu
a tak e prowadzeniu auditow jest norma
PN-EN ISO 9001:2001

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 8

Procedura auditow wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —

— przyk ad audit procesu ,Zarz dzanie kadrami”
Kryteria auditu:

procedury:
. 11-01.00.00 — Rekrutacja
. 11-02.00.00 — Szkolenia
. 11-03.00.00 — Ocena okresowa pracownikow
normy systemowe:
dokument punkty
PN-EN 1SO 9001:2001 5.5, 6.2
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 5.2
PN-N-18001:2004 441,442,443
OHSAS 18001:1999 441,442

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 9

Klub Polskich Laboratoriéw Badawczych POLLAB

35



Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

Procedura auditow wewn trznych w CBJ sp. z 0.0.
- — przyk ad audit procesu
.Projektowanie nowych us ug”

Kryteria auditu:

Procedury i instrukcje:

e VI-01.00.00 — Projektowanie i modyfikacja us ug
. VI-00.01.00 — Walidacja metod bada

normy systemowe:

Dokument Punkty
PN-EN ISO 9001:2001 7.3
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 53,54
PN-N-18001:2004 446,447
OHSAS 18001:1999 4.3.1,4.46
Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 10

Procedura auditow wewn trznych w CBJ sp. z 0.0.
- — przyk ad audit procesu
.Pozyskiwanie i obs uga klientow”

Kryteria auditu:

Procedury:

. V-01.00.00 — Przegl d uméw

. V-02.00.00 — Przegl d zlece

. V-03.00.00 — Rozpatrywanie skarg i reklamacji

. V-04.00.00 — Planowanie i realizacja dziaa marketingowych
normy systemowe:

Dokument Punkty
PN-EN ISO 9001:2001 5.2,7.2,754,821,84,852
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 44,45,47,48
PN-N-18001:2004 444,447
OHSAS 18001:1999 4.4.6
Centrum Bada Jako ci sp.z0.0 11
Centrum Bada Jako ci sp.z0.0 12
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Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Pe nomocnik Zarz du ds. ZSZ (DJ) 14 dni

przed auditem:

e wystawia zawiadomienie o audicie
wewn trznym, ktore zawiera: cel, zakres,
kryteria, termin auditu oraz wyznacza
auditoroéw,

e rejestruje audit w systemie elektronicznym,

e powiadamia zainteresowane osoby o audicie —

zawiadomienie przekazywane jest drog
elektroniczn .

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 13

Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Auditor wiod cy oraz zesp6 auditorow:

e przygotowuje plan auditu wewn trznego,
ktory na 7 dni przed auditem uzgadnia
Z w a cicielem procesu/kierownikiem
auditowanego obszaru,

e przygotowuje si do auditu poprzez
przegl d dokumentacji oraz utworzenie
listy pyta kontrolnych.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 14

Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Audit wewn trzny sk ada si
z nast puj cych etapow:
* spotkania otwieraj cego,

e oceny procesu/ elementow systemu
na stanowiskach pracy,

» spotkania zamkni tego auditorow,
» spotkania zamykaj cego.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 15
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Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Oceniaj c proces bada si spe nienie wymaga :
e wasnych procedur/instrukcji post powania,

e zewn trznych aktéw normatywnych (np. norm
badawczych),

e wewn trznych aktow normatywnych
(zarz dzenia, polecenia su bowe, ustalenia
organizacyjne itp.),

e norm systemowych obowi zuj cych
w Spo ce.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 16

Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Oceniaj c skuteczno ci i efektywno

procesu bada si realizacj :

* dziaa koryguj cych i zapobiegawczych
oraz zalece z poprzedniej oceny,

* wska nikéw/ parametrow
ekonomicznych opisuj cych proces,

e celow zwi zanych z doskonaleniem
procesu okre lonych na dany rok.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 17

Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Auditor wiod cy oraz zesp6 auditoréw podczas
oceny na miejscu maj za zadanie:
e dokona przegl dudokumentacji,

e sprawdzi ioceni realizacj procedur iinnych
dokumentow w praktyce,

e zebra obiektywne dowody,
e prowadzi notatki,

e informowa nabie co auditowanych o
stwierdzonych niezgodno ciach.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 18
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Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Auditor wiod cy oraz zesp6 auditorow podczas
spotkania zamykaj cego maj za zadanie:
e omoéwi wnioski i ustalenia z auditu,

e przedstawi niezgodno ciiwnioski do
akceptacji wa cicielowi procesu/kierownikowi
auditowanego obszaru,

e zainicjowa przeprowadzenie dzia a
koryguj cych/ zapobiegawczych (je li zostay
zidentyfikowane),

e zainicjowa przeprowadzenie dzia a
doskonal cych (je li zostay zidentyfikowane).

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 19

Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIA ANIA AUDITOWE —

Po zako czonym audicie Auditor wiod cy
oraz zespo auditorow sporz dzaj raport

z auditu wewn trznego, ktéry przekazuj do
Pe nomocnika Zarz du ds. ZSZ (DJ).
Raport po zatwierdzeniu przez DJ jest
przekazywany:

e wa cicielowi procesu/ kierownikowi
auditowanego obszaru,

e Czonkowi Zarz du, ktéremu podlega dany
proces/ obszar

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 20

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 21

Klub Polskich Laboratoriéw Badawczych POLLAB

39



Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

Procedura auditéw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
ANALIZA | OCENA SKUTECZNO CI AUDITOW -

Analiza wynikéw auditow zawiera mi dzy

innymi:

e ocen realizacji celéw auditow
wewn trznych,

» realizacj iskuteczno dziaa
poauditowych w tym podj tych dzia a
koryguj cych i zapobiegawczych,

* wnioski z ocen zewn trznych zwi zane
z prowadzeniem auditbw wewn trznych
w Spo ce,

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 22

Procedura auditw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
ANALIZA | OCENA SKUTECZNO CI AUDITOW -

Analiza wynikow auditow zawiera mi dzy

innymi:

e ocen skuteczno cidziaa auditorow
poprzez ocen zapiséw w raportach z
auditéw (zidentyfikowane niezgodno ci,

potencjalne niezgodno ci, obszary do
doskonalenia itp.),

e terminowo dziaa auditowych.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 23

Procedura auditbw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
ANALIZA | OCENA SKUTECZNO CI AUDITOW -

Ocena skuteczno ci dziaa auditorow odbywa si
w oparciu o0 nast puj ce kryteria:

e tre merytoryczna raportu, w tym stwierdzone
niezgodno ci, propozycje dziaa zapobiegawczych
oraz doskonal cych,

e terminowo przekazania kompletnego raportu z
auditu,

e prawid owa klasyfikacj niezgodno ci/ potencjalnych
niezgodno ci z auditu.

Powy sze kryteria s brane pod uwag przy przyznawaniu
premii dodatkowej za przeprowadzenie auditu

wewn trznego w Spo ce. Kryteria oraz wysoko  premii
zostay przyj te Uchwa Zarz du Spé ki.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 24
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Procedura auditbw wewn trznych w CBJ sp. z 0.0. —
DOSKONALENIE -

Na przegl dzie ZSZ:

1. Penomocnik Zarz du ds. ZSZ omawia
wyniki auditbw oraz analizuje ich
skuteczno

2. W efekcie dyskusji postaj wnioski do
doskonalenia organizacji oraz procesu
auditu wewn trznego.

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 25

Audity wewn trzne w CBJ sp. z o0.0.

Audity wewn trzne w CBJ sp. z 0.0.
przeprowadzane s w celu oceny:

e skuteczno ci wdro enia Zintegrowanego
Systemu Zarz dzania ustanowionego przez
Spék poprzez ocen stosowania dokumentow
wewn trznych Spo ki: procedury, instrukcje,
zarz dzenia, polecenia s u bowe, ustalenia
organizacyjne itp.

e prawid owo ci wykonywania bada iwzorcowa
(zgodno  z normami badawczych lub w asnymi
instrukcjami badawczymi),

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 26

Audity wewn trzne w CBJ sp. z o.0.

Audity wewn trzne w CBJ sp. z 0.0.
przeprowadzane s w celu oceny:
 funkcjonuj cych proceséw poprzez:
— analiz wska nikéw/ parametréow ekonomicznych,
— badanie realizacji dziaa doskonal cych,
e zgodno ci systemu z wymaganiami norm
obowi zuj cymi w Spo ce, czyli:
PN-EN ISO 9001:2001,
PN-EN ISO/IEC 17025:2005,
PN-N-18001:2004/ OHSAS 18001:1999,

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 27
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Centrum Bada Jako ci sp6 ka z ograniczon odpowiedzialno ci

59-301 LUBIN
ul. M. Sk odowskiej-Curie 62

tel. 076 74 69 900

http://www.cbj.com.pl
e-mail: k.raj@cbj.kghm.pl

Centrum Bada Jako ci sp.zo0.0 28
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Ewa BRYKALSKA
w Wojewaddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej

w Opolu

AUDIT WEWN TRZNY
W PA STWOWEJ INSPEKCJI SANITARNEJ
WOJEWODZTWA OPOLSKIEGO

W tej krotkiej prezentacji pragn przedstawi zasady organizacji i prowadzenia
auditow wewn trznych w Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego.
G éwnym za o eniem ,Polityki jako ci Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa
opolskiego” jest stwierdzenie, i ,jako jest podstawowym kryterium dziaa ,
podejmowanych przez pracownikOw stacji sanitarno — epidemiologicznych,
dzia aj cych na terenie wojewddztwa opolskiego, zgodnie z ustaw z dnia 14 marca
1985 r. o Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej (t.j. Dz.U. z 2006 r., Nr 122, poz. 851 ze
zmianami ). Gwarantuje ona obiektywizm i wiarygodno tych dziaa , co ma
umacnia zaufanie klientéw do wykonywanych zada statutowych i us ugowych .”
Zapisy ustawy pozwalaj na rozwi zywanie probleméw zdrowia publicznego w
sposob kompleksowy, polegaj cy na przeprowadzaniu kontroli, w tym bada
laboratoryjnych, w ramach bie cego i zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, na
prowadzeniu powszechnej edukacji zdrowotnej i promocji zdrowia oraz wspo pracy z
innymi instytucjami w zakresie zdrowia publicznego.
Celem prowadzonego przez inspekcj sanitarn nadzoru jest ochrona zdrowia
ludzkiego przed wp ywem czynnikow szkodliwych lub uci liwych, a w szczegdélno ci
zapobieganie powstawaniu choréb zaka nych i zawodowych. Wykonywanie
powy szych zada wymaga mi dzy innymi przeprowadzania bada w szerokim
zakresie. Badania te su  faktycznej ocenie stanu sanitarnego kontrolowanego
obiektu, wa ciwo ci produktu lub ocenie zagro enia mikrobiologicznego ze strony
materia u biologicznego od pacjentow.

W ramach Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewoddztwa opolskiego

funkcjonuje Wojewodzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu oraz 11

Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych w: Brzegu, G ubczycach,

K dzierzynie — Ko lu, Kluczborku, Krapkowicach, Namysowie, Nysie, Ole nie,

Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich. Zostao to przedstawione w niniejszej

prezentacji w formie nast puj cych schematow :

— ,Schemat funkcjonowania Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa
opolskiego”,

— ,Schemat organizacyjny Wojewdodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Opolu”,

— ,Schemat organizacyjny Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych w
Brzegu, G ubczycach, K dzierzynie-Ko lu, Kluczborku, Krapkowicach,
Namys owie, Nysie, Ole nie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich”.

