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Wstep

Zgodnie z definicjg organizacji The Institute of Internal Auditors
[1], audyt wewnetrzny jest niezalezna czynnoscia weryfikuja-
ca i doradcza, ktérej gtéwnym celem jest usprawnienie dzialania
jednostki oraz wniesienie do niej wartoéci dodanej. Audyt prowa-
dzi réwniez do osiagniecia zalozonych celéw przez realizowanie
zrownowazonego podejsScia do doskonalenia i oceny skuteczno-
Sci proceséw zarzadzania ryzykiem, procesu nadzoru oraz zarza-
dzania jednostka. Dzieki audytom wewnetrznym osiaggane sa cele
strategiczne i operacyjne organizacji oraz realizowane jest ciagle
doskonalenie. W przeciwienistwie do kontroli czy audytéw trzeciej
strony, audyt wewnetrzny stuzy przede wszystkim definiowaniu
przyczyn i zapobieganiu wystepowania niekorzystnych zjawisk,
niezgodnosci czy okresleniu przypuszczalnego ryzyka procesowe-
go. Audyt wewnetrzny skupia sie rowniez na promowaniu dziatan
zmierzajacych do poprawy funkcjonowania organizacji.

Audyt pozwala na weryfikacje pracy biobanku, ale nie jest na-
rzedziem umozliwiajacym dokonanie oceny merytorycznej zacho-
dzacych w nim proceséw. Oznacza to, zZe ocenie podczas audytu
moze podlega¢ np. funkcjonowanie wdrozonego systemu jakosci,
ale nie jest jego celem sprawdzenie merytorycznych aspektéw da-
nego procesu.

Niniejsza publikacja powstala celem wsparcia personelu or-
ganizacji gromadzacych i przetwarzajacych materiatl biologiczny
i powigzane z nimi dane w procesie nadzoru nad funkcjonowa-
niem i cigglym doskonaleniem jednostki. Podrecznik wskazuje
na najwazniejsze aspekty audytu wewnetrznego, prowadzi przez
wszystkie kluczowe etapy, wskazuje na najlepsze praktyki, a takze
jest doskonala ilustracjg metodyki i technik audytu w biobanku.

Zamieszczone na konicu podrecznika zatgczniki to zestaw do-
kumentéw, ktére biobank moze wykorzysta¢ do przygotowania
wewnetrznej dokumentacji zwigzanej z audytem.



Jako autorzy niniejszego podrecznika mamy nadzieje, ze pre-
zentowane opracowanie dostarczy czytelnikowi informacji nie-
zbednych do skutecznego przeprowadzenia audytu wewnetrznego
w biobanku, wiedzy o tym jak audyt moze przyczynic sie do do-
skonalenia proceséw zarzadzania ryzykiem oraz funkcjonowania
samej jednostki.
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1. Czym jest audyt wewnetrzny

Audyt wewnetrzny jest narzedziem pozwalajacym na przeglad oraz
doskonalenie proceséw zachodzgcych w organizacji. W prezentowa-
nym rozdziale przedstawiona zostanie definicja audytu wewnetrz-
nego, jego rola w procesie biobankowania jako integralna czes¢ Sys-
temu Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia (SZiZJ).

W kazdej jednostce biobankujacej materiat biologiczny i powig-
zane dane identyfikowane sa procesy gléwne i pomocnicze, nad-
zorowane przez odpowiednie mechanizmy monitorowania oraz
kontroli. Audyt stanowi narzedzie wspomagajace system nadzoru
wewnetrznego poprzez obiektywne spojrzenie na funkcjonowanie
i efektywnos¢ Systemu Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia (SZiZJ)
w kontekscie utrzymywanej dokumentacji systemowej, a takze
przebiegu proceséw realizowanych w poszczegélnych obszarach.
Zgodnie z wytycznymi normy PN-EN ISO 19011:2018-08, audyt to:
“systematyczny, niezalezny i udokumentowany proces uzyskiwania
obiektywnych dowodoéw i ich obiektywnej oceny w celu okreslenia
stopnia spelnienia kryteriéw audytu” [2,3].

Definiuje si¢ dwa zasadnicze rodzaje audytéw, w zaleznosci od
potrzeb definiowanych przez biobank - audyt zewnetrzny (tzw. au-
dyt drugiej i trzeciej strony) oraz audyt wewnetrzny, zwany audy-
tem pierwszej strony. Opisywany w niniejszym podreczniku, audyt
wewnetrzny, biobank przeprowadza przy udziale zespotu audyto-
row wewnetrznych.

Pamietaj, ze celem audytu i audytora jest stwierdzenie zgod-
Q nosci zwymaganiami, a nie szukanie niezgodnosci.

Zgodnie z wytycznymi Standardow Jakosci dla Biobankéw Pol-
skich [4], normy PN-EN ISO 9001:2015-10 (pkt. 9.2) [3] oraz PN-EN
ISO 20387:2021-01 (pkt. 8.8.1; 8.8.2) [5], biobank zobowiazany jest
podlegac regularnym audytom, obejmujacym swym zakresem pro-
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cesy zidentyfikowane w jednostce oraz adekwatng dla tych proce-
sow dokumentacje SZiZ]. Wlasciwe okreslenie zakresu audytu we-
wnetrznego ma duzy wplyw na mozliwosci doskonalenia obszaréw
globalnie w catlej organizacji oraz lokalnie, w kontekscie uzyskania
pozadanej jakoSci probek materiatu biologicznego i powigzanych
danych. Audyt stanowi doskonala informacje zwrotna dla najwyz-
szego kierownictwa biobanku o poprawnosci dziatania wskazane-
go obszaru/dziatalnosci i jednoczesnie informuje i ostrzega o moz-
liwych zagrozeniach, zaistniatlych niezgodnosciach i potencjatach
do doskonalenia. Audyt wewnetrzny jest narzedziem stuzacym
najwyzszemu kierownictwu biobanku do uzyskania zapewnienia,
ze cele ustanowione przez biobank sa realizowane, zasady i proce-
dury sa prawidlowo wdrozone i przestrzegane, a takze, Ze procesy
zachodza w spos6b zgodny z dokonanymi ustaleniami.
Nawigzujac do definicji z PN-EN ISO 9000:2015-10 w kontekscie
samego pojecia “audyt” nalezy pamieta¢ zawsze o tym, zZe jest to
proces: 1) systematyczny, 2) niezalezny i 3) udokumentowany [6].

Systematyczny - oznacza zaplanowany, powtarzany w okreslonych
odstepach czasu, proces monitorowania i nadzoru nad procesami
i dokumentacja w biobanku (szczegéty dotyczace okres$lania czesto-
tliwosci przeprowadzenia audytéw zostaly zaprezentowane w roz-
dziale 5.2 niniejszego podrecznika).

Niezalezny - oznacza pelna obiektywnoéc¢ osoby audytora od wpty-
wu lub nadzoru innej osoby, komérki organizacyjnej czy jednostki,
podczas procesu przeprowadzania oceny w biobanku. Waznym ele-
mentem jest uwzglednienie takiego podzialu obszaréw pomiedzy
audytorami, aby mozliwe bylo zachowanie obiektywnosci dziatania
oraz bezstronnosci w kontekscie oceny zachodzacych w biobanku
procesow.

Udokumentowany - oznacza, zZe jest to proces, z ktérego powstaja
zapisy w postaci raportu, w ktérym opisywane sa dowody audyto-
we wskazujace na zgodnos¢ z zatozonymi kryteriami audytu [7].



1.1. Cele audytu wewnetrznego

Podstawowym celem audytu wewnetrznego w biobanku jest wyka-
zanie zgodnosci z odpowiednimi normami, przyjetymi standardami
oraz wymaganiami prawnymi, a takze wewnetrznymi procedurami
jednostki. Ponadto celem audytu jest dostarczenie najwyzszemu kie-
rownictwu obiektywnej informacji dotyczacej sposobu dziatania bio-
banku, skutecznosci zarzadzania ryzykiem, jego nadzoru oraz moz-
liwosci doskonalenia, w celu zwiekszenia efektywnosci i wydajnosci
pracy biobanku (Rysunek 1) [8].

CELE AUDYTU WEWNETRZNEGO:

Potwierdzenie
zgodnosci w
odniesieniu do
kryteriéw audytu

Ocena
> skutecznosci
dziatan
Poszukiwanie
> obszarow do
doskonalenia

Rysunek. 1: Cele audytu wewnetrznego
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2. Techniki audytowania
w procesie pobierania probek audytowych

W przedstawionym rozdziale oméwione zostang najczesciej stoso-
wane techniki audytowania oraz pobierania probek audytowych
przez audytora wewnetrznego. Co jest szczegélnie wazne, dzieki
dobraniu odpowiednich narzedzi, audyt stanowi przyczynek do
uzyskania obiektywnych, wiarygodnych, rzetelnych i wystarczaja-
cych informacji o audytowanych obszarach, a zastosowane techni-
ki pozyskiwania informacji maja kluczowe znaczenie dla wlasciwej
oceny badanego obszaru. Zebrane podczas audytu dowody sg istot-
ne dla uznania zgodnosci, a takze stanowia podstawe do wydania
rekomendacji lub niezgodnosci.

