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Szanowni cztonkowie i mito$nicy
Klubu POLLAB

Utrzymanie i rozwdj systemu zarzgdzania pocigga za sobg koniecznosé
ciagtego doskonalenia wiedzy i kwalifikacji 0s6b zaangazowanych w jego
nadzorowanie i doskonalenie. Istotnym elementem kazdego systemu zarzgdzania sg
wewnetrzne audity .

Audit zawsze jest dodatkowym zrodtem wiedzy o rozmowcy i organizacji.
Praca auditora skoncentrowana jest na szukaniu obiektywnych dowodow
umozliwiajacych ocene skutecznosci systemu, co wymaga duzych umiejetnosci i
wiedzy zwigzanej z akceptacjg ludzi w obliczu zmian.

Nalezy zatem pamietaé, ze kazda organizacja ma swoje doswiadczenie, ale i
niezwykty personel do realizacji zadan.

Skutecznos¢ dziatan zalezy wiec, od umiejetnosci jasnego komunikowania
swoich wymagan, oczekiwan, a takze otwartosci na argumenty innych.

Kazdy auditor, nie zaleznie od tego, jaka strone reprezentuje, spotyka wiele
probleméw, ktérych rozwigzanie nie zawsze jest tatwe we wtasnym zakresie.

Zarzad Klubu POLLAB widzgc potrzebe i waznos¢ problemu podijat decyzje o
zorganizowaniu XIII Sympozjum na temat ,Wewnetrznych auditow”

Wszystkim autorom referatow dziekujemy, za ich przygotowanie i
wygtoszenie.

Uczestnikom zyczymy zadowolenia z udziatu w Sympozjum i doskonalenia
swojej wiedzy.

ZARZAD
Audit rozpoczynamy od przywitania sie

. --. Nie podawajcie reki mieczakowato, niezdecydowanie, rozlezle,
Jak gdybyscie podawali do potrzymania meduze.

Ani odwrotnie, nie $ciskajcie dfoni partnera miazdzgco,

nie potrzgsajcie nig kilkakrotnie, nie podawajcie koncdw palcow
ani nie tapcie za korice palcow partnera.

Swoich bleddéw podawania reki na ogot nie uswiadamiamy sobie,
A jest to maniera, ktéra moze przesgadzi¢ o stosunku do nas otoczenia.

Reke nalezy podawac ruchem petnym zdecydowania,
swobodnym, cata dforn powinna wej$¢ w kontakt z dfonig partnera,
uscisk powinien by¢ wyrazny, krotki i nie za mocny.”

J.Kamyczek
Grzecznos¢ na codzien
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Janusz SAK
Polskie Centrum Akredytacji

ROLA | OCENA AUDITU WEWNETRZNEGO — ROZNE
PUNKTY WIDZENIA

,Laboratorium powinno ciggle doskonali¢ skutecznos¢ swojego systemu zarzadzania
poprzez wykorzystanie polityki jakosci, celéw dotyczacych jakosci, wynikow
auditow, analizy danych, dziatan korygujacych i zapobiegawczych oraz przegladu
zarzadzania” (PN-EN ISO/IEC 17025:2005).

Audit wewnetrzny zgodnie z zasadami oceny zgodno$ci, spetnia role
narzedzia , ktére wiasciwie stosowane pozwala na osiggniecie celéw okreslonych w
programie auditu. Audit moze wykaza¢ m. in.: skutecznos¢ systemu zarzadzania
mierzong zdolnosciag do osiggania celow okreslonych w polityce, efektywnosc¢
mierzong naktadami niezbednymi do rzetelnego wykonania badania, silne i stabe
strony organizacji lub laboratorium w réznych sferach dziatania, skutecznosé
wdrozenia systemu lub zmian w systemie zarzadzania, dziatania niepotrzebne lub
powtarzane, zgodnos$¢ systemu z wymaganiami dokumentéw normatywnych.

Takg role auditu wewnetrznego bedzie postrzega¢ w petni Swiadomy celu
wdrozenia systemu zarzgdzania personel laboratorium poczynajac od najwyzszego
kierownictwa organizacji do laboranta witacznie. Jednak warunkiem takiego
postrzegania roli auditu wewnetrznego jest przekonanie personelu, juz na etapie
projektowania i wdrazania systemu, ze system zarzadzania zgodny z wymaganiami
normy PN-EN ISO/IEC 17025 bedzie mu utatwiat prace i dawat satysfakcje z
wykonywania natozonych obowigzkow i osigganych rezultatéw pracy. Uksztattowanie
takiej Swiadomosci w procesach szkolen nie jest tatwe. Dlatego nieraz spotka¢ sie
mozna z sytuacja, kiedy audit wewnetrzny jest postrzegany inaczej. Jak? Zalezy to
od funkcji, stanowiska , czy odpowiedzialno$ci osoby zaangazowanej w proces
auditu na réznych etapach jego przebiegu. A od sposobu postrzegania i oceny roli
auditu wewnetrznego zalezy jego skutecznosc.

W proces auditu wewnetrznego jest zaangazowane szereg oséb. Swiadomosé i
postawa kazdej z nich ma zasadniczy wptyw na wiarygodnos¢ uzyskiwanych
informacji oraz mozliwos¢ wykonywania rzetelnych ocen i wyciggania
prawidtowych wnioskéw. Do bezposrednio zainteresowanych wynikami auditu,
chociaz z roznej perspektywy, naleza: najwyzsze kierownictwo organizacji,
petnomocnik ds. systemu zarzgdzania jakoscig, osoba zarzadzajgca obszarem
auditowanym (kierownik), wykonawca auditowanych czynnosci oraz auditor
prowadzacy audit wewnetzrny. Posrednio zainteresowanymi wynikami auditow
wewnetrznych sg auditorzy jednostek certyfikujacych lub akredytujgacych oraz
zleceniodawcy ustug badawczych.

Najwyzsze kierownictwo organizaciji
W audicie wewnetrznym moze wystepowaé w podwdjnej roli. Jako klient auditu i
jako auditowany. Jako klient auditu powinno wiasciwie okresla¢ cele auditu tak,
aby oczekiwane wnioski wskazaty zaréwno problemy i kierunki ich rozwigzania,
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jak i metody i dziatania warte doskonalenia lub upowszechnienia. Z kolei, jak
kazdy auditowany, najwyzsze kierownictwo powinno jasno, rzetelnie i bez
ograniczen przedstawia¢ swoje cele dziatania, posiadane zasoby i oceny sytuacji,
ktore interesujg auditora. Czy auditorzy wewnetrzni spotykajg sie z takg postawg
powszechnie?  Niestety nie. Spotyka sie przypadki skrajne. Od trudno
skrywanego braku zainteresowania czymkolwiek innym niz tzw. pozytywnym
wynikiem auditu wewnetrznego, bez spostrzezen i niezgodnosci, do oczekiwania i
wywierania nacisku na auditorow do wykazywania jak najwiekszej liczby
niezgodnos$ci. Przy takich postawach najwyzszego kierownictwa uzyskanie w
wyniku auditu wewnetrznego rzeczywistego obrazu sytuacji bedzie utrudnione lub
wrecz niemozliwe. Tym bardziej, ze postawa podlegtego personelu czesto
odzwierciedla podejscie szefa.

Petnomocnik ds. systemu zarzadzania

Zwykle jest to osoba najbardziej Swiadoma znaczenia i mozliwosci, jakie daje
audit wewnetrzny dla doskonalenia systemu, za ktory czesto petnomocnik czuje sie
w petni odpowiedzialny. Ta swiadomos¢ daje znac¢ juz na etapie progamowania i
planowania auditbw wewnetrznych oraz przy doborze zespotu auditorow.
Zapewnienie kompetentnych auditorow o uznanym przez wigkszos¢ autorytecie w
laboratorium daje najwieksze prawdopodobienstwo uzyskania z auditu wnioskéw
pozwalajacych poprawic¢ system, a tym samym uzyska¢ petnomocnikowi satysfakcje
z wykonywanych obowigzkéw. Dlatego relacja auditor — petnomocnik zazwyczaj jest
poprawna, a profesjonalne podejscie auditora znajduje zrozumienie i wywotuje
partnerskg postawg petnomocnika.

Nie mozna jednak wykluczy¢ i innej postawy petnomocnika. Przy okreslonych
cechach osobowosciowych moze przyjg¢é on postawe najmadrzejszego w
laboratorium w zakresie systemu zarzgdzania, a zaprojektowany przez siebie system
za najlepszy. Od auditora wewnetrznego bedzie on wdwczas oczekiwat tylko
potwierdzenia jego doskonatych rozwigzan. Audit wewnetrzny bedzie traktowany
jako wymagana formalnos¢, a do zespotu auditorskiego zostang powotane osoby
spolegliwe, unikajgce konfliktbw. Nawet jesli auditor bedzie prébowat dociec
rzeczywistego stanu rzeczy, petnomocnik z postawy silniejszego wobec auditora
stworzy takg atmosfere auditu, ze uniemozliwi uzyskania potrzebnych auditorowi
informacji. Cele auditu nie zostang osiggniete.

Kierownik zarzadzajacy auditowana dziatalnoscia

To trudna funkcja w procesie auditu wewnetrznego. Wymagajaca z jednej
strony przekonania, ze dobrze wykonuje sie swoje zadania i przestrzega zasad i
procedur przewidzianych w systemie zarzadzania, z drugiej strony $wiadomosci, ze
nie ma rzeczy i ludzi doskonatych i zawsze sg mozliwo$ci poprawy swojej pracy, a
auditor moze wskazac¢ te mozliwosci, niedostrzegane na co dzien. Ponadto u
kierownika nawet gdzie§ w podswiadomosci tkwi przekonanie, ze audit wewnetrzny
jest kontrolg, ktéra moze wigza¢ sie z okreslonymi sankcjami. Trudnosci w
auditowaniu kierownika mogq wynika¢ takze z oceny, ze audit wewnetrzny
przeszkadza mu w realizacji pilnych zadan, z ktérych jest rozliczany przez
przetozonego. Uzyskanie niezbednych informacji przez auditora jest wiec
uwarunkowane jego postawg profesjonalizmu, ktéra powinna by¢ zdecydowania
partnerska i nie prowadzaca do powstania sytuacji konfliktowe;.
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Wykonawca auditowanych czynnosci

Na tym stanowisku pracy istnieje najwieksze niebezpieczenstwo
potraktowania auditu wewnetrznego jako kontroli. Tym bardziej, ze podczas auditu
czesto auditorowi towarzyszy bezposredni przetozony wykonawcy. W zwigzku z tym
postawa pracownika jest postawg zamknieta, informacje lub czynnos$ci sg udzielane
albo wykonywane z obawag, ze popetniony btad bedzie napietnowany i moga by¢
wyciggniete konsekwencje stuzbowe. Z drugiej strony wiadomo, iz bezposredni
wykonawca, wykonujgcy badania zgodnie z zasadami systemu zarzgdzania ma
szereg trafnych spostrzezen, czesto wyrazanych w sposob nieformalny, poza
auditem, ktére moga usprawni¢ wykonywana prace lub sposoby przekazywania
informacji. Dotarcie do takich spostrzezen to powazne wyzwanie dla auditora
wewnetrznego. Przy auditowaniu pracownikow na ich stanowiskach pracy najbardziej
przydatne auditorowi bedg takie cechy jak spokdj, ograniczajgcy zdenerwowania
wykonawcy badan, umiejetno$¢ taktownego postepowania, spostrzegawczosé,
rzetelnos¢ i dyskrecja.

Auditor

To, ze auditor odgrywa kluczowg role w osiggnieciu celu auditu jest truizmem,
chociaz niektére z wczesniejszych uwag, wskazuja, ze nie tylko na nim spoczywa
odpowiedzialno$¢ za udany, przynoszacy wymierne korzysci audit. Kim powinien by¢
auditor, jakimi cechami osobowosci sie charakteryzowa¢ wskazano w normie PN-EN
ISO 19011:2003 i w wielu publikacjach. Warto wskaza¢ jednak kilka okolicznosci,
ktére mimo to, mogg wptywaé na bezstronnos¢ dziatan i ocen auditora. Jedng z nich
jest jego wtasny interes. Moze on by¢ zwigzany z obawg przed wywotaniem
niezadowolenia kierownictwa lub checig przypodobania sie kierownictwu, checig
unikania probleméw, kiedy on bedzie strong auditowang, unikaniem dodatkowej
pracy zwigzanej z dziataniami poauditowymi, czy wreszcie z dbatos$cig o szeroko
rozumiany interes finansowy. Innym zagrozeniem bezstronnosci moze byc¢
familiarnos¢ z auditowanymi. W efekcie zbyt duzego zaufania lub zbyt silnych
wiezOw kolezenskich audit wewnetrzny bedzie prowadzony powierzchownie i nie
dotrze do informacji waznych z punktu widzenia celu auditu.

Nie przedstawia sie w tym miejscu uwag do kwestii oceny i wykorzystania wynikow
auditu wewnetrznego przez auditoréw jednostek certyfikujgacych lub akredytujacych,
bowiem sg one przedmiotem innego referatu na tym sympozjum.

Na zakonczenie wypada postawi¢ pytanie, jak przeciwdziataé roznym
zagrozeniom utrudniajacym osigganie celéw auditu wewnetrznego i efektywnemu
wykorzystaniu jego wynikéw? Generalnie mozna odpowiedzie¢, ze kluczem do
sukcesu jest wtasciwa swiadomos¢ o roli i znaczeniu auditu wewnetrznego oraz
znajomos¢ swoich zadan w systemie zarzadzania przez kazdego uczestnika
procesu auditu. Metoda budowania takiej Swiadomosci zalezy od szeroko rozumiane;j
kultury organizacji czy laboratorium. Tylko one moga dobra¢ wtasciwg i efektywng
metode.
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Lucyna OLBORSKA
Polskie Centrum Akredytacji

PROWADZENIE OCENY AUDITC:)W WEWNETRZNYCH
PRZEZ AUDITOROW PCA

Podczas oceny auditow wewnetrznych auditorzy PCA poszukujg dowodow
potwierdzajacych doskonalenie systemu zarzadzania. Ten obszar nie jest tatwym
obszarem do oceny.

Na kazdym poziomie wdrozenia systemu cel auditu wewnetrznego bedzie
przedstawiat sie inaczej. Wazne jest, aby laboratorium miato Swiadomosc¢
réznicowania tych celow.

Cele auditbw wewnetrznych na etapie wdrazania systemu obejmujg
sprawdzenie zgodnosci systemu zarzgdzania z wymaganiami normy i witasnej
dokumentacji. W programie auditbw wewnetrznych zwykle zaplanowane jest kilka
auditow ale zdarza sie rowniez, ze zaplanowany jest jeden audit.

Kazda z tych sytuacji jest akceptowalna natomiast istotne jest, aby program
auditéw potwierdzat caty zakres wymagan normy i dziatalnosci technicznej (takze tej
np. zgtoszonej do rozszerzenia zakresu akredytacji).

Program auditéw moze zawiera¢ w swoim zakresie rowniez wyszczegdlnienie
auditéw pionowych. To wiasnie audity pionowe pozwalajg przesledzi¢ auditorom
wewnetrznym caty proces realizacji zlecenia poczawszy od pierwszego kontaktu z
klientem az do wydania Sprawozdania z badan.

Auditorzy PCA zwracajag uwage na prowadzenie auditbw wewnetrznych
majacych na celu potwierdzenie prawidtowos$ci dziatania systemu zarzadzania np. po
zmianach przeprowadzonych w organizacji lub tez na specjalne zlecenie
kierownictwa.

Bardzo pozytywnie oceniane sg takie audity wewnetrzne, kidére swoim
zakresem obejmujg np. jeden obszar wymagan normy. Takie audity spetniajg swoj
cel wtedy gdy system jest na poczatkowym etapie jego wdrozenia, a auditorzy sg
jeszcze mato doswiadczeni.

Z obserwacji auditorow PCA wynika, ze programy auditow sa zwykle
realizowane w ciggu jednego roku, tak jak sugeruje uwaga zamieszczona w punkcie
4.14 normy PN-EN ISO/IEC 17025. Istniejg jednak laboratoria, w ktérych ze wzgledu
na szeroki zakres objety akredytacjg program auditow obejmuje okres 2 lat z
wyjatkiem pierwszego cyklu akredytacji. Taka sytuacja jest akceptowana przez
auditorow PCA.

Gdy celem auditow wewnetrznych jest sprawdzenie zgodnosci systemu i
stopien jego wdrozenia takie audity wydajg sie najtatwiejsze do przeprowadzenia.
Problem zaczyna sie wéwczas, gdy system zarzadzania jest na takim poziomie, ze
auditorzy wewnetrzni nie identyfikujg niezgodnosci, poniewaz wszystko, co zostato
zaplanowane w systemie jest realizowane. Wydawatoby sie, ze jest to sytuacja
idealna, do ktorej wszyscy daza. Ale w tym miejscu pragne jeszcze raz przypomniec
o tym , ze audity wewnetrzne sg narzedziem do doskonalenia systemu.

Na tym etapie istotne jest, aby pod innym katem spojrze¢ na system
zarzadzania w laboratorium, a cel auditu powinien by¢ okreslony inaczej tzn. w jakich
obszarach mozemy udoskonali¢ nasz system zarzadzania i wtedy w wyniku auditéw
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wewnetrznych pojawiaja sie spostrzezenia co nastepnie prowadzi do inicjowania
zmian w systemie.

Pytanie, jakie postawi auditor w celu potwierdzenia skutecznosci auditéw
wewnetrznych to bedzie pytanie o zmiany, jakich dokonano w systemie zarzadzania
w wyniku auditow wewnetrznych.

Taka koniecznos¢ réznicowania celow auditéw jest Scisle zwigzana z
kompetencjami  auditorow. PCA nie wymaga posiadania certyfikatow
poswiadczajacych ukonczenie szkolen zewnetrznych dla auditorow wewnetrznych i
nie wskazuje firm organizujgcych szkolenia w tym zakresie. To zadaniem
laboratorium jest wybér ustugi w tym zakresie, a nastepnie jej ocena.

