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1. Tabela skrótów

	DVGW
	Deutsche Vereinigung des Gas- und Wasserfaches 
(Niemieckie Stowarzyszenie Naukowo-Techniczne Gazu i Wody)

	EAS
	European Acceptance Scheme

(Europejski Schemat Akceptacji)

	GSSE
	Graniczna stacja sanitarno-epidemiologiczna

	GIS
	Główny Inspektorat Sanitarny

	GTZ
	Gesellschaft für Technische Zusammenarbeit 
(Niemiecka Agencja ds. Pomocy Technicznej)

	JFK
	Jednostka Finansująco-Kontraktująca

	KCz
	Kraj członkowski

	KP
	Kierownik projektu

	MZ
	Ministerstwo Zdrowia

	NLGA
	Niedersächsisches Landesgesundheitsamt 
(Rządowy Instytut Zdrowia Publicznego Landu Dolnej Saksonii) 

	PIS
	Państwowa Inspekcja Sanitarna

	PSSE
	Powiatowa stacja sanitarno-epidemiologiczna

	PZH
	Państwowy Zakład Higieny

	RIVM
	Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu 
(Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego i Środowiska Holandii)

	RTA
	Resident Twinning Adviser

(Doradca Współpracy Bliźniaczej)

	SSE
	Stacja sanitarno-epidemiologiczna

	UZB
	Usługi zdrowia publicznego

	WE
	Komisja Europejska

	WSSE
	Wojewódzka stacja sanitarno-epidemiologiczna
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2.1
Opis działań

#
Warsztat obejmujący prezentacje i dyskusje 

#
Analiza sytuacji w Polsce

#
System kontroli jakości / zapewnienie jakości w zakresie parametrów chemicznych 
2.2 
Kryterium

Opracowanie schematu kontrola jakości / zapewnienia jakości w zakresie parametrów chemicznych w wodzie przeznaczonej do spożycia

3. 
Tło 

A.) System zarządzania jakością

Zakres działania dotyczy procedur zarządzania jakością w ramach sektora polityki wodnej w Państwowej Inspekcji Sanitarnej (PIS). Działanie obejmuje przede wszystkim system zarządzania jakością (zapewnienie jakości / system jakości) w obrębie laboratoriów prowadzących monitoring wody przeznaczonej do spożycia, to jest:  

· autoryzację / system licencjonowania laboratoriów w zakresie prowadzenia badań wody do spożycia 

· Pobieranie i transport próbek – System certyfikacji w zakresie pobierania próbek 

· Badania biegłości w zakresie parametrów chemicznych i mikrobiologicznych

B.) Schematy zarządzania jakością

Zasady postępowania dotyczące zarządzania jakością w zakresie oznaczania parametrów chemicznych zostaną zawarte w schemacie zapewnienia jakości / systemu jakości, które, w szczególności obejmują następujące zagadnienia:

· Pobierania i transportu próbek 

· Oznaczania metali za pomocą różnych technik spektrometrii atomowej, 

· Oznaczania PAH za pomocą wysokosprawnej chromatografii cieczowej z detekcją fluorescencyjną, 

· Oznaczania THM-ów za pomocą chromatografii gazowej z detektorami wychwytu elektronów

Opracowany schemat zostanie zatwierdzony w praktyce podczas wizyty studyjnej w laboratorium wody (Działanie 3.2). Powinien on także stanowić podstawę szkolenia dla pracowników PIS (Działanie 3.1). 

4.
Kontrola jakości / schemat zapewnienia jakości - Uwagi ogólne

Podstawę działań laboratoriów stanowią normy europejskie i międzynarodowe EN

ISO/IEC17025:2005 – Ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów badawczych i wzorcujących.

EN – Norma Europejska

ISO – Międzynarodowa Organizacja Standardyzacji

IEC – Międzynarodowa Komisja Elektrotechniczna 

Norma obejmuje pięć głównych zagadnień:

- Zakres normy

- Powołania normatywne

- Terminy i definicje 

- Wymogi w zakresie zarządzania

- Wymogi techniczne

Zakres

W Normie Międzynarodowej wyspecyfikowano ogólne wymagania dotyczące kompetencji laboratoriów do przeprowadzania badań i/lub wzorcowań, łącznie z pobieraniem próbek. Obejmuje ona badania i wzorcowanie prowadzoną na podstawie metod standardowych, niestandardowych oraz opracowanych przez laboratorium.

