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Karta
procesu

Proces

Audit wewnetrzny

Rodzaj procesu

Wspierajacy / pomocniczy

Cel / cele procesu

Realizacja wszystkich auditéw wewnetrznych w cyklu rocznym
Realizacja auditow wewnetrznych w terminie i przez kompetentnych

auditoréw

Opracowanie ,raportéw z auditu” w terminie

Wiasciciel procesu

Kierownik ds. jako$ci

Czynnosci w
ramach procesu

Opracowanie ,programu auditdw wewnetrznych”
Dziatania auditowe wg I1SO 19011

Dziatania poauditowe

Dane wejsciowe

,Program auditéw wewnetrznych”
Raport z poprzedniego auditu wewnetrznego + ,karty niezgodnosci”
Dokumentacja i zapisy dotyczace auditowanego obszaru

Dane wyjsciowe

,Plan auditu”
»Raport z auditu”
.Karty niezgodno$ci”

Dostawcy procesu

Personel laboratorium

Odbiorcy procesu

Personel laboratorium

Parametr procesu 1

Terminowos$¢ wystawiania ,raportéw z auditow wewnetrznych” (TAW)

Definicja miernika Formuta miernika W(a:;tlzéé
Wymiar czasu w dniach TAW =
Miernik procesu 1 od zakonczenia auditu . . - <10 dni
wewnetrznego do termin przekazania ,raportu z auditu ni
przekazania “raportu z — termin zakonczenia auditu roboczych
auditu” wewnetrznego
Parametr procesu 2 | Czasowos¢ realizacji auditéw wewngtrznych (CAW)
Definicja miernika Formuta miernika Wz:lzsc
CAW =
Miernik procesu 2 Audity wewnetrzne Liczba auditéw wewnetrznych
wykonane w terminie w wykonanych w terminie ” / min. 90%
3 02062023 ciggu roku ogdlna liczba auditdw wewnetrznych
wykonanych w ciggu roku * 100
Norma ISO 19011:2018
Norma PN-EN ISO 19011:2018
. . , .y
»Wytyczne dotyczgce auditowania systemdéw zarzgdzania
‘ -

4 02.06.2023
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Struktura normy ISO 19011:2018

W miedzynarodowej normie ISO 19011:2018 podano wytyczne
dotyczgce:

= zasad auditowania
= zarzgdzania programami auditow,

= przeprowadzaniem auditéw systemow zarzgdzania (techniki
auditow)

= kompetencji i oceny auditoréw

5 02.06.2023

Struktura normy ISO 19011:2018

Norma ISO 19011:2018 jest przeznaczona do stosowania przez szerokie
gremium potencjalnych uzytkownikow, w tym:

= auditoréw — wewnetrznych i zewnetrznych,
= organizacje wdrazajgce systemy zarzadzania

= organizacje zaangazowane w certyfikacje lub szkolenia auditorow,
akredytacje w obszarze oceny zgodnosci.

6 02.06.2023




Rodzaje auditow

strona auditujaca
\

AUDIT WEWNETRZNY AUDIT ZEWNETRZNY

AUDIT PIERWSZEJ STRONY  AUDIT DRUGIEJ STRONY AUDIT TRZECIEJ STRONY

przeprowadzany przez strony  przeprowadzany
zainteresowane organizacjg, przez niezalezne

wykonywany przez samg
organizacje

takie jak klienci lub inne organizacje zewnetrzne
osoby wystepujace takie jak te,

w IC|’] Imieniu ktore prowadza certyfikacje
(audit dostawcy) na zgodnos¢ z

wymaganiami norm

7 02.06.2023

Rodzaje auditow

audity przeprowadzane
przez jednostke akredytujgca

AKREDYTACYINY NADZORU REAKREDYTACYJINY
Polskie Centrum Akredytacji audit okresowy audit przeprowadzany pod
ocenia zgodnosé przeprowadzany w koniec okresu akredytaciji
z kryteriami akredytacji w celu stwierdzenia, w celu stwierdzenia, czy

lu stwierdzeni kredviaci mozna laboratorium wydaé
celu stwierdzenia, czy czy akredytacja ponownie certyfikat na

system zarzgdzania moze moze by¢ utrzymana nastepny okres / cykl

zosta¢ akredytowany (4 lata)

8 02.06.2023




Termin auditu

termin przeprowadzenia auditu

PLANOWY POZAPLANOWY

9 02.06.2023

Definicja
AU DIT (1SO 9000:2015)

» Systematyczny
» Niezalezny
» Udokumentowany

proces

= uzyskiwania dowodu obiektywnego
= oraz jego obiektywnej oceny

w celu okreslenia stopnia spetnienia kryteriéw auditu

10 0206.2023




Definicja

Kryteria auditu - zestaw polityk, procedur, wymagan stosowanych
jako odniesienie

Kryteria auditu sa stosowane jako odniesienie,
z ktérymi poréwnuje sie dowody z auditu.