Auditorzy PCA oceniajg proces szkolenia i kwalifikowania oséb na auditorow
wewnetrznych. Niezwykle istotne sg w tym zakresie kompetencje auditoréw w
odniesieniu do zaplanowanych do oceny obszardéw, szczegdlnie w przypadku oceny
kompetencji technicznych. Kazde zadanie, jakie wykonywane jest w zakresie
systemu zarzadzania powinno by¢ oceniane, a w przypadku pracy auditora istotna
jest jego ,skutecznosc”. Skutecznos¢ pracy auditora rozumiana jest jako zdolnos¢ do
identyfikowania obszaréw do poprawy. Kompetencje techniczne sg obszarem
szczegdlne trudnym do oceny, poniewaz auditor ma by¢ kompetentny do oceny i,
o ile to mozliwe, niezalezny. W wielu laboratoriach spetnienie takiego wymagania nie
zawsze jest mozliwe, pozostaje zatem pytanie jak powinno postgpic¢ laboratorium nie
posiadajace w swoich zasobach niezaleznego, kompetentnego auditora?

Nalezy pamieta¢, ze w przypadku gdy prowadzimy ocene pracy auditora
wczesniej przeszkolonego przez organizacje, ktérg wybraliSmy dokonujemy
jednoczesnie oceny skutecznosci szkolenia.

Czesto spotykang jest sytuacja, kiedy na etapie wdrazania systemu
zarzadzania audity wewnetrzne sg wykonywane przez kierownika ds. jakosci. Taka
sytuacja jest akceptowana przez auditorow PCA pod warunkiem, ze obszar, za ktéry
jest odpowiedzialny kierownik ds. jakosci jest auditowany przez inng osobe.

Czy konieczne jest odniesienie w dokumentacji do normy PN-EN ISO 190117
Wytyczne tam zawarte sg pomocne przy opracowaniu procedury, ale wykorzysta¢ je
nalezy tylko w zakresie niezbednym dla auditéw wewnetrznych.

Dowodem przeprowadzonego auditu wewnetrznego jest raport z auditu i
powinien on odnosi¢ sie do catego zakresu auditu, takze do obszaréw, w ktérych
ocena byta pozytywna. Nie jest akceptowany przez auditora PCA raport, w ktorym
jest zamieszczone tylko stwierdzenie odnosnie zgodnosci systemu z wymaganiami.
Tak sformutowany moze by¢ wniosek z auditu w odniesieniu do celu auditu.

Inng czesto stosowana formg dokumentowania przeprowadzonego auditu jest
tzw. lista pytan. Jest to dokument pomocny dla auditora wewnetrznego, szczegdlnie
zalecany dla auditoréw z matym doswiadczeniem. Poprzez taka liste posiadamy
dowody oceny catego zakresu auditu i wtedy mozemy np. ograniczy¢ zapisy w
raporcie z auditu.

Zapisy z auditu powinny zawsze obejmowac¢ ustalenia z auditu, czyli
zgodnosci, niezgodnosci i spostrzezenia (rozumiane jako zidentyfikowane obszary
do poprawy), podjete dziatania poauditowe. W wymaganiach normy nie jest
wskazane, ze zapisy dotycza tylko niezgodnosci i spostrzezen. Laboratoria czesto
popetniajg btedy w tym zakresie, poniewaz nie mogg udowodni¢ auditorom PCA, ze
audit zostat przeprowadzony w catym zaplanowanym zakresie.
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Forma zapisywania niezgodnosci jest dobrowolna, aczkolwiek laboratoria
bardzo czesto stosujg specjalne formularze, wykorzystywane do zapisywania
niezgodnosci z auditow wewnetrznych jak rowniez do zapisywania innych
niezgodno$ci identyfikowanych podczas pracy laboratorium.

Jak kompetentni sg auditorzy wewnetrzni przekonujemy sie oceniajac sposéb
formutowania niezgodnosci.

Bardzo czesto w zapisanej niezgodnosci nie jest zidentyfikowane wymaganie,
ktére nie jest spetnione. Wskazanie wymagania jest niezbedne, poniewaz brak
zidentyfikowania wymagania jest rownoznaczny z decyzjg o braku niezgodnosci w
tym obszarze. Kazda zapisana niezgodnos$¢ powinna identyfikowaé dowdd w celu jej
potwierdzenia.

Nie jest prawda, ze w auditach wewnetrznych nie nalezy niezgodnosci odnosi¢
do wymagan. To dopiero zidentyfikowanie niespetnionego wymagania jest
potwierdzeniem niezgodnosci. PCA na szkoleniach dla auditorow wewnetrznych na
ten problem zwraca szczegdlng uwage.

W wyniku stwierdzonych niezgodnosci i spostrzezen laboratorium powinno
podja¢ odpowiednie dziatania, ktére nalezy udokumentowac. Te dziatania obejmujq
zidentyfikowanie korekcji i dziatan korygujacych dla niezgodnosci i dziatan
zapobiegawczych dla spostrzezen.

Z obserwacji auditorow PCA wynika, ze problemem dla laboratoriéw jest
rozroznienie korekcji od dziatania korygujacego, co w efekcie czesto prowadzi do
braku realizacji dziatah korygujacych.

Pierwszg my$lg w przypadku zidentyfikowania niezgodnosci jest usuniecie jej
skutku. Jest to prawidtowa reakcja tylko, Zze jest ona zdefiniowana jako korekcja i na
tym etapie nie powinna zakonczyc¢ sie praca ze strony laboratorium.

W odniesieniu do niektdrych niezgodnosci korekcja nie zawsze jest mozliwa
do przeprowadzenia. Na przyktad gdy niezgodnos¢ bedzie dotyczyta nieprawidtowo
przeprowadzonych przegladdéw zapytan, ofert i umow do zlecen juz zrealizowanych.

Najistotniejszg kwestig jest odpowiedz na pytanie: dlaczego doszio do
powstania tej niezgodnosci, jaka byta przyczyna? Dopiero odpowiedz na tak
postawione pytanie jest zidentyfikowaniem przyczyny niezgodnosci, a wdrozenie
odpowiednich dziatan w tym =zakresie bedzie jej usunieciem czyli dziataniem
korygujacym.

Zadaniem auditoréow PCA jest ocena wtasciwej identyfikacji poszczegoinych
dziatan, ktére w efekcie majg doprowadzi¢ do usuniecia niezgodnosci. Jak wczesniej
wspominatam, w tym etapie oceny prowadzonej przez PCA bardzo czesto
identyfikowane sg niezgodnosci, poniewaz nie sg realizowane dziatania korygujace
tylko korekcje.

Kwestia wtasciwego identyfikowania korekcji i dziatan korygujacych jest
rowniez niezbedna w przypadku wypetniania propozycji na Kartach niezgodnosci
zapisanych przez auditorow PCA.

Wartos¢ dodang, jakg sg w stanie pozostawic¢ auditorzy PCA w laboratorium to
wtadnie pomoc w zrozumieniu réznicy pomiedzy pojeciami przytaczanymi powyze;.
Auditorzy PCA nie moga podczas auditu proponowac¢ konkretnych rozwigzan do
probleméw spotykanych podczas oceny. Moga natomiast bazujagc na swoim
doswiadczeniu przedstawia¢ alternatywne rozwigzania dla konkretnej sytuaciji.
Wiemy, ze laboratoria bardzo cenig sobie mozliwos¢ przedyskutowania z auditorem
PCA niezrozumiatych dla nich wymagan. Biorac pod uwage oceny przeprowadzone
w ostatnim roku najwiecej watpliwosci budzi zrozumienie obszaru dotyczgcego
doskonalenia systemu.
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Sprawdzenie skutecznosci wdrozonych dziatan to ostatni etap dziatan
poauditowych i mozliwy jest do realizacji dopiero po okreslonym czasie. Auditorzy
PCA czesto pytani sg o czas po jakim nalezy sprawdzi¢ skutecznos$¢ dziatan
korygujacych. Odpowiedz na takie pytanie nie jest mozliwa, poniewaz jest
uzaleznione od rodzaju stwierdzonej niezgodnosci i dziatan koniecznych do
wdrozenia.

Na zakonczenie pragne podkresli¢, ze wynik oceny auditow wewnetrznych jest
istotng informacjg dla jednostki akredytujacej na temat dojrzatosci wdrozonego
systemu zarzadzania, a najwazniejszym elementem, na ktdéry zwracajg uwage
auditorzy PCA jest ilo$¢ dziatan wdrozonych w laboratorium w wyniku auditéw
wewnetrznych, ktére stuza doskonaleniu systemu zarzadzania.
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Teresa TUREK-DARUK
Polskie Centrum Akredytaciji

AKREDYTACJA ORGANIZATOROW BADAN BIEGLOSCI

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB
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AKREDYTACJA
ORGANIZATOROW BADAN
BIEGLOSCI

Teresa Turek-Daruk

Zakopane, 2007 1. 1

Polskie Centrum Akredytacji skiada
podziekowania Klubowi POLLAB
za opiniowanie dokumentu DAPT-01
Akredytacja organizatorow badan biegtosci.

Wymagania szczegotowe.

Zakopane, 2007 1. 2

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB
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Polskie Centrum Akredytacji rozpoczyna
prowadzenie nowej dziatalnosci
akredytacyjnej, dotyczacej organizatorow
badan biegtosci

(Komunikat nr 19 z dnia 26.04.2007 r.)

w odpowiedzi na potrzeby zainteresowanych
stron:

* laboratoriéw badawczych i wzorcujacych

* organizacji prowadzacych programy badan
biegtosci.

Zakopane, 2007 r. 3

Akredytacija organizatorow PT

Zasady ocen:

* 0ogolne — wedtug DA-01 Opis systemu
akredytacji

* szczegotowe — wedtug DAPT-01 Akredytacja
organizatorow badan biegtosci. Wymagania
szczegotowe.

Zakopane, 2007 r. 4

Wymagania akredytacyjne - dokumenty

Wymagania akredytacyjne

ILAC-G13:2000 Wytyczne dotyczace wymagan
odnosnie kompetencji organizatorow
programow badan biegtosci

DA-05 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji
dotyczaca wykorzystywania badan
biegtosci/poréwnan miedzylaboratoryjnych w
procesach akredytacji i nadzoru laboratoriow,

DA-06 Polityka Polskiego Centrum Akredytacji
dotyczaca zapewnienia spojnosci pomiarowej

-
Zakopane, 2007 r. 5

18
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Wymagania akredytacyjne - dokumenty

Dodatkowe dokumenty :

- ISO/IEC Guide 43-1:1997 Badanie biegtosci
poprzez porownania miedzylaboratoryjne —
Czes¢ 1: Projektowanie i realizacja programow
badania biegtosci

- PN-EN ISO/IEC 17025:2005 Ogdlne wymagania
dotyczace kompetencji laboratoriow
badawczych i wzorcujacych

Zakopane, 2007 r. 6

Wymagania akredytacyjne
Zasady korzystania z podwykonawstwa

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

- zlecone zadania prowadzone sa w sposo6b
wiarygodny i rzetelny.

Zakopane, 2007 r. 7

Wymagania akredytacyjne
Podwykonawstwo jest niedopuszczalne dla:
- planowania programu,
- prowadzenia programu,

- podejmowania decyzji o przyjeciu wartosci
przypisanej wielkosci fizycznej/wiasciwosci,

- analizy danych,

- oceny osiagniec,

- wydania sprawozdania z programu badania
biegtosci.

Zakopane, 2007 r. 8

Klub Polskich Laboratoriow 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
wiaczone s3a elementy ww. normy — rozdziat 5,
tacznie z obserwacjg wykonywania badan /
wzorcowan.

Podobne zasady obowiazuja, gdy organizator PT
korzysta z ustug nieakredytowanego
laboratorium, bedacego w tej samej organizacji
macierzyste;.

Zakopane, 2007 r. 9

Akredytacija organizatorow PT

Warunek udzielenia akredytacji — pozytywny
wynik oceny ha miejscu i potwierdzenie, ze
organizator PT:

- spetnia wymagania akredytacyjne
oraz

- zrealizowat co najmniej 1 raz kazdy program
zgtoszony do akredytacji (pod uwage brane sg
ostatnie 3 lata przed ztozeniem wniosku).

Zakopane, 2007 r. 10

Akredytacija organizatorow PT

Whniosek o akredytacje
- formularz FA-01
oraz

- zatacznik FAPT-01 i dokumentacja w nim
wymieniona.

Optaty — wedtug aktualnego cennika DA-04.

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

AUDITOWANIE NAJWYZSZEGO KIEROWNICTWA

Przeprowadzajac audity wewnetrzne bardzo czesto ,omija sie” Najwyzsze
Kierownictwo. Auditowi nie chce poddawacé sie dyrektor, zastepca i inne osoby
stanowigce Najwyzsze Kierownictwo (NK) a i rowniez auditor niechetnie wkracza w
strefe zarzadzania jednostkg. Podwtadny wystepujacy w roli auditora NK moze byc¢
narazony na réznego rodzaju ,nieprzyjemnosci” zwtaszcza w tych przypadkach,
kiedy audit bedzie przebiegat nie po mysli NK.

Do auditu NK nalezy sie przygotowac.

Kilka uwag o samym audicie:

1. Audit systemu zarzadzania jakoscig jest jednym z narzedzi potwierdzajgcym
zaufanie do organizacji a w szczegdélnosci:
e do siebie — poprzez audit wewnetrzny
e do innych — poprzez audit zewnetrzny
2. Audit weryfikuje nie tylko zgodnos¢ stanu rzeczywistego z zaplanowanym, ale
sprawdza rowniez czy zaplanowane wymagania systemu zostaty zrealizowane w
praktyce
3. Audit nie jest kontrolg
Proces auditu jest dziataniem planowanym, o ktérym zainteresowane strony sg
wczesniej powiadamiane. Okreslony jest cel, zakres, kryteria auditu, rozdziaty
normy.
4. Powody przeprowadzania auditow wewnetrznych
e poprawa jakosci systemu jakosci / zarzgdzania
e sposoéb sterowania organizacjg
e umozliwienie skorygowania niezgodnosci przed wystapieniem btedu na duzg
skale
5. Auditor powinien byc:
e powotany do przeprowadzenia auditu
e akceptowany przez auditowanego / najwyzsze kierownictwo
6. Fazy auditu wewnetrznego
e przygotowanie auditu (25% catkowitego czasu auditu)
e wykonanie (50% catkowitego czasu auditu)
e sporzadzenie raportu (15% catkowitego czasu auditu)
e zamkniecie (10% catkowitego czasu auditu)
7. llu auditoréw do auditowania najwyzszego kierownictwa ?
e w duzych jednostkach/organizacjach zaleca sie 1 - 2 auditorow (w zaleznosci
od mozliwosci czasowych i auditowanego obszaru)
e w matych jednostkach/organizacjach - 1 auditor
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8. Faza pierwsza: przygotowanie auditu
Przygotowanie auditora:
» okreslenie celu
okreslenie zakresu auditu
okreslenie czasu trwania auditu i sktadu auditoréw
odnosniki w audicie
powiadomienie o audicie (uzgodnienie terminu)
ustalenie listy pytah (zalecane)
informacje z poprzedniego auditu
9. Faza druga: wykonanie auditu
» otwarcie auditu
* przeprowadzenie rozméw na stanowiskach pracy (rozmowy auditowe —
zbieranie dowodow)
10.Faza trzecia: sporzgdzenie raportu
» wykorzystanie obowigzujacych drukow, formularzy
* niezgodnosci precyzyjnie opisa¢ podajac kryteria odniesienia
11.Faza czwarta: zamkniecie auditu
» 0gdblna ocena auditowanego
* ustne podsumowanie
* omowienie niezgodnosci
» przekazanie raportu

Uwaga: Bardzo czesto raport sporzadza sie po spotkaniu zamykajagcym. Przy
auditach wewnetrznych termin przekazania raportu nie powinien
przekraczac tygodnia lub ustalen zawartych juz w dokumentaciji.

Bardzo waznym zagadnieniem jest podejscie NK do auditu. Dyrektor lub osoby
reprezentujgce go muszg pamieta¢, ze System Zarzadzania to forma
uporzadkowania dziatan utatwiajacych zarzgdzaniem jednostkg na wysokim
poziomie. Normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005
i PN EN ISO/IEC 17020:2006 w wielu punktach podkreslajg znaczenie i
odpowiedzialnos¢ NK za prawidtowe funkcjonowanie systemu zarzadzania lub
systemu jakosci.

O czym powinien wiedzie¢ dobrze zarzadzajacy dyrektor:

1. Rola kierownictwa.
Najwyzsze kierownictwo musi pamietac, ze:
* uzyskanie certyfikatu nie jest celem samym w sobie
» ustanowienie i utrzymanie systemu zarzadzania lezy w interesie najwyzszego
kierownictwa
2. Wymagania, co do sprawowania nadzoru kierowniczego
zaangazowanie kierownictwa (osobisty przyktad)
orientacja na klienta
polityka jakosci
planowanie
okreslenie odpowiedzialnosci, nadawanie uprawnien i komunikacja
wewnetrzna
przeprowadzenie przegladéw zarzadzania

A A

o
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3. Przeglad zarzadzania ma odpowiedzie¢ na pytania

1.

2.
3.

4.

czy proces / system zidentyfikowano oraz poprawnie / zrozumiale
zdefiniowano?

czy do procesu przypisano odpowiedzialnos¢ za jego przebieg i rezultaty?
czy procedury procesu sg wdrozone (opisane, zatwierdzone, zrozumiate) i
wykonywane przez pracownikow oraz utrzymywane tj. nadzorowane i
modyfikowane?

czy proces jest skuteczny i efektywny?

Znajac swojg role Dyrektor (NK) uzna audit wewnetrzny jako dziatanie niezbedne
pozwalajgce na usuniecia niezgodnosci, nieprawidtowosci lub na podjecie dziatan
doskonalacych.

Do auditu bardzo dobrze musi przygotowac sie rowniez auditor wewnetrzny.

1. Nalezy okresli¢, kogo nalezy uznac jako NK
Najwyzsze kierownictwo — dyrektor, zastepcy, gtowny ksiegowy.
Ogolnie (NK) osoba ktéra wydaje zarzadzenia, decyzje

2. Przygotowanie auditora:

1.
2.