Zgodnie z PN-EN ISO 19011:2018-08 uzyskiwanie dowodéw
audytu polega na tzw. prébkowaniu, czyli zbieraniu prébek audy-
towych z zastrzezeniem, ze powinny one zosta¢ pobrane w wystar-
czajaco duzej ilodci. Ilos¢ ta powinna by¢ reprezentatywna i wiary-
godna - co w praktyce oznacza zapewnienie mozliwosci obiektywnej
oceny, wyciagniecie prawidlowych wnioskéw jak réwniez podjecie
decyzji o rekomendacji lub wystawieniu niezgodnosci [2]. W bioban-
ku probkami audytowymi moga by¢ dostepne dokumenty, zapisy,
czynno$ci, prowadzone obserwacje i rozmowy z audytowanym,
w ktorych audytor pozyskuje informacje. Wiasciwy wybor probki
ma wiec Scisty zwigzek z wiarygodnoscig wnioskéw z audytu.

Dowéd z audytu powinien by¢ weryfikowalny, co oznacza, ze
informacje uzyskane od audytowanego, np. w formie oswiadczenia
sa mozliwe do potwierdzenia w formie bezposredniej obserwacji czy
zapisu. W kolejnych podrozdziatach podrecznika opisano kilka waz-
nych technik audytu, ktére pozwolg skutecznie zapewni¢, ze uzy-
skany wynik jest obiektywny i wiarygodny.

Wazne, aby audytor okreslit techniki skutecznego przeprowa-
Q dzenia audytu, zaleznie od wczesniej okreslonych celow, zakre-
su i kryteriow audytu.

13
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Audyty moga miec r6zne formy, w zaleznosci od ustalert poczy-
nionych w organizacji oraz zakresu audytu. Zasadniczo audyt we-
wnetrzny powinien by¢ przeprowadzany na miejscu, w biobanku,
optymalnie podczas prowadzenia rutynowych czynnosci proceséw
biobankowania. Audyt dokumentacji systemowej moze by¢ rowniez
przeprowadzony zdalnie, przy uzyciu narzedzi IT umozliwiajacych
przekaz online w czasie rzeczywistym np. w postaci wideokonferen-
¢ji badz poprzez udostepnienie dokumentacji przed audytem, przy
udziale dostepnych rozwigzan serwerowych, chmury czy innych
zapewniajacych pelng ochrone informacji i danych przed doste-
pem 0s6b nieuprawnionych. Niezaleznie od formy audytu, wszel-
kie czynnosci powinny by¢ starannie zaplanowane a zakres audytu
potwierdzony z audytowanym. Nalezy réwniez mie¢ na uwadze,
ze kazde dziatanie audytowe, w przypadku formy zdalnej, moze
wymagaé wiecej przygotowan i czasu, ze wzgledu na ograniczenia
techniczne.

2.1. Komunikacja z audytowanym

Wilasciwa komunikacja z audytowanym jest podstawa efektyw-
nego pobierania probek audytowych oraz przebiegu samego au-
dytu. Rolg audytora w tym procesie jest stworzenie odpowiedniej
atmosfery oraz przyjecie postawy umozliwiajacej audytowanym
udzielanie swobodnej wypowiedzi. Przyjazne nastawienie, pro-
fesjonalna postawa, mimika twarzy - sa elementami majgcymi
wplyw na stworzenie wlasciwej, dobrej relacji z audytowanym.
Otwarta formula pytan zapewnia, ze audytowany nie odpowia-
da w formie skrétowej - TAK/NIE, a prowadzenie dyskusji, a nie
“przestuchania” jest gwarancja uzyskania wielu cennych informa-
cji o funkcjonowaniu systemu i proceséw w biobanku. Uzywanie
zwrotéw: Jak?, Dlaczego?, Gdzie?, Kiedy?, Kto?, Co? Czy moga
Panistwo pokazac/udostepni¢?, pozwala na otrzymanie maksy-
malnie precyzyjnej odpowiedzi co pozwala na zebranie obiektyw-
nych dowodéw audytu.

Rolg audytora w komunikacji werbalnej z audytowanym jest
réwniez formutowanie wnioskéw i spostrzezeri z audytu. Infor-
macje o zidentyfikowanych niezgodnosciach, rekomendacjach oraz
spostrzezeniach, audytor moze przekazywaé w czasie trwania au-



dytu, przy weryfikacji konkretnego obszaru. Dodatkowo, podczas
spotkania zamykajacego, audytor jest zobowigzany przeprowadzic¢
podsumowanie wzgledem poczynionych spostrzezer, oraz przed-
stawi¢ zidentyfikowane niezgodnosci i spostrzezenia do akceptacji
audytowanego.

2.2. Przeglad dokumentacji SZiZJ) w poszukiwaniu
dowodow zgodnosci

Inng techniky uzyskiwania dowodéw z audytu jest przeglad doku-
mentacji SZiZ]. Podczas weryfikacji udokumentowanej informacji
audytor powinien zbada¢ kazdy poziom dokumentacji, poczawszy
od Ksiegi Jakosci, Polityki Jakosci, Regulaminu Jednostki, poprzez
standardowe procedury operacyjne (SOP), instrukcje, na zapisach
koriczac. Audytor powinien dokonywa¢ przegladu reprezentatyw-
nych prébek z dokumentacji, czyli takich ktére mozliwie najdo-
ktadniej odzwierciedlaja badany zbiér. Co wazne, to audytor powi-
nien decydowac o ich wyborze, a nie audytowany. Podczas audytu
sprawdza sie nie tylko to, co dokumentacja zawiera, ale réwniez jak
jest ona nadzorowana.

2.3. Obserwacje jako narzedzie wspomagajace audyt

Obserwacja polega na uzyskiwaniu dowodéw na podstawie bez-
posredniego przygladania sie dzialaniom zachodzacym w audyto-
wanym procesie. Jest to podstawowa metoda testowania proceséw,
procedur oraz warunkéw Srodowiskowych (np. temperatura, wil-
gotnosc). Obserwacja polega na przyjrzeniu sie systemowi zarzadza-
nia jakoécig, czynnosciom wykonywanym przez personel biobanku,
czy nawet samemu otoczeniu, w ktérym prowadzone sa procesy
glowne i pomocnicze. Przykladem obserwacji moze by¢ obecnosc¢
audytora podczas procesu przetwarzania materiatu biologicznego
lub wykonywania okreslonych procedur technologicznych zwigza-
nych z cyklem zycia probki. Celem obserwacji jest ustalenie, czy pra-
ca jest prowadzona w spos6b zapewniajacy zgodnosé z wdrozonymi
procedurami SZiZ]J.

15
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Jest wiele sposobéw robienia notatek i Ty jako audytor musisz
wypracowac podejscie, ktore bedzie dla Ciebie odpowiednie.
Oto kilka rzeczy do rozwazenia:

poinformuj audytowanego na poczqtku spotkania o robieniu
notatek

ogranicz robienie notatek do minimum, ale upewnij sie,
Ze zapisujesz kluczowe punkty

nie patrz w swdj notatnik, z wyjqtkiem kiedy piszesz

staraj sie, aby notatki byly sporzqdzane w sposob zrozumiaty
iczytelny, dziekitemu mozliwa bedzieich wtasciwainterpretacja
po spotkaniu, celem przygotowania obiektywnego raportu
wykorzystaj do robienia notatek checkliste (liste pytan)
przygotowangq przed audytem



3. Audytorzy

Rozdzial nr 3 przedstawia podstawowe informacje dotyczace oso-
by audytora, jego kwalifikacji, kompetencji oraz roli w audycie
wewnetrznym. Podsumowaniem rozdziatu jest ocena kwalifikacji
i kompetencji audytora w kontekscie mozliwosci prowadzenia oce-
ny audytowej w biobanku.

3.1. Audytorzy, ich role i odpowiedzialnosci

Audytor to osoba majaca kompetencje do przeprowadzania audytu [2].
Mozna wyr6zni¢ nastepujacy podzial audytoréw: audytor wiodacy,
audytor pomocniczy, audytor nabywajacy kwalifikacje (audytor szko-
lacy sie) oraz audytor techniczny (zwany tez ekspertem technicznym).

Rola audytora wiodacego jest przygotowanie oraz kierowanie
przebiegiem audytu. Odpowiada on za wszystkie fazy audytu, tj.
dobér cztonkéw zespotu audytoréw, przygotowanie planu audytu,
przeprowadzenie spotkania otwierajacego, w czasie audytu prze-
prowadzenie krétkich spotkan niezbednych do wymiany informacji
pomiedzy cztonkami zespotlu audytujacego, spotkania podsumo-
wujacego prace zespolu audytujacego oraz spotkania zamykajace-
go. Audytor wiodacy odpowiada réwniez za dziatania poaudytowe
(patrz rozdziat 7), a takze rozwigzywanie kwestii spornych pomie-
dzy audytowanym a pozostatymi audytorami.

Rolg audytora pomocniczego jest sprawne i skuteczne wykony-
wanie zadan powierzonych przez audytora wiodacego, w tym ocena
proceséw w biobanku oraz zebranie obiektywnych dowodéw zgod-
nosci we wskazanych obszarach zgodnie z planem audytu. Audytor
pomocniczy moze réwniez pelnic role eksperta technicznego w da-
nej dziedzinie.

Ekspert techniczny jest osoba, ktéra stuzy zespotowi audytujace-
mu specjalistyczng wiedza lub umiejetnosciami w Scisle okreslonym
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zakresie [2]. Ekspert techniczny jako audytor techniczny jest czton-
kiem zespolu. Dopuszcza sig, aby ekspert techniczny petnit role do-
radczg, zatem nie pelnit roli audytora.