11 0206.2023

Definicja

Dowdd z auditu — zapisy, stwierdzenia faktu, inne informacje
= jstotne dla kryteriow auditu
= mozliwe do zweryfikowania

12 0206.2023




Definicja

Ustalenia z auditu — wyniki oceny zebranych dowodéw z auditu w
stosunku do kryteriéw auditu

Ustalenia z auditu mogg wskazywac na:

= zgodnosé / niezgodnosc¢ z kryteriami auditu
= mozliwo$ci doskonalenia

13 02.06.2023

Definicja

Whniosek z auditu — wynik auditu przedstawiony przez zespot
auditujgcy po rozwazeniu celdw auditu i wszystkich ustalen z
auditu

14 02.06.2023




Zasady auditowania

ZASADY AUDITOWANIA DOTYCZACE AUDITU

1. NIEZALEZNOSC

2. PODEJSCIE OPARTE NA
DOWODACH

3. PODEJSCIE OPARTE NA RYZYKU

15 02.06.2023

Zasady auditowania p. 4 ISO 19011

ZASADY AUDITOWANIA DOTYCZACE AUDITU

1. NIEZALEZNOSC - podstawa bezstronnosci i obiektywnosci
whnioskoéw z auditu

Auditorzy:

= 53 niezalezni od dziatalnosci poddanej
auditowi

= sg wolni od uprzedzen i konfliktu
intereséw

= zachowujg obiektywizm podczas
catego procesu auditu

16 02.06.2023




Zasady auditowania p. 4 ISO 19011

ZASADY AUDITOWANIADOTYCZACE AUDITU
2. PODEJSCIE oparte na dowodach

Racjonalna metoda uzyskiwania wiarygodnych
i odtwarzalnych wnioskéw z auditu w procesie auditu

17 0206.2023

Zasady auditowania p. 4 ISO 19011

ZASADY AUDITOWANIA DOTYCZACE AUDITU

3. PODEJSCIE oparte na ryzyku

Ryzyko zwigzane z  planowaniem, prowadzeniem i
raportowaniem auditu w celu zapewnienia, aby audity skupiaty
sie na sprawach, ktére sg znaczace dla klienta oraz dla
osiggniecia celow auditu

18 02.06.2023




Zasady auditowania p. 4 ISO 19011

ZASADY AUDITOWANIA DOTYCZACE AUDITOROW

1. RZETELNOSC: PODSTAWA PROFESJONALIZMU
2. UCZCIWE PRZEDSTAWIANIE WYNIKOW

3. NALEZYTA STARANNOSC ZAWODOWA

4. POUFNOSC

19 02.06.2023

Zarzgdzanie programem (procedurg) audytow p. 5 1ISO 19011

Zaleca sie aby procedura audytéw obejmowata zasoby umozliwiajgce
przeprowadzenie audytow skutecznie i efektownie t:

CELE AUDITU

RYZYKA | SZANSE

ZAKRES (OBSZAR, GRANICE, LOKALIZACJE) DLA KAZDEGO AUDITU
HARMONOGRAM (LICZBA/CZAS TRWANIA/CZESTOSC) AUDITOW

RODZAJ AUDITU (WEWN LUB ZEWN)

KRYTERIA AUDITU

METODY AUDITU (TECHNIKI)

KRYTERIA WYBORU CZtONKOW ZESPOL.U AUDITUJACEGO
ODPOWIEDNIE UDOKUMENTOWANE INFORMACJE

© X N o s e b=
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AUDITY PLANOWE ROK .

Program auditu

Nr auditu*

Cel auditu

Osoba upowazniona do
inicj ia auditu

Auditor (imig i nazwisko)

Kryteria auditu
(nazwa dokumentu, nr i data
wydania)

Zakres auditu
(procesy, lokalizacie itp.)