2

Przygotuj pytania kontrolne.

Zaplanuj czas jaki bedzie potrzebny do rozmowy z NK. Pamietaj, ze czas
dyrektora jest cenny. Zaplanuj, zatem mozliwos¢ uzyskania informacji u oséb
0 szczebel nizej (po uzgodnieniu z dyrektorem).

Zadbaj o swoj wyglad.

Ustal termin auditu — musisz dostosowac sie do terminu NK.

Punktualno$ci wymagaj od siebie (auditora)

Przygotuj sie na nagte niespodziewane sytuacje, — kiedy audit bedzie trzeba
przesunac¢ na inny termin

3. Zapoznaj sie:

z ksiegq jakosci (podstawowg dokumentacjg systemu jakosci
/ zarzadzania)

procedurami ogélnymi

procedurami badawczymi / kontrolnymi

strukturg organizacyjng

Do auditu powinien by¢ przygotowany réwniez Dyrektor (NK)

1. Dyrektor winien wykazac, ze:

ustanowit i wdrozyt polityke jakosci

zaplanowat cele jakosci, ktére realizuje

ustanowit uprawnienia, upowaznienia, odpowiedzialno$¢ personelu
ustanowit procesy komunikacyjne

zapewnit niezbedne zasoby

Bezposrednio dyrektor winien:

udowodni¢ swoje zaangazowanie

uswiadomic znaczenie klienta

ustali¢ przedstawicieli reprezentujgcych dyrektora
przeprowadzac przeglady zarzadzania
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Przygladajac sie zapisom w normach PN EN ISO/IEC 17025 i PN EN ISO/IEC 17020
a szczegdblnie w tej ostatniej dotyczacej dziatalnosci kontrolnej — wiekszosé
zagadnien do auditowania mozna przypisa¢ NK.

Zaleca sie nastepujgce obszary auditu.

statuty, regulaminy

polityka jakosci, realizacja celow jakosci

organizacja, struktura

szkolenia NK

kwalifikacje personelu (organizacja szkolen personelu)

Zarzadzenia Dyrektora (realizacja zarzadzen, aktualnos¢ zarzadzen)

przeglady zarzadzania
rozwdj i utrzymanie Systemu Zarzgdzania Jakoscig
zakresy odpowiedzialnosci najwyzszego kierownictwa i kierownictwa

(struktura odpowiedzialnosci)
» obszary odpowiedzialnosci Dyr. wynikajace z Ksiegi Jakos$ci, Ksiegi
Zarzgdzania Jakoscig
eliminacja naciskéw na dziatalnos¢
poufnos¢ informacji
utrzymywanie zdolnosci do dziatan (zabezpieczenie w Srodki)
kierownictwo techniczne, kierownictwo jakoSci
procedury kontrolne, badawcze (zasady wdrazania, nadzoru)
Srodki i wyposazenie
komunikacja w odniesieniu do skutecznosci systemu zarzadzania

Obszar auditu NK jest bardzo szeroki, zatem auditor, powinien wzig¢ pod uwage, ze:

* Dyrekior odpowiada za prawidtowe funkcjonowanie jednostki jednak
zagadnienia do auditu wewnetrznego nalezy ograniczy¢ do wybranego
obszaru podanego powyze;.

 Wpybrany obszar auditu nalezy wigza¢ $ciSle z wyznaczonym celem np.
sprawdzenie aktualnosci dokumentacji nadzorowanej bezposrednio przez NK
lub spos6b organizacji systemu nabywania $rodkdéw i wyposazenia lub
bezposrednia odpowiedzialnos¢ NK w utrzymaniu SJ.

Istotnym procesem w Systemie Zarzadzania jest Przeglad Zarzadzania (PZ). Dobrze
przeprowadzony PZ Swiadczy o prawidtowym zarzadzaniu nie tylko ,jakoscig’, ale
calg jednostka.

Objecie auditem PZ uznaje sie jako dziatanie niezbedne, przy czym zaleca sie, aby
audit obejmowat:

czestotliwosé (zgodnos¢ z ustaleniami)

zakres (zgodnos¢ z procedurg)

zapisy (czy sg prowadzone?)

rozliczenie ustalen z poprzednich PZ

ocena polityki jakosci i celéw dotyczacych jakosci (czy byty analizowane?)
zmiany organizacyjne (czy byty omawiane?)
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* wnioski z auditéw (czy byty omawiane?)

» dziatania korygujace i zapobiegawcze (sposob realizacji)

» szkolenia (czy sq realizowane — zgodnos¢ z planem oraz czy jest ocena
skutecznosci?)

e wyposazenie w sprzet i aparature (czy oceniano?)

» uczestnictwo, (kto uczestniczyt?)

* wnioski, ustalenia z PZ

W wielu jednostkach funkcjonuje Petnomocnik Dyrektora d/s Systemu Zarzgdzania
lub Systemu Jakosci, ktory tez powinien by¢ auditowany tgcznie z Najwyzszym
Kierownictwem badz osobno uwzgledniajac zakres obowigzkéw i odpowiedzialnosci
Petnomocnika.

Aby audit NK przebiegat we wtasciwej atmosferze proponuje sie, aby przed auditem,
z kilkudniowym wyprzedzeniem, auditor dostarczyt Dyrektorowi liste pytan
kontrolnych odnoszacych sie $cisle do auditowanego obszaru.

Przyktadowe pytania

1. Jak wyglada organizacja jednostki? (4.1.1)

2. Kto ponosi odpowiedzialno$¢ prawng? (Czy jednostka ma osobowosé
prawng?)(4.1.1)

3. Gdzie okreslone sg odpowiedzialnosci i uprawnienia pracownikéw?
(4.1.4)(4.1.5.1)

4. Co jest robione, aby wszyscy pracownicy znali odpowiedzialnosci
i uprawnienia?(4.1.5.k)

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

6. Czy najwyzsze kierownictwo (NK) ma okreslong polityke systemu
zarzadzania? (4.2.2)

7. Czy okreslono cele jakosciowe? Czy cele sg osiggane? Kiedy cele sg
przegladane?(4.2.2)

8. W jaki sposob NK angazuje sie w ustanowienie, wdrozenie, systemu
zarzadzania (SZ)? (4.2.3)

9. Czy odbywa sie komunikacja w odniesieniu do skutecznosci SZ (narady,
operatywki)? (4.2.3) Jakie formy komunikacji sg stosowane?

10.Klient — jego wymagania, czy sg spetniane? Czy NK informuje personel o
znaczeniu wymagan klienta? (4.2.4)

11.Czy zapewniono integralnos¢ SZ (powigzanie z catoscia)? (4.2.7)

12.Czy wprowadzone ostatnio zmiany organizacyjne lub norm zapewniajg
integralnos¢ SZ? (4.2.7)

13.Czy laboratoria majg polityke i procedury dotyczaca wyboru i zakupu ustug i
dostaw? (4.6)

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

15.Jaki jest udziat NK w organizacji, podnoszeniu i dziatan po przegladzie
zarzadzania? (4.1.5)

16.Czy sg spotkania (regularne) kierownictwa rozpatrujace okreslong tematyke
(P. 4.15.1 uwaga Nr?3)

17.Czy prowadzone sg zapisy z przegladoéw zarzgdzania? (4.15.2)

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

19.Czy istnieje program szkolen? Czy jest realizowany? (5.2.2)

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB 25



Xl Sympozjum
AUDITY WEWNETRZNE

20.Kto nadzoruje (monitoruje) warunki lokalowe i sSrodowiskowe laboratoriow?
(5.3.2)

21.Kto decyduje o wyposazeniu laboratorium? Czy istnieje prawidtowy nadzér
nad wyposazeniem laboratorium? (Ogélne 5; 5.5.1)
Czy istnieje procedura dot. postepowania z wyposazeniem?(5.5.6)

26
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AUDITOWANIE NAJWYZSZEGO KIEROWNICTWA

PROPONOWANY ALGORYTM DZIALANIA AUDITORA /
PEENOMOCNIKA DS. SYSTEMU JAKOSCI

Ustalenia wstepne
z Dyrektorem

F» cel auditu N.K.
»

akceptacja

Przygotowanie programu
auditéw z uwzglednieniem
auditu N.K.

akceptacja

Przygotowanie planu
auditu

akceptacja

Przeglad dokumentacji

’

Pytania kontrolne

n

’

Audit wewnetrzny

v

p zakres auditu
L» wstepny termin

zakres szczegotowy
ustalenie zespotu auditoréw
termin auditu

czas trwania auditu

osoby auditowane

materiaty do udostepnienia
przed auditem

przedstawi¢ z wyprzedzeniem

’

Raport z auditu

Omoéwienie auditu

zalecany termin opracowania
w ciggu 1 tygodnia
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Anna GERYMSKA
Urzad Dozoru Technicznego

AUDIT WEWNETRZNY W FIRMIE DZIALAJACEJ JAKO
JEDNOSTKA INSPEKCYJNA, JEDNOSTKA
CERTYFIKUJACA, JEDNOSTKA NOTYFIKOWANA |
LABORATORIUM

Na wstepie nalezy postawi¢ pytanie: czy audity w firmie takiej jak Urzad Dozoru
Technicznego nalezy przeprowadzaé jako oddzielne audity réznych rodzajow
dziatalnosci czy jako audit zintegrowany?

Zeby odpowiedzie¢ na to pytanie krotko przedstawie mojg firme.

Urzad Dozoru Technicznego jest trzecig strong posiadajaca akredytacje zgodnie z
piecioma 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 mozna zapomnie¢ o dziatalnosci UDT jako jednostka notyfikowana do 11
dyrektyw nowego podejscia.

Kazda z tych norm lub rodzajow dziatalnosci wymaga przeprowadzania auditéw
wewnetrznych.

Pragne zauwazy¢, ze UDT jest firma sktadajaca sie z centrali w Warszawie, 29
oddziatow rozsianych po catej Polsce oraz Centralnego Laboratorium Dozoru
Technicznego w Poznaniu. Aby lepiej zrozumie¢ wielko$¢ firmy musze dodac, ze
UDT zatrudnia ponad 1200 oséb.

Mozecie sobie Panstwo wyobrazi¢ jak wygladajg audity wewnetrzne w tak duzej
firmie. Mozna powiedzie¢, ze jest w roku niewiele dni roboczych, kiedy w ktorejs z
jednostek Urzedu Dozoru Technicznego nie jest przeprowadzany audit wewnetrzny (
na zgodnos¢ z wymaganiami jednej lub kilku wymienionych powyzej norm).

Dlatego najwyzsze kierownictwo Urzedu Dozoru Technicznego podjeto decyzje o
zintegrowaniu systeméw jakosci w firmie. W jaki sposob zintegrowaé systemy jakosci
w takiej firmie jak UDT, w firmie bedacej niezalezng trzecig strong? Wydaje sie, ze z
narzedzi stuzgcych do zarzadzania firmg najlepszy jest system jakosci oparty na
najbardziej popularnej normie ISO 9000.

System ten nie bedzie poddany certyfikacji, bedzie stuzyt w UDT do sprawnego
zarzadzania dziatalnoscig firmy.

W swoim wystgpieniu postaram sie pokaza¢ rdéznice miedzy auditami
poszczegoblnych rodzajow dziatalnosci a auditami zintegrowanymi. Postaram sie
rowniez udowodnic¢, ze zintegrowany system zarzadzania pozwolit na usprawnienie
zarzadzania firmg a wiec réwniez zarzgdzania auditami wewnetrznymi.

ASANENENENEN
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Katarzyna RAJCZAKOWSKA
CBJsp.zo.0

AUDIT WEWNETRZNY ZINTEGROWANEGO SYSTEMU
ZARZADZANIA W LABORATORIUM

Polityka CBJ sp. z o.0. jest utrzymywanie jakosci ustug na poziomie trudno osiggalnym dla
naszych konkurentdw, zapewniajacym istnienie | rozwoj Spotki. Realizacje tych zadan
umozliwia funkcjonujgcy w Spdfce Zintegrowany System Zarzgdzania 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 najwazniejszych narzedzi systemowych stuzgcych do oceny organizacji oraz
doskonalenia jej systemu zarzadzania jest audit wewnetrznych.

W referacie przedstawiono wymagania dotyczgce auditu wewnetrznego zawarte
w normach PN-EN ISO 9001:2001 i PN-EN ISO/IEC 17025:2005/AC oraz wyKkorzystano
wytyczne dotyczace auditowania systemow zawarte w normie PN-EN ISO 19011:2008.
Omadwiono takze procedure auditow wewnetrznych funkcjonujgca
w CBJ sp. z o.0. z uwzglednieniem planowania, wykonania, oceny i doskonalenia procesu
auditow Zintegrowanego Systemu Zarzadzania oraz wykorzystania wynikéw auditow do
doskonalenia organizacji.
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Audity wewnetrzne
Zintegrowanego Systemu
Zarzadzania w Laboratorium

Katarzyna Rajczakowska

Centrum Badan Jakosci
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia
Lubin, 2007

Definicje dotyczace auditéw wewnetrznych —

wg PN-EN ISO 9000:2006
Audit:

» systematyczny, niezalezny i udokumentowany
proces uzyskiwania dowodu z auditu oraz jego
obiektywnej oceny w celu okreslenia stopnia
spetnienia kryteriéw auditu.

Dowod z auditu:

* zapisy, stwierdzenia faktu lub inne informacje,
ktore sq istotne ze wzgledu na kryteria auditu
i mozliwe do zweryfikowania.

Kryteria auditu:
» zestaw polityk, procedur lub wymagan.

Centrum Badan Jakosci sp. z o.0.

POLSKIE CENTRUM BADAN I CERTYFIKACJI S.A.

2699w cka 23
*
*** .*

" THE INTERNATIONAL GERTIFIGATION NETVIORK

7[NTFGROWANE(;O IYS;’II(-‘IV‘II; ZARZADZANIA CERTIFICA TE

JAKOSC » BEZPIECZENSTWO I HIGIENA PRACY and PCBC
hereby cortty that the crganization

Nr JB - 4/4/2006 Centrum Badan Jakosci
........... Spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia
Contron Badad Yokoeet ul. M. Sklodowskiej-Curie 62, 59-301 LUBIN

e " RS orth oo s of st
Spélka z ograniczona odpowiedzialnoscig the scope of physico.chemical ar
ul. M. Sklodo 301 LUBIN umlﬂnllhld products and products as well

15 of the natural environment workplace

Integrated Management System
et e equrerments of he fokowng sandarts

PN-EN ISO 9001:2001 OHSAS 18001:1999
s 7
o

PN-EN IS0 90

Centrum Badan Jakosci sp. z o.0.
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AUDITY WEWNETRZNE
I et e  Dziedzin badan
pce ===+ gkredytowanych:

CERTYFIKAT AKREDYTACJI
LABORATORIUM BADAWCZEGO
ACCREDITATION CER

R Y + Chemia
» Mikrobiologia
« Srodowisko pracy
+ Srodowisko ogdlne
+ Witasciwosci fizyko-
chemiczne

NI AD

xxxxxx

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 4

Procedura auditow wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0.

Metodyka postepowania podczas
planowania i prowadzenia auditéw
wewnetrznych jest okreslona

w procedurze
[-02.00.00 — Audity wewnetrzne

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 5

Centrum Badan Jakosci sp. z o.0. 6
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Procedura auditow wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. -

1. Petnomocnik Zarzadu ds. ZSZ (DJ) opracowuje
program auditéw wewnetrznych uwzgledniajac:
* wyniki poprzednich auditéw wewnetrznych
i zewnetrznych,
« wnioski z przegladu systemu zarzadzania,
« status i znaczenie proceséw oraz auditowanych
obszaréw.
2. DJ uzgadnia program auditéw z Kierownikami ds.
Jakosci oraz ze Starszym Specjalistg ds. BHP.

Program auditéw zatwierdza Prezes Zarzadu.

4. Program auditéw po zatwierdzeniu jest dostepny
do wgladu dla pracownikéw Spotki
w systemie elektronicznym

@

Centrum Badar Jakosci sp. z o.0. 7

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. -

5. Planujac audity wewnetrzne przyjmuje
sie podejscie procesowe, zatem
dokumentem bazowym przy planowaniu
a takze prowadzeniu auditow jest norma
PN-EN ISO 9001:2001

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 8

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —

— przyktad audit procesu ,Zarzadzanie kadrami”
Kryteria auditu:
procedury:
. 11-01.00.00 — Rekrutacja
. 11-02.00.00 — Szkolenia

. [1-03.00.00 — Ocena okresowa pracownikéw
normy systemowe:
dokument punkty
PN-EN ISO 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 Badari Jakosci sp. z o.0. 9
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Procedura auditow wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0.
- — przyktad audit procesu
.Projektowanie nowych ustug”

Kryteria auditu:

Procedury i instrukcje:

*  VI-01.00.00 — Projektowanie i modyfikacja ustug
. VI-00.01.00 — Walidacja metod badar

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 Badari Jakosci sp. z 0.0. 10

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0.
- — przyktad audit procesu
.Pozyskiwanie i obstuga klientow”

Kryteria auditu:

Procedury:

. V-01.00.00 — Przeglad uméw

. V-02.00.00 — Przeglad zlecen

. V-03.00.00 — Rozpatrywanie skarg i reklamacji

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

Dokument Punkty
PN-EN ISO 9001:2001 5.2,72,754,821,84,85.2
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 4.4,45,4.7,4.8
PN-N-18001:2004 444,447
OHSAS 18001:1999 4.4.6

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 11

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 12
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Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Petnomocnik Zarzadu ds. ZSZ (DJ) 14 dni

przed auditem:

* wystawia zawiadomienie o audicie
wewnetrznym, ktére zawiera: cel, zakres,
kryteria, termin auditu oraz wyznacza
auditoréw,

* rejestruje audit w systemie elektronicznym,

* powiadamia zainteresowane osoby o audicie —

zawiadomienie przekazywane jest drogg
elektroniczna.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 13

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Auditor wiodacy oraz zespo6t auditorow:

* przygotowuje plan auditu wewnetrznego,
ktory na 7 dni przed auditem uzgadnia
z wiascicielem procesu/kierownikiem
auditowanego obszaru,

* przygotowuje sie do auditu poprzez
przeglad dokumentacji oraz utworzenie
listy pytan kontrolnych.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 14

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Audit wewnetrzny sktada sie

z nastepujacych etapdw:

» spotkania otwierajgcego,

+ oceny procesu/ elementéw systemu
na stanowiskach pracy,

« spotkania zamknietego auditorow,
» spotkania zamykajacego.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 15
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Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Oceniajac proces bada sie spetnienie wymagan:
» wtasnych procedur/instrukcji postepowania,

» zewnetrznych aktéw normatywnych (np. norm
badawczych),

*  wewnetrznych aktéw normatywnych
(zarzadzenia, polecenia stuzbowe, ustalenia
organizacyjne itp.),

* norm systemowych obowigzujacych
w Spétce.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 16

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Oceniajgc skutecznosci i efektywnos¢

procesu bada sie realizacje:

» dziatan korygujacych i zapobiegawczych
oraz zalecen z poprzedniej oceny,

« wskaznikow/ parametrow
ekonomicznych opisujacych proces,

» celéw zwigzanych z doskonaleniem
procesu okreslonych na dany rok.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 17

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Auditor wiodacy oraz zesp6t auditoréw podczas
oceny na miejscu majg za zadanie:
» dokonac¢ przegladu dokumentaciji,

* sprawdzi¢ i ocenic realizacje procedur i innych
dokumentéw w praktyce,

» zebra¢ obiektywne dowody,
e prowadzi¢ notatki,

* informowac na biezaco auditowanych o
stwierdzonych niezgodnosciach.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 18
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Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Auditor wiodacy oraz zesp6t auditoréw podczas
spotkania zamykajacego majg za zadanie:
* omowi¢ wnioski i ustalenia z auditu,

* przedstawi¢ niezgodnosci i wnioskido
akceptaciji wtascicielowi procesu/kierownikowi
auditowanego obszaru,

» zainicjowac przeprowadzenie dziatan
korygujacych/ zapobiegawczych (jesli zostaty
zidentyfikowane),

+  zainicjowac przeprowadzenie dziatan
doskonalacych (jesli zostaty zidentyfikowane).