Rolg audytora nabywajacego kwalifikacje jest sprawne i skutecz-
ne wykonywanie powierzonych zadan. Audytor nabywajacy kwali-
fikacje moze uczestniczy¢é w audycie pod warunkiem, iz jest nadzo-
rowany przez audytora, ktérym jest audytor wiodacy.

Zespol audytujacy jest zlozony z jednego lub wiecej audytorow,
przeprowadzajacych audyt, wspomaganych przez ekspertéow tech-
nicznych, jezeli jest to wymagane (PN-EN ISO 19011:2018-08) [2]. W sy-
tuacji gdy audytowi podlega niewielki obszar dopuszcza sie, aby audyt
zostal przeprowadzony przez jedna osobe, ktéra bedzie pelnic¢ wszyst-
kie role zaplanowane dla zespotu audytoréw (patrz rozdziat 4.1).

Audytor wiodgqcy dobiera zespdt audytoréw, odpowiada za ich

% przydziat do poszczegdlnych obszaréw oraz przebieg audytu.
Audytor nabywajqcy kwalifikacje zawsze powinien pracowac
pod nadzorem doswiadczonego audytora.

3.2, Kompetencje audytorow

Zgodnie z wytycznymi normy PN- EN ISO 9000:2015-10 (pkt. 3.10.4)
kompetencje to zdolnoé¢ stosowania wiedzy i umiejetnosci w prak-
tyce w celu osiggniecia zamierzonych rezultatéw [6].

Zatem audytor powinien posiada¢ odpowiednie kompetencje, tj.
cechy osobowosci, odpowiedni poziom wiedzy oraz zdolnos¢ sto-
sowania tej wiedzy i umiejetnosci w praktyce uzyskanych poprzez
wyksztalcenie, doswiadczenie w pracy, szkolenie audytorskie oraz
doswiadczenie zdobywane podczas przeprowadzania audytéw (do-
Swiadczenie w audytowaniu).

Audytorzy doskonala swoje kompetencje poprzez ciggly rozwoj
zawodowy oraz regularne uczestnictwo w audytach.

Zaleca sie, aby audytor byl:

a) obiektywny tj. bezstronny, wolny od uprzedzen (Stownik Je-

zyka Polskiego- SJP);

b) opanowany tj. zachowujacy spokéj w kazdej sytuacji (SJP);

c) etyczny, tj. prawy, prawdomoéwny, szczery, uczciwy i roz-

wazny (PN-EN ISO 19011:2018-08);



otwarty, tj. gotow na przyjecie nowych idei lub propozydji (SJP);
dyplomatyczny, tj. taktowny w postepowaniu z ludZmi (PN-
-EN ISO 19011:2018-08);

spostrzegawczy, tj. szybko i latwo u$wiadamiajacy sobie
fizyczne warunki otoczenia i dziatania (SJP; PN-EN ISO
19011:2018-08);

percepcyjny, tj. z natury $wiadomy sytuacji i zdolny do jej
zrozumienia (PN-EN ISO 19011:2018-08);

elastyczny, tj. latwo przystosowujacy sie do nowych/r6z-
nych sytuacji (SJP);

wytrwaly, tj. konsekwentnie dazacy do zamierzonego celu
(SIP);

zdecydowany, tj. wyciggajacy w pore wnioski logicznie uza-
sadnione i oparte na analizie; oraz (PN-EN ISO 19011:2018-08);
niezalezny, tj. wyglaszajacy bezstronne opinie, nie kierujacy
sie interesem zadnej grupy spolecznej (SJP);
komunikatywny, tj. tatwo i zrozumiale przekazujacy tresc¢
swojej wypowiedzi;

m) rozwazny, tj. dzialajacy w sposéb przemyslany i zaplanowany.

3.3. Kwalifikacje audytorow (wiedza i umiejetnosci)

Audytor wewnetrzny powinien posiada¢ odpowiednie kwalifikacje
oraz wiedze i umiejetnosci wymagane do realizacji zadania audyto-

wego.

Audytorzy powinni posiada¢ wiedze i umiejetnosci w nastepu-
jacych obszarach:

a)
b)

<)

zasady, procedury i techniki audytowania,

zasady tworzenia i utrzymania systemu zarzadzania doku-
mentacja,

obowiazujacych przepisow prawa oraz innych wymagan
dotyczacych konkretnego obszaru.

Kazdy audytor niezaleznie od jego roli w zespole audytoréw po-

winien:

stosowac zasady, procedury i techniki audytowania,
skutecznie planowac i organizowaé swoja prace,
prowadzi¢ audyt zgodnie z ustalonym planem,
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dokonywa¢ wyboru priorytetéow i skupiaé sie na sprawach
istotnych w ustalonym czasie,

zbiera¢ dowody w sposoéb obiektywny (patrz rozdziat 2),
zapewnic, ze zebrane dowody sa wystarczajace i odpowied-
nie do poparcia ustaleri i wnioskéw z audytu,

potrafi¢ obiektywnie oceni¢ czynniki, ktére moga wpltywac
na wiarygodnos¢ ustalen i wnioskéw z audytu,

skutecznie dokumentowac spostrzezenia z dziatari audytowych,
przygotowac raport z audytu w zakresie, za ktéry jest odpo-
wiedzialny,

zachowac bezstronnos¢, poufnosé i bezpieczeristwo informa-
cji, oraz

porozumiewac sie skutecznie, tj. jasno i w przystepny dla au-
dytowanego spos6b (PN-EN ISO 19011:2018-08).

Audytor wiodacy powinien dodatkowo posiadac¢ wiedze i umie-
jetnosci w kierowaniu audytem, a w szczegdlnosci powinien:

potrafi¢ zaplanowac audyt i skutecznie wykorzysta¢ zasoby
na kazdym etapie audytu,

reprezentowac zespot audytorow w kontaktach z audytowa-
nym,

organizowac i kierowac zespotem audytowym,

sprawnie kierowac zespotem audytujacym tak, aby proces
audytu zakoriczyl sie sformulowaniem wnioskéw z audytu,
zapobiega¢ konfliktom i mediowac jezeli zajdzie taka ko-
niecznosgé,

przygotowac oraz zatwierdzi¢ Raport z audytu [2].

3.3.1. Ocena kompetencji i kwalifikacji audytorow

W celu zapewnienia obiektywnego, sp6jnego i wiarygodnego procesu
audytu nalezy okresowo przeprowadzac ocene kompetencji i kwalifi-
kacji audytoréw. Ocena powinna by¢ zaplanowana i dokumentowana
zgodnie z harmonogramem. Ocena kompetencji powinna potwierdzi¢
wymagane cechy osobowosciowe i merytoryczne audytora oraz iden-
tyfikowaé potrzeby szkoleniowe. Osoba odpowiedzialna za system
jakosci odpowiada za przeprowadzenie oceny kompetengji i kwalifi-
kacji audytoréw wewnetrznych. W przypadku gdy w strukturze or-
ganizacji znajduje sie audytor wiodacy, wéwczas to on przeprowadza
ocene kompetengji i kwalifikacji pozostatych audytoréw.



Ocene nalezy przeprowadzi¢ w ponizszych przypadkach:
I - ocena poczatkowa, dotyczy o0s6b ktore chcg zosta¢ audytorami,
tj. dotyczy:
1) osoby nabywajacej kwalifikacje i uprawnienia tzw. audytora
szkolacego sig;
2) audytora, ktéry posiada udokumentowane kompetencje
i kwalifikacje ale jest nowy w danym zespole audytowym;
IT - okresowa ocena audytora (wykonywana wedlug okreslonego
harmonogramu).

Ocena powinna sklada¢ sie z ponizszych etapow:

TAP 1: ustaleni
kryteriéw oceny |

ETAP 2: wybor
odpowiedniej
metody

4

/

\

ETAP 3:
wykonanie
oceny

Rysunek 2: Schemat oceny audytora.

Ocene nalezy udokumentowac.
Zalacznik nr 8.1 przedstawia przykladowy arkusz oceny audy-
tora na ktérym mozna udokumentowac przebieg oceny.

Ocena audytora jest istotnym narzedziem w zapewnieniu wia-
Q rygodnosci wynikéw audytu.
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4. Etapy audytu wewnetrznego

W niniejszym rozdziale oméwiony zostanie kompleksowo proces prze-
prowadzenia audytu wewnetrznego, od jego przygotowania, poprzez
etap zbierania dowodéw audytowych, do spotkania zamykajacego
wlacznie. Odpowiednie przygotowanie audytu wewnetrznego oraz
jego rzetelne przeprowadzenie jest kluczowe dla jego skutecznosci,
a tym samym niezbedne dla osiagniecia zakladanych celéw audytu.