Techniki auditu
(przeglad zapiséw i rozmowa dia
procesow systemu zarzadzania,
Przeglad zapisow, rozmowa i
obserwacja dla proceséw

)
Planowana data auditu

*powieli¢ tabelg dla kazdego planowanego auditu wewnetrznego

Zatwierdzit

Opracowat
(osoba upowazniona)

(osoba upowazniona)

data i podpis. data i podpis.

AUDITY POZAPLANOWE ROK

**opracowat w razie potrzeby zgodnie  tabela dla auditu planowanego

21 02062023

Program auditu

Przyktad nieczytelnego programu auditu

miesiac
STYCZEN LUTY MARZEC KWIECIEN MAJ CZERWIEC LIPIEC SIERPIEN WRZESIEN PAZDZIERNK LISTOPAD GRUDZIEN

ko 1-15 | 16-31 | 1-15 | 16-28 | 1-15 | 16-31 | 1-15 | 16-30 | 1-15 | 16-31] 1-15 [ 16-30 | 1-15 [ 16-31] 1-15 | 16-31 | 1-15 [ 16-30 | 1-15 | 16-31 ] 1-15 | 16-30 | 1-15 | 16-30

Prezes | 1/9

Legenda:
Wopis do powyzszej tabeli oznacza nr kolejny auditu przez date auditu np. 1/9

OPRACOWAL : ZATWIERDZIL :

/data, podpis / / data, podpis /

22 02062023




Dziatania audytowe p. 6 ISO 19011

* Inicjowanie auditu

» Przygotowanie dziatah auditowych na miejscu

» Prowadzenie dziatan auditowych na miejscu
J

~

» Przygotowanie i rozpowszechnianie raportu z auditu
J

~\

« Zakonczenie auditu
J

N
» Przeprowadzenie dziatan poauditowych

€E€€€<««

23 02.06.2023

Dziatania auditowe

1. Inicjowanie auditu

= Nawigzanie kontaktu z auditowanym (okreslenie celow,
zakresu i kryteriéw auditu)

= okreslenie wykonalnosci auditu

Wykonuje:

Osoba upowazniona (najczesciej kierownik ds. jakosci)

24 02062023




Dziatania auditowe

2. Przygotowanie dziatan auditowych realizowanych na
miejscu

= Przeprowadzenie przegladu udokumentowanych informac;ji
(procedur)

= Planowanie auditu z uwzglednieniem podejscia opartego na
ryzyku

= Przydzielenie pracy zespotowi auditujgcemu

= Przygotowanie udokumentowanych informacji na potrzeby
auditu (tzw. roboczych)

Wykonuja:
Auditorzy

25 02062023

Dziatania auditowe

Przeprowadzenie przeglagdu dokumentow!!

= Przeglad istotnych dokumentéw systemu zarzgdzania
(polityka, cele, normy, dokumenty normatywne, procedury, instrukcje,
specyfikacje, metody badan)

= Okreslenie adekwatno$ci dokumentéw w odniesieniu do
kryteriow auditu

Wykonuja:
Auditorzy

Ocena dokumentacji powinna zakonczy¢ sie
na etapie oceny dokumentacji

26 02062023




Dziatania auditowe

Przygotowanie PLANU AUDITU

Plan auditu:

= przygotowuje auditor

= jest podstawg uzgodnieh pomiedzy klientem i zespotem
auditujgcym

= utatwia koordynowanie realizacji dziatan auditowych
= odzwierciedla zakres oraz ztozono$¢ auditu

Stopien szczegdétowosci zalezy od rodzaju auditu

27 02062023

Nr auditu*
H A (planowany, pozaplanowy*)
Plan auditu Rodzaj auditu vany. pozapla
Cel auditu

Auditor /-rzy (imig i nazwisko))

Auditowani (imig i nazwisko

Zakres auditu
(procesy, lokalizacje itp.)

Kryteria auditu
(nazwy dokumentow, nr i data
wydania)

Data auditu

Spotkanie otwierajace

Techniki auditu

Przebieg auditu Procesy Sgdzmy od ...

Np. w przebiegu auditu, jest mozliwe uwzglednienie krétkich przerw

j majace i Z potrzeb i i socj zaréwno

wplyw na wykonalnosé auditu | laboratorium, jak i auditora. Przerwy w audicie nie moga mie¢ negatywnego
wplywu na realizacje zaplanowanych dziatar auditowych i ich wyniki.

