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SZKOLENIA SZKOLENIA 
AUDITORAUDITORÓÓWW

20182018
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9.009.00--13.0013.00

I. 9.15 I. 9.15 -- 10.4510.45
1.  Teoria audit1.  Teoria auditóów wewnw wewn trznychtrznych
2.  Zintegrowany System Zarz2.  Zintegrowany System Zarz dzaniadzania

-- korelacja normkorelacja norm
-- dokumentacja systemowadokumentacja systemowa
PRZERWA 30 minPRZERWA 30 min

II. 11.15 II. 11.15 -- 13.0013.00
3.  Deklaracja stosowania3.  Deklaracja stosowania
4.  System akredytacji4.  System akredytacji
5.  5.  DyskusjaDyskusja
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1.  Teoria audit1.  Teoria auditóów wewnw wewn trznychtrznych
PNPN--ENEN--ISOISO 19001:200319001:2003

Wytyczne dotyczWytyczne dotycz ce ce audytowaniaaudytowania systemsystemóów w zarzadzzarzadz niania
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systematyczny, niezale ny i udokumentowany proces 
uzyskiwania dowodu z auditu oraz jego obiektywnej 
oceny w celu okre lenia stopnia spe nienia kryteriów 
auditu 

wg ISO 9000:2005

AUDIT

Teoria auditów wewn trznychTeoria auditów wewn trznych
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AUDIT – BADANIE UDOKUMENTOWANE

Zapisywanie:
- badanych dokumentów,
- nazwisk i stanowisk osób, z którymi rozmawiano,
- dowodów niew ciwego post powania,
- spostrze , które mo na wykorzysta do 

doskonalenia. 
DOWÓD Z AUDITU
Zapisy, stwierdzenie faktów lub inne informacje,
które s istotne dla kryteriów auditu i mo liwe do

zweryfikowania.
UWAGA   Dowód z auditu mo e by jako ciowy i 

ilo ciowy.
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PRZYK ADOWE DOWODY Z AUDITU:

• Temperatura przechowywania odczynników zbyt 
wysoka w stosunku do kryteriów okre lonych w 
instrukcji.

• Brak procedury auditów wewn trznych.
• ywane wyposa enie nie posiada zapisów z 

przegl dów w paszporcie czego wymaga procedura.
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RODZAJE AUDITÓW

Audity

Audit wyrobu

Audit procesu

Audit systemu

Audit wewn trzny
(pierwszej strony)

Audit zewn trzny

Audit drugiej strony

( np. dostawcy)

Audit trzeciej strony

(niezale nycertyfikac
yjny)

podzia przedmiotowy podzia organizacyjny
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PROWADZENIE ROZMÓW – WSKAZÓWKI 
PRAKTYCZNE 

Podczas prowadzenia rozmów wskazane jest uwzgl dnienie:
• prowadzenie rozmów z osobami z ró nych szczebli i funkcji

wykonuj cych czynno ci lub zadania w ramach zakresu auditu,
• prowadzenie rozmów podczas normalnych godzin pracy i w 

miejscu pracy auditowanego,
• uspokajanie osoby auditowanej przed oraz w trakcie rozmowy,
• wyja nianie powodu prowadzenia rozmowy oraz robienia 

notatek,
• rozpoczynanie rozmowy przez poproszenie osób o opisanie ich 

pracy,
• unikanie zadawania pyta sugeruj cych odpowiedzi;
• podsumowanie i przegl d wyników rozmowy z osob , z któr

by a ona prowadzona,
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PYTANIA AUDITOWE

• prosz mi pokaza ...
PYTANIA POWINNY BY :
– jasne, precyzyjne, krótkie, maj ce okre lony cel
– przyk ad pyta otwartych:

• jak uregulowano …?
• jakie procedury obejmuj …?
• gdzie te zapisy s przechowywane?

– pytania zg biaj ce:
• dlaczego?
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STWIERDZENIE NIEZGODNO CI

zwi y zapis s owny zawieraj cy wymagania i przedstawiaj cy 
dowód nie spe nienia tego wymagania

– Wymagania:
• normy
• ksi gi jako ci, procedury, instrukcji
• umowy, standardu akredytacyjnego
• wymagania prawne

– Dowody:
• spostrze enia auditora
• wypowied pracownika
• zapisy w dokumentach
• dowody rzeczowe

DOWÓD Z ADITU
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NIEZGODNONIEZGODNO

WYMAGANIE 

D

DOWÓD

2018-01-15 Grzegorz Bula 12

ZASADY ZAPISYWANIA NIEZGODNO CI

dok adny opis faktów
okre lenie miejsca wykrycia niezgodno ci
podanie odno nika niezgodno ci

FORMA ZAPISYWANIA NIEZGODNO CI

zrozumia a terminologia
zwi sformu owa
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KRYTERIA NIEZGODNO CI

– Du e niezgodno ci:
• brak procedury wymaganej norm odniesienia,
• nie kwalifikowano dostawców,
• brak zapisów z procesu przegl du umowy.