Podstawowym  pionem w dziaalno ci  wszystkich  stacji  sanitarno-

epidemiologicznych w wojewddztwie opolskim jest pion nadzoru sanitarnego

(bie cego i zapobiegawczego) oraz Dzia Laboratoryjny w Wojewddzkiej Staciji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu z oddziaami w Opolu, K dzierzynie - Ko lu,
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Kluczborku i Prudniku. Laboratorium to wykonuje badania laboratoryjne na potrzeby
ca ej Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego.
Do zakresu dziaania Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej w  dziedzinie
zapobiegawczego nadzoru sanitarnego ( zgodnie z artykuem 3 ustawy o
Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej ) nale vy :
uzgadnianie projektow wojewodzkich i miejscowych planéw zagospodarowania
przestrzennego oraz warunkéw zabudowy i zagospodarowania terenu
inwestycji,
atak e wskaza lokalizacyjnych i lokalizacji autostrad pod wzgl dem wymaga
higienicznych i zdrowotnych,
uzgadnianie dokumentacji projektowej pod wzgl dem wymaga higienicznych
i zdrowotnych dotycz cych:
- obiektéw budowlanych,
- statkéw morskich, eglugi rodl dowej i powietrznych,
- nowych materiadéw i proceséw technologicznych przed ich
zastosowaniem  w produkcji lub budownictwie,
uczestniczenie w dopuszczeniu do u ytku obiektéw budowlanych, statkdéw
morskich, eglugi rédl dowej i powietrznych oraz rodkéw komunikacji

| dowej,
inicjowanie przedsi wzi oraz prac badawczych w dziedzinie zapobiegania
negatywnym wpywom czynnikbw i zjawisk fizycznych, chemicznych

i biologicznych na zdrowie ludzi.
Do zakresu dziaania Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie bie cego
nadzoru sanitarnego ( zgodnie z artykuem 4 ustawy o Pa stwowej Inspekciji
Sanitarnej ) nale y kontrola przestrzegania przepisow okre laj cych wymagania
higieniczne i zdrowotne, dotycz cych:
higieny rodowiska, a zw aszcza wody do spo ycia, czysto ci powietrza
atmosferycznego, gleby, wod i innych elementéw rodowiska,
utrzymania nale ytego stanu higienicznego nieruchomo ci, zak adéw pracy,
instytucji, obiektow i urz dze u yteczno ci publicznej, drég, ulic oraz
osobowego i towarowego transportu kolejowego, drogowego, lotniczego i
morskiego,
warunkéw produkcji, transportu, przechowywania i sprzeda y ywno ci oraz
warunkéw ywienia zbiorowego,
warunkéw zdrowotnych produkcji i obrotu przedmiotami u ytku, kosmetykami
oraz innymi wyrobami mog cymi mie wp yw na zdrowie ludzi,
warunkéw zdrowotnych  rodowiska pracy, a zwaszcza zapobiegania
powstawaniu choréb zawodowych i innych choréb zwi zanych z warunkami
pracy,
higieny pomieszcze iwymaga w stosunku do sprz tu u ywanego w szko ach
i innych placéwkach o wiatowo-wychowawczych, szkoach wy szych oraz w
o rodkach wypoczynku,
higieny procesOw nauczania,
obowi zkéw wynikaj cych z ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych:
— przez osoby wprowadzaj ce substancje lub preparaty chemiczne do
obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,
— przez u ytkownikow substancji lub preparatow chemicznych.
Dzia Laboratoryjny wykonuje badania wed ug wskaza Dziau Bie cego
Nadzoru Sanitarnego Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu i
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Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych wojewodztwa opolskiego.
Badania te obejmuj :
badania  mikrobiologiczne i fizykochemiczne rodkéw  spo ywczych,
kosmetykow, materia 6w i wyrob6w przeznaczonych do kontaktu z ywno ci
oraz posi kow obiadowych i profilaktycznych,
badania mikrobiologiczne i fizykochemiczne wody przeznaczonej do spo ycia
przez ludzi, wody z k pielisk i basenéw k pielowych,
badania mikrobiologiczne i fizykochemiczne wod sto owych w opakowaniach

jednostkowych,
badania mikrobiologiczne i parazytologiczne gleby,
badania zanieczyszcze powietrza atmosferycznego i powietrza w

pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt sta y ludzi,

badania czynnikéw szkodliwych i uci liwych w rodowisku pracy,

badania bakteriologiczne, wirusologiczne, serologiczne i parazytologiczne

materia u biologicznego pochodz cego od ludzi,

badania mikrobiologiczne czynnikdw powoduj cych choroby zaka ne i

zaka enia szerz ce si epidemicznie,

badania  rodowiska placéwek opieki medycznej, w tym, badania

mikrobiologiczne testow kontrolnych do proceséw sterylizacji i rodkow

dezynfekcyjnych,

badania aktywno ci promieniotworczej rodkéw spo ywczych, wody i opadu

ca kowitego oraz mocy dawki promieniowania gamma w powietrzu.
Do zada Dzia u Laboratoryjnego nale y tak e:

ocenianie i rejestrowanie wynikow prowadzonych bada ,

wdra anie nowych metod analitycznych i systemoéw pomiarowo-kontrolnych.
Wszystkie jednostki organizacyjne dziaaj ce w strukturze Pa stwowej
Inspekcji Sanitarnej wojewoddztwa opolskiego maj wdro ony system
zarz dzania jako ci zgodny z normami PN-EN ISO 9001:2001, PN-EN ISO/IEC
17020:2006 i PN-EN ISO/IEC 17025:2005.
Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu i Powiatowe Stacje
Sanitarno-Epidemiologiczne wojewodztwa opolskiego posiadaj Certyfikat Systemu
Zarz dzania numer PL 7000102, na zgodno z norm ISO 9001: 2000, przyznany
przez firm Bureau Veritas Quality International Polska Sp. z 0.0. 19 grudnia 2003r. (
obecnie Bureau Veritas Certification Polska Sp. z 0.0. ).
Dzia Laboratoryjny Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu
posiada Certyfikat Akredytacji Laboratorium Badawczego numer AB 519, na
zgodno z norm PN - EN ISO / IEC 17025:2005. Certyfikat ten zosta przyznany
przez Polskie Centrum Akredytacji w Warszawie 15 listopada 2004r. na badania
ywno ci, wody ( w zakresie bada mikrobiologicznych, chemicznych i fizycznych ),
pomiaréw na stanowiskach pracy, ska e promieniotwdrczych ywno ci i wody,
zanieczyszcze powietrza atmosferycznego i mikrobiologii klinicznej ( w zakresie
bada bakteriologicznych, wirusologicznych, serologicznych i parazytologicznych ).

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB 45



Xl Sympozjum
AUDITY WEWN TRZNE

Schemat funkcjonowania Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego

% & %
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Schemat organizacyjny
Wojewdodzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Opolu
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Schemat organizacyjny Powiatowych Stacji Sanitarno -

Epidemiologicznych

w Brzegu, G ubczycach, K dzierzynie-Ko lu, Kluczborku, Krapkowicach,
Namys owie, Nysie, Ole nie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich.

Pe nomocnik

ds. Jako ci

Pa stwowy Powiatowy | nspektor
Sanitar ny
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Bie cy Nadzor Sanitarny

Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
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Stanowisko Pracy ds.
Zapobiegawczego

T
|
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1
I‘— 1+ ===1 Nadzoru Sanitarnego
|
1
I
|
1

Stanowisko Pracy ds.
_____ Statystyki, Informacji
i Oceny

Zast pcaPa stwowego Powiatowego | nspektora Sanitarnego

Zast pcaDyrektora Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne

Oddzia Epidemiologii

Oddzia Ekonomiczny
i Administracyjny

Oddzia Higieny Komunalnej

Oddzia Higieny ywno ci, ywienia

i Przedmiotéw U ytku

QOddzia Higieny Pracy

SekcjaHigieny Dzieci i M odzie y

Sekcja Promocji Zdrowiai O wiaty Zdrowotnej

System Zarz dzania Jako ci
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W ramach dziaaj cego system zarz dzania jako ci w inspekcji sanitarnej
wojewodztwa opolskiego zidentyfikowano nast puj ce procesy i podprocesy (
zgodnie z norm  PN-EN ISO 9001:2001 ):
I.  Zarz dzanie i doskonalenie
Przegl d zarz dzania
Nadzor nad dokumentacj Systemu Zarz dzania Jako ci
Nadzor nad zapisami
Audity wewn trzne
Dzia ania koryguj ce i zapobiegawcze
Szkolenie personelu
Analiza danych
|torowan|e
Nadzor nad wyposa eniem pomiarowym i badawczym
Monitorowanie analiz
Monitorowanie zapiséw
Monitorowanie wymaga prawnych i innych
Monitorowanie procesow realizacji wyrobu / us ugi
Analiza danych
Il. Proces realizacji wyrobu / us ugi
1. Wybor obiektéw do nadzoru sanitarnego(kontroli)
2. Przygotowanie merytoryczne i techniczne do nadzoru
sanitarnego(kontroli)
Nadzor sanitarny - badania i pomiary
Nadzor nad wyrobem niezgodnym z wymaganiami
Komunikacja wewn trzna i zewn trzna
Przyjmowanie i za atwianie skarg, uwag i interwencji
V. Procesy pomocnicze
1. Zakupy
2. Archiwizacja
3. Infrastruktura i rodowisko pracy
V. Prawo
1. Nadzér nad réd ami wymaga prawnych iinnych oraz ich dost pno
2. Nadzor nad normami.
Procesy/ podprocesy i ich wzajemne powi zania w codziennej pracy inspekcji
sanitarnej wojewddztwa opolskiego przedstawione zostay tak e w postaci dwoch
schematéw — ,Procesy systemu zarz dzania jako ci w WSSE i PSSE”.
Jednym z tych podproceséw s audity wewn trzne. W celu sprawdzenia
skuteczno ci i doskonalenia wykonywanych statutowo czynno ci oraz aby
usprawni nadzor merytoryczny nad prac podlegych jednostek powiatowych,
ujednolicono proces auditu wewn trznego w ca ej inspekcji sanitarnej wojewddztwa
opolskiego.
W Pa stwowe] Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego to najwy sze
kierownictwo — Pa stwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny/ Dyrektor Wojewddzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i/ lub Pa stwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny/ Dyrektor Powiatowe] Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej s klientami
auditu wewn trznego.
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Procesy systemu zarz dzaniajako ci w WSSE i PSSE
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Procesy systemu zarz dzania
jako ci wWSSE i PSSE

Zarz dzanie:
- zarz dzanie strategiczne,
- bie cy nadzor sanitarny,
- zapobiegawczy nadzoér sanitarny,
- zarz dzanie personelem,
- zarz dzanie finansami,
- |aboratorium,
- administracja,

- zarz dzanie danymi statystycznymi.
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Wykaz symboli literowych komorek organizacyjnych Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej

Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych wojewddztwa opolskiego

PWIS/PPIS - Pa stwowy Wojewodzki/ Pa stwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny
ZPWIS/ZPPIS - Zast pca Pa stwowego WojewoOdzkiego/ Powiatowego Inspektora Sanitarnego
D - Dyrektor

ZD - Zast pca Dyrektora

GK - G owny Ksi gowy

GSJ - G 6wny Specjalista ds. Systemu Jako ci

SJ - Sekcja do Spraw Systemu Jako ciw WSSE

DN - Dzia Nadzoru Bie cegow WSSE

EP - Oddzia Epidemiologii

HK - Oddzia Higieny Komunalnej

H - Oddzia Higieny ywno ci, ywieniai Przedmiotow U ytku

HP - Oddzia Higieny Pracy

HDM - Oddzia/ Sekcja Higieny Dzieci i M odzie y w PSSE

OPz - Oddzia/ Sekcja Promocji Zdrowia i O wiaty Zdrowotnej w PSSE

NZ - Oddzia/ Stanowisko Pracy ds. Zapobiegawczego Nadzoru Sanitarnego w PSSE
OR - Oddzia Higieny Radiacyjnej

DL - Dzia Laboratoryjny

oL - Oddzia Laboratoryjny w Opolu

OKK - Oddzia Laboratoryjny w K dzierzynie-Ko lu

OK - Oddzia Laboratoryjny w Kluczborku

OoP - Oddzia Laboratoryjny w Prudniku

ST - Sekcja Statystyki, Informacji i Oceny/ Stanowisko Pracy ds. Statystyki, Informacji i Oceny w PSSE
Sl - Sekcja Informatyki

OE - Oddzia Ekonomiczny

OA - Oddzia Administracyjno — Techniczny

RP - Stanowisko Pracy Radcy Prawnego

K - Sekcja ds. Pracowniczych i Szkole

BHP/Ppo . - Stanowisko Pracy ds. BHP i P/ po

oC - Stanowisko Pracy ds. Obrony Cywilnej

IN - Stanowisko Pracy Pe nomocnika ds. Ochrony Informacji Niejawnych

w  Opolu i
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Audity wewn trzne, zarbwno te planowane, jak i pozaplanowe, realizowane s w
pi ciu fazach: planowanie, przygotowanie, realizacja, ocena i dzia ania poauditowe.
Audity planowane s przeprowadzane zgodnie z rocznym harmonogramem auditow.
Audity pozaplanowe prowadzone s w nast puj cych przypadkach:
— istotnej zmiany organizacyjnej w WSSE lub PSSE, ktéra mo e mie wpyw
na funkcjonowanie SZJ,
— nag ego pogorszenia jako ci,
— wprowadzenia nowego badania, wyrobu,
— da Kklienta,
— potrzeby sprawdzenia skutkéw dziaa koryguj cych i zapobiegawczych,
— innych istotnych przyczyn.
W oparciu o posiadane zasoby najwy sze kierownictwo organizacji podejmuje
decyzj , jakie rodzaje auditow wewn trznych maj by przeprowadzone (i w jakich
komorkach organizacyjnych ) w danym roku kalendarzowym.
»Ramowy harmonogram auditow wewn trznych w Pa stwowej Inspekcji
Sanitarnej wojewddztwa opolskiego” , przygotowywany przez G Ownego
Specjalist ds. Systemu Jako ci na dany rok kalendarzowy, jest tak opracowany,
aby zapewnia przegl d caego Systemu Zarz dzania Jako ci wed ug normy PN-EN
ISO 9001:2001 co najmniej raz w ci gu roku ( dot. obszaru ,zarz dzania” tak e
norm: PN-EN ISO/ IEC 17025:2005, PN-EN ISO/IEC 17020:2006 ), natomiast w
obszarze ,technicznym” ( wg norm PN-EN ISO/ IEC 17025: 2005, PN-EN ISO
17020:2006 i PN-EN 1SO 9001:2001) nie rzadziej ni raz na dwa lata oraz bra pod
uwag status, wa no procesow i wyniki wcze niejszych auditow.
.,Ramowy harmonogramu auditéw...” zawiera nast puj ce informacje: numer
procesu/ podprocesu, zakres auditu, nazw komérki auditowanej, auditora
wiod cego oraz termin auditu ( kwarta ).
Na bazie ,Ramowego harmonogramu auditow...” sporz dzane s przez G 6wnego
Specjalist ds. Systemu Jako ci / jego Zast pcow w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej / Pe nomocnikow ds. Jako ci w Powiatowych Stacjach Sanitarno-
Epidemiologicznych, w porozumieniu z kierownictwem pionéw, ,Roczne
harmonogramy auditéw wewn trznych”. Harmonogramy te po akceptacji
G 6éwnego Specjalisty ds. Systemu Jako ci podlegaj zatwierdzeniu przez
Pa stwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego lub Pa stwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego, w ostatnim miesi cu roku poprzedzaj cego
rok realizacji harmonogramu.
.,Roczny harmonogram auditbw wewn trznych” informuje, jaka komorka
organizacyjna i w jakim terminie ma by auditowana oraz jaka/ jakie normy
jako ciowe (ich konkretne punkty ) maj stanowi podstaw auditu.
Audity przeprowadzane s przez osoby nie ponosz ce bezpo rednigj
odpowiedzialno ci za auditowany obszar.
Ustalaj ¢ sk ad zespo u audituj cego uwzgl dnia si mi dzy innymi predyspozycje
kierownicze, do wiadczenie w zakresie merytorycznym, posiadanie
udokumentowanej znajomo ci funkcjonowania systemu zarz dzania jako ci izasad
przeprowadzania auditbw oraz korzysta =z zatwierdzonego przez Pa stwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w  Opolu ,Rejestru  auditorow
wewn trznych Systemu Zarz dzania Jako ci w Pa stwowej Inspekcji
Sanitarnej wojewo6dztwa opolskiego”.
Wpis do ,Rejestru...” jest roéwnoznaczny z powo aniem pracownika inspekcji
sanitarnej wojewodztwa opolskiego na auditora wewn trznego i zobowi zuje go do
podpisania , Deklaracji zachowania poufno ci”.
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Zlecaj cy audit — G éwny Specjalista ds. Systemu Jako ci, jego zast pcy w WSSE

lub Pe nomocnicy ds. Jako ci w PSSE — powo uj auditora wiod cego z ,Rejestru

auditorow wewn trznych...”. Auditor wiod cy ( je li zachodzi taka potrzeba )

w porozumieniu ze zlecaj cym audit wyznacza z ,Rejestru...” pozosta ych auditorow

tworz cych zespd auditorow do przeprowadzenia auditu, ka dorazowo na

konkretny audit.

W celu u atwienia komunikacji i wzajemnego zrozumienia powo uje si  minimum

jednego auditora z komorki organizacyjnej wspo pracuj cej z auditowan komork

( uwzgl dnienie relacji mi dzy zleceniodawc i zleceniobiorc ) oraz tworzy zespoy

auditorskie  stale audituj ce ten sam obszar, stwarzaj ¢ mo liwo

wyspecjalizowania si w auditowaniu okre lonego obszaru dziaania, tak by w

SposoOb coraz bardziej profesjonalny prowadzi audity wewn trzne.

Auditor wiod cy jest odpowiedzialny za:

— opracowanie planu auditu,

— zawiadomienie jednostki lub komorki organizacyjnej o planowanym terminie
przeprowadzenia auditu,

— organizacj auditu: ustalenie terminu spotkania otwieraj cego audit, czasu
trwania i zakresu auditu oraz terminu spotkania zamykaj cego audit,

— zakres przewidziany dla auditora,

— przeprowadzenie i dokumentowanie auditu,

— reprezentowanie grupy auditorow wobec kierownictwa auditowanej jednostki
lub komorki organizacyjnej,

— podejmowanie ostatecznych decyzji dotycz cych wykonania auditu,

— prowadzenie auditu w sposoéb rzetelny i obiektywny (bez wykraczania poza obszar
auditu),

— sporz dzenie notatki auditora i podanie jej tre ci do wiadomo ci pracownikowi
odpowiedzialnemu za auditowany obszar dziaa ,

— opracowanie i sformu owanie wnioskéw z przeprowadzonego auditu,

— sporz dzenie raportu z auditu,

— weryfikacj dziaa koryguj cych podj tych po poprzednim audicie.

Auditor jest odpowiedzialny za:

— przygotowanie (w miar potrzeb ) listy pyta kontrolnych,

— spe nienie niezb dnych wymaga zwi zanych z auditem,

— skuteczne, obiektywne i rzetelne przeprowadzenie auditu,

— dokonywanie szczeg6 owych zapisow ( w formie notatki auditora ) ze spostrze e
i niezgodno ci stwierdzanych w trakcie przeprowadzania auditu.

Auditor wiod cy, w czasie trwania auditu kieruje jego przebiegiem i w przypadku

zastrze e do pracy auditora mo e dokona zmian kadrowych za zgod zlecaj cego

audit.

G 6wny Specjalista ds. Systemu Jako ci, jego zast pcy w WSSE lub Pe nomocnicy

ds. Jako ci w PSSE zlecaj imiennie auditorowi wiod cemu dokonanie przegl du

danego zakresu dziaa w okre lonej komérce organizacyjnej, bior ¢ pod uwag

zale no auditora od badanego obszaru.

Auditor wiod cy opracowuje plan auditu na odpowiednim formularzu. Sporz dzony

plan auditu przekazuje kierownikowi komorki auditowanej i zlecaj cemu audit. Plan

auditu powinien zosta przekazany na 7 — 14 dni przed dat auditu.

Przygotowanie do auditu obejmuje nast puj ce elementy:

— ustalenie celu auditu,

— okre lenie zakresu auditu i dokumentow odniesienia,

— analiz wynikéw poprzedniego auditu,
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— przygotowanie ewentualnej listy pyta auditowych,

— przygotowanie planowanego przebiegu auditu,

— przekazanie planu auditu komorce auditowanej, b d cego jednocze nie
zawiadomieniem o audicie.

Powiadomienie kierownika komorki auditowanej o audicie pozaplanowym nie jest

limitowane czasowo tj. audit pozaplanowy mo na przeprowadzi ju na drugi dzie

po zawiadomieniu osoby zainteresowane.

Cele auditow wewn trznych :

e ocena stopnia wdro enia systemu zarz dzania jako ci (elementu, procesu),
» skuteczno systemu zarz dzania jako ci (elementu, procesu ),

+ efektywno systemu zarz dzania jako ci ( elementu, procesu ),

» identyfikacja obszaréw mo liwego doskonalenia.

Auditor (auditorzy) poprzez rozmowy (ewentualnie zadawane pytania z listy),

zebranie dokumentow i ich zbadanie, sprawdzenie zapisow, obserwacje dziaa w

dziedzinach, ktérych dotyczy audit — bada zgodno  uzyskanych spostrze e i

informacji z ustaleniami Systemu Zarz dzania Jako ci okre lonymi w normach 1SO

9001 :2000, PN — EN ISO/ IEC 17025: 2005, PN — EN ISO/IEC 17020:20086,

.Polityce Jako ci Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego”, Ksi dze

Jako ci Pa stwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego, procedurach,

instrukcjach i innych dokumentach stosowanych w systemie zarz dzania jako ci .