Wszelkie informacje uzyskane przez auditora w trakcie auditu zostang

Poufnosé przez niego wykorzystane wylacznie w celu opracowania raportu z auditu.

28 02062023




Dziatania auditowe

Przydzielanie pracy zespotowi auditujgcemu

Auditor wiodacy przy podziale obowigzkéw czionkom zespotu ma
na uwadze:

= zachowanie niezaleznosci i kompetencji auditorow
= skuteczne wykorzystanie zasobow
= role i odpowiedzialnosci

» auditoréw szkolgcych sie

» ekspertéw technicznych

20 02062023

Dziatania auditowe

Przygotowanie dokumentoéw roboczych

= CHECKLIST - lista kontrolna

= plany pobierania probek auditowych

= formularze do zapisywania informacji tj.
* dowody pomocnicze
+ ustalenia z auditu

+ zapisy ze spotkan

30 0206.2023




Dziatania auditowe

CHECK LIST - Lista kontrolna

Przygotowanie checklisty / pytan:
= powinny by¢ proste,

= przeptyw pytan,
= odzwierciedlajg proces

31 0206.2023

Dziatania auditowe

3. Prowadzenie dziatan auditowych na miejscu

= Wyznaczenie rd6l i odpowiedzialnosci przewodnikéw i
obserwatoréw
= Przeprowadzanie spotkania otwierajgcego

= Prowadzenie rozméw (komunikowanie si¢)

= Zbieranie i weryfikowanie informacji poprzez obserwacje
= Opracowanie ustalen z auditu (spotkanie auditoréw)

= Przeprowadzanie spotkania zamykajgcego

32 02062023




Dziatania auditowe

Spotkanie otwierajgce

= przeprowadzone z:
+ kierownictwem auditowanego

+ osobami odpowiedzialnymi za funkcje lub procesy, ktére
bedg auditowane

= prowadzone przez auditora wiodgcego
= formalne o
= zachowane zapisy obecnosci

33 0206.2023

Dziatania auditowe

Zadania spotkania otwierajgcego

m.in.
=  Przedstawienie uczestnikdw z nakresleniem ich roli

= Potwierdzenie jezyka w jakim bedzie prowadzony
audit

= Potwierdzenie, ze w czasie auditu auditowany
bedzie informowany na biezgco o postepie auditu

= Potwierdzenie dostepnosci zasobdéw i wyposazenia
niezbednego dla zespotu auditujgcego

= Potwierdzenie spraw zwigzanych z poufno$cia

34 02062023




Dziatania auditowe

Zadania spotkania otwierajgcego c.d.

35 02.06.2023

Potwierdzenie istotnych procedur bezpieczenstwa pracy,
procedur awaryjnych i ochrony dla zespotu auditujgcego

Potwierdzenie dostepnosci, roli i tozsamosci przewodnikow

Przekazanie informaciji nt. raportu, jego opracowania i
sposobu przekazania

Poinformowanie o warunkach, w jakich moze nastgpic¢
przerwanie auditu

Przekazanie informacji o systemie odwotawczym w
odniesieniu do prowadzenia auditu lub jego wynikéw

Metody auditowania

Metody (techniki) auditu

36 02062023

wywiad o
(prowadzenie rozméw) przeglad zapisow

N

dowéd z auditu

i

obserwacje




Dziatania auditowe

Prowadzenie rozmow

Z osobami wykonujgcymi czynnosci (zadania) w
ramach zakresu auditu

Podczas normalnych godzin

pracy o jezeli to mozliwe

w normalnym miejscu pracy

0s0b auditowanych

Podejmowanie wszelkich staran

w celu ograniczenia

zdenerwowania osoby auditowanej przed

oraz w trakcie rozmowy

Wyjasnienie powodu prowadzenia rozmowy

02.06.2023

Dziatania auditowe

Zbieranie i weryfikowanie informacji

38

Proces, w ktérym auditor powinien:

= Zadawac¢ pytania (otwarte)
= Stucha¢ i notowaé odpowiedzi
= Jednoczes$nie obserwowac (tego, co sie dzieje wokot)

= Jesli zachodzi taka potrzeba prosi¢ o powtérzenie, uzupetnienie,
wyttumaczenie

= Upewnia¢ sie, ze auditowany wie o czy jest mowa
= Mie¢ na uwadze cel auditu i planowany czas

= Stosowac technike krétkich podsumowan

= Nie przerywa¢ wypowiedzi, ale jg kontrolowaé

= Zawsze zachowac¢ opanowanie i cierpliwo$¢ w sytuacjach
konfliktowych

= Kierowac¢ uwage na mozliwosci poprawy????