4.1. Dziatania podejmowane przed audytem/
/inicjowanie audytu

Zaplanowanie catego procesu audytu oraz przygotowanie zespotu
audytowego powinno by¢ skrupulatne i rzetelne. W pierwszej kolej-
noéci nalezy precyzyjnie okresli¢ obszary audytu. Sa one okreslane
przez osobe odpowiedzialng w biobanku za SZiZ] w trakcie tworze-
nia harmonogramu audytéw. Pojedynczy audyt wewnetrzny moze
obejmowac jeden obszar (np. przetwarzanie krwi obwodowej) badz
kilka obszaréw dzialalnosci biobanku (np. program higieny po-
mieszczen, gospodarka odpadami). Dokladne okreslenie obszaréw
audytu jest podstawa dla precyzyjnego pobierania probek oraz prze-
strzegania planu audytu, a audytowanym oraz audytorowi umoz-
liwia odpowiednie przygotowanie sie do spotkania audytowego.
Wraz z wyznaczeniem obszaru/6w audytu nalezy okresli¢ jego za-
kres, tj. wykaz fizycznych lokalizacji w ktérych prowadzony bedzie
audyt. Mozna go okresli¢ wskazujac numery pomieszczen, nazwy
laboratoriow (np. laboratorium przetwarzania materialu biologicz-
nego), dokladny adres lub adresy w przypadku kiedy biobank zlo-
kalizowany jest w kilku budynkach [2].

Kolejnym etapem jest wskazanie stosowanych kryteriéw au-
dytu, tzn. okreslenie zakresu procedur wewnetrznych, przepiséw
prawnych, polityk, norm (np. PN-EN ISO 20387:2021-01, PN-EN
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ISO 9001:2015-10), standardéw (np. Standardy Jakosci dla Bioban-
kéw Polskich), umoéw, kodekséw postepowania, do ktérych biobank
zdecydowal sie przystapic, badz innych wymagan, w odniesieniu do
ktérych audytorzy dokonywaé beda weryfikacji zgodnosci zacho-
dzacych w biobanku proceséw.

Wyboru zespotu audytujacego dokonuje osoba odpowiedzialna
w biobanku za System Zapewnienia i Zarzadzania Jakoscia [2]. Au-
dytorzy powinni posiada¢ odpowiednie kwalifikacje oraz kompe-
tencje, jak wskazano w rozdziale 3 niniejszego podrecznika.

Przed przystapieniem do audytu konieczne jest sporzadze-
nie planu audytu. Jest on sporzadzany przez audytora wiodacego
(przyktadowy wzoér - zatacznik nr 8.2) [2] i kolejno przedstawiany
pozostalym audytorom, celem dokonania przez nich akceptacji. Plan
powinien zawiera¢ wszystkie wyzej opisane informacje oraz czas
rozpoczecia i trwania poszczegélnych etapéw audytu, tj.:

* przeglad dokumentacji (w tym zapiséw, raportéw z poprzed-
nich audytéw wewnetrznych i zewnetrznych, status wdro-
zenia wydanych zaleceri, usuniecia niezgodnosci, przeglad
reklamacji);

* obserwacje poszczegélnych procesow;

* wywiad z pracownikami.

Plan audytu powinien nastepnie by¢ przedstawiony pracowni-
kowi odpowiedzialnemu za dany obszar, badz kierownikowi jed-
nostki organizacyjnej, z odpowiednim wyprzedzeniem. Jest to tzw.
faza inicjacji audytu.

Dobra praktyka jest zakoriczenie dziataii przedaudytowych spo-
rzadzeniem listy kontrolnej przez kazdego z audytoréw w zakresie
przydzielonego obszaru audytowego [2]. Lista ta nie jest udostepniana
audytowanemu, a jedynie stanowi narzedzie pomocnicze dla audyto-
ra. Sporzadzajac ja nalezy wziaé¢ pod uwage kryteria audytu, obszar
oraz plan audytu. Lista kontrolna pozwala audytorowi na okreélenie
Sciezki audytu, ktéra bedzie podazal. Powinna ona zawiera¢ pytania,
ktore zostang zadane podczas audytu, lecz nie ograniczac si¢ wylacz-
nie do tej kwestii. Lista wskazuje rowniez zagadnienia, ktére audy-
tor chce oceni¢ (np. obserwacja sposobu wykonania czynnosci), oraz
pytania pomocnicze, pozwalajace na dokladniejsze zbadanie obszaru
w przypadku wystgpienia probleméw z pobraniem odpowiedniej
probki audytowej. Pomocnym Zrédlem przy opracowaniu listy kon-
trolnej jest przyklad przedstawiony w zalgczniku nr 8.3.



Pamietaj: staranne i rzetelne przygotowanie audytu jest réwnie
% wazne, co sama faza uzyskiwania dowodow.

4.2, Proces audytu/prowadzenie dziatan audytowych

Generalnie proces audytu mozna podzieli¢ na nastepujace etapy:
spotkanie otwierajace, faza uzyskiwania obiektywnych dowodéw,
spotkanie podsumowujace prace zespotu audytujacego, spotkanie
zamykajace. Jednak nalezy pamieta¢, ze w przypadku audytow we-
wnetrznych mozna pomingé niektére z nich, np. spotkania otwie-
rajace i zamykajace. Nie jest wymagane, aby prowadzic¢ je zawsze,
szczegblnie gdy audytor jest jeden i pracuje w tej samej jednostce co
audytowany. Natomiast dla uporzadkowania wiedzy ponizej zosta-
na oméwione wszystkie etapy audytu.

lub ztozony (wiele obszaréw), audyt powinien skftadac sieznastepu-

jgcych etapéw: spotkanie otwierajqce, faza uzyskiwania obiektyw-
nych dowodéw, spotkanie podsumowujqce prace zespotu audy-
tujgcego, spotkanie zamykajqce.

Q Pamietaj, niezaleznie czy zakres audytu jest wqski (jeden obszar)

4.2.1. Spotkanie otwierajqgce

Spotkanie otwierajace jest pierwszym etapem inicjujgcym rozpo-
czecie audytu. Uczestnikami spotkania otwierajacego powinny by¢
osoby odpowiedzialne za funkcje lub procesy, ktére ujete zostaty
w obszarze audytu (patrz rozdzial 5). Spotkanie otwierajace powin-
no zosta¢ przeprowadzone przez audytora wiodacego. Celem spo-
tkania otwierajacego jest:
a) potwierdzenie zakresu audytu, w tym wytycznych, wg kto-
rych audyt zostanie przeprowadzony;
b) krotkie przedstawienie zespolu audytoréw oraz ich rél
(w przypadku audytu wewnetrznego rola audytora jest zna-
na, niniejszy punkt nie jest wymagany);
c) krotka prezentacja metod dziatan audytowych;
d) potwierdzenie planu audytu, w tym potwierdzenie rozkta-
du czasowego audytu i innych istotnych ustaleri zwigzanych
z audytowanym, ktére moga mie¢ wplyw na przebieg au-
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dytu (np. w laboratorium dane badanie wykonywane jest
o okreslonej godzinie);

e) zapewnienie audytowanym mozliwosci zadawania pytan;

f) potwierdzenie, ze w czasie audytu audytowany bedzie in-
formowany na biezaco o postepie audytu;

g) poinformowanie o poufnosci (przyklad zalacznik 8.4) oraz
bezstronnoéci zespotu audytujacego;

h) poinformowanie o tym, ze zesp6t audytujacy sporzadzat be-
dzie notatki, na podstawie ktérych przygotuje raport;

i) poinformowanie o sposobie klasyfikowania niezgodnosci
(mata, krytyczna);

j) wskazanie warunkéw, w jakich moze nastapi¢ przerwanie
audytu;

k) wskazanie, ze audytowany ma prawo do wyrazenia in-
formacji zwrotnej dotyczacej wnioskéw z audytu w tym
skarg lub odwolani oraz opisanie sposobu, w jaki moze to
zrobid.

Pamietaj, o wszystkich elementach spotkania otwierajqcego,

g aby audytowany miat petnq wiedze o przebiegu audytu, po-
twierdzit jego zakres oraz zapoznat sie z zasadami komunikacji
pomiedzy audytorem a audytowanym.

Podczas spotkania otwierajagcego audytowany komuniku-
je o procedurach bezpieczeristwa pracy, procedurach awaryjnych
i srodkach ochrony dla zespotu audytujacego (w przypadku audytu
wewnetrznego niniejszy punkt nie jest wymagany, jednak w przy-
padku udzialu zewnetrznego audytora technicznego/ eksperta ni-
niejszy punkt jest obowigzkowy).

Zaleca sie udokumentowanie obecnosci 0s6b uczestniczacych
w audycie. Przyktadowa liste obecnosci przedstawia zatgcznik nr 8.5.

4.2.2. Faza uzyskiwania obiektywnych dowodoéw (przebieg audytu)

Audytorzy sa zobowiazani do weryfikacji zebranych préb audyto-
wych pod wzgledem ich wystarczalnosci i obiektywnego wykaza-
nia spelnienia zaloZzonych wymagan. Audytorzy powinni przede
wszystkim zweryfikowac czy zebrane prébki audytowe sa komplet-
ne, poprawne i spojne.



Podczas audytu zespo6t audytujacy powinien unikac:

a) przerywania biezacej pracy w audytowanym obszarze;

b) dopuszczac do sytuacji, w ktérej audytor pozostaje sam bez

obecnosci audytowanego (lub jego przedstawicieli), tzn. je-
§li sytuacja nie dotyczy rozdziatu 4.2.314.2.4 oraz powtarza
sie kilkukrotnie, nalezy zakomunikowaé¢ audytowanym,
iz jest to sytuacja niezgodna z zasadami przeprowadzania
audytu;

c) korzystania z urzadzen procesowych, materiatéw odczynni-

kow itp., bez wyraznej zgody audytowanego [2].