Na zako czenie rozmowy auditor przedstawia pracownikowi krotkie podsumowanie,

uwypuklaj ¢ elementy pozytywne. O ile w trakcie rozmowy stwierdzono sytuacje

nosz ce znamiona niezgodno ci lub uchybie , omawia si je bezpo rednio z

zainteresowanym pracownikiem.

Notatki ze spostrze eniami z auditu stanowi podstaw do zespo owej analizy i

oceny zgodno ci Systemu Zarz dzania Jako ci z kryteriami auditu i s ich

udokumentowaniem. W przypadku wyst pienia rozbie no ci w spostrze eniach,
ostateczn decyzj podejmuje auditor wiod cy.

W ramach auditow wewn trznych stwierdza si , czy:

- zaplanowane cele jako ciowe ( gowne i szczegbowe ) s efektywnie
realizowane,

- speniane s wymagania przepiséw prawnych,

- ustanowione procedury i metody s zgodne z wymaganymi dzia aniami
projako ciowymi i S  przestrzegane: weryfikuje si zgodno stanu
rzeczywistego z zaplanowanym,

- wdra ane s dzia ania koryguj ce i/lub zapobiegawcze.

Wyniki auditu w postaci uznanych zgodno ci i niezgodno ci z kryteriami auditu

przedstawiane s na spotkaniu zamykaj cym. Spotkaniu zamykaj cemu

przewodniczy auditor wiod cy. Podczas tego spotkania, kierownikowi komorki
auditowanej lub osobie odpowiedzialnej za auditowany obszar, auditor wiod cy
przedstawia wyniki i wnioski z przeprowadzonego auditu dotycz ce skuteczno ci

Systemu Zarz dzania Jako ci i realizacji celow jako ciowych oraz niezgodno ci

ustalone z osobami odpowiedzialnymi za auditowany obszar.

Podstaw oceny wynikéw auditu wewn trznego s

— notatki auditora,

.Karty niezgodno ci”,

— raport z auditu.

Raport z auditu wewn trznego jest przygotowany przez auditora wiod cego na

odpowiednim  formularzu i przekazywany w ci gu 7 dni od zako czenia auditu
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zlecaj cemu audit wewn trzny, kierownikowi auditowanej komorki organizacyjnej
i auditowanej komaorce organizacyjnej.

Ustosunkowuj ¢ si  do stwierdzonych niezgodno ci/ spostrze e  kierownicy
auditowanych komérek organizacyjnych ustalaj

— dzia ania koryguj ce i/ lub zapobiegawcze,

— terminy ich realizaciji

— oraz odpowiedzialno ci w tym zakresie.

Bardzo istotne znaczenie ma poé niejsze sprawdzenie skuteczno ci dziaa
koryguj cych i / lub zapobiegawczych. W zwi zku z tym ustala si termin tej
weryfikacji i osoby za to odpowiedzialne.

Raport z auditu:

— prezentuje oglIn opini auditorow na temat auditowanych obszarow,

— informuje o charakterze prébek losowych b d cych podstaw stwierdze z
auditu,

zwraca si w nimuwag na stwierdzenia pozytywne,

— wymienia wykryte niezgodno ci,

wskazuje na mo liwo ci doskonalenia pracy auditowanych komorek
organizacyjnych

oraz Systemu Zarz dzania Jako ci inspekcji sanitarnej wojewodztwa opolskiego.
Ka dorazowo po przeprowadzonym audicie planowanym Ilub pozaplanowym
dokonywana jest przez wszystkich uczestnikbw auditu ocena auditorow.
Przeprowadzana jest w celu utrzymania i doskonalenia wiedzy auditoréw, jak
réwnie ich umiej tno ci.
Gromadzone przez G ownego Specjalist ds. Systemu Jako ci ankiety ,Oceny
auditoréw”

pozwalaj na dokonanie okresowej oceny sposobu przeprowadzania auditow przez
auditoréw. Wyniki ocen s traktowane w spos6b poufny i niedost pny dla oséb
postronnych. Analiza pracy auditoréw jest dokonywana przez zespé powo any przez
G 6wnego Specjalist ds. Systemu Jako ci, nie rzadziej ni raz na 2 lata. W
przypadku uzyskania przez auditora ilo ci punktow poni ej 30 % punktéw mo liwych
do uzyskania wymagane b dzie dodatkowe szkolenie auditora, zwi kszenie
cz stotliwo ci  przeprowadzania przez niego auditbw pod  kierunkiem
do wiadczonych auditorow oraz dokonywanie cz stszych ocen jego wiedzy i
umiej tno ci.

W ramach dokonywania ocen auditorow ocenie podlegaj nast puj ce elementy:

1. Przygotowanie merytoryczne do prowadzenia auditu ( znajomo celu i zakresu
auditu, polityki jako ci, procedur, instrukcji i innych dokumentow odniesienia,
znajomo  specyfiki dzia ania auditowanej komorki organizacyjnej).

2. Wiedza techniczna w odniesieniu do ocenianego obszaru technicznego auditu
(badania, wzorcowania, kontrole jako ci).

3. Umiej tno auditowania ( znajomo technik auditowania, umiej tho s uchania
i zadawania pyta , rzeczowego analizowania i oceniania faktéw, formu owania
s dow i wnioskow, obiektywno ).

4. Zdolno prowadzenia auditéw jako auditor wiod cy ( zdolno do kierowania
zespo em, umiej tho  planowania, osi gni cie zamierzonego celu, umiej tno
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podejmowania decyzji — w granicach uprawnie ).

5. Zdolno ci interpersonalne i cechy osobowo ciowe (umiej tho pracy w zespole,
komunikatywno , atwo nawi zywania kontaktow, pracowito , punktualno
przestrzeganie czasu auditu, kultura osobista ).

6. Wywi zywanie si ze zobowi za wobec zlecaj cego audit ( punktualno
terminowo dostarczenia raportow itp.).

7. Warto dodana uzyskana w wyniku dzia ania danego cz onka zespo u auditoréw
(wpyw nadalsz prac komorki auditowanej, popraw warunkdéw pracy, jako ci).

8. Warto merytoryczna raportu z auditu.
Ocen auditorow  przeprowadza = Si wedug 10-cio punktowej skali

0 — 2 : niedostateczna ( np. brak pyta , wnikliwo ci, komunikatywno ci,
unktualno ci, zainteresowania auditowanym obszarem ),

3 —4 : mierna ( np. nik e zainteresowanie auditowanym obszarem, niepunktualno
s aba komunikatywno i wnikliwo , wychodzenie poza obszar i zakres auditu ),

5— 6 : dostateczna ( np. zainteresowanie obszarem i zakresem auditu ale bez
wyra nej wnikliwo ci, zadawanie pyta zamkni tych, ogoinych),

7 —8 :dobra ( np. punktualno , komunikatywno ,znajomo auditowanego
obszaru, znajomo zakresu auditu ),

9 — 10: bardzo dobra ( np. punktualno , pe na znajomo zakresu dzia ania
auditowanej komorki, wnikliwo , bardzo dobra komunikatywno ).

Przy punktowaniu ocen brane s pod uwag kompleksowo wszystkie elementy i
etapy auditu, w cznie z raportem i ewentualnymi uwagami do raportu
przedstawionymi przez auditowan komérk organizacyjn .

Wyniki auditbw wewn trznych stanowi dane wej ciowe do przegl déw systemu
zarz dzaniajako ci przeprowadzanych przez najwy sze kierownictwo Pa stwowe]
Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego oraz warsztatéw szkoleniowych.
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Ewa SUCH

Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Rzeszowie

Oddzia Laboratoryjny Rzeszéw

AUDIT WEWN TRZNY NARZ DZIEM WSPIERAJ CYM
DOSKONALENIE SYSTEMU ZARZ DZANIA
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Ewa Such

Wojewodzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna

w Rzeszowie

Oddzia Laboratoryjny Rzeszéw

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym
doskonalenie systemu zarz dzania

Audit wewnetrzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu
zarz dzania

Streszczenie referatu:

Tre ci referatu jest préba oceny wynikéw auditéw wewn trznych jako warto ci dodanej wynikaj cej z
przeprowadzonego auditu.

Na podstawie kilkuletniego do wiadczenia, z pozycji auditora i auditowanego podj ta zostanie préba analizy
co wpywa na dobrze przeprowadzony audit wewn trzny, kiedy audit mo e stanowi efektywne i
wiarygodne narz dzie do podejmowania dziaa doskonal cych.

Podkre lona te zostanie rola auditoréw w tworzeniu warto ci dodanej jako ostatecznego rezultatu auditu
wewn trznego.

Laboratoria WSSE wchodz ce w sk ad Oddzia u Laboratoryjnego w Rzeszowie posiadaj  certyfikaty
akredytacji od 2001roku. W ka dym roku w Oddziale Laboratoryjnym w Rzeszowie odbywaj si 24 audity
wewn trzne zgodnie z rocznym programem auditéw. Dzia Laboratoryjny WSSE w Rzeszowie obejmuj cy
4 Oddziay Laboratoryjne w Tarnobrzegu, Sanoku, Przemy lu i Rzeszowie dysponuje szerok baz
auditoréw wewn trznych (w ilo ci 131, w tym 55 nale cych do OL w Rzeszowie), ktérzy posiadaj wysokie
kwalifikacje.

Od 2005 roku, wykorzystuj ¢ audity wewn trzne do wspierania doskonalenia systemu zarz dzania zosta
wprowadzony cykl tzw. auditéw wymiennych polegaj cy na wymianie auditorow pomi dzy Oddzia ami
Laboratoryjnymi. Pomys  wykorzystania auditoréw, szczegélnie tych do wiadczonych, o sprawdzonych
kompetencjach, posiadaj cych specjalistyczne wykszta cenie w zakresie auditowanej dzia alno ci a
jednocze nie nie zwi zanych z auditowanym obszarem wprowadzi znaczne o ywienie w systemie
zarz dzania. Uzyskiwane w ten sposéb wyniki auditu by y cennym réd em do podejmowania dzia a

doskonal cychiw ko cowym rezultacie stanowi y o wysokiej warto ci dodanej auditu.

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Podstawowym zadaniem jakie stawia si auditom wewn trznym jest
poprawa, ulepszaniei ci g e doskonalenie systemu zarz dzania.

Audit wewn trzny przed wprowadzeniem punktu 4.10 do normy
PN-EN ISO/IEC 17025 pe ni funkcje:

e Naprawcz (koryguj ¢ —wynikaj ca z dziaa koryguj cych
podejmowanych po wskazaniu niezgodno ci przez auditora)

¢ Prewencyjn (zapobiegawcz —wynikaj ¢ z dziaa zapobiegawczych
podejmowanych jako odpowied na spostrze enia auditoréw)

dodatkowo, po wprowadzeniu punktu 4.10:

* Doskonalac (ulepszajac —wynikajac z uwag iwskaza na mo liwo ci
doskonalenia przez auditoréw)
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Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Doskonalenie systemu zarz dzania stao si priorytetem w ka dym
obszarze dzia ania Laboratorium

Punkt 4.10 ,Doskonalenie” narzuci konieczno  podejmowania przez
Laboratorium dzia alno ci doskonal cej

skuteczno funkcjonujacego systemu zarz dzania

przy wykorzystaniu r6 nych narz dzi — na przyk ad poprzez wykorzystanie
danych dostarczonych przez ré ne obszary dzia ania Laboratorium:

Analiza danych wynikaj cych ze sterowania wewn trzn jako ci

bada

Analiza danych jako rezultatéw bada mi dzylaboratoryjnych

Analiza danych z oceny dostawcéw us ug (np. szkoleniowych, serwisowych,
bada bieg o ci, itp.)