02.06.2023




Dziatania auditowe

Obserwacja badan (proceséw technologicznych)

Proces, w ktérym auditor powinien:

= Wybrac¢ badanie (prébke) badania

» Rozdzieli¢ prace wéréd audytowanych (pracownicy nowi w
poddyscyplinach)

= QOcenic¢ biegtos¢ pracownika

= QOceni¢ metode pod kgtem walidaciji

= Dotyczy rowniez metod
badawczych mobilnych u klienta

39 02.06.2023

Dziatania auditowe

Formutowanie pytan

= Co?

= Dlaczego?
= Kiedy?

= Jak?

= Gdzie?

= Kto?

40 02.06.2023




Dziatania auditowe

Formutowanie pytan

Prawidiowy sposdéb formutowania pytan podczas auditu

= Pytania rozluzniajgce atmosfere.

= Pytania otwarte, dajgce auditowanemu mozliwos¢
udzielenia wyczerpujgcej odpowiedzi na dany temat,
dzieki czemu auditor moze uzyskaé¢ wiecej informacji.
S3 to pytania: Jak...? W jaki sposoéb...? Dlaczego...?

= Pytania hipotetyczne typu: Co sie stanie, gdy...? Zatézmy,
ze..., Czy przyczyng jest to, ze...?

41 02062023

Dziatania auditowe

Formutowanie pytan

Nieprawidtowy sposob formutowania pytan podczas auditu

= Pytania zamknigte, czyli ograniczajace odpowiedzi
auditowanego i sugerujgce odpowiedzi typu tak i nie —
stosujemy je tylko w sytuacji, kiedy rzeczywiscie
wymagana jest tego typu odpowiedz.

= Pytania sugerujgce odpowiedzi, np. Czy nie sadzi
Pan/Pani, ze...?

= Pytania alternatywne: Czy przyczyng jest to... czy to...?

42 02062023




Dziatania auditowe

Techniki opdzniania

= Brak dostepu do dokumentac;ji

= Nieosiggalny personel i kierownictwo
= Czeste przerwy

= Banalne rozmowy

= Telefony

= Raportowanie komputerowe

43 02062023

Dziatania auditowe

Komunikacja miedzy auditorami w trakcie auditu

= Auditor wiodacy?? ma obowigzek panowac
nad zachowaniem pozostatych auditorow

= Auditorzy (stazysci) nie powinni podwazac
autorytetu auditora wewnetrznego gtéwnego

44 02062023




Dziatania auditowe

Przewodnicy - obowigzki

Ustalanie wizyt w poszczegdinych obszarach lub
czesciach organizacji

Zapewnienie zapoznania cztonkéw zespotu auditujgcego
z procedurami bezpieczenhstwa i ochrony oraz ich
przestrzegania

Petnienie roli Swiadka auditu w imieniu auditowanego
Dostarczanie wyjasnieh
Pomoc w zbieraniu informacji

Opieka nad zespotem auditujgcym (zapewnienie obiadu,
odpowiadanie na wszelkie pytania)

Przewodnik?? Kto to?

45 02.06.2023

Dziatania auditowe

Przeglad ustalen z auditu

A kiedy SPOSTRZEZENIE (ryzyko / szansa doskonalenia)??

Kryteria auditu + dowody z auditu

l

Ustalenia z auditu

— T

ZGODNOSC NIEZGODNOSC

46 02.06.2023




Dziatania auditowe

Spotkanie zamykajgce
Spotkanie zamykajgce prowadzi auditor wiodacy.
Uczestnikami s3:
= Kierownictwo laboratorium
= osoby auditowane (na zyczenie)

Cel

= przedstawienie ustalen i wnioskow z auditu, tak aby
whnioski byty zrozumiate i potwierdzone przez
auditowanego

= uzgodnienie terminu przedstawienia planu dziatan
korygujacych przez auditowanego (jesli to wlasciwe)

47 02062023

Dziatania auditowe

Zadania spotkania zamykajgcego

W przypadku auditdw wewnetrznych spotkanie zamykajace
polega na zakomunikowaniu ustalen i wnioskow