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 19

Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DZIALANIA AUDITOWE —

Po zakonczonym audicie Auditor wiodacy
oraz zespot auditorow sporzadzajg raport

z auditu wewnetrznego, ktoéry przekazujg do
Petnomocnika Zarzadu ds. ZSZ (DJ).
Raport po zatwierdzeniu przez DJ jest
przekazywany:

» wilascicielowi procesu/ kierownikowi
auditowanego obszaru,

»  Czlonkowi Zarzadu, ktéremu podlega dany
proces/ obszar

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 20

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 21
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Procedura auditow wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. -
ANALIZA | OCENA SKUTECZNOSCI AUDITOW —

Analiza wynikéw auditéw zawiera miedzy

innymi:
» ocene realizacji celéw auditow
wewnetrznych,

» realizacje i skutecznosc¢ dziatan
poauditowych w tym podjetych dziatah
korygujacych i zapobiegawczych,

» wnioski z ocen zewnetrznych zwigzane
z prowadzeniem auditow wewnetrznych
w Spotce,

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 22

Procedura auditow wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. -
ANALIZA | OCENA SKUTECZNOSCI AUDITOW —

Analiza wynikéw auditow zawiera miedzy

innymi:

» ocene skutecznosci dziatan auditorow
poprzez ocene zapisoOw w raportach z
auditow (zidentyfikowane niezgodnosci,
potencjalne niezgodnosci, obszary do
doskonalenia itp.),

» terminowo$¢ dziatan auditowych.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 23

Procedura auditow wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. -
ANALIZA | OCENA SKUTECZNOSCI AUDITOW —

Ocena skutecznosci dziatan auditoréw odbywa sie
w oparciu o nastepujace kryteria:

*  tres¢ merytoryczna raportu, w tym stwierdzone
niezgodnosci, propozycje dziatan zapobiegawczych
oraz doskonalacych,

+  terminowo$¢ przekazania kompletnego raportu z
auditu,

+  prawidtowa klasyfikacje niezgodnosci/ potencjalnych
niezgodnosci z auditu.

Powyzsze kryteria sg brane pod uwaga przy przyznawaniu
premii dodatkowej za przeprowadzenie auditu
wewnetrznego w Spotce. Kryteria oraz wysokos¢ premii
zostaty przyjete Uchwatg Zarzadu Spétki.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 24
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Procedura auditéw wewnetrznych w CBJ sp. z 0.0. —
DOSKONALENIE -

Na przegladzie ZSZ:

1. Petnomocnik Zarzadu ds. ZSZ omawia
wyniki auditéw oraz analizuje ich
skutecznosé.

2. W efekcie dyskusji postajg wnioski do
doskonalenia organizacji oraz procesu
auditu wewnetrznego.

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 25

Audity wewnetrzne w CBJ sp. z o.0.

Audity wewnetrzne w CBJ sp. z o.0.
przeprowadzane sg w celu oceny:

» skutecznosci wdrozenia Zintegrowanego
Systemu Zarzgdzania ustanowionego przez
Spétke poprzez ocene stosowania dokumentow
wewnetrznych Spotki: procedury, instrukcije,
zarzadzenia, polecenia stuzbowe, ustalenia
organizacyjne itp.

» prawidtowosci wykonywania badan i wzorcowan
(zgodnos¢ z normami badawczych lub wtasnymi
instrukcjami badawczymi),

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 26

Audity wewnetrzne w CBJ sp. z 0.0.

Audity wewnetrzne w CBJ sp. z 0.0.
przeprowadzane sg w celu oceny:
« funkcjonujacych procesoéw poprzez:
— analize wskaznikow/ parametréw ekonomicznych,
— badanie realizacji dziatan doskonalacych,
» zgodnosci systemu z wymaganiami norm
obowigzujacymi w Spétce, czyli:
PN-EN ISO 9001:2001,
PN-EN ISO/IEC 17025:2005,
PN-N-18001:2004/ OHSAS 18001:1999,

Centrum Badari Jakosci sp. z o.0. 27
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' tel. 076 74 69 900
http://www.cbj.com.pl

e-mail: k.raj@cbj.kghm.pl

Centrum Badan Jakosci sp. z 0.0.
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Ewa BRYKALSKA
w Wojewoddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczne;j

w Opolu

] AUDIT WEWNETRZNY
W PANSTWOWEJ INSPEKCJI SANITARNEJ
WOJEWODZTWA OPOLSKIEGO

W tej krétkiej prezentacji pragne przedstawi¢ zasady organizacji i prowadzenia
auditéw wewnetrznych w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego.
Gtéwnym zatozeniem ,Polityki jakosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa
opolskiego” jest stwierdzenie, iz ,jakosC jest podstawowym kryterium dziatan,
podejmowanych przez pracownikbw stacji sanitarno — epidemiologicznych,
dziatajgcych na terenie wojewodztwa opolskiego, zgodnie z ustawg z dnia 14 marca
1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ( t.j. Dz.U. z 2006 r., Nr 122, poz. 851 ze
zmianami ). Gwarantuje ona obiektywizm i wiarygodnos¢ tych dziatan, co ma
umacnia¢ zaufanie klientow do wykonywanych zadan statutowych i ustugowych .”
Zapisy ustawy pozwalajg na rozwigzywanie probleméw zdrowia publicznego w
sposéb kompleksowy, polegajacy na przeprowadzaniu kontroli, w tym badan
laboratoryjnych, w ramach biezgcego i zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, na
prowadzeniu powszechnej edukacji zdrowotnej i promocji zdrowia oraz wspétpracy z
innymi instytucjami w zakresie zdrowia publicznego.
Celem prowadzonego przez inspekcje sanitarng nadzoru jest ochrona zdrowia
ludzkiego przed wptywem czynnikdéw szkodliwych lub ucigzliwych, a w szczegdlnosci
zapobieganie powstawaniu choréb zakaznych i zawodowych. Wykonywanie
powyzszych zadan wymaga miedzy innymi przeprowadzania badan w szerokim
zakresie. Badania te stuzg faktycznej ocenie stanu sanitarnego kontrolowanego
obiektu, wiasciwosci produktu lub ocenie zagrozenia mikrobiologicznego ze strony
materiatu biologicznego od pacjentéw.

W ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewoédztwa opolskiego

funkcjonuje Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu oraz 11

Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych w: Brzegu, Gtubczycach,

Kedzierzynie — Kozlu, Kluczborku, Krapkowicach, Namystowie, Nysie, Oles$nie,

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

prezentacji w formie nastepujacych schematéw :

- ,Schemat funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa
opolskiego”,

- ,Schemat organizacyjny Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w
Opolu”,

- ,Schemat organizacyjny Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych w
Brzegu, Gtubczycach, Kedzierzynie-Kozlu,  Kluczborku, Krapkowicach,
Namystowie, Nysie, Olesnie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich”.

Podstawowym pionem w dziatalnoSci  wszystkich  stacji  sanitarno-

epidemiologicznych w wojewddztwie opolskim jest pion nadzoru sanitarnego

(biezacego i zapobiegawczego) oraz Dziat Laboratoryjiny w Wojewddzkiej Staciji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu z oddziatami w Opolu, Kedzierzynie - Kozlu,
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Kluczborku i Prudniku. Laboratorium to wykonuje badania laboratoryjne na potrzeby
catej Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego.

Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w  dziedzinie
zapobiegawczego nadzoru sanitarnego ( zgodnie z artykutem 3 ustawy o
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej ) nalezy :

v’ uzgadnianie projektow wojewddzkich i miejscowych planéw zagospodarowania
przestrzennego oraz warunkédw zabudowy i zagospodarowania terenu
inwestycji,

a takze wskazan lokalizacyjnych i lokalizacji autostrad pod wzgledem wymagan
higienicznych i zdrowotnych,

v'uzgadnianie dokumentacji projektowej pod wzgledem wymagan higienicznych
i zdrowotnych dotyczacych:

— obiektow budowlanych,

— statkow morskich, zeglugi srodladowej i powietrznych,

— nowych materiatbw i proceséw technologicznych przed ich
zastosowaniem  w produkcji lub budownictwie,

v" uczestniczenie w dopuszczeniu do uzytku obiektéw budowlanych, statkéw
morskich, zeglugi $rédladowej i powietrznych oraz srodkéw komunikacji

ladowej,
v inicjowanie przedsiewzie¢ oraz prac badawczych w dziedzinie zapobiegania
negatywnym wptywom czynnikbw i zjawisk fizycznych, chemicznych

i biologicznych na zdrowie ludzi.
Do zakresu dziatania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w dziedzinie biezacego
nadzoru sanitarnego ( zgodnie z artykutem 4 ustawy o Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej ) nalezy kontrola przestrzegania przepiséw okreslajgcych wymagania
higieniczne i zdrowotne, dotyczacych:

v higieny srodowiska, a zwtaszcza wody do spozycia, czystosci powietrza
atmosferycznego, gleby, wod i innych elementéw srodowiska,

v/ utrzymania nalezytego stanu higienicznego nieruchomosci, zakladoéw pracy,
instytucji, obiektéw i urzadzen uzytecznosci publicznej, drég, ulic oraz
osobowego i towarowego transportu kolejowego, drogowego, lotniczego i
morskiego,

v warunkoéw produkgiji, transportu, przechowywania i sprzedazy zywnosci oraz
warunkow zywienia zbiorowego,

v' warunkéw zdrowotnych produkcji i obrotu przedmiotami uzytku, kosmetykami
oraz innymi wyrobami mogacymi mie¢ wptyw na zdrowie ludzi,

v' warunkéw zdrowotnych $rodowiska pracy, a zwlaszcza zapobiegania
powstawaniu choréb zawodowych i innych choréb zwigzanych z warunkami
pracy,

v higieny pomieszczen i wymagan w stosunku do sprzetu uzywanego w szkotach

i innych placéwkach oswiatowo-wychowawczych, szkotach wyzszych oraz w
os$rodkach wypoczynku,
higieny proceséw nauczania,
obowigzkéw wynikajgcych z ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych:

— przez osoby wprowadzajgce substancje lub preparaty chemiczne do

obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej,

— przez uzytkownikow substancji lub preparatéw chemicznych.
Dziat Laboratoryjny wykonuje badania wedlug wskazan Dziatu Biezacego
Nadzoru Sanitarnego Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu i

AN
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Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych wojewo6dztwa opolskiego.
Badania te obejmuja:

v' badania mikrobiologiczne i fizykochemiczne $rodkéw  spozywczych,
kosmetykdéw, materiatow i wyrobdw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig
oraz positkbw obiadowych i profilaktycznych,

v badania mikrobiologiczne i fizykochemiczne wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi, wody z kapielisk i basendéw kapielowych,

v badania mikrobiologiczne i fizykochemiczne wdéd stotowych w opakowaniach

jednostkowych,

badania mikrobiologiczne i parazytologiczne gleby,

badania zanieczyszczen powietrza atmosferycznego i powietrza w
pomieszczeniach przeznaczonych na pobyt staty ludzi,

badania czynnikdéw szkodliwych i ucigzliwych w srodowisku pracy,

badania bakteriologiczne, wirusologiczne, serologiczne i parazytologiczne
materiatu biologicznego pochodzacego od ludzi,

v' badania mikrobiologiczne czynnikébw powodujgcych choroby zakazne i
zakazenia szerzace sie epidemicznie,

v' badania $rodowiska placowek opieki medycznej, w tym, badania
mikrobiologiczne testéw kontrolnych do procesow sterylizacji i Srodkow
dezynfekcyjnych,

v badania aktywnos$ci promieniotworczej srodkéw spozywczych, wody i opadu
catkowitego oraz mocy dawki promieniowania gamma w powietrzu.

Do zadan Dziatu Laboratoryjnego nalezy takze:

v’ ocenianie i rejestrowanie wynikéw prowadzonych badan,

v wdrazanie nowych metod analitycznych i systeméw pomiarowo-kontrolnych.
Wszystkie jednostki organizacyjne dziatajace w strukturze Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego maja wdrozony system
zarzadzania jakoscia zgodny z normami PN-EN ISO 9001:2001, PN-EN ISO/IEC
17020:2006 i PN-EN ISO/IEC 17025:2005.

Wojewoddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu i Powiatowe Stacje
Sanitarno-Epidemiologiczne wojewddztwa opolskiego posiadajg Certyfikat Systemu
Zarzadzania numer PL 7000102, na zgodnos$¢ z norma ISO 9001: 2000, przyznany
przez firme Bureau Veritas Quality International Polska Sp. z 0.0. 19 grudnia 2003r. (
obecnie Bureau Veritas Certification Polska Sp. z 0.0. ).

Dziat Laboratoryjny Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu
posiada Certyfikat Akredytacji Laboratorium Badawczego numer AB 519, na
zgodnos¢ z normg PN - EN ISO / IEC 17025:2005. Certyfikat ten zostat przyznany
przez Polskie Centrum Akredytacji w Warszawie 15 listopada 2004r. na badania
zywnosci, wody ( w zakresie badan mikrobiologicznych, chemicznych i fizycznych ),
pomiardbw na stanowiskach pracy, skazen promieniotworczych zywnosci i wody,
zanieczyszczen powietrza atmosferycznego i mikrobiologii klinicznej ( w zakresie
badan bakteriologicznych, wirusologicznych, serologicznych i parazytologicznych ).

<
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Schemat funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego

Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny w Opolu
Dyrektor Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu

Laboratorium
\ 4 v v v
Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny
w Brzegu, w Glubczycach, w Opolu, w Strzelcach Opolskich,
Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji
A A v v
Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny
w Krapkowicach, w Namystowie, w Nysie, w Olesnie,
Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji
A v
Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny
w Kedzierzynie-Kozlu, w Kluczborku, w Prudniku,
Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji Dyrektor Powiatowej Stacji
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Schemat organizacyjny

Wojewodzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Opolu

Panstwowy Wojewdadzki Inspektor Sanitarny w Opolu

I| Dyrektor Wojewadzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu

i

Zastepca PWIS - Zastepca Dyrektora WSSE

Sekcja Statystyld,
Informacit 1 Oceny

Glawny Specjalista ds. Systemu Jakosci

Sekeja do Spraw

Systemu Jakosc:

—=1

»1 D=zial Biezacego Nadzoru Sanitarnego

_{

Oddzial Epidemiologii

Oddzial Higieny Komunalnej

Oddzial Higieny Zywnoici,
Zywienia
i Przedmictow Uzytlm

Oddzial Higieny Pracy

Oddzial Higieny Dzieci
i Miodziezy

I Glowny Ksiegowy

isko Pracy Radey Prawnego

|

i

Dzial Ekonomiczny
1 Administracyjny

Selrcja do Spraw
Pracowniczych 1 Szkolen

-—
]

~| Oddzial Ekononuczay

Oddzial Administracyjno -
Techniczny

Stanowisko Pracy do Spraw
BHPiP./Poz.

-

Stanowiske Pracy do Spraw Obrony
Cywilney

—

Stanowisko Pracy Pelnomocnilka do
Spraw Ochrony Informacyt
Niejawnych

Sekcja Informatyki

Oddzial Higieny Radiacyjne)

Oddzial Zapobiegawezego
Nadzoru Sanitamego

Oddzial Promocji Zdrowia
i Oswiaty Zdrowotne)

System Zarzadzania Jakoseig

Dazial Laboratoryjny

1

Oddzial Laboratoryjny
w Kedzierzynie-Kozlu

i{

Laboraorsum Badas Mikrobinlogicznych
Zywonsci | Wody

1

Laboraioring Badat:
Fizyko-Chemiczuych Zywaosci { Wody

_|

Puskt Preymowania Prabek

Oddzial Laboratoryjny
w Kluczborku

Laborstoriun Badan Kiinicomyeh

Puuskt Przyjmowania Materiah Kiinicznezo

Laboratorium Badsh Mirobiclogiczvea
Zywuoée: 1 Wody

Puskt Prayjmowania Pribek

Oddzial Laboratoryjny
w Prudniku

Laborsorum Badad Mirohiologiczuyeh
Zywnosci i Wody

i

Laborstorium Badai
Fizyko-Chemiczaych Wody

_|

Puuskt Prayjmowania Probek

Oddzial Laboratoryjny w Opolu

Laboratorium Badaa Zywnoici
1 Przedmiotéw Uzytku

Laboratorium Badan Powietrza,
Wody 1 Gleby

Laboratorinm Analiz Instrumentalnych |

Laboratorium Badan Srodowiska Pracy |

Laboratorium Badad Skazed
Promieniotwirezveh

Punkt Preyymowania Probek

Laboratorium Badad Kliniczaych

Punkt Pobierania i Przyjmowania
Materiatu Klinicznego
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Schemat organizacyjny Powiatowych Stacji Sanitarno -
Epidemiologicznych
w Brzegu, Gtubczycach, Kedzierzynie-Kozlu, Kluczborku, Krapkowicach,
Namystowie, Nysie, Olesnie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich.