Analiza wynikéw auditéw wewn trznych

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Za wyniki z auditu przyjmuje si :

Ustalenia (wg 6.5.5. PN-EN ISO 19011:2003)
== Wskazuj zgodno Ilub niezgodno z kryteriami auditu

niezgodno ci — usuni cie niezgodno ci jest
doprowadzeniem do stanu spe nienia wymaga

—p identyfikuj mo liwo doskonalenia

spostrze enia — (wg def.) stwierdzenie faktu wskazuj cego
namo liwo udoskonaleniaistniej cego stanu

!

+WARTO DODANA AUDITU”

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

WhniosKi (wg 6.5.6. PN-EN ISO 19011:2003)

— potwierdzenie zgodno ci systemu zarz dzania z kryterium auditu
w okre lonym zakresie

— potwierdzenie o utrzymywaniu i doskonaleniu systemu
zarz dzania w danym zakresie

— zapewnienie o ci g ej przydatno ci i skuteczno ci wdro onego
systemu zarz dzania

WNIOSKI ZAUDITUS U REKOMENDACJI DO DOSKONALENIA
SYSTEMU ZARZ DZANIA
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Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Analiza wynikéw auditow wewn trznych polega na:

— Ocenie prawid owo ci podj tych dzia a poauditowych. Tj.:
zaplanowanych dzia a w stosunku do wielko ci problemu
podejmowanie i okre lanie takich dziaa nieuwa asi zacz auditu
skuteczno ci zaplanowanych dzia a

czy wprowadzone dzia anie przynios o oczekiwany rezultat

Prawid owo podj tych dziaa i ich skuteczno powinna by
weryfikowana np. podczas nast pnych auditbw wewn trznych i
powinna by uwzgl dniona jako jeden z celéw kolejnego auditu
wewn trznego.

— Ocenie warto ci dodanej

ocen warto ci dodanej mo e przeprowadza niezale ny w stosunku do
zaplanowanych i przeprowadzonych dziaa zesp6 auditoréw lub sam auditowany

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Tylko wiarygodne wyniki z auditu wewn trznego
poddane analizie stanowi cenne ro6d o doskonalenia systemu
zarz dzania
Kiedy mo namie zaufanie do wiarygodno ci wynikéw auditow?

(p.7.1 PN-EN ISO 19011:2003)

KOMPETENCJE AUDITOROW WEWN TRZNYCH

=p Wiedza iumiej tno ci
==mp OCENa osobowo ci

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Wiedza i umiej tno ci auditoréw wewn trznych okre lones na
podstawie:

specjalistycznego wykszta cenia w zakresie auditowanej
dzia alno ci

odpowiedniego do wiadczeni w pracy
do wiadczenia w auditowaniu

wiedzy z zakresu normy PN EN ISO/IEC 17025 ﬁopartej
wiadectwem uko czenia szkole prowadzonych przez
profesjonalnych organizatoréw szkole

Wiedza dotycz cazarz dzania

p.4 PN EN ISO/IEC17025 Kompetencje techniczne

p.5 PN EN ISO/IEC17025
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Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Cechy osobowo ci auditora wewn trznego:
(p.7.2. PN-EN 1SO 19011:2003)

« zdecydowany i konkretny

« komunikatywny i spostrzegawczy

* otwarty i elastyczny

« wiadomy swojego dzia aniaw d eniu do celu
e niezale ny iobiektywny

Dodatkowo:

- dyplomatyczny

- cierpliwy

- posiad jacy umiejetno s uchania

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Laboratorium powinno okre li wymagania dla auditoréw
wewn trznych aby ich dzia alno  mog a maksymalnie — na ile to
mo liwe —

— S u Yy wosi ganiu wiarygodnych i obiektywnych wynikéw
auditow

— pomaga w doskonaleniu funkcjonuj cego systemu
zarz dzania.

Okre lenie wymaga mo e obejmowa :
Sprecyzowanie kwalifikacji auditora
(wykszta cenie, sta pracy, uko czone szkolenia)

Ustalenie punktowego minimum uzyskanego w procesie oceny
auditora
(np. konieczno  uzyskania co najmniej 60% warto ci maksymalnej punktacii
w ocenie kompetencji auditora)
Ustalenie powi zania (zale no ci) z auditowanym obszarem

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Przyk ad: Ocena kompetencji auditora

LP Oceniana cecha Ilo  punktéw/ max

Przygotowanie merytoryczne, zngjomo 5/10
'| dokumentéw odniesienia

-

Do wiadczenie w auditowaniu (zadawanie
2.|pyta —tzw. pod anie tropem auditowym, 5/10
ocena faktéw, wyci ganie wnioskow)

3.|Warto  merytoryczna raportu 4/10
4.|Terminowo  dostarczenia raportu 5/10
5.|Warto dodanawynikg cazauditu 1/10
6.| Komunikatywno 5/10
7.| Tworzenie atmosfery podczas auditu 6/10

RAZEM 31/70

MINIMUM: 42 PUNKTY
UZYSKANO: 31 PUNKTOW - OCENA NEGATYWNA
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Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Monitorowanie uzyskanych ocen:

- B

' kryteria spe nione ocena negatywna

[ ]
==
==

kryteria niespe nione

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Dobrze przeprowadzony audit wewn trzny z pozycji auditora:

— To dostarczenie informacji na podstawie ktérych organizacja
auditowana mo e doskonali swoje dotychczasowe wyniki

—, Prze wiadczenie, e inni auditorzy pracuj cy niezale nie dojd
w podobnych sytuacjach do podobnych wnioskéw

(p.4. PN-EN ISO 19011:2003)

PRZESTRZEGANIE ZASAD AUDITOWANIA
I AUDITU

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Przestrzeganie zasad auditowania jest warunkiem koniecznym do
zapewnieniaw a ciwych wnioskéw z auditu

Zasady auditowania: (p.4. PN-EN ISO 19011:2003)
= Post powanie etyczne jest podstaw profesjonalizmu:
« zaufanie, rzetelno , poufno irozwaga

Rzetelna prezentacja jako odzwierciedlenie dzia a auditowych
zgodnie z prawd

«  przedstawienie wszystkich napotkanych w trakcie auditu przeszkéd/sytuacji nietypowych

« informacja o nierozstrzygni tychb d rozbie nych opiniach pomi dzy auditorem a
auditowanym

= Nale yta staranno zawodowa odpowiednia do wa no ci
wykonywanych zada i zaufania
«  kompetencje auditorow
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Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

— Niezale no oddzia alno ci poddanej auditowi jest podstaw
w bezstronno ci i obiektywno ci oceny

. zachowanie wolno ci od uprzedze i konfliktu interesow

— Podej cie oparte na dowodach
®  uzyskiwanie wiarygodnych i odtwarzalnych wnioskéw w procesie auditu

Cechy dobrego auditu z pozycji auditora

— OSi gni cie zamierzonego celu auditu

ustalenie dzia a poauditowych

wskazanie mo liwo ci doskonalenia

uzyskanie zadowolenia auditowanej organizacji (klienta)

—_—
—
—

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Trzy zasady dobrego auditora:

. pozna -

* pozna specyfik laboratorium (organizaciji)

* pozna dokumenty, zapisy

* pozna rozwi zania zastosowane w auditowanym obszarze
— zZrozumie -

« zrozumie podej cie auditowanego do problemu

* zrozumie sposoby zastosowanych rozwi za
—s oceni -

* oceni prawid owo zastosowanych rozwi za

« oceni zgodno z wymaganiamii kryteriami auditu

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Dobrze przeprowadzony audit wewn trzny to z pozycji auditowanego
uzyskanie jak najwi kszej warto ci dodanej

— ldentyfikacja punktéw krytycznych w auditowanym obszarze

wskazanie konieczno ci podj cia dziaa zapobiegaj cych wyst pieniu w tych
punktach przysz ej niezgodno ci

— Wskazanie na konieczno udoskonalenia
na podstawie poczynionych spostrze e iuwag
= identyfikacja obszaréw z mo liwo ci doskonalenia

Taki wyniku auditu jest do osi gni cia, gdy audit prowadzi zespé
auditoréw spe niaj cy okre lone przez nas wymagania.
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Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Audit niezadowalaj cy auditowanego:

— hiezrealizowanie zamierzonego celu auditu
— brak jednoznacznych ustale z auditu

_, Wyst pienie sytuacji zwi zanych z nieprzestrzeganiem zasad

auditowania, na przyk ad:

« zbyt drobiazgowa lub zbyt pobie na ocena przedstawianych dowodéw

« nieprawid owy dobor techniki auditowania w stosunku do wielko ci ocenianego
obszaru

* przyjmowanie za kryterium oceny rozwi za z w asnego obszaru

« nadinterpretacja wymaga

* brak obiektywizmu ze wzgl du naniech do auditowanego

¢ nierozstrzygni te rozbie no ci w opiniach mi dzy auditorem a auditowanym

Audit wewn trzny powinien by wykorzystywany jako
wsparcie dla doskonalenia systemu zarz dzania

Audit wewn trzny narz dziem wspieraj cym doskonalenie systemu zarz dzania.

Podsumowanie:

=—> Audit wewn trzny powinien by wykorzystywany jako wsparcie dla
funkcjonuj cego systemu zarz dzania dzi ki dostarczaniu informacji
dotycz cych doskonalenia

— Rekomendacji do doskonalenia systemu s u  ustalenia i wnioski z auditu
zawarte w raporcie z auditu

= Tylko wiarygodne wyniki z auditu stanowi warto ciowe réd o do
podejmowania dzia a doskonal cych

—> Wiarygodne wyniki z auditu tworz auditorzy posiadaj cy odpowiednie
kompetencje

= Dobrze przeprowadzony audit wewn trzny to:
- Z pozycji auditora:

* przestrzeganie zasad auditowania jako warunku koniecznego do zapewnienia
wa ciwych wnioskéw z auditu

* wskazanie jak najwi cejmo liwo ci do doskonalenia systemu
- z pozycji auditowanego:
e osi gni cie jak najwi kszejwarto ci dodanej

koniec
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Wojciech RZEPKA
Centrum Naukowo-Techniczne Kolejnictwa

REALIZACJA AUDITOW WEWN TRZNYCH NA
PRZYK ADZIE LABORATORIUM CENTRUM NAUKOWO-
TECHNICZNEGO KOLEJNICTWA

W referacie omowiono do wiadczenia wynikaj ce z realizacji auditéw
wewn trznych w laboratoriach Centrum Naukowo-Technicznego Kolejnictwa. Szczegadln
uwag zwrdcono na problemy napotykane przy realizacji auditéw, a tak e na doboér
auditoréw oraz jako iterminowo raportow.