– Ma e niezgodno ci:
• procedura okre la dzia ania, które s realizowane w 

inny sposób,
• nie przeprowadzono procedury kwalifikowania w 

przypadku kilku dostawców,
• dla wielu narz dzi pomiarowych przekroczono terminy 

wzorcowania.
– Obserwacje:

• nie przeprowadzono kwalifikacji jednego dostawcy,
• brak identyfikacji jednego zapisu,
• brak jednego dokumentu do dyspozycji w odpowiednim 

miejscu.
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WNIOSKI Z AUDITU – WSKAZÓWKI PRAKTYCZNE

Wnioski z auditu mog dotyczy takich spraw, jak:
• zakres zgodno ci systemu zarz dzania z kryteriami auditu,
• skuteczne wdro enie, utrzymanie i doskonalenie systemu 

zarz dzania, oraz
• zdolno procesu przegl du zarz dzania w celu zapewnienia 

ci ej przydatno ci, adekwatno ci, skuteczno ci i 
doskonalenia systemu zarz dzania.

Je eli jest to okre lone w celach auditu, wnioski z auditu mog
prowadzi do zalece zwi zanych z doskonaleniem, 
certyfikacj lub przysz ymi dzia aniami auditowymi.
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FORMU OWANIE WNIOSKÓW Z AUDITU

Sformu owania zalecaneSformu owania nie zalecane

ZAWSZE

NIGDY

MUSI

TO TRZEBA ZMIENI

NIE MO E

MOJE OBSERWACJE 
WSKAZUJ , E...
NIE ZAWSZE

ZALECA SI ...

KORZYSTNIEJSZE 
BY OBY...

NALE Y UNIKA
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PRZYKAZANIA DLA AUDITORA

1. Miej na uwadze cele realizowane przez auditowanego,
2. Ustal zakres prowadzonych bada ,
3. Ustal kryteria kwalifikacyjne,
4. Okre l relacje mi dzy zakresem auditu, a auditowan sfer ,
5. Formu uj c stwierdzenia opieraj si na faktach,
6. Ustalaj przyczyny niedoci gni ,
7. Koncentruj si na sprawach istotnych,
8. Utrzymuj z auditowanym stosunek partnerski,
9. Zwracaj uwag na w ciw komunikacj ,
10. zawsze na bie co.
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REGU Y DLA AUDITOWANEGO
1. Nie traktuj auditu jako pokazu,
2. Dostosuj si do osobowo ci auditora,
3. Na pytania odpowiadaj  rzeczowo,
4. Nie sk adaj deklaracji,
5. Nie stosuj wykr tów, Pokazuj przyk ady typowe,
7. Legitymuj si dok adn znajomo ci procesów.

auditowanie procesów,
auditowanie w relacji do celów organizacji i wymaga
normy,
podczas auditów odnoszenie si do o miu zasad
zarz dzania jako ci ,
identyfikowanie przez auditora sposobno ci do 
doskonalenia.

PODSTAWOWE ZA ENIA DO AUDITOWANIA
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REGU Y DLA AUDITOWANEGO
1. Nie traktuj auditu jako pokazu,
2. Dostosuj si do osobowo ci auditora,
3. Na pytania odpowiadaj  rzeczowo,
4. Nie sk adaj deklaracji,
5. Nie stosuj wykr tów,
6. Pokazuj przyk ady typowe,
7. Legitymuj si dok adn znajomo ci procesów.

auditowanie procesów,
auditowanie w relacji do celów organizacji i wymaga
normy,
podczas auditów odnoszenie si do o miu zasad
zarz dzania jako ci ,
identyfikowanie przez auditora sposobno ci do 
doskonalenia.