Petnomocnik . Stanowisko Pracy Radcy
. Panstwowy Powiatowy Inspektor Prawnego
ds. Jakosci Sanitarny
Stanowisko Pracy ds.
Zapobiegawczego
Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej + Nadzoru Sanitarnego
1
1
! I
! 1
: : Stanowisko Pracy ds.
S = Statystyki, Informacji
: i Oceny
Zastgpca Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
Zastgpca Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej
=
r~-(-——-=-===7=============== B i i 1
1 1
1 . .
L = d - = = Oudaiat Enidomiolos Oddziat Ekonomiczny
] zial Epidemiologii : s :
| P g i Administracyjny
1
> :_ " E="1 o0ddziat Higieny Komunalnej
=i
8 oo — ——
= ! Oddziat Higieny Zywnosci, Zywienia
3 | i Przedmiotow Uzytku
[
S =-4---1 —
< | Oddziat Higieny Pracy
& 1
Z 1
e
% | Sekcja Higieny Dzieci i Mlodziezy
9
m e
Sekcja Promocji Zdrowia i O$wiaty Zdrowotne;j

————— System Zarzadzania Jakoscia
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W ramach dziatajgcego system zarzadzania jakoscia w inspekcji sanitarnej
wojewoddztwa opolskiego zidentyfikowano nastepujace procesy i podprocesy (
zgodnie z normg PN-EN ISO 9001:2001 ):
I.  Zarzadzanie i doskonalenie
Przeglad zarzadzania
Nadzor nad dokumentacjg Systemu Zarzadzania Jakoscig
Nadzor nad zapisami
Audity wewnetrzne
Dziatania korygujace i zapobiegawcze
Szkolenie personelu
Analiza danych
|torowan|e
Nadz6r nad wyposazeniem pomiarowym i badawczym
Monitorowanie analiz
Monitorowanie zapisow
Monitorowanie wymagan prawnych i innych
Monitorowanie procesow realizacji wyrobu / ustugi
Analiza danych
[l Proces realizacji wyrobu / ustugi
1. Wybdér obiektéw do nadzoru sanitarnego(kontroli)
2. Przygotowanie merytoryczne i techniczne do nadzoru
sanitarnego(kontroli)
Nadzor sanitarny - badania i pomiary
Nadzo6r nad wyrobem niezgodnym z wymaganiami
Komunikacja wewnetrzna i zewnetrzna
Przyjmowanie i zatatwianie skarg, uwag i interwencji
V. Procesy pomocnicze
1. Zakupy
2. Archiwizacja
3. Infrastruktura i srodowisko pracy
V. Prawo
1. Nadzor nad zrédtami wymagan prawnych i innych oraz ich dostepnosc¢
2. Nadz6r nad normami.
Procesy/ podprocesy i ich wzajemne powigzania w codziennej pracy inspekcji
sanitarnej wojewodztwa opolskiego przedstawione zostaty takze w postaci dwéch
schematéw — ,Procesy systemu zarzgdzania jakoscig w WSSE i PSSE”.
Jednym z tych podprocesow sa audity wewnetrzne. W celu sprawdzenia
skutecznosci i doskonalenia wykonywanych statutowo czynnosci oraz aby
usprawni¢ nadzér merytoryczny nad pracg podlegtych jednostek powiatowych,
ujednolicono proces auditu wewnetrznego w catej inspekcji sanitarnej wojewddztwa
opolskiego.
W Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego to najwyzsze
kierownictwo — Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny/ Dyrektor Wojewodzkiej
Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i/ lub Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny/ Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej sa klientami
auditu wewnetrznego.
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Procesy systemu zarzadzania jakoscia w WSSE i PSSE

Zarzadzanie K,

Zarzadzanie
GK

financami

Administracja:

zakupy,
Dostawey | magazynowanie, OA

infrastruktura
techniczna

personelem BHP/Ppoz.
OC/IN

transport, SI

Biezacy
nadzor
sanitarny

A 4

DN: EP, HK, HZ,
HP, HDM,
OPZ, OR

Zapobiegawczy
nadzor
sanitarny

NZ

A

A 4

Zarzadzanie

statvstveznvmi
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Procesy systemu zarzadzania
Jjakoscia w WSSE i PSSE

Zarzqdzanie :

¢ zarzadzanie strategiczne,

® biezacy nadzor sanitarny,

e zapobiegawczy nadzOr sanitarny,
e zarzadzanie personelem,

e zarzadzanie finansami,
® laboratorium,
¢ administracja,
[ ]

zarzadzanie danymi statystycznymi.
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Wykaz symboli literowych komoérek organizacyjnych Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i
Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych wojewoddztwa opolskiego

PWIS/PPIS - Panstwowy Wojewddzki/ Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

ZPWIS/ZPPIS - Zastepca Panstwowego Wojewddzkiego/ Powiatowego Inspektora Sanitarnego

D - Dyrektor

ZD - Zastepca Dyrektora

GK - Gtéwny Ksiegowy

GSJ - Gtowny Specijalista ds. Systemu Jakosci

SJ - Sekcja do Spraw Systemu Jakosci w WSSE

DN - Dziat Nadzoru Biezacego w WSSE

EP - Oddziat Epidemiologii

HK - Oddziat Higieny Komunalnej

HZ - Oddziat Higieny Zywnosci, Zywienia i Przedmiotéw Uzytku

HP - Oddziat Higieny Pracy

HDM - Oddzial/ Sekcja Higieny Dzieci i Mtodziezy w PSSE

OPZ - Oddzial/ Sekcja Promociji Zdrowia i Oswiaty Zdrowotnej w PSSE

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

DL - Dziat Laboratoryjny

oL - Oddziat Laboratoryjny w Opolu

OKK - Oddziat Laboratoryjny w Kedzierzynie-Kozlu

OK - Oddziat Laboratoryjny w Kluczborku

OP - Oddziat Laboratoryjny w Prudniku

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

OE - Oddziat Ekonomiczny

OA - Oddziat Administracyjno — Techniczny

RP - Stanowisko Pracy Radcy Prawnego

K - Sekcja ds. Pracowniczych i Szkolen

BHP/Ppoz. - Stanowisko Pracy ds. BHP i P/ poz

OC - Stanowisko Pracy ds. Obrony Cywilnej

IN - Stanowisko Pracy Petnomocnika ds. Ochrony Informacji Niejawnych
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Audity wewnetrzne, zarébwno te planowane, jak i pozaplanowe, realizowane sg w
pieciu fazach: planowanie, przygotowanie, realizacja, ocena i dziatania poauditowe.
Audity planowane sg przeprowadzane zgodnie z rocznym harmonogramem auditow.
Audity pozaplanowe prowadzone sg w nastepujacych przypadkach:
— istotnej zmiany organizacyjnej w WSSE lub PSSE, ktéra moze mie¢ wptyw
na funkcjonowanie SZJ,
— nagtego pogorszenia jakosci,
— wprowadzenia nowego badania, wyrobu,
— Zzagdan klienta,
— potrzeby sprawdzenia skutkéw dziatan korygujacych i zapobiegawczych,
— innych istotnych przyczyn.
W oparciu o posiadane zasoby najwyzsze kierownictwo organizacji podejmuje
decyzje, jakie rodzaje auditow wewnetrznych majg by¢ przeprowadzone (i w jakich
komorkach organizacyjnych ) w danym roku kalendarzowym.
»-Ramowy harmonogram auditow wewnetrznych w Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej wojewodztwa opolskiego” , przygotowywany przez Gtéwnego
Specjaliste ds. Systemu Jakosci na dany rok kalendarzowy, jest tak opracowany,
aby zapewniat przeglad catego Systemu Zarzadzania Jakoscig wedtug normy PN-EN
ISO 9001:2001 co najmniej raz w ciggu roku ( dot. obszaru ,zarzadzania” takze
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 ISO 9001:2001) nie rzadziej niz raz na dwa lata oraz brat pod
uwage status, waznos¢ procesow i wyniki wczesniejszych auditéw.
.Ramowy harmonogramu auditdbw...” zawiera nastepujgce informacje: numer
procesu/ podprocesu, zakres auditu, nazwe komérki auditowanej, auditora
wiodgcego oraz termin auditu ( kwartat ).
Na bazie ,Ramowego harmonogramu auditéw...” sporzadzane sa przez Gtdwnego
Specjaliste ds. Systemu Jakosci / jego Zastepcdédw w Wojewoddzkiej Staciji Sanitarno-
Epidemiologicznej / Petnomocnikow ds. Jakosci w Powiatowych Stacjach Sanitarno-
Epidemiologicznych, w porozumieniu z kierownictwem pionow, ,,Roczne
harmonogramy auditow wewnetrznych”. Harmonogramy te po akceptacji
Gtébwnego Specjalisty ds. Systemu Jakosci podlegajg zatwierdzeniu przez
Panstwowego Wojewddzkiego Inspekiora Sanitarnego Ilub  Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego, w ostatnim miesigcu roku poprzedzajacego
rok realizacji harmonogramu.
.,Roczny harmonogram auditbw wewnetrznych” informuje, jaka komérka
organizacyjna i w jakim terminie ma by¢ auditowana oraz jaka/ jakie normy
jakosciowe ( ich konkretne punkty ) majg stanowi¢ podstawe auditu.
Audity przeprowadzane sa przez osoby nie ponoszace bezposredniej
odpowiedzialnosci za auditowany obszar.
Ustalajgc sktad zespotu auditujgcego uwzglednia sie miedzy innymi predyspozycje
kierownicze, doswiadczenie w  zakresie merytorycznym, posiadanie
udokumentowanej znajomosci funkcjonowania systemu zarzadzania jakosciag i zasad
przeprowadzania auditbw oraz korzysta =z zatwierdzonego przez Panstwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w  Opolu ,,Rejestru auditorow
wewnetrznych Systemu Zarzadzania Jakoscia w Panstwowej Inspekciji
Sanitarnej wojewédztwa opolskiego”.
Wpis do ,Rejestru...” jest réwnoznaczny z powotaniem pracownika inspekcji
sanitarnej wojewodztwa opolskiego na auditora wewnetrznego i zobowigzuje go do
podpisania ,,Deklaracji zachowania poufnosci”.
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Zlecajacy audit — Gtéwny Specjalista ds. Systemu Jakosci, jego zastepcy w WSSE

lub Petnomocnicy ds. Jakosci w PSSE — powotujg auditora wiodacego z ,Rejestru

auditoréw wewnetrznych...”. Auditor wiodacy ( jesli zachodzi taka potrzeba )

W porozumieniu ze zlecajgcym audit wyznacza z ,Rejestru...” pozostatych auditoréw

tworzacych zespdt auditorow  do przeprowadzenia auditu, kazdorazowo na

konkretny audit.

W celu utatwienia komunikacji i wzajemnego zrozumienia powotuje sie minimum

jednego auditora z komorki organizacyjnej wspotpracujacej z auditowang komérkg

( uwzglednienie relacji miedzy zleceniodawcy i zleceniobiorcg ) oraz tworzy zespoty

auditorskie  stale auditujgce ten sam obszar, stwarzajgc mozliwosé

wyspecjalizowania sie w auditowaniu okreslonego obszaru dziatania, tak by w

sposéb coraz bardziej profesjonalny prowadzi¢ audity wewnetrzne.

Auditor wiodacy jest odpowiedzialny za:

— opracowanie planu auditu,

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

— organizacje auditu: ustalenie terminu spotkania otwierajacego audit, czasu
trwania i zakresu auditu oraz terminu spotkania zamykajacego audit,

— zakres przewidziany dla auditora,

— przeprowadzenie i dokumentowanie auditu,

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

— podejmowanie ostatecznych decyzji dotyczacych wykonania auditu,

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

— sporzadzenie notatki auditora i podanie jej tre$ci do wiadomosci pracownikowi
odpowiedzialnemu za auditowany obszar dziatan,

— opracowanie i sformutowanie wnioskéw z przeprowadzonego auditu,

— sporzadzenie raportu z auditu,
— weryfikacje dziatah korygujacych podjetych po poprzednim audicie.

Audltor jest odpowiedzialny za:

przygotowanie (w miare potrzeb ) listy pytan kontrolnych,

spetnienie niezbednych wymagan zwigzanych z auditem,

skuteczne, obiektywne i rzetelne przeprowadzenie auditu,

dokonywanie szczeg6towych zapisow ( w formie notatki auditora ) ze spostrzezen

i niezgodnosci stwierdzanych w trakcie przeprowadzania auditu.

Auditor wiodacy, w czasie trwania auditu kieruje jego przebiegiem i w przypadku

zastrzezen do pracy auditora moze dokonac¢ zmian kadrowych za zgoda zlecajacego

audit.

Gtéwny Specjalista ds. Systemu Jakosci, jego zastepcy w WSSE lub Petnomocnicy

ds. Jakosci w PSSE zlecajg imiennie auditorowi wiodgcemu dokonanie przegladu

danego zakresu dziatan w okreslonej komdrce organizacyjnej, biorgc pod uwage

zalezno$¢ auditora od badanego obszaru.

Auditor wiodacy opracowuje plan auditu na odpowiednim formularzu. Sporzadzony

plan auditu przekazuje kierownikowi komorki auditowanej i zlecajacemu audit. Plan

auditu powinien zostaé przekazany na 7 — 14 dni przed datg auditu.

Przygotowanie do auditu obejmuje nastepujace elementy:

— ustalenie celu auditu,

— okreslenie zakresu auditu i dokumentéw odniesienia,

— analize wynikéw poprzedniego auditu,
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— przygotowanie ewentualnej listy pytan auditowych,

— przygotowanie planowanego przebiegu auditu,

— przekazanie planu auditu komérce auditowanej, bedacego jednoczesnie
zawiadomieniem o audicie.

Powiadomienie kierownika komoérki auditowanej o audicie pozaplanowym nie jest

limitowane czasowo tj. audit pozaplanowy mozna przeprowadzi¢ juz na drugi dzien

po zawiadomieniu osoby zainteresowanej.

Cele auditow wewnetrznych :

* ocena stopnia wdrozenia systemu zarzgdzania jakoscig (elementu, procesu),
» skutecznos$c¢ systemu zarzadzania jakoscia ( elementu, procesu ),

+ efektywno$¢ systemu zarzadzania jakos$cia ( elementu, procesu ),

» identyfikacja obszarow mozliwego doskonalenia.

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

zebranie dokumentow i ich zbadanie, sprawdzenie zapiséw, obserwacje dziatan w

dziedzinach, ktérych dotyczy audit — bada zgodno$¢ uzyskanych spostrzezen i

informacji z ustaleniami Systemu Zarzadzania Jakoscig okreslonymi w normach 1SO

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

.Polityce Jakosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego”, Ksiedze

Jakosci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego, procedurach,

instrukcjach i innych dokumentach stosowanych w systemie zarzgdzania jakoscia.

Na zakonczenie rozmowy auditor przedstawia pracownikowi krotkie podsumowanie,

uwypuklajac elementy pozytywne. O ile w trakcie rozmowy stwierdzono sytuacje

noszace znamiona niezgodnos$ci lub uchybien, omawia sie je bezposrednio z

zainteresowanym pracownikiem.

Notatki ze spostrzezeniami z auditu stanowig podstawe do zespotowej analizy i

oceny zgodnosci Systemu Zarzadzania Jakoscig z kryteriami auditu i sg ich

udokumentowaniem. W przypadku wystgpienia rozbieznosci w spostrzezeniach,
ostateczng decyzje podejmuje auditor wiodacy.

W ramach auditéw wewnetrznych stwierdza sie, czy :

— zaplanowane cele jakosciowe ( gtébwne i szczegbtowe ) sg efektywnie
realizowane,

— spetniane sg wymagania przepiséw prawnych,

— ustanowione procedury i metody sg zgodne z wymaganymi dziataniami
projakosciowymi i sg przestrzegane: weryfikuje sie zgodnos¢ stanu
rzeczywistego z zaplanowanym,

— wdrazane sg dziatania korygujace i/lub zapoblegawcze

Wyn|k| auditu w postaci uznanych zgodnosci i niezgodnos$ci z kryteriami auditu

przedstawiane sga na spotkaniu zamykajagcym. Spotkaniu zamykajgcemu

przewodniczy auditor wiodacy. Podczas tego spotkania, kierownikowi komorki
auditowanej lub osobie odpowiedzialnej za auditowany obszar, auditor wiodacy
przedstawia wyniki i wnioski z przeprowadzonego auditu dotyczace skutecznosci

Systemu Zarzadzania Jakoscig i realizacji celéw jakosciowych oraz niezgodnosci

ustalone z osobami odpowiedzialnymi za auditowany obszar.

Podstawg oceny wynikow auditu wewnetrznego sq :

— notatki auditora,

.Karty niezgodnosci”,

— raport z auditu.

Raport z auditu wewnetrznego jest przygotowany przez auditora wiodacego na

odpowiednim  formularzu i przekazywany w ciggu 7 dni od zakonczenia auditu
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zlecajacemu audit wewnetrzny, kierownikowi auditowanej komorki organizacyjnej
i auditowanej komorce organizacyjnej.

Ustosunkowujac sie do stwierdzonych niezgodnosci/ spostrzezen kierownicy
auditowanych komoérek organizacyjnych ustalajg :

— dziatania korygujace i/ lub zapobiegawcze,

— terminy ich realizacji

— oraz odpowiedzialnosci w tym zakresie.