1. WST P
W strukturze organizacyjnej Centrum Naukowo-Technicznego Kolejnictwa

(CNTK) znajduj si 4 akredytowane w Polskim Centrum Akredytacji laboratoria (1
wzorcuj ce i 3 badawcze):

1) Laboratorium Metrologii; akredytacja AP 024,

2) Laboratorium Automatyki i Telekomunikacji; akredytacja AB 310,

3) Laboratorium Bada Materia 6w i Elementow Konstrukcji; akredytacja AB 369,

4) Laboratorium Bada Taboru; akredytacja AB 742.

Ponadto CNTK posiada akredytowany w PCA O rodek Jako ci i Certyfikacji
(akredytacja AC 128), ktoéry jest jednostk certyfikuj ¢ wyroby. Jest réwnie
jednostk badawcz uznan przez regulatorow rynku kolejowego Urz d Transportu
Kolejowego (UTK) w Polsce, Eisenbahn Bundesampt (EBA) w Niemczech i
Certificazione Sicurezza Imprese Ferroviarie (CESIFER) we W oszech. Decyzja
naczelnego kierownictwa o wdro eniu w CNTK wymaga norm PN-EN ISO/IEC
17025:2005 i PN EN ISO 45011:2000 potwierdzona uzyskaniem stosownych
certyfikatdbw akredytacji oznacza a konieczno  spe nienia wszystkich wymaga ww.
norm, a wi ¢ réwnie cyklicznego poddawania akredytowanych komorek
organizacyjnych auditom wewn trznym.

W niniejszym referacie zostan omowione do wiadczenia wynikaj ce z
realizacji takich auditbw wewn trznych w laboratoriach Centrum Naukowo-
Technicznego Kolejnictwa. Szczegblna uwaga zostanie zwrécona na problemy
napotykane przy planowaniu realizacji auditéw, dobdér auditoréw ze szczegoinym
uwzgl dnieniem ich kompetencji i przestrzegania zasady unikania konfliktu
interesOw, a tak e na jako i terminowo raportow. Omowione b d czynniki
wpywaj ce na ustalanie okres6w pomi dzy auditami oraz na planowanie ich
zakresu, w tym czynniki wp ywaj ce na podejmowanie auditbw pozaplanowych.
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2. CZYNNIKI POWODUJ CE KONIECZNO PRZEPROWADZANIA AUDITOW
WEWN TRZNYCH

Audity wewn trzne w laboratoriach CNTK s jednym 2z narz dzi
pozwalaj cych na sprawdzenie czy laboratoria speniaj przyj te na siebie
wymagania ustalone w procedurach systemu zarz dzania jako ci , a tak e czy
speniaj wymagania stosownych dokumentow PCA i normy PN-EN ISO/IEC
17025:2005, na ktér dobrowolnie si akredytoway. Przyj te procedury i norma
odniesienia wymagaj okresowego przeprowadzania auditbw wewn trznychist ds
podstawowym, niejako wewn trznie administracyjnie narzuconym czynnikiem
wymuszaj cym przeprowadzanie auditow.
Jest oczywistym, e aby utrzymywa jako prowadzonych bada i wzorcowa na
jak najwy szym poziomie i sprosta konkurencji rynkowej, nale y ci gle si
doskonali . Temu celowi su mi dzy innymi spostrze enia poczynione przez
obiektywnych i kompetentnych auditoréw, ktérzy s osobami z zewn trz
laboratoriow, a tak e wnioski poauditowe wyci gane na podstawie raportow z
auditéw przez kierownictwo laboratoriow oraz przez najwy sze kierownictwo CNTK
podczas okresowych przegl dow zarz dzania. Zakadaj ¢, e audity s
przeprowadzane sumiennie i dog bnie oraz, poniewa cykl roczny auditowania
obejmuje wszystkie punkty normy odniesienia, laboratoria otrzymuj niejako
bezp atnie informacje odno nie stopnia spe nienia przyj tych na siebie wymaga |,
odno nie pope nianych nieprawid owo ci czy te odno nie mo liwych ulepsze
swojej pracy.

3. PLANOWANIE TERMINOW | ZAKRESU AUDITOW

Zgodnie z punktem 4.14.1 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 audity powinny
odbywa si okresowo i wedug ustalonych wcze niej harmonogramu i procedury.
Auditem musz by obj te wszystkie elementy zarz dzania i bada /wzorcowa .
Oznacza to, e ka de laboratorium musi mie ustalony harmonogram auditow. Musi
tak e istnie zatwierdzona i stosowana procedura przeprowadzania auditow. Zasad
jest, e audity odbywaj si w cyklu rocznym i w tym czasie obejmuj wszystkie
punkty normy odniesienia.

Poniewa w CNTK wdro ony jest system jako ci zgodny z norm PN ISO
9001:2000 zatem dokumentacja systemu zarz dzania firmy skada si niejako z
dokumentacji ogo6lnej obowi zuj cej wszystkie komoérki organizacyjne i indywidualnej
uszczego owionej dokumentacji obowi zuj cej w ka dej z akredytowanych komdérek
organizacyjnych (laboratoria i o rodek certyfikacji). Dokumentacja ogolna CNTK to
Ksi ga Jako ci — Ksi ga Zarz dzania i procedury ogoélne. Ze wzgl du na swoj
specyfik ka da z akredytowanych komorek posiada swoj indywidualn ksi g
jako ci nazwan Ksi g Jako ci — Ksi g Kompetencji Technicznych oraz, je eli
istnieje taka potrzeba, swoje indywidualne procedury ogolne. Oczywi cie w ka dej z
tych komorek istniej odpowiednio: procedury wzorcowania, badawcze czy procesu
certyfikacji. Ze wzgl du na ré norodny obszar dzia alno ci audity w ka dej z komoérek
odbywaj si indywidualnie.

Wszyscy wiemy, e audit jest pewn dezorganizacj codziennej pracy
laboratorium, dlatego w praktyce laboratoriow CNTK d y si, aby ka de
laboratorium by o poddane jednemu auditowi w ci gu roku, ktéry swoim zakresem
obejmowa by wszystkie punkty normy odniesienia.

Z powy szego wynika, e dokumentacja dotycz ca obszaru zarz dzania w CNTK
poddawana jest ocenie kilka razy w roku przez r6 nych auditorow (podczas auditow
w akredytowanych komaorkach), natomiast ca y obszar techniczny tylko raz.
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Ze wzgl du na zakres akredytowanych bada iwzorcowa audity wewn trzne trwaj
od 1 do 2 dni. Roczny harmonogram i zakresy auditéw ustala pe nomocnik dyrektora
CNTK w porozumieniu z kierownikami laboratoriéw. Terminy auditow uwarunkowane
S przewidywanymi pracami realizowanymi przez laboratorium, dost pno ci
personelu laboratorium w czasie auditu oraz dost pno ci auditorow wewn trznych,
dla ktorych realizacja auditu jest dodatkow prac .
W praktyce cz sto ustalone w harmonogramie daty realizacji auditow s
przesuwane. Wynika to przede wszystkim z nieprzewidzianych wcze niej istotnych
obowi zkéw auditorow wewn trznych Iub ko czenia i przekazywania prac
realizowanych przez laboratoria. Nie bez znaczenia jest te sposéb wynagradzania
auditoréw za ich (tak naprawd dodatkow ) prac . Przesuni cia termindw realizacji
auditéw, je eli maj miejsce, nie przekraczaj 6 tygodni.
Norma odniesienia w swoim punkcie 4.11 odnosi si do auditow dodatkowych.
Auditéw tych nie uwzgl dnia si w rocznym harmonogramie auditow, poniewa s
one przeprowadzane
ad hoc tylko w przypadkach koniecznych. Za przypadki konieczne uznaje si :
a) pro b kierownictwa laboratorium kierowan do pe nomocnika dyrektora
CNTK ds. jako ci o przeprowadzenie takiego auditu najcz ciej:
- w celu zbadania skuteczno ci przeprowadzonych dziaa koryguj cych
lub zapobiegawczych,
- z powodu maj cych istotny wpyw na jako pracy laboratorium
spostrze e poczynionych podczas przegl déw zarz dzania,
- w przypadku nie przewidzianej wcze niej ch ci rozszerzenia zakresu
akredytacji laboratorium,
b) stwierdzenie podczas oceny PCA niezgodno ci uzasadniaj cych w tpliwo ci
co do zgodno ci post powania laboratorium z w asnymi procedurami (tylko w
przypadku niezgodno ci zakwalifikowanych jako du e).
Zakres auditow dodatkowych jest oczywi cie ograniczony i wynika tylko z celu
przeprowadzania takiego auditu.

4. DOBOR AUDITOROW WEWN TRZNYCH

Auditorzy wewn trzni powinni by przeszkoleni, wykwalifikowani stosownie do
auditowanego obszaru i nie zwi zani z auditowanymi komdérkami organizacyjnymi
(punkt 4.14.1 normy odniesienia).
W CNTK nadzor i opiek nad auditorami sprawuje pe nomocnik dyrektora ds. jako ci.
Zgodnie z ustalon procedur prowadzony jest wykaz auditorow wewn trznych.
Ka dy z auditoréw posiada swoj kart auditora, w ktérej odnotowywane s odbyte
szkolenia, przeprowadzone audity i ocena auditora po ka dym zrealizowanym
audicie dokonywana przez komérk auditowan i pe nomocnika dyrektora ds.
jako ci.
Auditorzy dobierani s do auditu tak, aby mieli podobn liczb zrealizowanych
auditéw. O ile w przypadku auditorow systemowych nie ma wi kszych trudno ci w
doborze, to pojawia si problem w doborze auditoréw technicznych. Wynika on z
tego, e laboratoria wykonuj bardzo specjalistyczne badania/wzorcowania i zdarza
si , e CNTK mo e nie dysponowa kompetentnymi auditorami, ktorzy nie zwi zani
byliby z auditowanym laboratorium. Zatem w celu unikni cia niezgodno ci z norm
odniesienia d y si w takim przypadku do zatrudniania osob z zewn trz CNTK, co
jednak e napotyka na trudno ci w uzyskaniu zgody najwy szego kierownictwa firmy
(przyczyny finansowe). Istniej rownie obiekcje ze strony samych laboratoridw,
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ktére na coraz bardziej trudnym rynku obawiaj si udost pnia swoje procedury
badawcze potencjalnej konkurencji.