Niniejsza Norma Międzynarodowa odnosi się do wszystkich laboratoriów badawczych i/lub wzorcujących. Obejmują one, np., laboratoria pierwszej, drugiej i trzeciej strony oraz laboratoria, w których badania i/lub wzorcowanie stanowią element kontroli i certyfikacji produktu.

Norma Międzynarodowa odnosi się do wszystkich laboratoriów bez względu na liczbę personelu i zakres badań i/lub wzorcowania.

Prezentowana niniejsza norma międzynarodowa jest przeznaczona do stosowania przez laboratoria rozwijające swoje systemy zarządzania poprzez działania jakościowe, administracyjne i techniczne. Klienci laboratoriów, organy stanowiące i jednostki akredytujące mogą również wykorzystywać niniejszą normę do potwierdzania lub uznawania kompetencji laboratoriów.

Odniesienia normatywne

W celu wdrożenia prezentowanej normy, niezbędne jest uwzględnienie następujących dokumentów:

- ISO/IEC 17000, ocena zgodności – Terminologia i zasady ogólne

- VIM, Terminologia międzynarodowa - podstawowe i ogólne terminy w metrologii, wydana przez BIPM, IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP i OIML

Terminologia i definicje

W niniejszej Normie Międzynarodowej wykorzystano stosowną terminologię i definicje określone w Normie ISO/IEC 17000 i VIM.

Ogólne definicje dotyczące jakości zostały zawarte w Normie ISO 9000, podczas gdy Norma ISO/IEC 17000 podaje definicje z zakresu certyfikacji i akredytacji laboratoriów.

Tam, gdzie definicje podane w ISO 9000 różnią się, preferowane są definicje określone w Normie ISO/IEC 17000 i VIM. 

Wymogi w zakresie zarządzania

Wymogi w zakresie zarządzania obejmują następujące zagadnienia:

· Organizacja

· System zarządzania

· Nadzór nad dokumentami

· Przegląd zapytań,ofert i umów

· Podwykonawstwo badań i wzorcowań

· Zakupy usług i dostaw

· Obsługa klienta  

· Skargi

· Nadzorowanie niezgodnych z wymaganiami badań i/lub wzorcowań

· Doskonalenie

· Działania korygujące

· Działania zapobiegawcze

· Nadzór nad zapisami

· Audyty wewnętrzne

· Przeglądy zarządzania

Organizacja:

Laboratorium - lub organizacja, której częścią jest laboratorium - powinno być jednostką, która może ponosić odpowiedzialność prawną. Laboratorium zobowiązane jest do przeprowadzania badań i wzorcowań w sposób zgodny z Normą Międzynarodową, który spełnia potrzeby klienta i wymogi organów prawnych lub organizacji uznających jego kompetencje. Czołowe kierownictwo zobowiązane jest zapewnić ustanowienie stosownego procesu komunikacji w ramach laboratorium oraz komunikację w odniesieniu do skuteczności systemu zarządzania.

System zarządzania:

Laboratorium powinno ustanowić, wdrożyć i utrzymywać system zarządzania właściwy dla zakresu jego działalności. Laboratorium powinno udokumentować swoje zasady postępowania, systemy, programy, procedury i instrukcje w stopniu umożliwiającym zapewnienie jakości wyników badań i/lub wzorcowań. Dokumentacja systemu powinna znana, zrozumiana, dostępna i wdrażana przez stosowny personel. Polityka systemu zarządzania dotyczącą jakości, łącznie z deklaracją polityki jakości, powinna być określona w księdze jakości.

Podwykonawstwo badań i wzorcowań:

Laboratorium ponosi odpowiedzialność przed klientem za pracę podwykonawcy, oprócz przypadków wskazania podwykonawcy przez klienta lub organu prawnego.