Bardzo istotne znaczenie ma pOzniejsze sprawdzenie skutecznosci dziatan
korygujacych i / lub zapobiegawczych. W zwigzku z tym ustala sie termin tej
weryfikacji i osoby za to odpowiedzialne.

Raport z auditu:

prezentuje ogdlng opinie auditoréw na temat auditowanych obszaréw,

informuje o charakterze prébek losowych bedacych podstawg stwierdzen z
auditu,

zwraca sie w nim uwage na stwierdzenia pozytywne,

wymienia wykryte niezgodnosci,

wskazuje na mozliwosci doskonalenia pracy auditowanych komérek
organizacyjnych

oraz Systemu Zarzadzania Jakoscig inspekcji sanitarnej wojewddztwa opolskiego.
Kazdorazowo po przeprowadzonym audicie planowanym Ilub pozaplanowym
dokonywana jest przez wszystkich uczestnikbw auditu ocena auditorow.
Przeprowadzana jest w celu utrzymania i doskonalenia wiedzy auditoréw, jak
rowniez ich umiejetnosci.
Gromadzone przez Gtéwnego Specjaliste ds. Systemu Jakosci ankiety ,Oceny
auditorow”

pozwalajg na dokonanie okresowej oceny sposobu przeprowadzania auditéw przez
auditorow. Wyniki ocen sg traktowane w sposob poufny i niedostepny dla oséb
postronnych. Analiza pracy auditoréw jest dokonywana przez zespét powotany przez
Gtéwnego Specjaliste ds. Systemu Jakosci, nie rzadziej niz raz na 2 lata. W
przypadku uzyskania przez auditora ilo$ci punktéw ponizej 30 % punktow mozliwych
do uzyskania wymagane bedzie dodatkowe szkolenie auditora, zwiekszenie
czestotliwosci  przeprowadzania przez niego auditbw pod  kierunkiem
doswiadczonych auditorow oraz dokonywanie czestszych ocen jego wiedzy i
umiejetnosci.

W ramach dokonywania ocen auditorbw ocenie podlegajg nastepujgce elementy:

1. Przygotowanie merytoryczne do prowadzenia auditu ( znajomosc¢ celu i zakresu
auditu, polityki jakosci, procedur, instrukcji i innych dokumentdéw odniesienia,
znajomos$c¢ specyfiki dziatania auditowanej komérki organizacyjnej).

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

3. Umiejetnos¢ auditowania ( znajomos¢ technik auditowania, umiejetnos¢ stuchania
i zadawania pytan, rzeczowego analizowania i oceniania faktéw, formutowania
sadow i wnioskow, obiektywnosc ).

4. Zdolnos¢ prowadzenia auditow jako auditor wiodacy ( zdolnosé do kierowania
zespotem, umiejetnos¢ planowania, osiggniecie zamierzonego celu, umiejetnosc
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podejmowania decyzji — w granicach uprawnien ).

5. Zdolno$ci interpersonalne i cechy osobowosciowe ( umiejetnosé pracy w zespole,
komunikatywnos¢, fatwos¢ nawigzywania kontaktow, pracowitosé, punktualnose,
przestrzeganie czasu auditu, kultura osobista ).

6. Wywigzywanie sie ze zobowigzan wobec zlecajgcego audit ( punktualnosc,
terminowos¢ dostarczenia raportow itp.).

7. Wartos¢ dodana uzyskana w wyniku dziatania danego cztonka zespotu auditorow
( wptyw na dalszg prace komorki auditowanej, poprawe warunkow pracy, jakosci ).

8. Wartos¢ merytoryczna raportu z auditu.
Ocene auditorbw przeprowadza sie wedtug 10-cio punktowej skali:

0 — 2 : niedostateczna ( np. brak pytan, wnikliwosci, komunikatywnosci,
unktualnosci, zainteresowania auditowanym obszarem ),

3 —4 :mierna ( np. nikle zainteresowanie auditowanym obszarem, niepunktualnosc,
staba komunikatywno$c¢ i wnikliwos¢, wychodzenie poza obszar i zakres auditu ),

5 -6 :dostateczna ( np. zainteresowanie obszarem i zakresem auditu ale bez
wyraznej wnikliwosci, zadawanie pytan zamknietych, og6inych ),

7 —8 :dobra ( np. punktualnosé, komunikatywnos¢, znajomos$¢ auditowanego
obszaru, znajomos$c¢ zakresu auditu ),

9 — 10: bardzo dobra ( np. punktualno$¢, petna znajomosc¢ zakresu dziatania
auditowanej komorki, wnikliwo$¢, bardzo dobra komunikatywnosc ).

Przy punktowaniu ocen brane sg pod uwage kompleksowo wszystkie elementy i
etapy auditu, wiacznie z raportem i ewentualnymi uwagami do raportu
przedstawionymi przez auditowang komorke organizacyjna.

Wyniki auditdw wewnetrznych stanowig dane wejsciowe do przegladéw systemu
zarzadzania jakos$ciag przeprowadzanych przez najwyzsze kierownictwo Panstwowej
Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego oraz warsztatow szkoleniowych.
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Ewa SUCH

Wojewoddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna
w Rzeszowie

Oddziat Laboratoryjny Rzeszéw

AUDIT WEWNETRZNY NARZEDZIEM WSPIERAJACYM
DOSKONALENIE SYSTEMU ZARZADZANIA

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB

59



Xlll Sympozjum
AUDITY WEWNETRZNE

60

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB



Xlll Sympozjum
AUDITY WEWNETRZNE

Ewa Such

Wojewddzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna

w Rzeszowie

Oddziat Laboratoryjny Rzeszéw

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym
doskonalenie systemu zarzadzania

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu
zarzadzania

Streszczenie referatu:

Trescia referatu jest proba oceny wynikow auditéw wewnetrznych jako wartosci dodanej wynikajacej z
przeprowadzonego auditu.

Na podstawie kilkuletniego do$wiadczenia, z pozycji auditora i auditowanego podjeta zostanie proba analizy
co wptywa na dobrze przeprowadzony audit wewnetrzny, kiedy audit moze stanowi¢ efektywne i
wiarygodne narzedzie do podejmowania dziatan doskonalacych.

Podkreslona tez zostanie rola auditorow w tworzeniu wartosci dodanej jako ostatecznego rezultatu auditu
wewnetrznego.

Laboratoria WSSE wchodzace w sktad Oddziatu Laboratoryjnego w Rzeszowie posiadaja certyfikaty
akredytacji od 2001roku. W kazdym roku w Oddziale Laboratoryjnym w Rzeszowie odbywaja sie 24 audity
wewnetrzne zgodnie z rocznym programem auditow. Dziat Laboratoryjny WSSE w Rzeszowie obejmujacy
4 Oddziaty Laboratoryjne w Tarnobrzegu, Sanoku, Przemyslu i Rzeszowie dysponuje szeroka baza
auditorow wewnetrznych (w ilosci 131, w tym 55 nalezacych do OL w Rzeszowie), ktorzy posiadaja wysokie
kwalifikacje.

Od 2005 roku, wykorzystujac audity wewnetrzne do wspierania doskonalenia systemu zarzadzania zostat
wprowadzony cykl tzw. auditdbw wymiennych polegajacy na wymianie auditoréw pomiedzy Oddziatami
Laboratoryjnymi. Pomyst wykorzystania auditoréw, szczegdlnie tych doswiadczonych, o sprawdzonych
kompetencjach, posiadajacych specjalistyczne wyksztatcenie w zakresie auditowanej dziatalnosci a
jednocze$nie nie zwiazanych z auditowanym obszarem wprowadzit znaczne ozywienie w systemie
zarzadzania. Uzyskiwane w ten sposob wyniki auditu byty cennym Zrodtem do podejmowania dziatan
doskonalacych i w koficowym rezultacie stanowity o wysokiej wartosci dodanej auditu.

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Podstawowym zadaniem jakie stawia sie auditom wewnetrznym jest
poprawa, ulepszanie i ciagte doskonalenie systemu zarzadzania.

Audit wewnetrzny przed wprowadzeniem punktu 4.10 do normy
PN-EN ISO/IEC 17025 petnit funkcje:

» Naprawcza (korygujaca — wynikajaca z dziatan korygujacych
podejmowanych po wskazaniu niezgodnosci przez auditora)

» Prewencyjna (zapobiegawcza — wynikajaca z dziatah zapobiegawczych
podejmowanych jako odpowiedz na spostrzezenia auditoréw)

dodatkowo, po wprowadzeniu punktu 4.10:

- Doskonalaca (ulepszajaca — wynikajaca z uwag i wskazan na mozliwosci
doskonalenia przez auditoréw)
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Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Doskonalenie systemu zarzadzania stato sie priorytetem w kazdym
obszarze dziatania Laboratorium

Punkt 4.10 ,Doskonalenie” narzucit konieczno$¢ podejmowania przez
Laboratorium dziatalnosci doskonalacej

skuteczno$¢ funkcjonujacego systemu zarzadzania
przy wykorzystaniu réznych narzedzi — na przyktad poprzez wykorzystanie
danych dostarczonych przez rézne obszary dziatania Laboratorium:

. Analiza danych wynikajacych ze sterowania wewnetrzna jakos$cia
badan
. Analiza danych jako rezultatéw badan miedzylaboratoryjnych
. Analiza danych z oceny dostawcéw ustug (np. szkoleniowych, serwisowych,
badan biegtosci, itp.)
. Analiza wynikéw auditow wewnetrznych

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Za wyniki z auditu przyjmuje sie:

Ustalenia (wg 6.5.5. PN-EN ISO 19011:2003)
—p Wskazuja zgodnos$¢ lub niezgodnos¢ z kryteriami auditu

niezgodnosci — usuniecie niezgodnosci jest
doprowadzeniem do stanu spetnienia wymagan

= identyfikuja mozliwo$¢ doskonalenia

spostrzezenia — (wg def.) stwierdzenie faktu wskazujacego
na mozliwo$¢ udoskonalenia istniejagcego stanu

!

,WARTOSC DODANA AUDITU”

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

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

—  potwierdzenie zgodnosci systemu zarzadzania z kryterium auditu
w okreslonym zakresie

= potwierdzenie o utrzymywaniu i doskonaleniu systemu
zarzadzania w danym zakresie

— zapewnienie o ciagtej przydatnosci i skutecznosci wdrozonego
systemu zarzadzania

WNIOSKI Z AUDITU S£tUZA REKOMENDACJI DO DOSKONALENIA
SYSTEMU ZARZADZANIA
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Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Analiza wynikéw auditéow wewnetrznych polega na:

— Ocenie prawidtowosci podjetych dziatan poauditowych. Tj.:
= zaplanowanych dziatan w stosunku do wielkosci problemu
podejmowanie i okreslanie takich dziafari nie uwaza sie za czesc auditu
= skuteczno$ci zaplanowanych dziatan
czy wprowadzone dziafanie przyniosfo oczekiwany rezultat

Prawidtowo$¢ podjetych dziatan i ich skuteczno$¢ powinna by¢
weryfikowana np. podczas nastepnych auditow wewnetrznych i
powinna by¢ uwzgledniona jako jeden z celéw kolejnego auditu
wewnetrznego.

— Ocenie wartosci dodanej

ocene wartosci dodanej moze przeprowadzac niezalezny w stosunku do
zaplanowanych i przeprowadzonych dziafari zespét auditoréw lub sam auditowany

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Tylko wiarygodne wyniki z auditu wewnetrznego

poddane analizie stanowia cenne zrodto doskonalenia systemu
zarzadzania

Kiedy mozna mie¢ zaufanie do wiarygodnos$ci wynikow auditéw?

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

KOMPETENCJE AUDITOROW WEWNETRZNYCH

=p Wiedza i umiejetnosci
==p 0CENA 0SObOWOSCI

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Wiedza i umiejetnosci auditoréow wewnetrznych okre$lone sg na
podstawie:

= specjalistycznego wyksztatcenia w zakresie auditowanej
dziatalnosci

= odpowiedniego doswiadczenia w pracy
= dos$wiadczenia w auditowaniu

= wiedzy z zakresu normy PN EN ISO/IEC 17025 ﬁopartej
Swiadectwem ukonczenia szkolen prowadzonych przez
profesjonalnych organizatoréw szkolen

Wiedza dotyczaca zarzadzania

p-4 PN EN ISO/IEC17025 Kompetencie techniczne

p.5 PN EN ISO/IEC17025
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Audit wewnetrzny narzedziem wspierajagcym doskonalenie systemu zarzadzania.

Cechy osobowos$ci auditora wewnetrznego:
(p.7.2. PN-EN ISO 19011:2003)

« zdecydowany i konkretny

« komunikatywny i spostrzegawczy

- otwarty i elastyczny

» Swiadomy swojego dziatania w dazeniu do celu
* niezalezny i obiektywny

Dodatkowo:

- dyplomatyczny

- cierpliwy

- posiadajacy umiejetnos$¢ stuchania

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Laboratorium powinno okresli¢ wymagania dla auditoréw

wewnetrznych aby ich dziatalno$¢ mogta maksymalnie — na ile to

mozliwe —

— stuzy¢ w osigganiu wiarygodnych i obiektywnych wynikow
auditow

— pomagac w doskonaleniu funkcjonujacego systemu
zarzadzania.

Okreslenie wymagan moze obejmowac:
» Sprecyzowanie kwalifikacji auditora
(wyksztafcenie, staz pracy, ukoriczone szkolenia)
» Ustalenie punktowego minimum uzyskanego w procesie oceny
auditora
(np. koniecznos¢ uzyskania co najmniej 60% wartosci maksymalnej punktacji
w ocenie kompetencji auditora)
» Ustalenie powiazania (zaleznosci) z auditowanym obszarem

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Przyktad: Ocena kompetencji auditora

LP Oceniana cecha Ilos¢ punktow / max

1 Przygotowanie merytoryczne, znajomos$¢

" |dokumentéw odniesienia S/10

Doséwiadczenie w auditowaniu (zadawanie
2. |pytan — tzw. podazanie tropem auditowym, 5/10
ocena faktéw, wyciaganie wnioskow)

3.| Warto$¢ merytoryczna raportu 4/10
4.| Terminowo$¢ dostarczenia raportu 5/10
5.| Warto$¢ dodana wynikajaca z auditu 1/10
6. | Komunikatywno$¢ 5/10
7.|Tworzenie atmosfery podczas auditu 6/10

RAZEM 31/70

MINIMUM: 42 PUNKTY
UZYSKANO: 31 PUNKTOW - OCENA NEGATYWNA

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB




Xlll Sympozjum
AUDITY WEWNETRZNE

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Monitorowanie uzyskanych ocen:

- B

' kryteria spefnione ocena negatywna

[ ]
==
[rome

kryteria niespetnione

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Dobrze przeprowadzony audit wewnetrzny z pozyciji auditora:

— To dostarczenie informacji na podstawie ktorych organizacja
auditowana moze doskonali¢ swoje dotychczasowe wyniki

_, Przeswiadczenie, ze inni auditorzy pracujacy niezaleznie dojda
w podobnych sytuacjach do podobnych wnioskéw

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

PRZESTRZEGANIE ZASAD AUDITOWANIA
| AUDITU

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Przestrzeganie zasad auditowania jest warunkiem koniecznym do
zapewnienia wtasciwych wnioskow z auditu

Zasady auditowania: (p.4. PN-EN ISO 19011:2003)
— Postepowanie etyczne jest podstawa profesjonalizmu:
Zzaufanie, rzetelnosc, poufnosci rozwaga

Rzetelna prezentacja jako odzwierciedlenie dziatan auditowych
zgodnie z prawda

przedstawienie wszystkich napotkanych w trakcie auditu przeszkod/sytuacji nietypowych
informacja o nierozstrzygnietych badz rozbieznych opiniach pomiedzy auditorem a
auditowanym

— Nalezyta staranno$¢ zawodowa odpowiednia do waznosci
wykonywanych zadan i zaufania
«  kompetencje auditorow
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Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

— Niezalezno$¢, od dziatalnosci poddanej auditowi jest podstawa
w bezstronnosci i obiektywnosci oceny

° zachowanie wolnosci od uprzedzeri i konfliktu interesow

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

Cechy dobrego auditu z pozycji auditora

— Osiagniecie zamierzonego celu auditu

ustalenie dziatan poauditowych

wskazanie mozliwosci doskonalenia

uzyskanie zadowolenia auditowanej organizaciji (klienta)

—_—
—
—

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Trzy zasady dobrego auditora:

—e  poznac -
+ poznac specyfike laboratorium (organizacji)
» poznac dokumenty, zapisy
« poznac rozwiazania zastosowane w auditowanym obszarze
—-s zrozumiec -
» zrozumiec podejscie auditowanego do problemu
«  zrozumie sposoby zastosowanych rozwiazan
ocenic -
+ oceni¢ prawidtowo$¢ zastosowanych rozwiazan
« oceni¢ zgodnos¢ z wymaganiami i kryteriami auditu

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Dobrze przeprowadzony audit wewnetrzny to z pozycji auditowanego
uzyskanie jak najwiekszej warto$ci dodanej

— ldentyfikacja punktéw krytycznych w auditowanym obszarze
wskazanie koniecznosci podjecia dziatari zapobiegajacych wystapieniu w tych
punktach przyszfej niezgodnosci
— Wwskazanie na konieczno$¢ udoskonalenia
na podstawie poczynionych spostrzezeri i uwag
= identyfikacja obszaréw z mozliwoscia doskonalenia

Taki wyniku auditu jest do osiagniecia, gdy audit prowadzi zespét
auditoréw spetniajacy okreslone przez nas wymagania.
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Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Audit niezadowalajacy auditowanego:

— hiezrealizowanie zamierzonego celu auditu
—, brak jednoznacznych ustalen z auditu

_, Wystapienie sytuacji zwigzanych z nieprzestrzeganiem zasad

auditowania, na przykfad:

« zbyt drobiazgowa lub zbyt pobiezna ocena przedstawianych dowodéw

» nieprawidtowy dobodr techniki auditowania w stosunku do wielko$ci ocenianego
obszaru

« przyjmowanie za kryterium oceny rozwiazan z wtasnego obszaru

« nadinterpretacja wymagan

»  brak obiektywizmu ze wzgledu na nieche¢ do auditowanego

+ nierozstrzygniete rozbieznosci w opiniach miedzy auditorem a auditowanym

Audit wewnetrzny powinien by¢ wykorzystywany jako
wsparcie dla doskonalenia systemu zarzadzania

Audit wewnetrzny narzedziem wspierajacym doskonalenie systemu zarzadzania.

