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v Jaki audyt i kto oraz jak ma sie przygotowac

Audyt wewnetrzny Audyt zewnetrzny

Audytor Laboratorium Audytor Laboratorium

Funkcja: AW czy AT? A moze Ekspert?

Odpowiedz na pytanie: jaki jestem? jakie mam kompetencje?
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Zasady audytowania (PN-EN ISO 19011:2018-08)

1. Rzetelnosc¢ - podstawa profesjonalizmu

2. Uczciwe przedstawianie wynikow - obowigzek przedstawiania spraw

doktadnie i zgodnie z prawda

Nalezyta starannos¢ zawodowa - pracowitosc¢ i rozsgdek w audytowaniu

Poufnosc¢ - bezpieczenstwo informacji

Niezaleznos¢ - podstawa bezstronnosci audytu oraz obiektywnosci

wnioskow z audytu

6. Podejscie oparte na dowodach - racjonalna metoda uzyskiwania
wiarygodnych | odtwarzalnych wnioskow z audytu w systematycznym
procesie audytu

7. Podejscie oparte na ryzyku - podejscie, ktore rozwaza ryzyka i szanse
(koncentracja na sprawach istotnych dla klienta audytu i dla osiggania
celow programu audytow)

o kW
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v Elementy istotne dla dobrego audytu

* Przygotowani i kompetentni audytorzy, majgcy umiejetnosc
podazania tropami audytowymi (wnikliwosc)

 Audytorzy, ktorzy chcg przynies¢ wartos¢ dodanag -
wskazanie miejsc do poprawy, wskazanie mozliwosci do
doskonalenia (brak wskazanych niezgodnosci i/lub
spostrzezen moze swiadczycC o tym, ze audyt nie przyniost
wartosci dodanej),

» Skutecznosc audytow wewnetrznych (czy wynik ocen
zewnetrznych potwierdza prawidtowosc¢ audytow
wewnetrznych i ich skutecznosc)

* Audyt jest rozmowa, w trakcie ktorej potwierdzamy
zgodnosc lub niezgodnosc.
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v Podstawowe wymagania dla audytora 17025

« Znac norme PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 oraz inne
dokumenty zawierajgce wymagania kryterialne

 RozumiecC normy 170251 19011

e Znac i rozumiec terminologie i definicje

* UmiecC czytac | analizowac wymagania normy 17025

W przypadku dyskusji z audytowanymi - umieC wyjasnic
swoje stanowisko

« BycC asertywnym (jezeli wiem, ze mam racje - umiem jej
broni¢ i staram sie przekonac innych), ale zastanawiac sie
(czy i gdzie sg zapisane wymagania, do ktorych moge sie
odniesc).
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Analiza cech audytora

Bezstronnosc - zachowanie obiektywnosci

brak konfliktu interesow, brak uprzedzen, brak negatywnego
nastawienia, neutralnosc, rzetelnosc, otwartosc, brak
stronniczosci, brak powigzan, ktore zagrazajg bezstronnosSci,
wywazone podejscie, hiezaleznosc.

* Umigjetnosc analizy | oceny ryzyka

* Umiejetnosc zachowania poufnosci

* Profesjonalizm

* Umiejetnosc analizowania | zdrowego osgdu
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v Cechy osobowosci audytora

a) etyczny (prawy, prawdomowny, zachowujacy poufnosc);

b) otwarty (chetny do rozwazenia alternatywnych pomystow lub
punktow widzenia);

c) dyplomatyczny (taktowny);

d) spostrzegawczy;

e) percepcyjny (Swiadomy sytuacji i zdolny do jej zrozumienia);

f) elastyczny;

g) wytrwaty (ciggle ukierunkowany na osigganie celow);

h) zdecydowany (wyciggajgcy w pore logiczne wnioski);

1) niezalezny (dziatajgcy | funkcjonujgcy samodzielnie
| jednoczesnie skutecznie wspotdziatajgcy z innymi).
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Kompetencje

Kompetencje - zdolnosc¢ stosowania wiedzy i umiejetnosci w celu
osiggniecia zamierzonych rezultatow

UWAGA Zdolnos¢ obejmuje stosowanie odpowiednich postaw i zachowan podczas
procesu audytowania.