Zespol przeprowadzajacy audyt powinien okresowo wymie-
nia¢ sie informacjami, tj. ocenia¢ postep audytu i jesli zostanie zi-
dentyfikowana potrzeba wprowadzenia zmiany do planu audy-
tu - dokonac jej w zakresie podziatu pracy pomiedzy audytorami
(patrz rozdzial 4.2.3)

Podczas audytu audytor wiodacy powinien okresowo przedsta-
wia¢ audytowanym informacje o postepie audytu oraz wszelkie spo-
strzezenia/niezgodnosci, jesli zostaly zidentyfikowane.

W przypadku gdy zakres audytu jest szeroki, np. ocenie podda-

% wane jest wiele obszaréw, dobrq praktykq jest przedstawienie
zidentyfikowanych niezgodnosci i/lub rekomendacji/spostrze-
Zen zawsze na koniec audytowanego obszaru.

Jezeli zespot audytujacy identyfikuje, ze dowody dostepne pod-
czas audytu wskazuja na brak mozliwosci osiaggniecia celu audytu,
konieczne staje si¢ bezzwloczne zakomunikowanie o tej sytuacji au-
dytowanym oraz podjecie dziatann w celu rozwiazania zaistniatej sy-
tuacji. Dzialania moga obejmowac ponowna weryfikacje pobranych
prob audytowych w danym obszarze lub wystapienie przez audyto-
ra o nowe préby audytowe i ich weryfikacje. Audytor wiodacy wraz
z audytowanym ustala i ostatecznie potwierdza zmiane planu audy-
tu oraz jego celu lub zamyka proces audytu.

4.2.3. Spotkanie w fazie uzyskiwania obiektywnych dowodow
(komunikacja podczas audytu)

W przypadku audytéw ktérych zakres jest ztozony, np. ocenie pod-
dawany jest w wiecej niz jeden obszar, nalezy zaplanowac spotkania
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ktére pozwolg poszczegdlnym audytorom wymienié¢ spostrzezenia,
zada¢ pytania lub zapytaé¢ o zebrane dowody w obszarach spraw-
dzanych przez innych cztonkéw zespotu audytujacego.

Procesy przeprowadzane w biobanku wzajemnie oddziatuja, co
implikuje konieczno$¢ weryfikacji dowodéw audytowych zebranych
przez innych czlonkéw zespotu audytowego tak, aby ocena zgodno-
Sci zostala przeprowadzona prawidtowo.

Spotkanie w fazie uzyskiwania obiektywnych dowodéw powin-
no by¢ mozliwie kroétkie i skoncentrowane na wymianie informacji
pomiedzy audytorami, nie powinno natomiast obejmowac formu-
towania wnioskéw z audytu. W przypadku gdy zakres audytu jest
szeroki, np. ocenie poddawane jest wiele obszarow przez mala liczbe
audytoréw, dopuszcza sie przeprowadzenie kilku spotkan w fazie
uzyskiwania obiektywnych dowodéw.

4.2.4. Spotkanie podsumowujqce prace zespotu audytujqcego

Spotkanie podsumowujace prace zespolu audytujacego powinno
odby¢ sie bez audytowanego.
Spotkanie ma na celu:
a) weryfikacje zidentyfikowanych niezgodnosci i/lub reko-
mendacji/spostrzezen podczas audytu;
b) weryfikacje przebiegu audytu na zgodnos¢ z celem audytu
oraz jego planem;
c) przedyskutowanie zidentyfikowanych rozbieznosci, wyja-
$nienie ich przyczyny;
d) ostateczne potwierdzenie przez audytora wiodacego, ze au-
dyt przebiegal prawidtowo;
e) potwierdzenie ze audytowany proces/obszar wymaga do-
skonalenia lub proces przebiega prawidlowo;
f) omowienie statusu niezgodnosci z poprzednich audytéw.

4.2.5. Stopniowanie niezgodnosci

Zgodnie z definicja PN-EN ISO 19011:2018-08 niezgodnos¢ to nie-
spelnienie wymagania. NiezgodnoSci moga mie¢ status krytyczny
oraz niekrytyczny w zaleznosci od zidentyfikowanych niezgod-
nosci.
* Niezgodnos¢ krytyczna (duza niezgodnos¢) - Niespelnienie
jednego lub kilku wymagari w systemie zarzadzania jako-



Scig. Sytuacja, ktora stwarza znaczace obawy co do zdolnosci
osiggniecia zalozonych wynikéw.

Niezgodnos¢ niekrytyczna (mata niezgodnos¢) - niespetnie-
nie wymagania w systemie zarzadzania jakoscia bedace kon-
sekwencja pojedynczego uchybienia, ktére bezposrednio nie
wplywa na wynik procesu. Odosobniony przypadek, ktéry
nie pociaga za soba konsekwengji.

4.2.6. Spotkanie zamykajqce

Spotkanie zamykajace powinno by¢ przeprowadzone przez audyto-
ra wiodacego w obecnosci calego zespotu audytujacego oraz audyto-
wanych, w tym najwyzszego kierownictwa.

Celem spotkania zamykajacego jest:

a)

)
)

oo

£

podsumowanie przebiegu audytu wraz z przedstawieniem
stosowanych metod prébkowania;

potwierdzenie, ze cel audytu zostal spelniony;

ponownie potwierdzenie poufnosci (Zalacznik 8.4);
przedstawienie pozytywnych aspektow funkcjonowania
SZi7Z], zidentyfikowanych podczas audytu;

przedstawienie niezgodnosci/ rekomendacji oraz omoéwie-
nie sytuacji w jakich zostaty okreslone;

uzgodnienie terminu przedstawienia planu dziatann korek-
cyjnych i/lub korygujacych (patrz rozdziat 7);
udokumentowanie przyjecia przez audytowanego zidentyfi-
kowanych niezgodnosci (patrz rozdziat 7);

rozwigzanie rozbieznosci, w przypadku ich wystapienia, po-
miedzy zebranymi dowodami a kryteriami i/ lub opiniami
audytowanego;

w przypadku braku mozliwosci rozwigzania rozbieznosci
W raporcie zapisanie obu opinii.

Pamietaj, aby podczas spotkania zamykajgcego uzyska¢ po-
twierdzenie, iz audytujqcy przyjmuje zidentyfikowane niezgod-
nosci i/lub rekomendacje/spostrzezenia.
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5. Obszary audytu w biobanku

Rozdziatl 5 podrecznika podnosi tematyke definiowania proceséw
glownych i pomocniczych w biobanku. Wskazuje na fakt, ze dziata-
nia audytowe moga by¢ skutecznie realizowane i planowane jezeli
procesy sa dobrze zidentyfikowane i opisane. Niniejsza czes¢ opra-
cowania opisuje réwniez podejscie do tworzenia harmonogramu
audytow wewnetrznych w biobanku i ustalania czestotliwosci ich
realizacji.

5.1. Procesy glowne oraz pomocnicze

Organizacja powinna zidentyfikowac i prawidlowo przyporzadko-
wac procesy gtéwne i pomocnicze celem sprawnego funkcjonowania
systemu zarzadzania jakoscig. Biobank, jako jednostka samodzielna
lub wydzielona w strukturze organizacji, rowniez jest zobowiazany
do podjecia takich czynnosci. Prawidlowe przydzielenie procesow
zachodzacych w biobanku do gtéwnych i pomocniczych nie tylko
usprawnia zarzadzanie tymi obszarami ale takze wplywa na sku-
teczny nadzoér nad planowaniem audytow.

Procesy gléwne - zwane rowniez podstawowymi, sg to procesy bez-
posrednio zwigzane z celem dzialalnosci organizacji i wynikaja z jej
strategii oraz misji. Bezposrednim efektem tych proceséw sa war-
tosci dodane, takie jak m.in. produkty badz ustugi, ktére biobank
oferuje [9].

Procesy pomocnicze - zwane réwniez wspierajacymi, sg to procesy,
ktérych zadaniem jest umozliwienie realizacji i prawidlowego prze-
biegu proceséw gtéwnych. Efektem tych proceséw nie jest bezpo-
$rednio produkt badz ustuga, jednak ich realizacja jest niezbedna do
osiggniecia zalozonych efektéw proceséw gtéwnych [9].
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Procesy zidentyfikowane w poszczegolnych biobankach moga
réznic¢ sie¢ miedzy soba, a wynika to z charakteru oraz zakresu dzia-
talnosci, typu biobanku oraz jego struktury. Niezaleznie jednak od
tego, mozliwe jest wydzielenie proceséw, ktére wystepuja w kaz-
dej jednostce biobankujacej. Procesy te zostaly wyszczegdlnione
w tabeli nr 1. [9]:

Tabela nr 1: Rodzaje procesow gtownych i pomocniczych w biobanku.

Przetwarzanie i zabezpieczenie Identyfikowalnos¢
materiatu biologicznego oraz danych

Przechowywanie Zarzadzanie danymi, zapewnienie
bezpieczenstwa
Wspotpraca naukowa Zarzadzanie organizacjg

Zarzadzanie zasobami ludzkimi

Zarzadzanie infrastrukturg

Doskonalenie, przeglad zarzadzania,
audyty

5.2. Czestotliwosc prowadzenia audytow wewnetrznych

Czestotliwoé¢ prowadzenia audytéw wewnetrznych w poszczegol-
nych obszarach funkcjonowania biobanku uzalezniona jest od:
* istotnosci obszaru/proceséw;
*  wynikéw poprzednich audytéw, w tym stanu wdrozenia
dziatan korygujacych;
* wdrozenia nowych metod/proceséw /technologii;



* zmian organizacyjnych w biobanku;

* zidentyfikowania niezgodnosci lub probleméw w okreslo-

nym obszarze;

* skargireklamacji [4].

