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1. Doel en toepassingsgebied
Het  doel van deze procedure is het vastleggen van de werkwijze van de interne audit, die het totale kwaliteitssysteem periodiek en stelselmatig op doeltreffendheid en doelmatigheid toetst.
Onder een evaluatie wordt verstaan, dat het kwaliteitssysteem van het laboratorium stelselmatig aan een kritische beschouwing wordt onderworpen, teneinde na te gaan of het laboratorium daadwerkelijk zijn verantwoordelijkheid in relatie tot de kwaliteit nakomt.
Deze procedure is van toepassing op elke interne audit zoals gepland op het auditplan of op de kwaliteitsvergadering.
2. Procedure-Activiteiten

41401
Plannen van de audits

41402
Uitvoeren van de audits
       41403
Opvolgen van de audit

3. Documenten
3.1. Systeemdocumenten
          D 41401 Interne auditors
          D 41402 Audit planning
          D 41404 Auditrapport
3.2. Specifieke documenten
3.3. Externe documenten
4. Methode
	41401
	 Plannen van de audit
	versie 1
	03/06/2011


Door de interne audits zal het gehele laboratorium minimum éénmaal per jaar geëvalueerd worden.
De kwaliteitsverantwoordelijke staat in voor de planning van deze audits, rekening houdend met het belang van de verschillende afdelingen en van de verschillende ISO 15189-hoofdstukken.
De planning gebeurt algemeen in de vorm van een auditplan.
De kwaliteitsverantwoordelijke duidt op het auditplan aan welke functie in welke maand zal geaudit worden.
Tenslotte wordt op het auditplan ook aangegeven welke auditors zullen instaan voor de audit.
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Het auditplan wordt na goedkeuring door de technisch directeur aan elke medewerker overgemaakt.
Op de kwaliteitsvergadering kunnen indien nodig audits gepland worden die niet op het auditplan voorzien waren. In dat geval staat de kwaliteitsverantwoordelijke in voor het opmaken en verdelen van een bijzonder auditplan.
	41402
	 Uitvoeren van de audit
	versie 1
	03/06/2011


A. Voorbereiden van de audit:
Concrete planning van de audit:
De afdelingsverantwoordelijke staat in voor het afspreken van de werkelijke auditdatum met de te auditeren medewerker. Hij zorgt ervoor dat de audit gepland wordt binnen de door de kwaliteitsverantwoordelijke op het auditplan aangegeven maand.
Het verzamelen van de nodige documenten:
De interne auditor verzamelt vooraf een aantal documenten om de audit efficiënter te laten verlopen. Deze documenten kunnen ook tijdens de audit zelf worden opgevraagd.
- kwaliteitsdoelstellingen van de te auditen afdeling
- organogram van de te auditeren afdeling (indien nodig)
- functies en verantwoordelijkheden (functiebeschrijvingen)
- van toepassing zijnde procedures en instructies (zie auditvragenlijst)
- het vorige auditrapport
- de niet-conformiteitsrapporten opgemaakt sinds de vorige audit
B. Uitvoeren van de audit:
Evaluatie van de documenten:
Deze evaluatie is administratief in die zin dat door de auditor wordt onderzocht of aan elke eis van de ISO 15189-norm is voldaan.
In het bijzonder wordt bij de audit nagegaan of de elementen van het kwaliteitssysteem:
- nog passend zijn voor de activiteiten van het laboratorium
- ook wat betreft documentatie bij de tijd zijn
- voor verbetering in aanmerking komen.
Bij een gebrek wordt dit door de auditor genoteerd.
Evaluatie van de praktijksituatie:
Het is de bedoeling te zoeken naar tekortkomingen van het systeem t.o.v. geschreven afspraken (procedures, werkinstructies,...) teneinde de toestand te verhelpen en aldus de kwaliteit binnen het laboratorium te verbeteren. Ook worden de uitrusting en materiële middelen onderzocht.
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Tevens wordt nagegaan waar in de afdeling bepaalde punten zouden kunnen verbeterd worden.
Tijdens de audit zal de interne auditor nagaan of de genomen corrigerende maatregelen vermeld op het vorig auditrapport of op de niet-conformiteitsrapporten effectief zijn.
C. Auditrapport:
Over elke audit moet een rapport worden opgesteld, waarin wordt vermeld:
- op welk deel van het kwaliteitssysteem de audit betrekking heeft
- wanneer en door wie de audit is verricht
- de afwijkingen en tekortkomingen die zijn aangetroffen
- aanbevelingen omtrent de te nemen corrigerende maatregelen voor zover dit zonder verder onderzoek mogelijk is 
- de bevindingen ten aanzien van de uitvoering en de doeltreffendheid van eerder genomen corrigerende maatregelen.
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	 Opvolgen van de audit
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	03/06/2011


Bij ontvangst van het auditrapport gaat de kwaliteitsverantwoordelijke na of het rapport duidelijk opgesteld en volledig is.
Op de kwaliteitsvergadering worden de belangrijkste bevindingen van de audit besproken. Tevens wordt voor de actiepunten waarvoor nog geen datum is overeengekomen een einddatum bepaald.
Alle actiepunten worden overgenomen op het globaal actieplan dat door de kwaliteitsverantwoordelijke opgevolgd wordt op de kwaliteitsvergadering.
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