5. PRZEBIEG AUDITU | RAPORTOWANIE

Audit wewn trzny, podobnie jak i oceny laboratoribw realizowane przez
Polskie Centrum Akredytacji, zaczyna si  spotkaniem otwieraj cym, podczas ktorego
omawiany jest cel, zakres i czas trwania auditu (wcze niej skrotowo wymienione w
pi mie zawiadamiaj cym o audicie podpisanym przez pe nomocnika dyrektora ds.
jako ci). B d ce auditorami osoby spoza CNTK przedstawiaj si . Tak samo
post puj osoby zatrudnione w CNTK, ale nie znane personelowi auditowanej
komoérki. Nale y wyra nie podkre li, e celem auditu nie jest poszukiwanie
niezgodno ci lecz stwierdzenie, czy laboratorium spe nia ustalone i przyj te
wymagania. Po spotkaniu otwieraj cym i uzgodnieniu ewentualnych propozycji
auditowanego laboratorium co do przebiegu auditu rozpoczyna si audit wa ciwy.
Podczas tej cz ci auditu auditor wiod cy ocenia obszar zarz dzania (punkt 4 normy
odniesienia) oraz spe nianie wymaga odno nie personelu i zapewnienia jako ci
wynikbw bada /wzorcowa (punkty 5.2 i 5.9 normy odniesienia). Auditor lub
auditorzy techniczni oceniaj obszar techniczny (punkt 5 normy odniesienia) oraz
spe nienie wymaga dotycz cych nadzorowania bada /wzorcowa niezgodnych z
wymaganiami, doskonalenia, dziaa koryguj cych i nadzoru nad zapisami (punkty
4.9, 410, 4.11 i1 4.13 normy odniesienia). W ramach oceny obszaru technicznego
sprawdza si nie tylko dokumenty dotycz ce wykonanych bada /wzorcowa , ale w
miar mo liwo ci rownie (czasem po wcze niejszym ustaleniu z laboratorium)
realizacj wybranego badania/wzorcowania w obecno ci auditora. Realizacja
badania w obecno ci auditora nie zawsze jest mo liwa podczas auditu, poniewa
laboratoria wykonuj badania obiektow jednostkowych lub unikalnych, ktorymi nie
dysponuj w sposob ci gy. St d dopuszcza si nie wykonywanie takich bada
corocznie w czasie auditu lub ustala si termin auditu tak, aby oceniane badanie
odbywao si w tym czasie. W czasie auditu auditorzy zapoznaj si @z
przedstawianymi dokumentami stanowi cymi dowody realizacji ustalonych wymaga
oraz przeprowadzaj rozmowy z pracownikami w celu wyja nienia ewentualnych
niejasno ci i wyrobienia sobie pogl du na temat stopnia znajomo ci ustalonych
wymaga . Je eli zostan zauwa one jakiekolwiek nieprawid owo ci, s one od razu
zaznaczone z uwag , czy kwalifikuj si na niezgodno czy spostrze enie. Po
zako czeniu tej cz ci auditu auditorzy we wasnym gronie omawiaj wykonan
przez siebie prac i formuuj ewentualne niezgodno ci. Audit ko czy spotkanie
zamykaj ce, podczas ktorego auditorzy podsumowuj wyniki przeprowadzonej
oceny. Cz sto podczas tego spotkania odbywa si dyskusja na temat wystawionych
ewentualnie kart niezgodno ci. Jednak zawsze jest ona zako czona konsensusem.
W terminie miesi ca po audicie auditorzy sporz dzaj na ustalonych formularzach
raport z auditu, ktory przekazywany jest do laboratorium z kopi do pe nomocnika
dyrektora ds. jako ci. W raporcie zgodnie z punktem 4.14.3 normy odniesienia
umieszcza si opis auditowanego obszaru oraz wszystkie ustalenia, ktore
poczyniono podczas auditu. W tek cie raportu wyré nia si  ewentualne niezgodno ci
i spostrze enia. Ze wzgl du na to, e im wcze niej pisze si raport, tym atwiej go
napisa , zach ca si auditorow do napisania raportu w ci gu tygodnia od daty
przeprowadzonego auditu.
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6. TRUDNO CI W REALIZACJI AUDITOW ZGODNIE Z WYMAGANIAMI NORMY
ODNIESIENIA | USTALONYCH PROCEDUR
Podstawowe trudno ci w realizacji auditow, z jakimi spotyka si CNTK
zwi zane s z ich planowaniem, auditorami, przebiegiem auditow i zawarto ci
raportow.
Do trudno ci zwi zanych z planowaniem auditéw nale y zaliczy :

- odpowiednie planowanie zakresu auditu z uwzgl dnieniem obci enia
laboratorium jego statutow prac , atak e dost pno ci obiektéw bada ,

- odpowiedni dobdér auditorow b d cych specjalistami technicznymi tak e, je li
to konieczne, spoza firmy,

- unikanie konfliktu interesow auditorow, np. nie auditowanie obszaru, za ktory
si odpowiada (pe nomocnik dyrektora CNTK ds. jako ci jest odpowiedzialny
za audity wewn trzne i przegl dy zarz dzania, zatem nie mo e auditowa
tego obszaru),

- brak stwarzania zach t finansowych dla auditorow za przeprowadzenie auditu.

Do trudno ci zwi zanych z samymi auditorami mo na zaliczy :

- niejednakowy stopie kompetencji auditorow wyra aj cy si niejednakowymi
oczekiwaniami w stosunku do dziaa laboratorium (np. ocena poprawno Cci
nadzorowania personelu wykonawczego przez kierownika).

Trudno ci wyst puj ce podczas przebiegu auditu to:

- stres auditowanych i auditoréw,

- uzyskanie poprawnej organizacji przebiegu auditu tak, aby mo liwe byo
dotrzymanie ram czasowych auditu,

- dotrzymanie zaplanowanego harmonogramu rozmoéw tak, aby nie byo
jednoczesnych rozméw z tymi samymi osobami prowadzonych przez r6 nych
auditorow,

- uzyskanie ze strony laboratorium zrozumienia stwierdzonej niezgodno ci —
wtedy b d wa ciwe warunki do doskonalenia systemu.

Spo rod wyst puj cych w CNTK trudno ci w raportowaniu mo na wymieni mi dzy
innymi:

- niezbyt jasne i zrozumiae raporty ze spostrze eniami, ktére powinny
przynosi warto dodan |,

- niezbyt prawid owe, jasne i zrozumiae sformuowanie niezgodno ci, a
wcze niej stopie  pewno ci auditora co do suszno ci stwierdzenia
niezgodno ci,

- dotrzymywanie termindw sk adania raportéw.

7. PODSUMOWANIE

Audity wewn trzne s bardzo wa nym narz dziem dla utrzymywania
dzia alno ci na poziomie odpowiadaj cym wymaganiom normy odniesienia i
przyj tych procedur wasnych. Stanowi jednocze nie niezwykle istotn
pomoc su c doskonaleniu laboratorium. Aby jednak byy skuteczne,
konieczno ich realizowania powinna by zrozumiaa i w pe ni akceptowana
przez kierownictwo i personel laboratoriow, pe nomocnika dyrektora ds.
jako ci a tak e, co mo e najwa niejsze, przez najwy sze kierownictwo firmy.
Wtedy istnieje du e prawdopodobie stwo, e b d realizowane prawid owo, a
wymienione wcze niej trudno ci zminimalizowane lub w ca o ci usuni te.
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Maciej PAWE EK
Inform-Tech sp. z 0.0.

PROWADZENIE AUDITOW WEWN TRZNYCH W
LABORATORIUM Z WYKORZYSTANIEM SYSTEMU
INFORMATYCZNEGO PROLAB-3 klasy LIMS

Wprowadzaj c system zarz dzania jako ci nie sposGb pomin pytania, jaki wysi ek
organizacyjny trzeba podj na etapie wdro enia i jak utrwali jego efekt tak, aby
utrzymanie procedur w codziennej dzia alno ci by o dla personelu proste i wymaga o
jak najmniej dodatkowej pracy. Id c dalej, jak zaplanowa audit wewn trzny, aby
sprawnie oceni realizacj procedur systemu i wskaza kierunki zmian.

Naturalnym sprzymierze cem jest tutaj oprogramowanie klasy LIMS, do
ktérego zalicza si autorski system PROLAB-3 firmy INFORM-TECH. Mo e on
stanowi skuteczne narz dzie wspomagania systemu zarz dzania jako ci w
laboratorium. Mo e, poniewa na ile to czyni w praktyce zale y od faktu, ktore
procesy i ich elementy zostay obj te wdro eniem systemu informatycznego i na ile
przyj ty model bliski jest realiom laboratorium.

Patrz ¢ z punktu widzenia komputerowego wspomagania wdro enia |
utrzymania procedur systemu zarz dzania jako ci trzeba wzi pod uwag te
obszary funkcjonowania laboratorium, ktére maj zwi zek z ewidencj dokumentéw i
zapisOw, tworzeniem i przep ywem informacji, w tym w szczegoélno ci:

tworzenie i nadzor nad dokumentami i zapisami systemu zarz dzania
jako ci ,
o polityka jako ci
ksi ga jako ci
dokumentacja auditéw
dokumentacja dziaa koryguj cych
dokumentacja dziaa zapobiegawczych
procedury analityczne dla metod pomiarowych
pozosta e dokumenty i zapisy systemu zarz dzania jako ci

O O0OO0OO0OO0oOOo

udost pnianie aktualnych dokumentéw systemu zarz dzania jako ci na
stanowiskach pracy,

0 publikowanie aktualnych wersji dokumentéw

0 powiadamianie personelu o zaistnia ych zmianach

nadzor nad zapisami w procesach obj tych systemem zarz dzania jako ci , w
tym co najmniej dla,

pozyskiwania zlece

procesow badawczych

tworzenia i dystrybucji informacji do odbiorcéw wynikow

zarz dzania aparatur pomiarow iwyposa eniem,

zakupami

O O O0OO0oOo
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organizacja przep ywu informacji na stanowiskach pracy,

0 zarz dzanie metodami pomiarowymi
zarz dzanie map uprawnie ikompetencji personelu
procedury analityczne dla metod pomiarowych
instrukcje przyrz déw pomiarowych
instrukcje BHP

O O OO

archiwizacja (przechowywanie i niszczenie),
o informacji
0 probek
o dokumentow

Mo na przyj , e wsz dzie tam, gdzie mamy do czynienia z tworzeniem
dokumentow i zapiséw wymaganych przez System Jako ci, PROLAB-3 mo e okaza
si bardzo pomocny. Tworzy bowiem przyjazne rodowisko pracy zaréwno na etapie
ich wprowadzania, jak réwnie weryfikacji poprawno ci i kompletno ci zapisobw w
trakcie auditow.
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PROLAB-3 - jedno rdd o informac;ji

Prolab-3 jako narz dzie modelowania proceséw daje mo liwo implementacji
modelu bliskiego konkretnej laboratoryjnej rzeczywisto ci. Rozwa my podstawowe
procesy w realiach laboratorium tj. pozyskiwanie zlece , prowadzenie bada ,
tworzenie i dystrybucja informacji.