Podsumowanie:

—> Audit wewnetrzny powinien by¢ wykorzystywany jako wsparcie dla
funkcjonujacego systemu zarzadzania dzieki dostarczaniu informaciji
dotyczacych doskonalenia

—» Rekomendacji do doskonalenia systemu stuza ustalenia i wnioski z auditu
zawarte w raporcie z auditu

—> Tylko wiarygodne wyniki z auditu stanowia warto$ciowe Zrédto do
podejmowania dziatah doskonalacych

— Wiarygodne wyniki z auditu tworza auditorzy posiadajacy odpowiednie
kompetencje

—» Dobrze przeprowadzony audit wewnetrzny to:

- z pozycji auditora:

+ przestrzeganie zasad auditowania jako warunku koniecznego do zapewnienia
wiasciwych wnioskéw z auditu

» wskazanie jak najwiecej mozliwosci do doskonalenia systemu
- z pozycji auditowanego:
- osiagniecie jak najwiekszej warto$ci dodanej

koniec
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Wojciech RZEPKA
Centrum Naukowo-Techniczne Kolejnictwa

REALIZACJA AUDITOW WEWNETRZNYCH NA
PRZYKLADZIE LABORATORIUM CENTRUM NAUKOWO-
TECHNICZNEGO KOLEJNICTWA

W referacie omoOwiono doswiadczenia wynikajace z realizacji auditow
wewnetrznych w laboratoriach Centrum Naukowo-Technicznego Kolejnictwa. Szczegdlng
uwage zwrécono na problemy napotykane przy realizacji auditéw, a takze na doboér
auditoréw oraz jakos$c¢ i terminowosé raportow.

1. WSTEP
W strukturze organizacyjnej Centrum Naukowo-Technicznego Kolejnictwa

(CNTK) znajdujg sie 4 akredytowane w Polskim Centrum Akredytacji laboratoria (1
wzorcujace i 3 badawcze):

1) Laboratorium Metrologii; akredytacja AP 024,

2) Laboratorium Automatyki i Telekomunikacji; akredytacja AB 310,

3) Laboratorium Badan Materiatéw i Elementéw Konstrukcji; akredytacja AB 369,

4) Laboratorium Badan Taboru; akredytacja AB 742.

Ponadto CNTK posiada akredytowany w PCA Osrodek Jakosci i Certyfikaciji
(akredytacja AC 128), ktéry jest jednostkg certyfikujgca wyroby. Jest rowniez
jednostkg badawczg uznang przez regulatorow rynku kolejowego Urzad Transportu
Kolejowego (UTK) w Polsce, Eisenbahn Bundesampt (EBA) w Niemczech i
Certificazione Sicurezza Imprese Ferroviarie (CESIFER) we Wioszech. Decyzja
naczelnego kierownictwa o wdrozeniu w CNTK wymagan norm PN-EN ISO/IEC
17025:2005 i PN EN ISO 45011:2000 potwierdzona uzyskaniem stosownych
certyfikatow akredytacji oznaczata koniecznos¢ spetnienia wszystkich wymagan ww.
norm, a wiec rowniez cyklicznego poddawania akredytowanych kombrek
organizacyjnych auditom wewnetrznym.

W niniejszym referacie zostang omowione doswiadczenia wynikajagce z
realizacji takich auditow wewnetrznych w laboratoriach Centrum Naukowo-
Technicznego Kolejnictwa. Szczego6lna uwaga zostanie zwrécona na problemy
napotykane przy planowaniu realizacji auditéw, dobér auditoréw ze szczegbdinym
uwzglednieniem ich kompetencji i przestrzegania zasady unikania konfliktu
interesOw, a takze na jakos¢ i terminowos¢ raportow. Omowione beda czynniki
wptywajace na ustalanie okreséw pomiedzy auditami oraz na planowanie ich
zakresu, w tym czynniki wptywajace na podejmowanie auditéw pozaplanowych.
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2. CZYNNIKI POWODUJACE KONIECZNOSC PRZEPROWADZANIA AUDITOW
WEWNETRZNYCH

Audity wewnetrzne w laboratoriach CNTK sa jednym 2z narzedzi
pozwalajgcych na sprawdzenie czy laboratoria spetniajg przyjete na siebie
wymagania ustalone w procedurach systemu zarzadzania jako$cig, a takze czy
spetniajg wymagania stosownych dokumentéw PCA i normy PN-EN ISO/IEC
17025:2005, na ktorg dobrowolnie sie akredytowaty. Przyjete procedury i norma
odniesienia wymagaja okresowego przeprowadzania auditdw wewnetrznych i stad sg
podstawowym, niejako wewnetrznie administracyjnie narzuconym czynnikiem
wymuszajacym przeprowadzanie auditow.
Jest oczywistym, ze aby utrzymywac jako$¢ prowadzonych badan i wzorcowan na
jak najwyzszym poziomie i sprosta¢ konkurencji rynkowej, nalezy ciggle sie
doskonali¢. Temu celowi stuzg miedzy innymi spostrzezenia poczynione przez
obiektywnych i kompetentnych auditoréw, ktérzy sg osobami z zewnatrz
laboratoriow, a takze wnioski poauditowe wyciggane na podstawie raportow z
auditéw przez kierownictwo laboratoriow oraz przez najwyzsze kierownictwo CNTK
podczas okresowych przegladow zarzgdzania. Zaktadajgc, ze audity sg
przeprowadzane sumiennie i dogtebnie oraz, poniewaz cykl roczny auditowania
obejmuje wszystkie punkty normy odniesienia, laboratoria otrzymujg niejako
bezptatnie informacje odnosnie stopnia spetnienia przyjetych na siebie wymagan,
odnosnie popetnianych nieprawidtowosci czy tez odnos$nie mozliwych ulepszen
swojej pracy.

3. PLANOWANIE TERMINOW | ZAKRESU AUDITOW

Zgodnie z punktem 4.14.1 normy PN-EN ISO/IEC 17025:2005 audity powinny
odbywac sie okresowo i wedtug ustalonych wczesniej harmonogramu i procedury.
Auditem muszg by¢ objete wszystkie elementy zarzadzania i badan/wzorcowan.
Oznacza to, ze kazde laboratorium musi mie¢ ustalony harmonogram auditéw. Musi
takze istnie¢ zatwierdzona i stosowana procedura przeprowadzania auditow. Zasadg
jest, ze audity odbywajg sie w cyklu rocznym i w tym czasie obejmujg wszystkie
punkty normy odniesienia.

Poniewaz w CNTK wdrozony jest system jakosci zgodny z normg PN ISO
9001:2000 zatem dokumentacja systemu zarzadzania firmy sktada sie niejako z
dokumentacji ogdlnej obowigzujacej wszystkie komorki organizacyjne i indywidualnej
uszczegotowionej dokumentaciji obowigzujacej w kazdej z akredytowanych komérek
organizacyjnych (laboratoria i osrodek certyfikacji). Dokumentacja og6lna CNTK to
Ksiega Jakosci — Ksiega Zarzadzania i procedury ogélne. Ze wzgledu na swojg
specyfike kazda z akredytowanych komérek posiada swojg indywidualng ksiege
jakosci nazwang Ksiega Jakosci — Ksiegg Kompetencji Technicznych oraz, jezeli
istnieje taka potrzeba, swoje indywidualne procedury ogélne. Oczywiscie w kazdej z
tych komorek istniejg odpowiednio: procedury wzorcowania, badawcze czy procesu
certyfikacji. Ze wzgledu na réznorodny obszar dziatalnosci audity w kazdej z komorek
odbywajg sie indywidualnie.

Wszyscy wiemy, ze audit jest pewng dezorganizacjg codziennej pracy
laboratorium, dlatego w praktyce laboratoriow CNTK dazy sie, aby kazde
laboratorium byto poddane jednemu auditowi w ciggu roku, ktéry swoim zakresem
obejmowatby wszystkie punkty normy odniesienia.

Z powyzszego wynika, ze dokumentacja dotyczgca obszaru zarzadzania w CNTK
poddawana jest ocenie kilka razy w roku przez r6znych auditoréw (podczas auditéw
w akredytowanych komoérkach), natomiast caty obszar techniczny tylko raz.
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Ze wzgledu na zakres akredytowanych badan i wzorcowan audity wewnetrzne trwajg
od 1 do 2 dni. Roczny harmonogram i zakresy auditéw ustala petnomocnik dyrektora
CNTK w porozumieniu z kierownikami laboratoriéw. Terminy auditow uwarunkowane
sq przewidywanymi pracami realizowanymi przez laboratorium, dostepnoscig
personelu laboratorium w czasie auditu oraz dostepnoscig auditorow wewnetrznych,
dla ktorych realizacja auditu jest dodatkowa praca.
W praktyce czesto ustalone w harmonogramie daty realizacji auditow sg
przesuwane. Wynika to przede wszystkim z nieprzewidzianych wczesniej istotnych
obowigzkéw auditorow wewnetrznych lub konczenia i przekazywania prac
realizowanych przez laboratoria. Nie bez znaczenia jest tez sposéb wynagradzania
auditoréw za ich (tak naprawde dodatkowa) prace. Przesuniecia terminéw realizaciji
auditow, jezeli majg miejsce, nie przekraczajq 6 tygodni.
Norma odniesienia w swoim punkcie 4.11 odnosi sie do auditow dodatkowych.
Auditow tych nie uwzglednia sie w rocznym harmonogramie auditow, poniewaz sg
one przeprowadzane
ad hoc tylko w przypadkach koniecznych. Za przypadki konieczne uznaje sie:
a) prosbe kierownictwa laboratorium kierowang do petnomocnika dyrektora
CNTK ds. jakosci o przeprowadzenie takiego auditu najczesciej:
— w celu zbadania skutecznos$ci przeprowadzonych dziatan korygujacych
lub zapobiegawczych,
— z powodu majagcych istotny wptyw na jako$¢ pracy laboratorium
spostrzezen poczynionych podczas przegladéw zarzadzania,
— w przypadku nie przewidzianej wczesniej checi rozszerzenia zakresu
akredytacji laboratorium,
b) stwierdzenie podczas oceny PCA niezgodnosci uzasadniajacych watpliwosci
co do zgodnosci postepowania laboratorium z wiasnymi procedurami (tylko w
przypadku niezgodnosci zakwalifikowanych jako duze).
Zakres auditow dodatkowych jest oczywiscie ograniczony i wynika tylko z celu
przeprowadzania takiego auditu.

4. DOBOR AUDITOROW WEWNETRZNYCH

Auditorzy wewnetrzni powinni by¢ przeszkoleni, wykwalifikowani stosownie do
auditowanego obszaru i nie zwigzani z auditowanymi komérkami organizacyjnymi
(punkt 4.14.1 normy odniesienia).
W CNTK nadz6r i opieke nad auditorami sprawuje petnomocnik dyrektora ds. jakosci.
Zgodnie z ustalong procedurg prowadzony jest wykaz auditoréw wewnetrznych.
Kazdy z auditorow posiada swojg karte auditora, w ktorej odnotowywane sg odbyte
szkolenia, przeprowadzone audity i ocena auditora po kazdym zrealizowanym
audicie dokonywana przez komérke auditowang i petnomocnika dyrektora ds.
jakosci.
Auditorzy dobierani sg do auditu tak, aby mieli podobng liczbe zrealizowanych
auditow. O ile w przypadku auditorow systemowych nie ma wiekszych trudnosci w
doborze, to pojawia sie problem w doborze auditoréw technicznych. Wynika on z
tego, ze laboratoria wykonujg bardzo specjalistyczne badania/wzorcowania i zdarza
sie, ze CNTK moze nie dysponowa¢ kompetentnymi auditorami, ktdrzy nie zwigzani
byliby z auditowanym laboratorium. Zatem w celu unikniecia niezgodnosci z normg
odniesienia dazy sie w takim przypadku do zatrudniania os6b z zewnatrz CNTK, co
jednakze napotyka na trudnosci w uzyskaniu zgody najwyzszego kierownictwa firmy
(przyczyny finansowe). lIstniejg réwniez obiekcje ze strony samych laboratoriow,
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ktére na coraz bardziej trudnym rynku obawiajg sie udostepnia¢ swoje procedury
badawcze potencjalnej konkurencji.

5. PRZEBIEG AUDITU | RAPORTOWANIE

Audit wewnetrzny, podobnie jak i oceny laboratoriow realizowane przez
Polskie Centrum Akredytacji, zaczyna sie spotkaniem otwierajacym, podczas ktérego
omawiany jest cel, zakres i czas trwania auditu (wczes$niej skrétowo wymienione w
pismie zawiadamiajgcym o audicie podpisanym przez petnomocnika dyrektora ds.
jakosci). Bedace auditorami osoby spoza CNTK przedstawiajg sie. Tak samo
postepuja osoby zatrudnione w CNTK, ale nie znane personelowi auditowanej
komorki. Nalezy wyraznie podkreslic, ze celem auditu nie jest poszukiwanie
niezgodnosci lecz stwierdzenie, czy laboratorium spetnia ustalone i przyjete
wymagania. Po spotkaniu otwierajacym i uzgodnieniu ewentualnych propozyciji
auditowanego laboratorium co do przebiegu auditu rozpoczyna sie audit wtasciwy.
Podczas tej czesci auditu auditor wiodacy ocenia obszar zarzgdzania (punkt 4 normy
odniesienia) oraz spetnianie wymagan odnosnie personelu i zapewnienia jakosci
wynikéw badan/wzorcowan (punkty 5.2 i 5.9 normy odniesienia). Auditor lub
auditorzy techniczni oceniajg obszar techniczny (punkt 5 normy odniesienia) oraz
spetnienie wymagan dotyczacych nadzorowania badan/wzorcowan niezgodnych z
wymaganiami, doskonalenia, dziatan korygujacych i nadzoru nad zapisami (punkty
4.9, 410, 4.11 i 4.13 normy odniesienia). W ramach oceny obszaru technicznego
sprawdza sie nie tylko dokumenty dotyczace wykonanych badan/wzorcowan, ale w
miare mozliwosci rowniez (czasem po wczesniejszym ustaleniu z laboratorium)
realizacje wybranego badania/wzorcowania w obecnosci auditora. Realizacja
badania w obecnosci auditora nie zawsze jest mozliwa podczas auditu, poniewaz
laboratoria wykonuja badania obiektow jednostkowych lub unikalnych, ktérymi nie
dysponujg w sposob ciagty. Stad dopuszcza sie nie wykonywanie takich badan
corocznie w czasie auditu lub ustala sie termin auditu tak, aby oceniane badanie
odbywato sie w tym czasie. W czasie auditu auditorzy zapoznajg sie z
przedstawianymi dokumentami stanowigcymi dowody realizacji ustalonych wymagan
oraz przeprowadzajg rozmowy z pracownikami w celu wyjasnienia ewentualnych
niejasnosci i wyrobienia sobie pogladu na temat stopnia znajomosci ustalonych
wymagan. Jezeli zostang zauwazone jakiekolwiek nieprawidtowosci, sg one od razu
zaznaczone z uwaga, czy kwalifikujg sie na niezgodnos¢ czy spostrzezenie. Po
zakonhczeniu tej czesci auditu auditorzy we wtasnym gronie omawiajg wykonang
przez siebie prace i formutujg ewentualne niezgodnosci. Audit konczy spotkanie
zamykajace, podczas ktérego auditorzy podsumowujg wyniki przeprowadzonej
oceny. Czesto podczas tego spotkania odbywa sie dyskusja na temat wystawionych
ewentualnie kart niezgodnosci. Jednak zawsze jest ona zakonczona konsensusem.
W terminie miesigca po audicie auditorzy sporzadzajg na ustalonych formularzach
raport z auditu, ktory przekazywany jest do laboratorium z kopig do petnomocnika
dyrektora ds. jakosci. W raporcie zgodnie z punktem 4.14.3 normy odniesienia
umieszcza sie opis auditowanego obszaru oraz wszystkie ustalenia, ktore
poczyniono podczas auditu. W tekscie raportu wyréznia sie ewentualne niezgodnosci
i spostrzezenia. Ze wzgledu na to, ze im wczesniej pisze sie raport, tym tatwiej go
napisa¢, zacheca sie auditoréw do napisania raportu w ciggu tygodnia od daty
przeprowadzonego auditu.
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6. TRUDNOSCI W REALIZACJI AUDITOW ZGODNIE Z WYMAGANIAMI NORMY

ODNIESIENIA | USTALONYCH PROCEDUR
Podstawowe trudnosci w realizacji auditow, z jakimi spotyka sie CNTK

zwigzane sa z ich planowaniem, auditorami, przebiegiem auditow i zawartoscig
raportow.
Do trudnosci zwigzanych z planowaniem auditéw nalezy zaliczy¢:

— odpowiednie planowanie zakresu auditu z uwzglednieniem obcigzenia
laboratorium jego statutowg praca, a takze dostepnoscig obiektéw badan,

— odpowiedni dobdr auditorow bedacych specjalistami technicznymi takze, jesli
to konieczne, spoza firmy,

— unikanie konfliktu intereséw auditorow, np. nie auditowanie obszaru, za ktéry
sie odpowiada (petnomocnik dyrektora CNTK ds. jakosci jest odpowiedzialny
za audity wewnetrzne i przeglady zarzadzania, zatem nie moze auditowac
tego obszaru),

— brak stwarzania zachet finansowych dla auditoréw za przeprowadzenie auditu.

Do trudnosci zwigzanych z samymi auditorami mozna zaliczy¢:

— niejednakowy stopien kompetencji auditorbw wyrazajacy sie niejednakowymi
oczekiwaniami w stosunku do dziatan laboratorium (np. ocena poprawnosci
nadzorowania personelu wykonawczego przez kierownika).