Zakupy usług i dostaw:

Laboratorium powinno posiadać zasady postępowania i procedury wyboru i zakupu usług i dostaw mających wpływ na jakość badań i/lub wzorcowań.

Laboratorium powinno posiadać stosowne procedury odnośnie zakupu, otrzymywania i przechowywania odczynników a także materiałów zużywalnych wykorzystywanych w badaniach i wzorcowaniu.

Nadzorowanie niezgodnych z wymaganiami badań i/lub wzorcowań:

Laboratorium powinno posiadać zasady postępowania i procedury wdrażane w sytuacji gdy, jakikolwiek aspekt oraz związanej z badaniami i/lub wzorcowaniami lub wyniki tej pracy są niezgodne z procedurami lub wymogami uzgodnionymi z konsumentem.

Audyty wewnętrzne:

Laboratorium powinno okresowo, zgodnie z uprzednio ustalonym harmonogramem i procedurami, przeprowadzać audyty wewnętrzne w celu sprawdzenia, czy prowadzone przez nie działania nadal są zgodne z wymogami systemu zarządzania i niniejszą Normą Międzynarodową. Program audytu wewnętrznego powinien obejmować wszystkie elementy systemu zarządzania, w tym badań i/lub wzorcowań. Kierownik ds. jakości odpowiada za planowanie i organizowanie audytów określonych w harmonogramie oraz na wniosek kierownictwa. Audyty powinny być przeprowadzane przez przeszkolony i wykwalifikowany personel, który, o ile pozwalają na to środki, nie jest związany z działaniem poddawanym audytowi.

Przeglądy zarządzania:

Zgodnie z uprzednio ustalonym harmonogramem i procedurami, kierownictwo laboratorium powinno okresowo przeprowadzać przegląd systemu zarządzania laboratorium i działań związanych z badaniami i/lub wzorcowaniami w celu zapewnienia ich odpowiedniości i skuteczności oraz wprowadzenia koniecznych zmian i ulepszeń.
Przegląd powinien obejmować przynajmniej następujące zagadnienia:

- Odpowiedniość zasad postępowania i procedur

- Sprawozdania kierownictwa i nadzoru

- Wynik ostatnich audytów wewnętrznych

- Działania korygujące i zapobiegawcze

- Ocena przez organy wewnętrzne

- Inne istotne czynniki, takie jak kontrola jakości, zasobów i szkolenia personelu 

Uwaga:

Jednym z najważniejszych aspektów jest wprowadzenie systemu zarządzania i opracowanie księgi jakości w formie instrukcji obowiązującej wszystkich członków personelu laboratorium. Wymagana jest analiza punktów krytycznych.

Wymagania techniczne

Wymagania techniczne obejmują następujące zagadnienia:

Postanowienia ogólne

· Personel

· Warunki lokalowe i środowiskowe

· Metody badań i wzorcowań oraz ich walidacja

· Wyposażenie

· Spójność pomiarowa

· Pobieranie próbek

· Postępowanie z obiektami do badań i wzorcowań

· Zapewnienie jakości wyników badania i wzorcowania

· Przedstawianie wyników

Wyżej wymienione czynniki stanowią o prawidłowości i wiarygodności badań i/lub wzorcowań prowadzonych przez laboratorium.

Personel:

Kierownictwo laboratorium powinno zapewnić o odpowiednich kompetencjach personelu wykorzystującego w swojej pracy specjalistyczny sprzęt, prowadzącego badania i/lub wzorcowania, oceniającego wyniki i podpisującego sprawozdania z badań i certyfikaty wzorcowania. Należy zapewnić stosowny nadzór w przypadku pracy w laboratorium aktualnie szkolonych osób. Kwalifikacje personelu pełniącego specjalistyczne zadania powinny opierać się na odpowiednim wykształceniu, szkoleniu, doświadczeniu i wymaganych umiejętnościach.

Kierownictwo laboratorium powinno określić cele dotyczące wykształcenia, szkolenia i umiejętności personelu laboratorium. Laboratorium powinno posiadać zasady postępowania i procedury identyfikacji potrzeb szkoleniowych i zapewnienia szkoleń personelu. Program szkoleń powinien odpowiadać obecnym i planowanym zadaniom laboratorium. Skuteczność szkoleń należy poddawać ocenie. 