Laboratorium powinno udokumentowac¢ wymagania kompetencyjne dla
kazdej funkcji majgcej wptyw na wyniki dziatalnosci laboratoryjnej, w tym
wymagania dotyczgce wyksztatcenia, kwalifikacji, szkolenia, wiedzy

technicznej, umiejetnosci | doswiadczenia. Kwalifikacje to szerszy zestaw
wiedzy, umiejetnosci i kompetencji niezbednych do wykonywania danego zawodu.
Wyksztatcenie jest waznym elementem kwalifikacji, ale do kwalifikacji zaliczajq sie
rowniez certyfikaty, ukoriczone kursy, a takze praktyczne doswiadczenie zawodowe.

Personel powinien posiadac kompetencje do realizacji dziatalnosci
(laboratoryjnej), za ktorg jest odpowiedzialny (oraz do oceny znaczenia
odstepstw). Zatem audytor powinien mie¢ kompetencje do audytowania.
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Audytorzy - wykaz, dobdr, ocena, kompetencje

Ocena audytorow wedtug okreslonych kryteriow i wybranej metody.

Utrzymywanie i doskonalenie kompetencji audytora

Audytowanie (praktyka czyni mistrza)

Udziat w spotkaniach, dyskusjach, szkoleniach

Aktywnosc na szkoleniach (zadawanie pytan, aby rozwiac swoje
watpliwosci)

Obserwacja dziatan innych audytorow (i ich ocena) np. w moim lab.
Nadgzanie za zmianami norm i innych dokumentow

Prowadzenie szkolen

Audytor jako drugi zawod? Wniosek o przyjecie w poczet audytorow
np. do PCA?
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1.
2.
S
4.

Kompetencje auditorow PCA i potwierdzanie ich kompetencji
zgodnie z wymaganiami normy 17025.

Samoocena. Czy spetniam wymagania na audytora?
Swiadomos$é, ze bede oceniany przez caty czas wspotpracy
Swiadomos$é, ze moge byé oceniany w czasie ewaluacii

Jezeli chce - przygotowanie dokumentow (dyplomy, Swiadectwa,

zaswiadczenia, CV, wykaz przeprowadzonych audytéw, znajomosc¢
jezykow obcych ...) - nawigzanie kontaktu z PCA (ztozenie aplikaciji)

Klasyfikacja na eksperta (E), albo na stazyste, potem na praktykujacego,
az wreszcie na audytora

Audytor PCA musi zna¢ dokumenty PCA, EA, ILAC w szerszym zakresie
niz audytor wewnetrzny w swojej firmie.

Audytor PCA musi brac udziat w ocenach organizowanych przez PCA
Co pewien czas jest obserwowany przez obserwatorow z PCA.
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v Wiedza i umiejetnosci

Ogolna wiedza i umiejetnosci - wyksztatcenie, doswiadczenie w pracy
| w audytowaniu (znajomosc¢ zasad, procedur i metod audytu);
System zarzgdzania | dokumenty odniesienia;

Kontekst organizacyjny;

Wymagania prawne, wynikajgce z umow oraz wszelkie inne
wymagania (np. PCA), ktore majg zastosowanie do realizacji audytu;
Wiedza techniczna, specjalistyczna, specyficzna — np. dotyczgca
systemow zarzgdzania, normy 17025 (lub innej np. 17034, 17043),
dokumentow miedzynarodowych np. EA i ILAC);

Doswiadczenie zawodowe w okreslonej dziedzinie;

Szkolenia (dla audytorow) - co pewien czas (odswiezanie informacii,
Zwracanie uwagi na nowosci, ha zmiany).
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Znajomos¢ dokumentow bazowych (kryterialnych)

« Norma 17025 i 19011
« Stownik VIM
* Normy techniczne (dokumenty zawierajgce techniczne wymagania)

Dokumenty PCA:

 DA-01, DA-02, DA-05, DA-06

 DA-07 Polityka dotyczgca akredytacji transgranicznej
 DA-08 Prawa | obowigzki akredytowanego podmiotu
 DA-10 Akredytacja w zakresach elastycznych

 DAB-07 Akr. laboratoriow badawczych, DAP-04 wzorcujgcych

Inne dokumenty np.:
s EA-4/02 M:2022, EA-4/21 INF:2018,
s ILAC-P14:09/2020, ILAC-G8:09/2019, ILAC-G24:2022, ILAC-G17:01/2021

Powyzsze dokumenty mam w formie wydruku lub w formie pdf w laptopie.

