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Godkand av: Malin Camper, (malgu5), Verksamhetschef

Sammanfattning

Beskriver nar och hur internrevision ska genomforas och hur atgarder ska
hanteras samt uppféljningsansvar.

FOrutsattningar

Syfte

Att verifiera att verksamhetssystemet ar i éverensstammelse med kraven
i ISO 9001. Vidare ar syftet att sékerstélla att verksamhetssystemet har
underhallits pa ett andamalsenligt satt och att systemet stimmer Gverens
med den verksamhet som det beskriver.

Planering

En tvaarsplanering ligger till grund for att under perioden hinna ga
igenom samtliga rutiner. Revisionsplanering_Rutiner vs 9001 2015,
ligger i SharePoint under kvalitetsarbete.

Utifran den indelningen sa tas ett Revisionsprogram fram. Den kan
revideras/kompletteras allt eftersom behov av revision uppstar i
verksamheten. Resultatet fran tidigare revisioner beaktas i samband med
utformandet av revisionsprogrammet. Uppréttat revisionsprogram skall
vara bekréftat av kvalitetskoordinator och enhetschef.

Ur revisionsprogrammet skall framga:

e Processer/rutiner som skall revideras
e Planerad tidpunkt da revisionen skall genomforas

Genomforande

Revisionstillfallet

Kvalitetsansvarig ansvarar for att internrevisioner genomfors av
kvalificerad revisor i enlighet med revisionsprogrammet.
Kvalitetsansvarig har ratt att utse en eller flera personer inom eller utom
verksamheten att leda och utféra internrevision enligt denna rutin.
Personer utsedda for internrevision skall vara val fértrogna med
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verksamhetssystemet samt tillampbara standarder och krav. Utsedd
person far inte ha direkt ansvar for utférande av de aktiviteter som skall
granskas.

Personalen bor informeras om forestadende revisioner.

Efter genomford revision ansvarar revisor for att resultatet fran
revisionen delges personal.

Atgarder

Internrevisionerna redovisas och diskuteras vid Ledningens genomgang.
Atgarder bor vara paborjade i perioden fram till nasta Ledningens
genomgang.

Avvikelser som inte dtgardats inom planerad tid meddelas enhetschef for
beslut om atgard.

Uppfoljning/Analys
Uppféljning av internrevisioner samt verifiering av vidtagna atgarder och
rapportering gors i samband med Ledningens genomgang.

Foregdende avvikelserapporter granskas och atgarder kontrolleras om de
ar genomforda och fungerar. Stangning av avvikelser gors av revisor vid
efterfoljande internrevision genom att skriva OK i rutan ”Avslutad”.

Dokumentation
Revisionsplan dokumenteras som del av Ledningens genomgang.

En sammanstallning av revisionen och identifierade avvikelser fran
faststallda krav och rutiner dokumenteras i en Excel-fil ”Internrevision
20XX(ar)”. Observationer tas upp som forbattringsforslag.

Uppféljning av genomforda internrevisioner gors arsvis, kvartal | pa
ledningens genomgang.

Rubriker i internrevisionsrapporten &r enligt bilaga.

All dokumentation sparas i digital form i SharePoint under
”Kvalitetsarbete-Revisioner”. Nér rapporterna dr genomgangna,

atgardade och avslutade sa indikeras det genom att komplettera med ett
”X” framst 1 namnet.
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Bilaga

Rubriker for internrevisionsrapport

Internrevision: datum

Revisor:
Har gatt igenom Observationer Avvikelser Orsaksanalys och Foreslagen Vidtagen Uppfoljning. Blev | Avslutad
féljande rutiner som ev. riskanalys atgard atgard det som tankt?
berdr foljande:
Rubrik: Internrevision, ortopedteknik .
VASTRA
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