Warunki lokalowe i środowiskowe:

W laboratorium powinny panować takie warunki badań i/lub wzorcowań, w tym źródła energii, oświetlenie i warunki środowiskowe, które ułatwiają poprawne przeprowadzenie badań i/lub wzorcowań.

Laboratorium powinno zadbać o to, by warunki środowiskowe nie prowadziły do unieważnienia wyników badań lub nie wpływały negatywnie na wymaganą jakość pomiarów. Należy przy tym szczególnie uwzględnić pobieranie próbek i badania i/lub wzorcowania prowadzone w innych miejscach niż w stałej siedzibie laboratorium. Wymogi techniczne w zakresie warunków lokalowych i środowiskowych, które mogą negatywnie wpłynąć na wyniki badań i wzorcowań powinny zostać udokumentowane.

Należy podjąć kroki w zakresie odpowiedniego prowadzenia i utrzymania laboratorium. W razie konieczności należy opracować stosowne procedury.

Metody badań i wzorcowań oraz ich walidacja:

Laboratorium powinno stosować odpowiednie metody i procedury w zakresie prowadzonych badań i/lub wzorcowań. Obejmują one pobieranie próbek, postępowanie, transport, przechowywanie i przygotowanie obiektów badań i/lub wzorcowań oraz w razie konieczności – ocenę niepewności pomiaru i techniki statystyczne analizy danych dotyczących badań i/lub wzorcowań. Laboratorium powinno posiadać instrukcje użycia i działania sprzętu oraz postępowania i przygotowania obiektów badań i/lub wzorcowań, lub obydwu, gdy brak takich instrukcji może wpłynąć na wyniki. Wszystkie instrukcje, normy, podręczniki i dane porównawcze dotyczące pracy laboratorium powinny być stale aktualizowane i łatwo dostępne dla personelu.

Wyposażenie:

Wyposażenie laboratorium powinno obejmować całość sprzętu pomiarowego i badawczego zapewniający prawidłowe przeprowadzenie badań i/lub wzorcowań (w tym pobieranie próbek, przygotowanie obiektów badań i/lub wzorcowań, przetwarzanie i analizę danych dotyczących badań i/lub wzorcowań). W przypadku konieczności wykorzystania sprzętu znajdującego się poza stałą kontrolą laboratorium, należy zadbać o to, by spełniał on wymogi Normy Międzynarodowej. Sprzęt i oprogramowanie wykorzystywanie do badań, wzorcowań i pobierania próbek powinno zagwarantować wymaganą dokładność oraz być zgodne ze specyfikacją dla danego badania i/lub wzorcowania.

Sprzęt powinien być obsługiwany przez upoważniony do tego celu personel. Aktualne instrukcje użycia i konserwacji sprzętu (w tym stosowne instrukcje dostarczone przez producenta sprzętu) powinny obejmować zagadnienia bezpiecznego postępowania, transportu, przechowywania, użycia i planowanej konserwacji sprzętu, w celu zapewnienia jego prawidłowej pracy, zapobieżenia skażeniu lub zepsucia.

Spójność pomiarowa:

Sprzęt laboratorium wykorzystywany do badań i/lub wzorcowań, w tym sprzęt do badań dodatkowych (np. warunków środowiskowych) mających istotny wpływ na dokładność lub ważność wyników badań, wzorcowań i pobierania próbek powinien zostać poddany kalibracji, zanim zostanie włączony do użytku. Laboratorium powinno posiadać ustalony program i procedurę kalibracji swojego sprzętu. Program powinien obejmować system wyboru, zastosowania, kalibrowania, sprawdzenia, kontroli i utrzymania norm pomiarowych, materiałów porównawczych stosowanych jako normy pomiarowe  i sprzętu badawczego i pomiarowego stosowanego w badaniach i/lub wzorcowaniu.