PODSTAWOWE ZA ENIA DO AUDITOWANIA
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2.  ZINTEGROWANY2.  ZINTEGROWANY
SYSTEM SYSTEM 

ZARZZARZ DZANIADZANIA

WG NORMWG NORM
ISO 9001:2015ISO 9001:2015

ISO/IEC 27001:2013ISO/IEC 27001:2013

DZIADZIA AJAJ CY W SZPITALU CY W SZPITALU 
REJONOWYM W RACIBORZUREJONOWYM W RACIBORZU

OD 01OD 01--0606--20172017
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIA DZANIA –– NORMY KORELACJANORMY KORELACJA

podpunkt nie wyst puje
Role, odpowiedzialno i uprawnienia w 
organizacji5.3

nie wyst pujeKomunikowanie polityki jako ci5.2.2

nie wyst pujeUstanowienie polityki jako ci5.2.1

PolitykaPolityka5.2

nie wyst pujeOrientacja na klienta5.1.2

nie wyst pujePostanowienia ogólne5.1.1

Przywództwo i zaanga owaniePrzywództwo i zaanga owanie5.1

PrzywództwoPrzywództwo5

nie wyst puje
Zakres utrzymania i przechowywania 
udokumentowanej informacji4.4.2

nie wyst pujeOkre lenie procesów ich zastosowanie4.4.1

System zarz dzania bezpiecze stwem informacjiSystem zarz dzania jako ci i jego procesy4.4

Okre lenie zakresu systemu zarz dzania 
bezpiecze stwem informacji

Okre lenie zakresu systemu zarz dzania 
jako ci4.3

Zrozumienie potrzeb i oczekiwa stron 
zainteresowanych

Zrozumienie potrzeb i oczekiwa stron 
zainteresowanych4.2

Zrozumienie organizacji i jej kontekstuZrozumienie organizacji i jej kontekstu4.1

Kontekst organizacjiKontekst organizacji4

Terminy i definicjeTerminy i definicje3

Powo ania Normatywne (Prezentacja Szpitala Rejonowego im dr.Józefa Rostka w Raciborzu)2

Zakres Zintegrowanego Systemu Zarz dzania1

pkt normy IS0 27001:2013IS0 9001:2015
LP
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIA DZANIA -- NORMYNORMY

nie wyst pujePlanowanie zmian6.3

nie wyst pujeSposób realizacji celów6.2.2

nie wyst pujeUstanowienie celów jako ci6.2.1

Cele bezpiecze stwa informacji i planowanie 
ich osi gni ciaCele jako ciowe i planowanie ich osi gni cia6.2

nie wyst pujenie wyst puje6.1.4

Post powanie z ryzykiem w bezpiecze stwie 
informacjinie wyst puje6.1.3

Szacowanie ryzyka w bezpiecze stwie informacjiOrgnizacja powinna zaplanowa6.1.2

Postanowienia ogólne
Planuj c system organizacja powinna okresli
ryzyka i szanse6.1.1

Dzia ania odnosz ce si do ryzyk i szansDzia ania odnosz ce si do ryzyk i szans6.1

PlanowaniePlanowanie6
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIA DZANIA -- NORMYNORMY

Nadzór nad udokumentowanymi informacjamiNadzór nad udokumentowanymi informacjami7.5.3

Opracowywanie i aktualizowanieOpracowywanie i aktualizowanie7.5.2

Postanowienia ogólnePostanowienia ogólne7.5.1

Udokumentowane informacjeUdokumentowane informacje7.5

nie wyst pujenie wyst puje7.4.3

nie wyst pujenie wyst puje7.4.2

nie wyst pujenie wyst puje7.4.1

KomunikacjaKomunikacja7.4

wiadomieniewiadomo7.3

KompetencjeKompetencje7.2

nie wyst pujeWiedza organizacji7.1.6

nie wyst pujeZasoby do monitorowania i pomiarów7.1.5

nie wyst pujerodowisko funkcjonowania procesów7.1.4

nie wyst pujeInfrastruktura7.1.3

nie wyst pujeLudzie7.1.2

nie wyst pujePostanowienia ogólne7.1.1

ZasobyZasoby7.1

WsparcieWsparcie7
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIA DZANIA -- NORMYNORMY

nie wyst pujeZmiany w projektowaniu i rozwoju8.3.6

nie wyst pujeDane wyj ciowe z projektowania i rozwoju8.3.5

nie wyst pujeNadzór nad projektowaniem i rozwojem8.3.4

nie wyst pujeDane wej ciowe do projektowania i rozwoju8.3.3

nie wyst pujePlanowanie projektowania i rozwoju8.3.2

nie wyst pujePostanowienia ogólne8.3.1

Post powanie z ryzykiem w bezpiecze stwie 
informacjiProjektowanie i rozwój wyrobów i us ug8.3

nie wyst pujeZmiany wymaga dotycz cych wyrobów i us ug8.2.4

nie wyst pujePrzegl d wymaga dotycz cych wyrobów i us ug8.2.3

nie wyst pujeOkre lenie wymaga dotycz cych wyrobów i us ug8.2.2

nie wyst pujeKomunikacja z klientem8.2.1

Szacowanie ryzyka w bezpiecze stwie informacjiWymagania dotycz ce wyrobów i us ug8.2