W przypadku auditow zewnetrznych spotkanie zamykajgce
ma charakter formalny tagcznie z listami obecnosci

48 02.06.2023




Dziatania auditowe

4. Opracowanie i rozpowszechnienie RAPORTU Z AUDITU

Auditor jest odpowiedzialny za opracowanie i tres¢

raportu z auditu

Raport zawiera kompletne, doktadne, zwiezle i jasne

zapisy z przebiegu auditu

Raport z auditu jest poufny i jest wiasno$cig klienta

49 02062023

Dziatania auditowe

Sformutowania w RAPORCIE Z AUDITU

NIE
Zawsze
Nigdy
Musi

To nalezy zmieni¢

Nie mozna

50 02.06.2023

TAK
Obserwacje wskazujg, ze...
Z przegladu zapiséw wynika...
Wspdlnie uzgodniono, ze...

W wyniku analizy...

W trakcie auditu potwierdzono....




Dziatania auditowe

Rozpowszechnienie RAPORTU Z AUDITU
Raport z auditu powinien:

=  by¢ wydany w uzgodnionym terminie

(jezeli nie jest to mozliwe przyczyny opdznienia zakomunikowaé
nalezy klientowi auditu oraz uzgodni¢ nowy termin)

= datowany
= poddany przeglgdowi
= zatwierdzony przez auditora wiodacego

51 02.06.2023

Dziatania auditowe

5. Zakonczenie auditu

Audit jest zakonczony jesli:
= wszystkie dziatania opisane w planie auditu sg wykonane

= raport z auditu jest zatwierdzony i rozestany
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Dziatania poauditowe

6. Dziatania poauditowe

« Dziatania korygujgce.

 Dziatania zapobiegawcze.

W trakcie dziatan poauditowych powinno sie sprawdzic¢ i
zapisa¢ wdrozenie i skutecznos¢ podjetych dziatan
korygujacych
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ISO/IEC 17025 — p. 8 Wymagania dotyczace zarzgdzania

8.7. Dzialania korygujace

Laboratorium powinno:

= Reagowac na niezgodnosci i je skorygowac

= Zajgc¢ sie konsekwencjami niezgodnosci

= QOceni¢ potrzebe dziatan eliminujgcych przyczyne niezgodnosci
Wdrazac niezbedne dziatania

Dokona¢ przegladu skutecznosci podjetych dziatan korygujgcych
Zaktualizowac ryzyka i szanse jezeli to konieczne

Wprowadzi¢ zmiany do SZ jezeli to konieczne

1ISO 17025:2018 pkt. 8.7.
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Karta

dziatan
korygujgcych
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Karta numer:

Data:

Zrédio powstania niezgodnos:
nadzor nad badaniami / wzorcowaniami niezgodnymi z wymaganiami
audit zewnetrzny

ocena PCA (jesli dotyczy)

skarga (od Klienta/innej strony*)

inny problem jaki.

i

*podkresli wiasciwe

Niezgodnosé:
Wymaganie:

Opis niezgodnosci

Dowod:

Imig i nazwisko (podpis) Data ...

Korekcja niezgodnosci (usuniecie niezgodnosci)

Imig i nazwisko (podpis) Data ...

Postepowanie ze skutkami niezgodnosci (np. dzilania W ramach poslepowania z praca
niezgodna z wymaganiami (jesli dotyczy podaé nr Karty badania / wzorcowania niezgodnego z
wymaganiami) lub opisac)

Imig | nazwisko (podpis) Data
Ocena potrzeby dziatan eliminacyjnych przyczyne
Opis przyczyny niezgodnosci:

Wynik oceny: TAK / NIE

Imie i nazwisko (podpis) Data ...

Dzialania Korygujace:

Imie i nazwisko (podpis) Data ...

Przeglad skutecznosci dzialan korygujacych

Czy dzialania korygujace zrealizowano w calosci? TakiNie
Czy wykonane dziatania korygujace sa skuteczne? TakiNie
Czy potrzebna jest ponowna ocena przyczyny niezgodnosci? TakiNie
Komentarzluwag

Imig i nazwisko (podpis) Data
(data/podpis)

Identyfikacja niezgodno$ci, analiza przyczyn, dziatania korygujgce
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Niezgodnos$¢

niespetnienie wymagania.
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Niezgodnosé

Aby stwierdzi¢ niezgodnos¢ muszg zaistnie¢ trzy warunki:

= musiistnie¢ okreslone wymaganie,
= musi ono nie by¢ spetnione,

* muszg na to istnie¢c dowody.
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Dokumentowanie niezgodnosci

= Wymaganie (norma, dokument systemu jakosci, procedura
werbalna...)