Dokumenty Laboratorium.
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Znajomos¢ dokumentow bazowych (kryterialnych)

Przeczytac, przejrze¢ dokumenty bazowe.
Dokumenty zmieniajg sie. Czy korzystamy z aktualnych wers;ji?

Czytajac norme (lub inny dokument) drugi raz, znajdujemy cos nowego,
COS na co wczesniej nie zwrocilismy uwagi, czego nie zapamietalismy.

Warto pamie¢ odswiezy¢ (moze przejrzeC materiaty ze szkolen).

Przeczyta¢ dokumentacje Laboratorium. Zanotowac swoje uwagi,
watpliwosci. Sformutowac¢ materiat do dyskusji (spostrzezenia, niezgodnosci).
Przeczytac raporty z poprzedniego audytu wewnetrznego oraz z oceny
zewnetrznej i odniesc sie do niezgodnosci i spostrzezen (jezeli byty).
Czy analiza raportow wskazuje na kierunek naszych dziatan?
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v Przygotowanie formularzy przed audytem

Lista uczestnikow na spotkaniu otwierajgcym.
Lista uczestnikow na spotkaniu zamykajgcym.

Formularz do napisania raportu (formularz ten wypetniam
wczesniej - na tyle, na ile moge).

Formularz Karty niezgodnosci (ktorego moge nie wykorzystac).
Mam swoj zestaw informacji do przekazania na spotkaniu
otwierajacym i zamykajgcym.

Mam swaoj ,,brudnopis” zawierajgcy uwagi (pytania), ktore
nasunety mi sie w trakcie czytania dokumentow Laboratorium
(o ktorych rozmawiam, zadaje pytania, dyskutuje).
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v Zaplanowanie co bede robit w trakcie audytu

Znac program audytow | go realizowac
Znac kryteria i zakres audytu

Znac wyniki poprzedniego audytu.
Zaplanowac swoje dziatania. Ocenic ryzyko.

Spotkanie otwierajgce (czego chce sie dowiedziec?)

Analiza zapisow i informacji (rozmowy, dyskusje, obserwacja
dziatan) oraz tworzenie wtasnych zapisow potrzebnych do
sporzgdzenia raportu (mozna je nanosic bezposrednio na
formularz raportu, ale uwaga na czas, w ktorym audytowani
mog3g sie nudzic ).
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v Zarzadzanie programem audytow

Zaleca sie przypisywac wyzszy priorytet tym obszarom, ktére majg
szczegolne znaczenie dla danego SZ.
UWAGA Koncepcja ta znana jest jako audytowanie oparte na ryzyku.

Zaleca sie, aby program audytow obejmowat:

— cele programu audytow jak | poszczegolnych audytow;

— zakres/ liczbe/ rodzaje/ czas trwania/ lokalizacje/ harmonogram
audytow;

— kryteria i metody audytu;

— wyznaczenie zespotow audytujgcych,;

— niezbedne zasoby, w tym dotyczace podrozy | zakwaterowania;

— zasady postepowania z poufnoscig, bezpieczenstwem
informaciji, zdrowia oraz innych podobnych spraw.
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Zarzadzanie programem audytow

Identyfikowanie i szacowanie ryzyk

Ryzyka moga by¢ zwiazane z:

— planowaniem, np. btad w wyznaczeniu istotnych celow audytu
| okresleniu zakresu programu audytow;

— zasobami, np. przeznaczenie niewystarczajgcego czasu na przygotowanie
programu audytow lub przeprowadzenie audytu;

— wyborem zespotu audytujgcego, np. zespot tacznie nie ma kompetencji, aby
audyt byt skuteczny;

— wdrozeniem, np. nieskuteczna komunikacja zwigzana z programem audytow;

— niepetnym objeciem AW catego obszaru technicznego w ramach cyklu akred.;

— zapisami i ich nadzorowaniem, np. ochrona zapisow z audytu;

— monitorowaniem, przeglagdem i doskonaleniem programu audytow.

Ryzyka zwigzane z programem audytow

Ryzyka zwigzane z planowaniem i realizacjg audytu

Ryzyka dla audytorow i dla audytowanych.
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v Inicjowanie audytu

Dokument (np. Zlecenie audytu) lub odniesienie do

Programu audytow

powody/decyzje (audyt planowany czy dorazny),

cel | zakres audytu,

kryteria audytu,

* sktad zespotu audytorow - wiodacy, techniczny (ilu?), eksperci?,
czy wiodgcy moze petnic funkcje technicznego?, czy techniczny
moze petnic funkcje wiodacego?