Procesy gléwne z uwagi na to, ze sa najczesciej takze procesami
krytycznymi, powinny by¢ regularnie audytowane, np. raz na pot
roku, lub raz na rok (réwniez w zaleznoéci od potrzeb organizacji).
Procesy pomocnicze, ze wzgledu na ich niekrytyczny charakter,
moga podlega¢ audytowi z mniejsza czestotliwosciag, np. raz na 18
miesiecy. Jednak sa to tylko przykladowe propozycje.

W sytuacji gdy audyt generuje liczne niezgodnoéci, badz gdy
w biobanku pojawiaja sie czeste incydenty majace wplyw na ob-
nizenie jakosci ustug oferowanych przez jednostke, audytowanie
obszaru powinno odbywac¢ sie¢ odpowiednio czesto, niezaleznie od
harmonogramu audytéw na dany rok. Takie postepowanie pozwala
na precyzyjne badanie obszaru oraz wlaéciwy nadzor nad realizacja
dziatan korygujacych.

Wdrozenie nowych proceséw, ktére maja znaczacy wpltyw na
proces biobankowania, a tym samym wpltywaja na krytycznos¢ ob-
szaru, rowniez powinno generowac wieksza czestotliwos¢ audytow.
Wiaze sie to w szczegdlnoéci ze wzrostem ryzyka spowodowanym
zmiang, ktéra moze inicjowaé wystapienie niezgodnosci. Prawidto-
wo przeprowadzona kontrola zmiany wprawdzie stuzy minimaliza-
gji ryzyka wystgpienia niezgodnosci, jednak w nowo powstatych/
utworzonych biobankach, tych w ktérych system zarzadzania ja-
koscia dopiero sie rozwija, to wiasnie audyt jest skutecznym na-
rzedziem przeciwdzialania wystapieniu odchylenia. Incydentalna
identyfikacja niezgodnosci lub probleméw wystepujacych w danym
obszarze powinna sktoni¢ biobank do przeprowadzenia audytu we-
wnetrznego jeszcze przed zaplanowanym w harmonogramie termi-
nem, w szczegolnosci kiedy sytuacja sie powtarza.

Przeprowadzanie czestszych audytéw w obszarach nagjistot-

g niejszych z punktu widzenia funkcjonowania biobanku za-
pewnia odpowiedni poziom kontroli, pozwala na zapobiega-
nie wystqgpienia niezgodnosci oraz identyfikacje mozliwosci
doskonalenia.
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6. Audyt wewnetrzny w kontekscie nadzoru
nad zewnetrznymi dostawcami
produktow i ustug

W niniejszym rozdziale przedstawione zostang podstawowe ele-
menty audytu wewnetrznego w odniesieniu do zarzadzania ryzy-
kiem zwigzanym z korzystaniem z wyrobéw /ustug zewnetrznych
dostawcow. Omowione zostang kluczowe elementy audytu we-
wnetrznego, ktoére maja wptyw na proces dostarczania produktéw
i ustug zgodnych z kryteriami akceptacji i wymaganiami bioban-
ku. Do obszaréw tych naleza: wybér uslugodawcéw zewnetrz-
nych, sposéb zarzadzania ustugami zewnetrznymi oraz tzw. au-
dyty kompleksowe. Najwyzsze kierownictwo biobanku, planujac
audyt wewnetrzny, jest zobowigzane do ustalenia odpowiednich
ram zarzadzania ryzykiem zwigzanym z dostawcami. Jezeli sku-
tecznos¢ zarzadzania jest oceniona jako wysoka, mozna ograniczy¢
lub wrecz zrezygnowac z audytéw kompleksowych u zewnetrzne-
go wykonawcy.

Jednoczesnie w przypadkach braku skutecznych ram zarzadza-
nia ryzykiem nalezy rozwazy¢ ewentualnos¢ audytow komplek-
sowych lub innych form szczegétowej weryfikacji. Co jest rowniez
istotne, ocena ryzyka przeprowadzona podczas audytu wewnetrzne-
go, powinna odnosic sie do tego, czy ryzyko zwigzane ze zleceniem
dziatalnosci i ustug na zewnatrz, uleglo zwigekszeniu czy zmniejsze-
niu w jednostce biobankujacej [2,5].

6.1. Wybor ustugodawcow zewnetrznych

Audyt wewnetrzny w swej istocie nie pelni bezposredniej roli
w procesie akceptacji ustug zewnetrznych dla okreslonych ob-
szaréw z uwagi na to, ze stuzy jako narzedzie doskonalenia. Rola
audytu wewnetrznego jest zwigzana gléwnie z oceng kryteriow
wyboru dostawcow. Dodatkowo rola audytu wewnetrznego jest
dokonanie przegladu zakresé6w umoéw biobanku w kontekscie
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wspolpracy z podmiotami zewnetrznymi, tak aby upewnic sie, ze
warunki uzgodnione pomiedzy stronami dopuszczaja ,prawo do
audytu”.

Audyt pozwala na ocene kwalifikacji dostawcy do oferowania
wyrobu/ustugi. Zapewnia takze nadzér nad czynnosciami ze
strony dostawcy.

Proces wyboru dostawcéw dokonywany jest zwykle w obszarach
dziatania jednostek administracyjnych, dzialéw zamoéwient publicz-
nych, rzadko w samym biobanku. Zgodnie jednak z wymaganiami
normy PN-EN ISO 20387:2021-01 [5], biobank powinien zarzadzac¢
ryzykiem zwigzanym z dostawcami zewnetrznymi w krytycznych
obszarach swojej dzialalnosci takich jak cykl zycia materialu biolo-
gicznego i zwigzane z nim procesy pobierania, transportu, kwalifi-
kacji, odbioru, przetwarzania, przechowywania i dystrybucji. Au-
dytor wewnetrzny powinien dokona¢ weryfikacji oceny ryzyka tak,
aby upewnic¢ sie, ze materialy i uslugi dostarczane zewnetrznie, nie
maja potencjalnego, negatywnego wplywu na proces biobankowa-
nia. Podczas audytu wewnetrznego dokonywana jest rowniez ocena
jakosci wspotpracy dostawcy zewnetrznego z biobankiem poprzez
weryfikacje karty okresowej oceny dostawcy. Biobank dokonuje wy-
boru ustugi zewnetrznej w oparciu o analize ryzyka i szans, a wyniki
takiej weryfikacji stanowia wklad do przegladu zarzadzania w pro-
cesie cigglego doskonalenia.

6.2. Zarzadzanie ustlugami zewnetrznymi

Audyt wewnetrzny powinien obejmowac wszystkie obszary kontro-
li nad dostawcami, szczegdlnie w przypadkach, w ktérych ocena ry-
zyka przeprowadzona przez biobank zastepuje audyt kompleksowy
na miejscu.

Jako przyklad takiego obszaru mozna przedstawic¢ proces oce-
ny ryzyka zwigzany z korzystaniem z wyrobéw/ustug dostawcy.
W takim przypadku audyt stuzy upewnieniu sie, ze wszelkie pro-
cedury oceny ryzyka sa dostatecznie dokladne tak, aby zapewni¢
adekwatnos¢ zakresu i jakosci pracy. Audyt pozwala zarzadzac
uslugami zewnetrznymi poprzez identyfikacje odchylen i niezgod-



noséci w procesie dostawy i realizacji ustugi, jak réwniez wdrazaé
dziatania korekcyjne i korygujace celem ich eliminacji i przeciw-
dziatania mozliwosci ponownego wystapienia. Identyfikacja nie-
zgodnodci, jest takze podstawa do ponownej analizy ryzyka w bio-
banku, a takze przeprowadzenia audytu na miejscu u dostawcy
towaru badz ustugi.

6.3. Audyty u dostawcy zewnetrznego biobanku

Na podstawie wewnetrznej oceny ryzyka audytor moze wskazac ko-
nieczno$¢ przeprowadzenia audytéw na miejscu, u dostawcy ustugi
zewnetrznej. Najczesciej potrzeba ta generowana jest podczas iden-
tyfikacji odchylen badz niezgodnosci w procesie technologicznym,
w szczegoblnosci gdy zidentyfikowana niezgodnosé czy odchylenie
maja wplyw na procesy krytyczne i generuja tym samym zwiekszo-
ne ryzyko niepowodzenia w badanym obszarze.