= Opis niezgodnosci (sytuacja, wypowiedz, brak zapisu...,
wskazanie popetnionych bteddw)

= Dowdd (wskazanie obiektywnego dowodu, zapisy, fakty, ktére
mozna zweryfikowac)
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Korekcja i dziatanie korygujgce

Korekcja
dziatanie w celu wyeliminowania wykrytej niezgodnosci

Dziatanie korygujace
dziatanie w celu wyeliminowania przyczyny wykrytej niezgodnosci.

Dzialanie zapobiegawcze

Dziatania dotyczace ryzyk i szans zastepujg dziatania zapobiegawcze
1ISO 17025:2018
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Niezgodnosci i dziatanie korygujagce

Odpowiedzialnosci:

Odpowiedzialno$cig auditora jest identyfikacja niezgodnosci.

Odpowiedzialno$cig auditowanego jest dziatanie korygujgce.
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Kompetencje auditora

Ogolna wiedza i umiejetnosci auditora systemu zarzadzania:

W obszarze:

zasad, programu i technik auditowania wg ISO 19011
norma I1SO 17025 oraz ISO 9001
systemu zarzadzania wg ISO 17025

sytuacji zwigzanych z laboratorium (remonty, zmiana kluczowego
personelu kierowniczego,
zakres/rozszerzenie akredytaciji)

majgcych zastosowanie wymagan prawnych i dokumentéw PCA
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Kompetencje auditora obszaru technicznego

Specjalistyczna wiedza i umiejetnosci auditora technicznego:

z zakresu np.

badan laboratoryjnych
metod badawczych stosowanych w laboratorium kontroli jakosci

(umozliwiajgca merytoryczng ocene praktycznego wykonywania
badan)

obstugi aparatury badawczej
szacowania niepewnosci pomiarowej (jesli dotyczy)
odniesienia sie do otrzymywanych wynikoéw badan
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Kompetencje auditora

Organizacja powinna ustali¢ poziom

= wyksztatcenia

= doswiadczenia w pracy

= szkolenia auditorskiego

= doswiadczenia w auditowaniu

jaki auditor potrzebuje, aby
uzyskac¢ wiedze i umiejetnosci odpowiednie do programu auditéw
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Kompetencje auditora

Utrzymywanie i wykazywanie zdolnosci do auditowania odbywa sie
poprzez regularny udziat w auditach systeméw zarzadzania

Auditorzy powinni wykazywac swdj staty rozwoj zawodowy
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Ocena auditora

Metody oceny auditoréow:

przeglad zapiséw dot. dotychczasowych dokonan auditora (plany
auditow, listy pytan kontrolnych, raporty)

analiza informacji zwrotnych (pozytywnych/negatywnych) o tym, jak
jest postrzegane dziatanie auditora

rozmowa
obserwacja prowadzonych auditéw i realizacji dziatan poauditowych
badanie — egzaminy ustne i pisemne
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Kompetencje auditora

Cechy osobowosci auditora:

etyczny, tj. prawy, prawdoméwny, szczery, uczciwy i rozwazny;
otwarty, tj. chetny do rozwazenia alternatywnych pomystow lub
punktéw widzenia;

dyplomatyczny, tj. taktowny w postepowaniu z ludzmi;
spostrzegawczy, tj. stale i aktywnie uswiadamiajgcy sobie fizyczne
warunki otoczenia i dziatania;

elastyczny, tj. przystosowujgcy sie tatwo do réznych sytuacii;
wytrwaty, tj. ciggle ukierunkowany na osigganie celéw;
zdecydowany, tj. wyciggajacy w pore wnioski logicznie uzasadnione i
oparte na analizie; oraz

niezalezny, j. dziatajacy i funkcjonujgcy niezaleznie, i jednoczesnie
skutecznie wspotdziatajgcy z innymi.
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Reakcje auditowanych

=  Werbowanie pomocy
= Informacja ochotnicza
= Taktyki dywersyjne

= Konflikt wewnetrzny

= Antagonizm
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