PPN AR - 7zalr

I
il

Kluczow rol

Yy PROLAB-3

skutecznego wdro enia jest doprowadzenie do sytuacji, w ktorej

stanie si jedynym, kompletnym rd6d em aktualnej informacji w laboratorium. Wa ne
jest aby wsz dzie tam, gdzie mamy do czynienia z tworzeniem, udost pnianiem,
dystrybucj czy archiwizacj informaciji, zapewni by:

wszystkie dane tworz ce zapisy dokumentuj ce procesy: od pozyskiwania
zlecenia przez proces badawczy do dostarczenia wynikow odbiorcom by y:

(0]

O O0OO0OO0OO0OOo

wprowadzane tyko raz,

zgromadzone w jednym miejscu,

oznaczone kto i kiedy je wprowadzi ,

uwiarygodnione poprzez proces zatwierdzania,

udost pnione w miejscu, gdzie s niezb dne,

zorganizowane tak, by atwo by o do nichsi gn
zabezpieczone przed niepowo anym dost pem iingerencj przez
system uprawnie i mechanizmy rejestracji zmian.

na stanowisku pracy dost pne by o jedno réd o informacji zapewniaj ce
dost p do:

(0]

(0]

mapy kompetencji dla weryfikacji uprawnie u ytkownika do stanowiska
pracy,

kompletnej, aktualnej, zgodnej z map uprawnie informacji niezb dnej
do realizacji zada

zgodnego z map kompetencji zakresu czynno ci umo liwiaj cego i
wspomagaj cego prawid owe wprowadzenie wymaganych zapiséw,
powiadomie o zmianach i aktualizacjach istotnych procedur.
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PROLAB-3- Proces badawczy

' [ Listazadan |

4

‘Oznaczenie:. odczyt... odczyt... Wynik

Oznaczenie:. odczyt... odczyt Wynik

Program badan

rium

algorytmy tworzenia informacji, w tym:
0 wyniku na podstawie odczytow sk adowych z przyrz déw,
o kart kontrolnych dla metod badawczych,
o dokumentow, raportow, statystyk, zestawie na podstawie wynikow
bada ,
dzia ay powtarzalnie, w formie mo liwej do walidaciji.
informacje udost pniane by y u ytkownikom systemu i dostarczane
odbiorcom:
0 zgodnie z map uprawnie ,
0 w uzgodnionej formie (wynik, zestawienie, raport, statystyka),
o0 w ustalony sposéb (poczta, e- mail, telefon),
o w terminach wynikaj cych ze zobowi za .

PROLAB-3 - tworzenie i dystrybucja informacji

auz1}dumaz
aloniAisuy|

Badania
porow-
nawcze

Wyniki badan

Swiadectwo badan
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Z punktu widzenia systemu zarz dzania jako ci odpowiedzialno za organizacj i
utrzymanie systemu informowania personelu na stanowiskach pracy, a tak e jako i
terminowo informacji przekazywanej odbiorcom spoczywa na kierownictwie
laboratorium. Warto zatem zorganizowa obieg informacji tak, by zaréwno bie cy
nadzor nad dokumentami i zapisami, jak rownie weryfikacja systemu w trakcie
auditow wewn trznych i zewn trznych by y skuteczne i mniej pracoch onne.

Audit wewn trzny w swoim za o eniu ma wykaza czy i w jakim stopniu realizowane
s cele polityki jako ci i jakie dziaania podj , eby poprawi ich realizacj i
usprawni organizacj pracy. W obszarze nadzoru nad zapisami prowadzonego w
Prolab-3, audit wewn trzny mo na prowadzi pod k tem:
organizacji rodowiska pracy w laboratorium, w zakresie:
0 przydziau zada , poprzez weryfikacj :
mapy uprawnie adekwatnej do przydzielanych zada
mapy kompetencji zgodnie z kwalifikacjami zarejestrowanymi w
ewidencji personelu,
0 organizacji stanowiska pracy przez sprawdzenie, czy:
informacja jest wystarczaj ca do realizacji zada
udost pniony zakres czynno ci daje mo liwo wykonania
wymaganych zapisow
o tworzenia informacji poprzez sprawdzenie czy:
w a ciwie prowadzone s Kkarty kontrolne dla metod
badawczych,
struktura zapiséw (danych) jest wystarczaj ca do wymaganego
opisania badanego zjawiska,
algorytmy obliczeniowe tworzenia wynikdéw na podstawie
odczytow oraz informacji na podstawie wynikéw dzia aj
prawid owo (walidacja)
0 dystrybucji informaciji poprzez sprawdzenie:
zgodno ci u ywanych formularzy z wymaganiami odbiorcéw
informacji
zgodno ci sposobu dostarczania informaciji
sposobu realizacji procedur systemu jako ci w w/w grupach tematycznych:
kompletno zapiséw
terminowo realizacji zada
jako  tworzonej informaciji (rejestr skarg i reklamaciji)

Wi kszo w/w czynno ci auditor przeprowadza tylko raz, wykorzystuj ¢ komputer
na swoim biurku lub komputer na auditowanym stanowisku pracy, bowiem z
dowolnego miejsca systemu si gamy do tej samej bazy danych.

Biblioteka dokumentow systemu zarz dzaniajako ci w
laboratorium

Wa nym obszarem systemu zarz dzania jako ci jest nadzér nad dokumentami.
Prolab-3 uzupe niony zosta o elementy zarz dzania dokumentami systemu jako ci i
wymaga technicznych. Biblioteka dokumentéw konfigurowana jest w konfrontacji z
indywidualnymi  potrzebami wdra anego systemu zarz dzania jako ci , z
wykorzystaniem technologii SharePoint Services lub SharePoint Portal Server.
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Technologia SharePoint tworzy jednolite  rodowisko dla opracowania,
zatwierdzania i publikacji dokumentéw zabezpieczaj ¢ automatycznie wiele
wymaga narzucanych przez system zarz dzania jako ci . Jest ci le zintegrowana
z pakietem Microsoft Office, co powoduje, e szereg opcji pojawia si jako
dodatkowe funkcje w menu programéw Microsoft Word i Microsoft Excell i jest
wygodne do u ycia w bie cej pracy nad dokumentami.

Ka dy dokument lub grupa dokumentow posiada wasn , odr bn list o0séb
uprawnionych do przegl dania, redagowania, zatwierdzania oraz publikacji. Podzia
uprawnie umo liwia stworzenie jednoznacznej cie ki pracy nad dokumentem: od
jego wersji pierwotnej, przez kolejne zmiany, a do jego zatwierdzenia i publikaciji.
Pozwala to jednoznacznie okre li odpowiedzialno za dokument na ka dym etapie
jego tworzenia.

W trakcie pracy nad dokumentem prowadzona jest rejestracja zmian, a tak e
automatyczne przypisywanie dokumentowi kolejnych numeréw wersji. Umo liwia to
bie c¢ weryfikacj dokumentu i ewentualne wycofanie niektérych zmian na etapie
jego zatwierdzania.

Dla zo onych dokumentow istnieje mo liwo  stworzenia obszaru roboczego
jako odr bnie zarz dzanego rodowiska, w ktérym grupa os6b mo e pracowa nad
dokumentem, wymienia uwagi, dokonywa recenzji itp.

Do ka dego dokumentu mo na do czy szereg pol opisowych i grupuj cych,
ktére b d wykorzystywane do przenoszenia dodatkowych informacji o dokumencie
oraz tworzenia ré nych profili przegl dania.

Przy zako czeniu ka dego etapu pracy nad dokumentem mo na zdefiniowa
powiadomienia, ktére b d rozsy ane automatycznie na wskazane adresy e-mail.
Szczegllnym przypadkiem powiadomienia jest moment publikacji aktualnej wersji
dokumentu z powiadomieniem wszystkich zainteresowanych — e-mail + system
powiadomie w Prolab-3.

Biblioteka dokumentow jest elementem System Prolab-3. Stanowi jednak
samodzielny, niezale ny modu oprogramowania wspomagaj cy tworzenie, nadzor i
publikacj dokumentoéw w niej przetwarzanych. Mo e pracowa jako element Prolab-
3 lub komunikowa si z personelem poprzez witryn Tablicy Og osze . Prolab-3
korzysta z dokumentéw opublikowanych przez bibliotek jako wersje aktualne
udost pniaj c je zgodnie z uprawnieniami u ytkownikom, wraz z powiadomieniami o
zmianach na stanowiskach pracy.

Z punktu widzenia auditu wewn trznego mamy zatem dost pn z komputera na
biurku, uporz dkowan tematycznie i chronologicznie bibliotek dokumentéw. Dla
ka dego dokumentu zdefiniowane jest jedno miejsce, dost pne dla uprawnionych
0s6b, w ktorym w sposob uporz dkowany, zgromadzona jest caa jego historia.
Wersje, recenzje, uwagi. | wreszcie mamy jedno miejsce, w ktbrym ma znajdowa si
aktualna, opublikowana wersja dokumentu udost pniana wszystkim uprawnionym
u ytkownikom.

Tablica og osze

Technologia Microsoft SharePoint daje mo liwo zorganizowania witryny
internetowej laboratorium, sprz gaj cej dane i dokumenty firmy w ,Tablic og osze ”
dost pn z poziomu przegl darki internetowej. Poprzez jeden adres WWW
u ytkownicy maj dost p do tych wszystkich informacji ktore ich dotycz , w tym do
aktualnych wersji dokumentéw systemu jako ci publikowanych z poziomu Biblioteki.
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Tak witryn mo na rownie wykorzysta do informowania klientow zewn trznych
np. o aktualnej ofercie, polityce jako ci, itp.

Z punktu widzenia auditu wewn trznego nale y sprawdzi czy publikowane w
witrynie wersje dokumentéw s aktualne i udost pniane zgodnie z map uprawnie
(rozdzielnikiem). | znowu mo na te czynno ci przeprowadzi z komputera na biurku.

System informatyczny w audicie wewn trznym
Je li System Prolab-3 jest elementem systemu zarz dzania jako ci i dane
przechowywane s w formie elektronicznej, to podlega on réwnie okre lonym
wymaganiom normy. Zatem: sam w sobie staje si  przedmiotem auditu
wewn trznego w zakresie:

rejestracji historii zmian w danych

zabezpieczenia przed nieuprawnionym dost pem i ingerencj w dane

zapewnienia archiwizacji danych na okre lony czas

zabezpieczenia przed utrat danych — tworzenie kopii zapasowych.

Podsumowanie

W praktyce wprowadzenie Systemu Prolab-3 jako zintegrowanego systemu
zarz dzania informacj , patrz ¢ z punktu widzenia systemu auditbw wewn trznych,
mat zalet , e ka dy dokument, zapis czy wymaganie techniczne obj te systemem
zarz dzania jako ci weryfikujemy tylko raz, w jednym miejscu. Znikaj problemy
takie jak usuwanie kopii nieaktualnych dokumentéw a archiwizacja wersji odbywa si
automatycznie.

Jednym z najwa niejszych celow prowadzenia auditbw wewn trznych jest
identyfikacja zagro e i wskazanie dziaa koryguj cych i zapobiegawczych, a tak e
kierunkéw doskonalenia systemu zarz dzania jako ci . Wiele z nich polega na
uzupe nianiu struktury opiséw wskazanych grup bada o dodatkowe informacje,
zmiana zakresow czynno ci i dost pnej informacji na stanowiskach pracy, wreszcie
modyfikacji algorytméw tworzenia informacji. Istotn cech System Prolab-3 jest fakt,

e dziaania te mog by realizowane na poziomie administrowania systemem przez
przeszkolonych pracownikéw laboratorium, bez ingerencji autorbw oprogramowania.
Daje to mo liwo  szybkiego wprowadzania dziaa istotnych z punktu widzenia
systemu zarz dzania jako ci . Mo na zatem nie tylko wyci ga wnioski ale szybko i
skutecznie prowadzi niezb dne dzia ania.

Tych z pa stwa ktorych zainteresowa mdj referat zapraszam do kontaktu w siedzibie
firmy INFORM-TECH.
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