Audyt na miejscu zwyczajowo obejmuje szczegétowa ocene
czynnosci operacyjnych, badanie wykonywania kontroli proce-
sowych, analize organizacji zarzadzania i jezeli to konieczne, we-
ryfikacje wdrozonego systemu zarzadzania jakosciag. W biobanku
mozna réwniez identyfikowac procesy, ktore nie wymagaja audytu
na miejscu u dostawcy a jedynie weryfikacji wynikéw proceséw
celem potwierdzenia wtasciwego ich przebiegu. Ma to miejsce na
przyklad wtedy, gdy dostawca dostarczy aplikacje lub dostep do
systemu IT dajacego bezposredni wglad do prowadzonych czynno-
Sci procesowych, na ktérych zalezy jednostce biobankujacej. Takie
rozwiazanie jest istotne szczeg6lnie wtedy, gdy miejsce wytwarza-
nia dostawcy zewnetrznego znajduje si¢ np. w innym panstwie i fi-
zycznie audyt biobanku jest bardzo utrudniony lub niemozliwy.
W przypadku audytéw tego typu nalezy pamieta¢ o zabezpiecze-
niach w kontekscie RODO [10], dostepu do informacji poufnych,
sformutowaniu wymagan non-disclosure agreement/umowy o za-
chowaniu poufnosci, potocznie zwanej NDA oraz szeroko rozu-
mianego bezpieczeristwa IT.

Audyt na miejscu, u dostawcy zewnetrznego, powinien by¢ po-
% przedzony wewnetrznq analizq ryzyka.
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Audyt na miejscu powinien réwniez rozpatrywac aspekty prak-
tyczne przedsiewziecia, takie jak odleglo$¢ miejsca wytwarzania to-
wardéw i ustug od jednostki biobankujacej, ograniczenia wynikajace
z ochrony patentowej i poufnosci danych, ograniczenia infrastruktu-
ralne, jak chocby sytuacja, gdy obserwacja procesu nie jest mozliwa
z uwagi na brak mozliwosci wejscia do pomieszczerr oséb nieupraw-
nionych. Kazdorazowo, decyzja o podjeciu audytu kompleksowego,
powinna by¢ poparta wynikami audytu wewnetrznego oraz analiza
ryzyka, tak aby mozliwe byto skuteczne przeprowadzenie audytu
i uzyskanie satysfakcjonujacych obie strony wynikow.



7. Dzialania poaudytowe

Prawidlowo zaplanowany, przygotowany i przeprowadzony audyt
jest podstawa do podejmowania dziataii poaudytowych w bioban-
ku. Wyniki audytu, w tym zidentyfikowane odchylenia i niezgod-
noéci, przedstawiane sa w formie raportu z audytu. Prawidlowo
przygotowany raport zawiera odniesienie do celu/celéw i zakresu
audytu, wnioski, rekomendacje. W ramach Polskiej Sieci Biobankéw
i obszaru Quality Management, raport zawiera dodatkowo tzw. Cor-
rective Action Plan (CAP), czyli plan dzialarh naprawczych, ktory sta-
nowi zbiér zidentyfikowanych niezgodnosci wraz z planem dziatar
poaudytowych i sugerowanym czasem ich realizacji. Wz6r raportu
z audytu zostal umieszczony w zataczniku 8.6.

7.1. Podstawowe dzialania poaudytowe

Audyt uznaje sie za zakoriczony, jezeli wszystkie zaplanowane dzia-
tania audytowe sg wykonane (patrz rozdziat 4.2). Wszelkie wynika-
jace z audytu wnioski i uzgodnienia wymagaja przeprowadzenia
dziatann poaudytowych. Najwazniejsze z dzialarn poaudytowych to
dziatania korekcyjne i korygujace, podejmowane przez audytowane-
go po zakomunikowaniu niezgodnosci zidentyfikowanych podczas
oceny. W kolejnym etapie wdrozeniu podlegaja dziatania doskona-
lace obejmujace zapisane rekomendacje/spostrzezenia.

7.1.1 Korekcja
Korekgja jest dziataniem podejmowanym w celu eliminacji zidenty-
fikowanej niezgodnosci na etapie oceny proceséw funkcjonujacych
w biobanku [2].

Korekcja moze przyjmowaé rézne rodzaje, m.in. przerdbke,
naprawe czy przeklasyfikowanie jak rowniez usunigcie wady /nie-
zgodnosci. Przykladem korekcji w biobanku moze by¢ uzupetnienie
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przez kompetentny personel, brakujacych zapiséw w procedurze
SOP, podlegajacej przegladowi podczas audytu wewnetrznego lub
wprowadzenie brakujacych danych z ankiet medycznych do syste-
mu informatycznego.

7.1.2. Dziatania korygujqgce

Dziatania korygujace sa dzialaniami, ktére majg na celu eliminacje
przyczyny wykrytej niezgodnosci, celem zapobiezenia ponownemu jej
wystapieniu w przysztosci. Nalezy mie¢ na uwadze, ze dziatania te po-
winny by¢ adekwatne do skutkéw stwierdzonych niezgodnosci. Dzia-
tania korygujace sa wdrazane w biobanku w ramach istniejacego sys-
temu zarzadzania jakoscia, przy uzyciu tzw. CAP, czyli planu dzialan
naprawczych, ktory jest tworzony po zakoriczeniu czynnosci audyto-
wych i akceptacji niezgodnosci przez strone audytowana. Istotng kwe-
stie stanowi fakt, ze za opracowanie planu CAP odpowiada audytowa-
ny, po otrzymaniu raportu z audytu. Plan powinien by¢ udostepniony
audytorowi w zaakceptowanym przez obie strony terminie. Powinien
zawiera¢ informacje o zidentyfikowanych niezgodnos$ciach, ich opisie
i zidentyfikowanej przyczynie, dziataniach korekcyjnych i koryguja-
cych jakie audytowany zamierza wdrozy¢ aby usunac¢ odchylenia oraz
terminie w ktorym planuje zrealizowa¢ zapisy wynikajace z CAP [2].

CAP powinien by¢ przygotowany przez audytowanego w okre-
slonym przez obie strony terminie. Wazne, zeby zawierat plan
dziatan korygujqcych wobec stwierdzonych niezgodnosci.

Niezgodno$¢ uznaje sie za usunieta po uzyskaniu pozytywnej
oceny skutecznosci podjetego dziatania korygujacego. Typowym
przyktadem dziatania korygujacego w biobanku jest przeprowadze-
nie szkolenia dla personelu w obszarze stwierdzonej niezgodnosci
oraz dokonanie sprawdzenia/oceny czy informacja zostata prawi-
dlowo zakomunikowana. Szkolenie stuzy uswiadomieniu persone-
lowi wagi stwierdzonej niezgodnosci i jej potencjalnego wptywu na
caly proces biobankowania, jak réwniez ma na celu przypomniec¢
zasady postepowania zgodnie z procedura SOP, tak aby unikna¢ po-
jawienia sie niezgodnoéci w przysztosci.

Co réwniez jest istotne, korekcja oraz dzialanie korygujace nie
musza by¢ zastosowane jednocze$nie i jedynie korekcja, albo tylko
dzialanie korygujace, moze okazac si¢ wystarczajace. Sytuacja taka



znajduje zastosowanie np. wtedy, gdy zidentyfikowana niezgodnos¢
byla zupetnie przypadkowa, a prawdopodobieristwo jej ponownego
wystapienia jest bardzo niskie.

7.2. Rekomendacje a dziatania zapobiegawcze

W trakcie audytu wewnetrznego moga powstac¢ rekomendacje dla
biobanku bedace skutkiem spostrzezen w stosunku do funkcjo-
nujacego systemu zarzadzania jakoscia. Rekomendacja stanowi
stwierdzenie faktu identyfikujacego mozliwos¢ doskonalenia obsza-
ru. Wypelnienie rekomendacji pozwala na uzyskanie polepszenia
funkcjonowania jednostki biobankujgcej lub moze mie¢ pozytywny
wplyw na minimalizowanie ryzyka wystgpienia niezgodnosci. Bio-
bank powinien przeprowadzi¢ analize ryzyka po uzyskaniu rapor-
tu ze stwierdzonymi rekomendacjami, a nastepnie podja¢ decyzje
o wdrozeniu dziatan w stosunku do tych spostrzezen.

Rekomendacje stuzq doskonaleniu proceséw i systemu jako-
g Sci. Warto rozwazy¢ ich wdrozenie, dokonujqc analize ryzyka
i szans.

Przykladem dzialania zapobiegawczego w biobanku moze by¢
przeprowadzenie analizy ryzyka na okoliczno$¢ wystapienia nie-
zgodnosci w innej komorce organizacyjnej, wzgledem ktérej biobank
wykazuje zaleznosé. Analiza ryzyka wykaze w takiej sytuacji, czy
nalezy podja¢ dziatania czy tez mozna ich zaniecha¢, gdyz nie beda
one mialy wplywu na prace biobanku i wystgpienie niezgodnosci
w przysztosci.

7.3. Realizacja dziatan poaudytowych, plan dziatan na-
prawczych-Corrective Action Plan (CAP)

Dzialania poaudytowe wdrazane w biobanku powinny by¢ w od-
powiedni sposéb nadzorowane oraz ocenione. Realizacja dziatari
poaudytowych odbywa sie na podstawie CAP - planu dziatani na-
prawczych - w stosunku do stwierdzonych niezgodnoéci, ale takze
na podstawie uzyskanych rekomendacji/spostrzezen.

1



42

Niezgodnosci zapisywane sa na tzw. kartach niezgodnoéci,
ktére sa podstawa do utworzenia planu CAP. Kierownik biobanku
jest odpowiedzialny za ustalenie, wraz z osobami kompetentnymi,
przyczyn zidentyfikowanych niezgodnosci oraz za ustalenie zakresu
dziatari do wykonania i wyznaczenie os6b odpowiedzialnych za ich
przeprowadzenie. Personel biobanku jest odpowiedzialny za korek-
cje niezgodnosci oraz wdrozenie dziataii korygujacych, kierownik
z kolei nadzoruje caly proces jak réwniez ocenia prawidtowos¢ wy-
konanych dziatan tak, aby przy kolejnym audycie przekazac audyto-
rowi wiodacemu odpowiednie dowody potwierdzajace wykonanie
dziatan korygujacych.