Laboratorium powinno posiadać ustalony program i procedurę kalibracji materiałów porównawczych. Materiały porównawcze powinny być kalibrowane przez jednostkę zapewniającą spójność pomiarową. Takie materiały porównawcze pomiarów powinny być przeznaczone jedynie do kalibracji i do żadnych innych celów, jeśli można wykazać, że skutecznie spełniają swoją rolę.

Materiały porównawcze, o ile możliwe, powinny być spójne z jednostkami SI lub certyfikowanymi materiałami porównawczymi. Należy określić opłacalność ekonomiczną i skuteczność techniczną wewnętrznych materiałów porównawczych.

Pobieranie próbek:

Laboratorium powinno posiadać harmonogram pobierania próbek i procedury dotyczące pobierania próbek substancji, materiałów i wyrobów do badań i wzorcowań. Zarówno harmonogram pobierania próbek jak i procedury powinny być dostępne w miejscu pobierania próbki. Harmonogram pobierania próbek, jeśli istnieje ku temu uzasadnienie, powinien być opracowany na podstawie stosownych metod statystycznych. Proces pobierania próbek powinien obejmować czynniki kontroli zapewniające ważność wyników badań i wzorcowań.

Laboratorium powinno posiadać procedury zapisu danych i działań dotyczących pobierania próbek, które stanowi element prowadzonego badania lub wzorcowania.

Zapis powinien obejmować zastosowaną procedurę pobierania próbek, dane próbkobiorcy, warunki środowiskowe (jeśli istotne) wykresy i inne równoważne środki identyfikacji punktu poboru, a w razie konieczności – dane statystyczne, na podstawie których przeprowadzane jest pobieranie próbek. 

Postępowanie z obiektami do badań i wzorcowań:

Laboratorium powinno posiadać procedury w zakresie transportu, otrzymywania, postępowania, ochrony, przechowywania, zatrzymania i/lub usunięcia obiektów badań i/lub wzorcowań, w tym wszelkie niezbędne zasady dotyczące ochrony integralności obiektów badań i/lub wzorcowań oraz ochrony interesów laboratorium i klienta.

Laboratorium powinno posiadać system identyfikacji obiektów badań i/lub wzorcowań.

Identyfikacja zawiera dane na temat obiektu badań w laboratorium. System powinien być opracowany i działać w taki sposób, aby nie zachodziła możliwość pomylenia obiektu badań fizycznie lub w zapisach i innych dokumentach. W razie konieczności, system powinien obejmować podział obiektów badań na grupy i ich transport do i z laboratorium.
Zapewnienie jakości wyników badania i wzorcowania:

Laboratorium powinno posiadać procedury jakości w zakresie monitoringu ważności prowadzonych badań i/lub wzorcowań. Dane na ten temat powinny być zapisywane w sposób, który umożliwia odczytanie trendów, a w razie konieczności – zastosowanie technik statystycznych w celu przeglądu wyników. Monitoring podlega planowaniu i przeglądowi. Może on obejmować, lecz nie ograniczać się do następujących aspektów:

- Regularnego stosowania certyfikowanych materiałów porównawczych i/lub wewnętrznej kontroli jakości, w ramach której stosowane są  wtórne materiały porównawcze;

- Udziału w badaniach porównawczych lub w programach badań biegłości;

- Powtórzenia badania lub wzorcowania z wykorzystaniem tej samej lub różnych metod;

- Ponowne badanie lub wzorcowanie zatrzymanych obiektów;

- Skorelowania wyników dla różnych cech obiektu.

Przedstawianie wyników:

Wyniki każdego z badań, wzorcowania lub serii badań lub wzorcowań przeprowadzonych przez laboratorium powinny być zaprezentowane dokładnie, jasno, jednoznacznie i obiektywnie – zgodnie z konkretnymi instrukcjami w zakresie metod badań lub wzorcowań.

Wyniki powinny zostać zamieszczone, zazwyczaj w sprawozdaniu z badania, które powinno  zawierać wszystkie informacje wymagane przez klienta konieczne do interpretacji wyników badań oraz wszystkie informacje wymagane w kontekście zastosowanej metody.