Planowanie i nadzór nad dzia aniami 
operacyjnymi

Planowanie i nadzór nad dzia aniami 
operacyjnymi8.1

Dzia ania operacyjneDzia ania operacyjne8
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIA DZANIA -- NORMYNORMY

Udok.infor dot niezgodno ci8.7.2

Postep z niezg.wyjsciami8.7.1

nie wyst pujeNadzór nad niezgodnymi wyj ciami8.7

nie wyst pujeZwolnienie wyrobów i us ug8.6

nie wyst pujeNadzór nad zmianami8.5.6

nie wyst pujeDzia ania po dostawie8.5.5

nie wyst pujeZabezpieczenie8.5.4

nie wyst puje
asno nale ca do klientów lub dostawców 

zewn trznych8.5.3

nie wyst pujeIdentyfikacja i identyfikowalno8.5.2

nie wyst pujeNadzorowanie produkcji i dostarczania us ugi8.5.1

nie wyst pujeProdukcja i dostarczanie us ugi8.5

nie wyst pujeInformacje dla zewn trznych dostawców8.4.3

nie wyst pujeRodzaj i zakres nadzoru8.4.2

nie wyst pujePostanowienia ogólne8.4.1

nie wyst puje
Nadzór nad procesami, wyrobami i us ugami 
dostarczanymi z zewn trz8.4
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIA DZANIA -- NORMYNORMY

nie wyst pujeCi e doskonalenie10.3

Ci e doskonalenieNiezgodno ci i dzia ania koryguj ce10.2

Niezgodno ci i dzia ania koryguj cePostanowienia ogólne10.1

DoskonalenieDoskonalenie10

nie wyst pujeDane wyj ciowe z przegl du zarz dzania9.3.3

nie wyst pujeDane wej ciowe do przegl du zarz dzania9.3.2

nie wyst pujePostanowienia ogólne9.3.1

Przegl d zarz dzaniaPrzegl d zarz dzania9.3

nie wyst pujeWyniki auditów9.2.2

nie wyst pujePlanowanie auditów9.2.1

Audyt wewn trznyAudit wewn trzny9.2

nie wyst pujeAnaliza i ocena9.1.3

nie wyst pujeZadowolenie klienta9.1.2

nie wyst pujePostanowienia ogólne9.1.1

Monitorowanie, pomiary, analiza i ocenaMonitorowanie, pomiary, analiza i ocena9.1

Ocena wynikówOcena efektów dzia ania9
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIADZANIA
DOKUMENTACJA SYSTEMOWADOKUMENTACJA SYSTEMOWA
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIADZANIA
DOKUMENTACJA SYSTEMOWADOKUMENTACJA SYSTEMOWA

1. PZSZ- ZA 1 - Polityka Zintegrowanego Systemu Zarz dzania 
2. PZSZ- ZA 2 - Cele Zintegrowanego Systemu Zarz dzania
3. PZSZ- ZA 3 - Mapa procesów
4. PZSZ- ZA 4 - Schemat organizacyjny
5. PZSZ- ZA 5 - Wykaz procedur ZSZ
6. PZSZ- ZA 6 - Deklaracja stosowania Bezpiecze stwa Informacji
7. PZSZ- ZA 7 - Ksi ga Jako ci Diagnostyka Obrazowa 

PRZEGL D DOKUMENTACJI Z PLIKÓW PDF
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Dzi kuj za uwag
A TERAZ PRZERWA
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ZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZZINTEGROWANY  SYSTEM   ZARZ DZANIADZANIA
DOKUMENTACJA SYSTEMOWADOKUMENTACJA SYSTEMOWA

3. DEKLARACJA STOSOWANIA3. DEKLARACJA STOSOWANIA
WG ZAWG ZA CZNIKA CZNIKA „„AA”” ISO 27001ISO 27001

PRZEGL D DOKUMENTACJI Z PLIKÓW PDF
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4.  AKREDYTACJA podstawa4.  AKREDYTACJA podstawa