Proces realizacji dzialani korygujacych mozna przedstawié¢ za
pomoca schematu:

I‘I‘I‘|‘|‘|‘I‘I

Rysunek 3: Proces realizagji dziatan korygujqcych .



7.4. Terminy realizacji oraz ocena skutecznosci dziatan
korygujacych

Termin podjecia dziataii zwyczajowo jest ustalany pomiedzy au-
dytorem i audytowanym. Pod uwage brane jest ryzyko wplywu
niezgodnosci na prawidlowe dzialanie procesow w biobanku oraz
SZiZ]. Biobank po otrzymaniu raportu z audytu wewnetrznego
powinien podja¢ dziatania i w przypadku ich wypetnienia, prze-
kaza¢ audytorowi wiodacemu dowody z realizacji tych dziatan. Co
jest rowniez istotne, informacje w audytu wewnetrznego stanowig
wktad do przegladu zarzadzania w biobanku.

Wazne aby audytowany przestrzegat terminu ustalonych dzia-

g tan korygujqcych.

Audytor wewnetrzny powinien ocenic¢ skutecznos¢ wdrozonych
dziatan korygujacych poprzez przeglad dowodéw wskazujacych na
wyeliminowanie niezgodnosci oraz usuniecie ich przyczyn. Ocena
skutecznoéci wdrozonych dziatarn poaudytowych jest zwykle reali-
zowana podczas kolejnego audytu wewnetrznego, niemniej moze
zajé¢ koniecznos¢ weryfikacji w krétszym czasie i wtedy ocene prze-
prowadza osoba odpowiedzialna za system SZiZ], a nie audytor.
Ocena moze by¢ réwniez przeprowadzona podczas audytu poza-
planowego, wtedy gdy audyt zlecony jest przez najwyzsze kierow-
nictwo.

Realizacja dzialarh poaudytowych w sposéb prawidlowy i termi-
nowy jest gwarancja realizacji gtéwnego zadania kazdego audytu,
jakim jest ciagle doskonalenie SZiZ] oraz proceséw w jednostce.
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8. Zalaczniki

8.1. Arkusz oceny audytora

Data przeprowadzenia oceny:.............
Miejsce przeprowadzenia oceny:..................

Imie i nazwisko ocenianego audytora:

Imie i nazwisko oceniajgcego:

Status ocenianego audytora:

Status oceniajqcego audytora: Pomoc-

Pomocniczy/Wiodqcy* niczy/Wiodqcy*
Cechy audytora tqgcznie do zdobycia Zdobyte
Cechy konieczne
Cechy dodatkowe
Razem

Kryteria dopuszczenia do wykonywania zadari audytora pomocniczego:
uzyskanie oceny min. .... pkt (80%)

oceny min. ... pkt (90%)

Kryteria dopuszczenia do wykonywania zadari audytora wiodqcego: uzyskanie

cztonkami zespotu

Podlegajqce ocenie Istotawazno- | 1-wymaga Uwagi
sci bezwzglednej
»1”cecha poprawy
konieczna 2-wymaga dosko-
2" cecha nalenia
dodatkowa 3-spetnia wyma-

gania

Bezstronnos¢ 1

Spostrzegawczosc 1

Rozwaga 1

Wytrwatos¢, cierpliwos¢ 2

Zdyscyplinowanie 1

Komunikatywnos¢ 1

Kierowanie audytem 2 (*¥)

Odpowiedni nadzdér nad 2 (*¥)
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Przygotowanie planu
audytu

Przeprowadzenie
spotkania otwierajgcego
izamykajqcego

Przygotowanie raportu
zaudytu

Przedstawienie raportu
zaudytu

Odpowiednio
dokumentowanie
spostrzezeri z audytu

Stosowanie technik
audytorskich

Odnoszenie niezgodnosci
do konkretnych wymagan

Odpowiednie
klasyfikowanie
niezgodnosci

Kontakt wzrokowy
z audytowanym

Unikanie tworzenia
bariery rgkindg

Uwazne stuchanie
audytowanego

Wywazona, stonowana
gestykulacja

Odpowiednio
formufowane pytania
audytowanemu

Zachowywany logiczny
porzqdek audytu

Dyscyplina czasowa

(*) -niepotrzebne skreslic,

(**)- w przypadku oceny audytora wiodgcego cechy konieczne




8.2. Wzor Planu audytu

PLAN AUDYTU

Numer audytu: Data:

Cel audytu:

Kryteria audytu:

Zakres audytu (fizyczna lokalizacja oraz audytowane obszary):

AUdytOrzy: e, — audytor wiodgqcy,
........................................ - audytor pomocniczy
Czas | Oceniany obszar/czynnos¢ Audytor
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8.3 Przykladowa Lista kontrolna

LISTA KONTROLNA

Numer audytu: 02/2021 | Data: 2021/04/16 Audytor: Jan Kowalski

Audytowane obszary:
Zasady przyjecia materiatow; Odbicr, kwalifikacja i przyjecie materiatéw

Pytanie/zagadnienie Notatki

Czy zdefiniowana zostata polityka dotyczqca gospodarki
materiatami?

Czy i w jaki sposéb komunikowane sq dostawcy
wymagania biobanku odnosnie zamawianych
materiatéw?

Czy procedura/polityka gospodarki materiatami
obejmuje zasady przeprowadzenia i dokumentowania
nastepujqcych czynnosci:

Nabywanie, odbidr, kwalifikacja, przyjecie, odrzucenie?

Kto dokonuje odbioru, kwalifikacji oraz przyjecia
materiatéw? Czy jest to upowazniony i przeszkolony
personel?

Popros o zapisy z odbioru, kwalifikacji i przyjecia
materiatu i zweryfikuj czy osoba dokonujqca tych
czynnosci zostata przeszkolona z tego zakresu.

Czy w zakresie odbioru materiatu wykonywane sq
ponizsze czynnosci?

a. weryfikacja zgodnosci zamdwienia z dostarczonym
materiatem

b. weryfikacja wizualna zewnetrznego opakowania
oraz opakowania docelowego w ktérym jest materiat,

Zweryfikuj czy w zakresie kwalifikacji materiatu
wykonywane sq nastepujqce czynnosci:

a. sprawdzenie daty produkcji oraz daty waznosci

b. sprawdzenie obecnosci dokumentéw
towarzyszqcych, np. certyfikatu, ulotki,

c. sprawdzenie warunkdw transportu oraz dalszego
przechowywania,




Zapytaj czy biobank odnotowat przypadek
zakwalifikowania materiatu do kwarantanny (jesli taka
kwalifikacja wystepuje), jesli tak to:

a. sprawdz powdd zakwalifikowania materiatu do
kwarantanny,

b. sprawdz czy po wyjasnieniu materiat zostat
zakwalifikowany do uzytku.

Zapytaj czy biobank odnotowat przypadek odrzucenia
materiatu, jesli tak to:

a. sprawdz powdd odrzucenia materiatu,

b. sprawdz postepowanie z materiatem odrzuconym,
tj.: czy zostat oznaczony i odseparowany od
pozostatych materiatéw
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8.4. Wzor Oswiadczenia o poufnosci
Oswiadczenie o poufnosci

IMig iNAzwisko QUAYTOIQ: .........c.ovuiiuieiiii e,
Dotyczy @udytu ..............cccoevuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiiin, (wpisa¢ zakres
audytu)

oswiadczam, ze:

- zobowiqzuje sie do zachowania w tajemnicy wszystkich informa-
¢ji i dokumentéw ujawnionych mi w trakcie oceny zgodnosci SZiZJ ze
................................. (wpisa¢ wytyczne) i zgadzam sie, ze informa-
¢je te powinny byc uzyte tylko dla celdw niniejszej oceny i nie mogq zostac
ujawnione stronom trzecim,

- nie bede zatrzymywac kopii jakichkolwiek pisemnych lub elektronicznych
informacji zwiqzanych z ocenianymi dokumentami.

Powyzsze zobowigzanie dotyczy informacji i dokumentoéw, ktére stano-
wig tajemnice wynikajace z przepiséw prawa powszechnie obowiazuja-
cego.



8.5. Wzor Listy obecnosci podczas audytu

wewnetrznego

LISTA OBECNOSCI PODCZAS AUDYTU WEWNETRZNEGO

Data audytu:

Obszar objety audytem:

Zakres audytu:

Uczestnicy audytu

Audytorzy:

(imie i nazwisko, podpis)
audytor wiodqcy/pomocniczy*

(imie i nazwisko, podpis)
audytor wiodqcy/pomocniczy*

(imie i nazwisko, podpis)
audytor wiodqcy/pomocniczy*

Audytowani:

(imie i nazwisko)
stanowisko/funkcja, podpis

(imie i nazwisko)
stanowisko/funkcja, podpis

(imie i nazwisko)
stanowisko/funkcja, podpis

*wpisac zgodnie z zaplanowanq rolg audytora
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8.6. Wzor Raportu z audytu
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