Trudnosci wystepujace podczas przebiegu auditu to:

— stres auditowanych i auditoréw,

— uzyskanie poprawnej organizacji przebiegu auditu tak, aby mozliwe byto
dotrzymanie ram czasowych auditu,

— dotrzymanie zaplanowanego harmonogramu rozméw tak, aby nie byto
jednoczesnych rozméw z tymi samymi osobami prowadzonych przez r6znych
auditorow,

— uzyskanie ze strony laboratorium zrozumienia stwierdzonej niezgodnos$ci —
wtedy bedg wtasciwe warunki do doskonalenia systemu.

Sposréd wystepujagcych w CNTK trudnosci w raportowaniu mozna wymieni¢ miedzy
innymi:

— niezbyt jasne i zrozumiate raporty ze spostrzezeniami, ktdére powinny
przynosi¢ warto$¢ dodana,

— niezbyt prawidiowe, jasne i zrozumiate sformutowanie niezgodnosci, a
wczesniej stopien pewnosci auditora co do stusznosci stwierdzenia
niezgodnosci,

— dotrzymywanie terminéw sktadania raportow.

7. PODSUMOWANIE

Audity wewnetrzne sg bardzo waznym narzedziem dla utrzymywania
dziatalnosci na poziomie odpowiadajagcym wymaganiom normy odniesienia i
przyjetych procedur wiasnych. Stanowig jednoczesnie niezwykle istotng
pomoc stuzacg doskonaleniu laboratorium. Aby jednak byly skuteczne,
koniecznos$c¢ ich realizowania powinna by¢ zrozumiata i w petni akceptowana
przez kierownictwo i personel laboratoriéw, petnomocnika dyrektora ds.
jakosci a takze, co moze najwazniejsze, przez najwyzsze kierownictwo firmy.
Witedy istnieje duze prawdopodobienstwo, ze beda realizowane prawidtowo, a
wymienione wczesniej trudnosci zminimalizowane lub w catosci usuniete.
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Maciej PAWELEK
Inform-Tech sp. z 0.0.

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

Wprowadzajgc system zarzadzania jako$cig nie sposob poming¢ pytania, jaki wysitek
organizacyjny trzeba podja¢ na etapie wdrozenia i jak utrwali¢ jego efekt tak, aby
utrzymanie procedur w codziennej dziatalnosci byto dla personelu proste i wymagato
jak najmniej dodatkowej pracy. Idgc dalej, jak zaplanowac¢ audit wewnetrzny, aby
sprawnie ocenié¢ realizacje procedur systemu i wskazac kierunki zmian.

Naturalnym sprzymierzencem jest tutaj oprogramowanie klasy LIMS, do
kidérego zalicza sie autorski system PROLAB-3 firmy INFORM-TECH. Moze on
stanowi¢ skuteczne narzedzie wspomagania systemu zarzadzania jakoscig w
laboratorium. Moze, poniewaz na ile to czyni w praktyce zalezy od faktu, ktére
procesy i ich elementy zostaty objete wdrozeniem systemu informatycznego i na ile
przyjety model bliski jest realiom laboratorium.

Patrzac z punktu widzenia komputerowego wspomagania wdrozenia i
utrzymania procedur systemu zarzadzania jakoscig trzeba wzig¢ pod uwage te
obszary funkcjonowania laboratorium, ktére majg zwigzek z ewidencjg dokumentéw i
zapiséw, tworzeniem i przeptywem informacji, w tym w szczegélnosci:

» tworzenie i nadzér nad dokumentami i zapisami systemu zarzadzania
jakoscia,
o polityka jakosci
ksiega jakosci
dokumentacja auditéw
dokumentacja dziatan korygujacych
dokumentacja dziatan zapobiegawczych
procedury analityczne dla metod pomiarowych
pozostate dokumenty i zapisy systemu zarzgdzania jakoscig

O O 0O O O O

» udostepnianie aktualnych dokumentéw systemu zarzadzania jakoscig na
stanowiskach pracy,
o publikowanie aktualnych wersji dokumentow
o powiadamianie personelu o zaistniatych zmianach

» nadzér nad zapisami w procesach objetych systemem zarzadzania jakoscia, w
tym co najmniej dla,

pozyskiwania zlecen

procesOw badawczych

tworzenia i dystrybucji informacji do odbiorcéw wynikdéw

zarzadzania aparaturg pomiarowg i wyposazeniem,

zakupami

O O O 0O O

Klub Polskich Laboratoriow Badawczych POLLAB 75



Xlll Sympozjum
AUDITY WEWNETRZNE

» organizacja przeptywu informacji na stanowiskach pracy,

o zarzadzanie metodami pomiarowymi
zarzadzanie mapg uprawnien i kompetencji personelu
procedury analityczne dla metod pomiarowych
instrukcje przyrzadéw pomiarowych
instrukcje BHP

O O O O

» archiwizacja (przechowywanie i niszczenie),
o informacji
o prébek
o dokumentow

Mozna przyja¢, ze wszedzie tam, gdzie mamy do czynienia z tworzeniem
dokumentow i zapisbw wymaganych przez System Jakosci, PROLAB-3 moze okazaé
sie bardzo pomocny. Tworzy bowiem przyjazne srodowisko pracy zaréwno na etapie
ich wprowadzania, jak réwniez weryfikacji poprawnosci i kompletnosci zapiséw w
trakcie auditéw.
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PROLAB-3 - jedno zrodto informacji

Prolab-3 jako narzedzie modelowania proceséw daje mozliwos¢ implementacji
modelu bliskiego konkretnej laboratoryjnej rzeczywistosci. Rozwazmy podstawowe
procesy w realiach laboratorium tj. pozyskiwanie zlecen, prowadzenie badan,
tworzenie i dystrybucja informacji.

PRNIAR-3 - 7alirac

off tine —| Wizualizacja |4—
S~ )
' | formularze _ | | ;!g!‘}!&'\ggm’ |

5 A —~T /1 i L5 L A / \_‘__—___/
Wikia8, —"| statystyki, zapytania |

L y— PROLAB-3

Kluczowg rolg skutecznego wdrozenia jest doprowadzenie do sytuacji, w ktorej
stanie sie jedynym, kompletnym zrédtem aktualnej informacji w laboratorium. Wazne
jest aby wszedzie tam, gdzie mamy do czynienia z tworzeniem, udostepnianiem,
dystrybucjg czy archiwizacjg informacji, zapewni¢ by:

» wszystkie dane tworzgce zapisy dokumentujgce procesy: od pozyskiwania
zlecenia przez proces badawczy do dostarczenia wynikow odbiorcom byty:
wprowadzane tyko raz,
zgromadzone w jednym miejscu,
oznaczone kto i kiedy je wprowadzit,
uwiarygodnione poprzez proces zatwierdzania,
udostepnione w miejscu, gdzie sg niezbedne,
zorganizowane tak, by tatwo byto do nich siegnac,
zabezpieczone przed niepowotanym dostepem i ingerencja przez
system uprawnien i mechanizmy rejestracji zmian.
» na stanowisku pracy dostepne byto jedno zrodto informacji zapewniajace
dostep do:
o mapy kompetencji dla weryfikacji uprawnien uzytkownika do stanowiska
pracy,
o kompletnej, aktualnej, zgodnej z mapa uprawnien informacji niezbednej
do realizacji zadan,
o zgodnego z mapg kompetencji zakresu czynnosci umozliwiajgcego i
wspomagajgcego prawidtowe wprowadzenie wymaganych zapiséw,
o powiadomien o zmianach i aktualizacjach istotnych procedur.

O 0O O O O O O
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PROLAB-3- Proces badawczy

ynniki Analityczne

4

‘Oznaozenie:. odczyt... odczyt... Wynik

Oznaczenie:. odczyt... odczyt Wynik

brogram badan

orium ka Badan

» algorytmy tworzenia informacji, w tym:
o wyniku na podstawie odczytow sktadowych z przyrzadéw,
o kart kontrolnych dla metod badawczych,
o dokumentéw, raportéw, statystyk, zestawien na podstawie wynikéw
badan,
dziataty powtarzalnie, w formie mozliwej do walidaciji.
» informacje udostepniane byty uzytkownikom systemu i dostarczane
odbiorcom:
o zgodnie z mapa uprawnien,
o w uzgodnionej formie (wynik, zestawienie, raport, statystyka),
o w ustalony sposéb (poczta, e- mail, telefon),
o W terminach wynikajacych ze zobowigzan.

PROLAB-3 - tworzenie i dystrybucja informacji

Badania Kontrola jakosci

porow-
nawcze

auz1}dumaz
aloniAisuy|

Wyniki badan

Swiadectwo badan
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Z punktu widzenia systemu zarzadzania jakoscig odpowiedzialno$¢ za organizacje i
utrzymanie systemu informowania personelu na stanowiskach pracy, a takze jakos¢ i
terminowos¢ informacji przekazywanej odbiorcom spoczywa na kierownictwie
laboratorium. Warto zatem zorganizowac obieg informacji tak, by zaréwno biezacy
nadzér nad dokumentami i zapisami, jak rowniez weryfikacja systemu w trakcie
auditow wewnetrznych i zewnetrznych byty skuteczne i mniej pracochtonne.

Audit wewnetrzny w swoim zatozeniu ma wykazac czy i w jakim stopniu realizowane
sg cele polityki jako$ci i jakie dziatania podja¢, zeby poprawi¢ ich realizacje i
usprawni¢ organizacje pracy. W obszarze nadzoru nad zapisami prowadzonego w
Prolab-3, audit wewnetrzny mozna prowadzi¢ pod katem:
» organizacji Srodowiska pracy w laboratorium, w zakresie:
o przydziatu zadan, poprzez weryfikacje:
* mapy uprawnien adekwatnej do przydzielanych zadan
»  mapy kompetencji zgodnie z kwalifikacjami zarejestrowanymi w
ewidencji personelu,
o organizacji stanowiska pracy przez sprawdzenie, czy:
» informacja jest wystarczajgca do realizacji zadan
= udostepniony zakres czynnos$ci daje mozliwos¢ wykonania
wymaganych zapiséw
o tworzenia informacji poprzez sprawdzenie czy:
= wilasciwie prowadzone sg karty kontrolne dla metod
badawczych,
= struktura zapiséw (danych) jest wystarczajagca do wymaganego
opisania badanego zjawiska,
= algorytmy obliczeniowe tworzenia wynikdw na podstawie
odczytow oraz informacji na podstawie wynikow dziatajg
prawidtowo (walidacja)
o dystrybucji informacji poprzez sprawdzenie:
= zgodnosci uzywanych formularzy z wymaganiami odbiorcéw
informacji
= zgodnosci sposobu dostarczania informaciji
» sposobu realizacji procedur systemu jakosci w w/w grupach tematycznych:
=  kompletnos¢ zapisow
» terminowosc¢ realizacji zadan
= jakos$c¢ tworzonej informacji (rejestr skarg i reklamaciji)

Wiekszos¢ w/w czynnosci auditor przeprowadza tylko raz, wykorzystujac komputer
na swoim biurku lub komputer na auditowanym stanowisku pracy, bowiem z
dowolnego miejsca systemu siegamy do tej samej bazy danych.

Biblioteka dokumentéow systemu zarzadzania jakoscig w
laboratorium

Waznym obszarem systemu zarzgdzania jakoscig jest nadzor nad dokumentami.
Prolab-3 uzupetniony zostat o elementy zarzgdzania dokumentami systemu jakoSci i
wymagan technicznych. Biblioteka dokumentéw konfigurowana jest w konfrontacji z
indywidualnymi  potrzebami wdrazanego systemu zarzgdzania jakoscia, z
wykorzystaniem technologii SharePoint Services lub SharePoint Portal Server.
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Technologia SharePoint tworzy jednolite $rodowisko dla opracowania,
zatwierdzania i publikacji dokumentow zabezpieczajgc automatycznie wiele
wymagan narzucanych przez system zarzadzania jakos$cia. Jest scisle zintegrowana
z pakietem Microsoft Office, co powoduje, ze szereg opcji pojawia sie jako
dodatkowe funkcje w menu programéw Microsoft Word i Microsoft Excell i jest
wygodne do uzycia w biezacej pracy nad dokumentami.

Kazdy dokument lub grupa dokumentdéw posiada wtasng, odrebng liste osob
uprawnionych do przegladania, redagowania, zatwierdzania oraz publikacji. Podziat
uprawnien umozliwia stworzenie jednoznacznej sciezki pracy nad dokumentem: od
jego wersji pierwotnej, przez kolejne zmiany, az do jego zatwierdzenia i publikaciji.
Pozwala to jednoznacznie okresli¢ odpowiedzialno$¢ za dokument na kazdym etapie
jego tworzenia.

W trakcie pracy nad dokumentem prowadzona jest rejestracja zmian, a takze
automatyczne przypisywanie dokumentowi kolejnych numeréw wersji. Umozliwia to
biezgca weryfikacje dokumentu i ewentualne wycofanie niektérych zmian na etapie
jego zatwierdzania.

Dla ztozonych dokumentow istnieje mozliwos¢ stworzenia obszaru roboczego
jako odrebnie zarzadzanego $rodowiska, w ktérym grupa oséb moze pracowac nad
dokumentem, wymieniac¢ uwagi, dokonywac recenzji itp.

Do kazdego dokumentu mozna dotaczyé szereg pdél opisowych i grupujacych,
ktore beda wykorzystywane do przenoszenia dodatkowych informacji o dokumencie
oraz tworzenia réznych profili przegladania.

Przy zakonczeniu kazdego etapu pracy nad dokumentem mozna zdefiniowaé
powiadomienia, ktére bedg rozsytane automatycznie na wskazane adresy e-mail.
Szczegobinym przypadkiem powiadomienia jest moment publikacji aktualnej wersji
dokumentu z powiadomieniem wszystkich zainteresowanych — e-mail + system
powiadomien w Prolab-3.

Biblioteka dokumentéw jest elementem System Prolab-3. Stanowi jednak
samodzielny, niezalezny modut oprogramowania wspomagajacy tworzenie, nadzor i
publikacje dokumentéw w niej przetwarzanych. Moze pracowac jako element Prolab-
3 lub komunikowa¢ sie z personelem poprzez witryne Tablicy Ogtoszen. Prolab-3
korzysta z dokumentéw opublikowanych przez biblioteke jako wersje aktualne
udostepniajac je zgodnie z uprawnieniami uzytkownikom, wraz z powiadomieniami o
zmianach na stanowiskach pracy.

Z punktu widzenia auditu wewnetrznego mamy zatem dostepng z komputera na
biurku, uporzadkowang tematycznie i chronologicznie biblioteke dokumentéw. Dla
kazdego dokumentu zdefiniowane jest jedno miejsce, dostepne dla uprawnionych
0sOb, w ktérym w spos6b uporzadkowany, zgromadzona jest cata jego historia.
Wersje, recenzje, uwagi. | wreszcie mamy jedno miejsce, w ktérym ma znajdowac sie
aktualna, opublikowana wersja dokumentu udostepniana wszystkim uprawnionym
uzytkownikom.

Tablica ogltoszen

Technologia Microsoft SharePoint daje mozliwosé zorganizowania witryny
internetowej laboratorium, sprzegajacej dane i dokumenty firmy w ,Tablice ogtoszen”
dostepng z poziomu przegladarki internetowej. Poprzez jeden adres WWW
uzytkownicy maja dostep do tych wszystkich informacji ktére ich dotyczg, w tym do
aktualnych wersji dokumentow systemu jakosci publikowanych z poziomu Biblioteki.
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Taka witryne mozna rowniez wykorzysta¢ do informowania klientow zewnetrznych
np. o aktualnej ofercie, polityce jakosci, itp.

Z punktu widzenia auditu wewnetrznego nalezy sprawdzi¢ czy publikowane w
witrynie wersje dokumentdéw sg aktualne i udostepniane zgodnie z mapg uprawnien
(rozdzielnikiem). | znowu mozna te czynnosci przeprowadzi¢ z komputera na biurku.

System informatyczny w audicie wewnetrznym

Jesli System Prolab-3 jest elementem systemu zarzadzania jakoscig i dane
przechowywane sg w formie elektronicznej, to podlega on réwniez okreslonym
wymaganiom normy. Zatem: sam w sobie staje sie przedmiotem auditu
wewnetrznego w zakresie:

rejestracji historii zmian w danych

zabezpieczenia przed nieuprawnionym dostepem i ingerencjg w dane
zapewnienia archiwizacji danych na okreslony czas

zabezpieczenia przed utratg danych — tworzenie kopii zapasowych.

YVYVYV

Podsumowanie

W praktyce wprowadzenie Systemu Prolab-3 jako zintegrowanego systemu
zarzadzania informacja, patrzac z punktu widzenia systemu auditéw wewnetrznych,
ma te zalete, ze kazdy dokument, zapis czy wymaganie techniczne objete systemem
zarzadzania jakoscig weryfikujemy tylko raz, w jednym miejscu. Znikajg problemy
takie jak usuwanie kopii nieaktualnych dokumentow a archiwizacja wersji odbywa sie
automatycznie.

Jednym z najwazniejszych celéw prowadzenia auditdw wewnetrznych jest
identyfikacja zagrozen i wskazanie dziatan korygujacych i zapobiegawczych, a takze
kierunkbw doskonalenia systemu zarzadzania jakoscig. Wiele z nich polega na
uzupetnianiu struktury opisow wskazanych grup badan o dodatkowe informacije,
zmiana zakreséw czynnosci i dostepnej informacji na stanowiskach pracy, wreszcie
modyfikacji algorytmdéw tworzenia informaciji. Istotng cechg System Prolab-3 jest fakt,
ze dziatania te mogaq by¢ realizowane na poziomie administrowania systemem przez
przeszkolonych pracownikdéw laboratorium, bez ingerencji autoré4w oprogramowania.
Daje to mozliwos¢ szybkiego wprowadzania dziatan istotnych z punktu widzenia
systemu zarzadzania jakoscig. Mozna zatem nie tylko wyciggac¢ wnioski ale szybko i
skutecznie prowadzi¢ niezbedne dziatania.

Tych z panstwa ktérych zainteresowat moj referat zapraszam do kontaktu w siedzibie
firmy INFORM-TECH.
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