USTAWA
z dnia 6 listopada 2008 r.(  Dz. U. z 2009 r. Nr 52, poz. 418, Nr 76, poz. 
641) o akredytacji w ochronie zdrowia
Art. 1.
1. Ustawa okre la zasady i tryb udzielania akredytacji.
2. Akredytacja ma na celu potwierdzenie spe niania przez podmiot 
udzielaj cy wiadcze zdrowotnych w rozumieniu ustawy z dnia 6 
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. 
Nr 52 poz. 417) standardów akredytacyjnych w zakresie udzielania 
wiadcze zdrowotnych oraz funkcjonowania tego podmiotu, zwane 

dalej „standardami akredytacyjnymi".
2. Akredytacja, o której mowa w przepisach niniejszej ustawy, nie 
stanowi akredytacji w rozumieniu ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. o 
systemie oceny zgodno ci (Dz. U. z 2004 r. Nr 204, poz. 2087, z pó n. 
zm.1}).
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AKREDYTACJA standardyAKREDYTACJA standardy

1.Ci Opieki (CO)
2.Prawa Pacjenta (PP)
3.Ocena Stanu Pacjenta (OS)
4.Opieka nad Pacjentem (OP)
5.Kontrola Zaka (KZ)
6.Zabiegi i Znieczulenia (ZA)
7.Farmakoterapia (FA)
8.Laboratorium (LA)
9.Diagnostyka Obrazowa (DO)
10.Od ywianie (OD)
11.Poprawa Jako ci i Bezpiecze stwo Pacjenta (PJ)
12.Zarz dzanie Ogólne (ZO)
13.Zarz dzanie Zasobami Ludzkimi (ZZ)
14.Zarz dzanie Informacj (ZI)
15.Zarz dzanie rodowiskiem Opieki O)
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AKREDYTACJA przykAKREDYTACJA przyk ad standarduad standardu

Standard ZOStandard ZO
1 1 –– Misja szpitala.Misja szpitala.
2 2 –– OkreOkre lenie zasad szczeglenie zasad szczegóó owego zakresu owego zakresu 
odpowiedzialnoodpowiedzialno ci pracownikci pracownikóów.w.
3 3 –– Osoby odpowiedzialne za organizacjOsoby odpowiedzialne za organizacj i zarzi zarz dzanie w  KO  dzanie w  KO  
4 4 –– Schemat organizacyjny szpitala. Schemat organizacyjny szpitala. 
5 5 –– Wspieranie i promocja jakoWspieranie i promocja jako ci.ci.
6 6 –– Plan strategiczny.Plan strategiczny.
7 7 –– Aktualizacja planu strategicznego strategicznych.Aktualizacja planu strategicznego strategicznych.
8 8 –– Mechanizmy rozwiMechanizmy rozwi zywania zagadniezywania zagadnie etycznych.etycznych.
9 9 –– Zakres usZakres us ugi ugi wiadczonych w  dziawiadczonych w  dzia ach medycznych.ach medycznych.
10 10 –– Szkolenia w zarzSzkolenia w zarz dzaniu jakodzaniu jako cici ..
11 11 –– Nadzorowanie dokumentNadzorowanie dokumentóów i zapisw i zapisóów.w.
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AKREDYTACJA AKREDYTACJA pzykpzyk adad wymogwymogóóww
Osoby zarz dzaj ce s przeszkolone w zakresie zarz dzania jako ci .
Wyja nienie
Dla efektywnego zarz dzania, kadra zarz dzaj ca z uwzgl dnieniem kierowników 

dzia ów me-dycznych powinna posiada podstawow wiedz na temat 
zarz dzania jako ci i popraw jako ci. Istotny jest udzia w szkoleniach 
prowadzonych przez profesjonalistów.

Sprawdzenie
przegl d dokumentacji szpitala
przegl d dokumentacji zatrudnionych -wywiad z personelem
Punktowanie
5 - Ca a kadra zarz dzaj ca wraz z kierownikami dzia ów medycznych jest 

przeszkolona w zakre-sie zarz dzania jako ci .
3 - Wi kszo kadry zarz dzaj cej i kierowników dzia ów medycznych jest 

przeszkolona w zakre-sie zarz dzania jako ci .
1 - Kadra zarz dzaj ca lub kierownicy dzia ów medycznych nie s przeszkoleni w 

zakresie za-rz dzania jako ci .
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AKREDYTACJAAKREDYTACJA
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AKREDYTACJA AKREDYTACJA 
pomarapomara czowa ksiczowa ksi eczka eczka 

przeglprzegl d d pdfpdf
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Dzi kuj za uwag
TO JU KONIEC