Sprawozdanie z badań powinno zawierać co najmniej następujące informacje:

- Tytuł (np. Sprawozdanie z badań);

- Nazwę i adres laboratorium, miejsce prowadzenia badań w przypadku gdy, jest ono inne niż adres laboratorium;

- Identyfikację sprawozdania z badań;

- Nazwę i adres klienta;

- Identyfikację zastosowanej metody;

- Opis jednoznacznej identyfikacji obiektu badań;

- Datę otrzymania obiektu/obiektów badań ;

- Odniesienia do harmonogramu pobierania próbek i procedur stosowanych przez laboratorium;

- Wyniki badań wraz z jednostkami miar;

- Nazwisko/a, funkcję/e i podpis/y lub równoważne dane osoby/osób upoważnionych do podpisania sprawozdania z badań;

- W razie konieczności – oświadczenie wskazujące na fakt, że wyniki odnoszą się jedynie do badanych lub wzorcowanych obiektów.

- Sprawozdania z badań zawierające wyniki pobrania próbki powinny zawierać następujące dane:

- Datę pobrania próbki;

- Jednoznaczną identyfikację próbki substancji, materiału lub wyrobu;

- Punkt pobrania próbki;

- Odniesienia do harmonogramu pobierania próbek i procedur stosowanych przez laboratorium;

- Szczegóły dotyczące warunków środowiskowych panujących w trakcie pobierania próbki;

- Normę lub inną specyfikację dotyczącą metody lub procedury pobierania próbki.

Zawarte w sprawozdaniu z badań opinie i interpretacje powinny być jasno zaznaczone.

4.1
Autoryzacja / System licencjonowania

Wytyczne w sprawie autoryzacji laboratoriów ( Leitlinie zur Laborzulassung (Authorisation).doc

4.2
Pobieranie próbek i transport

Podręcznik pobierania próbek wody przeznaczonej do spożycia ( Probenahmehandbuch.doc

4.3
Badania biegłości

4.3.1 
Badanie biegłości dla parametrów chemicznych

Badanie biegłości dla parametrów chemicznych( RV chemische parameter.doc

4.3.2
Badanie biegłości dla parametrów mikrobiologicznych

Badanie biegłości dla parametrów mikrobiologicznych( RV mikrobiologische parameter.doc

5.
Zarządzanie i zasady postępowania w laboratorium

5.1
Metale - przykłady: Pb, Fe, Cu, Mn, Ni


SOP Pb, Fe etc.  ( SAA Pb.doc, SAA Fe.doc

5.2
Oznaczanie wielopierścieniowych węglowodorów aromatycznych (PAH)


SOP PAH  ( SAA PAH.doc

5.3 
Oznaczanie trihalogenometanów (THM)

SOP THM  (SAA THM.doc

6. 
Wnioski
Zaleca się uchwalenie aktu prawnego zobowiązującego wszystkie laboratoria do pełnego wdrożenia normy EN PN 17025.

Norma EN PN 17025 będzie obejmować zobowiązanie prawne dostawców wody i służb zdrowia publicznego do zaakceptowania wyników badań przeprowadzonych przez akredytowane laboratorium.
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· Ustawa z dnia 14 marca 1985r. w sprawie Państwowej Inspekcji Sanitarnej;

· Rozporządzenie Ministra Zdrowia dnia 29 marca 2007r. w sprawie jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi (Dz. U. z dnia 6 kwietnia 2007 r.);

· Ustawa z dnia 7 czerwca 2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w wodę i zbiorowym odprowadzaniu ścieków (Dz. U. 2001, nr 72, poz. 747).

8. 
Adresy stron internetowych




	INSTYTUCJA
	STRONA INTERNETOWA

	Ministerstwo Zdrowia
	http://www.mz.gov.pl/wwwmzold/index?ml=en

	Państwowy Zakład Higieny
	http://www.pzh.gov.pl/aindex.html

	Główny Inspektorat Sanitarny
	http://www.gis.gov.pl//english/index.php

	Główny Urząd Statystyczny
	http://www.stat.gov.pl/english/index.htm

	Biuro Gospodarki Wodnej
	http://www.bgw.gov.pl/
            

	Ministry of Construction and  Ministerstwo Infrastruktury
	http://www.en.mi.gov.pl/