*dobdr | formalne powotanie zespotu audytorow (uzgodnienia)

*okreslenie terminu i miejsca,

-zawiadomienie audytowanych.

2025 _11_27rm Jak przygotowac sie do audytu w laboratorium 18



Cel, zakres i kryteria audytu

- Cele audytu — co ma byc¢ osiggniete w wyniku audytu
(okreslenie zgodnosci z kryteriami audytu, identyfikacja obszarow do
doskonalenia, ocena skutecznosci systemu do osiggania okreslonych
celow).

- Zakres audytu — obszar i granice audytu
(fizyczne lokalizacje, jednostki’/komorki organizacyjne, dziatania
| procesy, ktore majg by¢ audytowane) - np. pracownie
w laboratorium lub obszary techniczne, wybrane procedury techniczne lub
procesy, elementy systemu zarzgdzania
(wraz z udokumentowang informacjg), pobieranie probek.

* Kryteria audytu - zbior polityk, procedur lub wymagan stosowanych
jako odniesienie, do ktorych poréwnuje sie dowody z audytu
mogg to byc¢ (lub by¢ w nich zawarte) normy, dokumenty wiasne
laboratorium (SZ, procedury ogolne, procedury techniczne, instrukcje i inne
dokumenty robocze), przepisy prawne, umowy z klientami.
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v Przygotowanie dziatan audytowych

* Plan audytu (kto, co, kiedy, gdzie wykonuje - jesli mozna, warto
spotkac sie z zespotem audytorow | wymienic sie uwagami, ustalicC
tryb postepowania)

* Przygotowanie sie audytorow - w tym
» przeglad dokumentacji laboratorium | innych dokumentow

» przygotowanie dokumentow roboczych.
* AW - jak audytowac SZ jezeli jest to opcja B?
* AT - znajomosc¢ metod pomiarowych i praktyk dotyczgcych
pomiaru, monitorowania i sposobu zapisu i obrobki wynikow
AW i AT - Umiejetnosc identyfikacji i oceny wymagan klientow i stron
zainteresowanych. Umiejetnosc realizacji audytu procesu i/lub audytu
pionowego. Znajomosc metod statystycznych.
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v Przygotowanie sie audytorow

Przygotowanie sie audytorow - wedtug planu audytu,
analiza i ocena dokumentow,
d odpowiedz na pytania:
“* na co bede patrzyt?
* czego bede szukat?
» z kim bede rozmawiat?
% 0 co bede pytat?
d (ew. lista pytan kontrolnych, audytowych)
] spotkanie zespotu audytorow (przed audytem).

¢ &

®

®

®

0

4
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v Realizacja audytu

* Porownywanie | uzgadnianie informacji (kontakt AW z AT/E -
komunikacja - moze warto wymienic sie numerami telefonow?)

* wspotpraca z audytowanymi (audyt jest realizowany
w warunkach normalnej, codziennej pracy laboratorium - czy
jestem na to przygotowany?)

* dziatania wsrod kolegow i znajomych (chyba nie chce ich
stracic?)

 audyt powinien przynies¢ wartos¢ dodang (stanowiC pomoc
audytorow dla audytowanych - czy po analizie dokumentow
mam jakis pomyst?).

Dowdd z audytu oparty jest na probkach informaciji (czy wiem

jakie probki informacji i gdzie bede chciat pobrac?).
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Co musi by¢ zawarte w raporcie

 Laboratorium powinno miec procedure ,Audyt wewnetrzny".
* Jednym z formularzy powinien by¢ formularz raportu.

« Zawartosc raportu powinna by¢ zgodna z planem audytu.

» Czy cele audytu zostaty osiggniete?

Czy jeden wspolny raport, czy kazdy cztonek zespotu pisze swoj
raport, a audytor wiodgcy robi podsumowanie w swoim raporcie?

W raporcie muszg byc opisane:

- fakty, zdarzenia, napotkane w trakcie audytu (mozna wskazac
mocne strony) - to co byto robione (obserwacje, audyty pionowe),

* spostrzezenia, pozwalajgce na doskonalenie,
* niezgodnosci, ktore powinny by¢ wyeliminowane,
* whnioski odnoszace sie do celu (celow) audytu.
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Dziekuje
Za

Sekretariat Klubu POLLAB
e-mail: sekretariat@pollab.pl

www.pollab.pl
Tel. kom. 607 525 282, 607 114 307
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