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POLSKIE CENTRUM AKREDYTACJI

RAPORT Z OCENY AB-1471/2013

Nazwa podmiotu:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Kepnie

Adres: ul. Pocztowa 1-3; 63-600 Kgpno

Miejsce oceny: Oddziat Laboratoryjny; adres jw.

Wymagania g - I

akredytacyjne PN-EN ISO/IEC 17025:2005+Ap1:2007

Identyfikacja procesu: | Planowany nadzoér

Data oceny: 18.10.2013 . Forma oceny: :&iﬂ%‘:\t acjl

g e wazna | 4602 2017r. Cykl / kolejny nadzor: | 3/1

Nr akredytaciji: AB 579 Nr rejestracyjny: | 774-LB-2004

Zespot oceniajacy: AW - Katarzyna Rajczakowska

; : = Liczba

Liczba niezgodnosci: | 0 spostrzezen: 1

Raport opracowany AW — Katarzyna !

przez Rajczakowska Data: 30.10.2013 r.
Zastepca Kierownika 2077 2/2 r

) Dziatu Akredytaciji '

Rrazzzrt zatwierdzony |\ "_p oioriow Data, podpis: /éz o " T

P Badawczych f
Hanna Tugi
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1. OCENIANE OBSZARY
Cel, zakres oraz kryteria oceny zostaty podane w zakresie oceny.

OBSZAR Zakres oceny wg normy | Oceniony Niezgodnosci (N)
PN-EN ISO/IEC 17025:2005 | obszar /Spostrzezenia (S)
1 ORGANIZACJA
13 Status prawny 411 X
1.2 Zasoby 415a X
1.3 | Struktura organizacyjna 415e X
14 | Odpowiedzialnoéé i uprawnienia :']‘2’14'1‘5 t4.15h, 4151, X
1.5 Komunikacja 4.1.6 X
2 ZARZADZANIE
2.4 | System zarzadzania, poltyd 41.3,42.1,422,423 X
i procedury
Rola kierownictwa i odpowiedzialno$¢ -
2.2 28 system zarzadzania 415i,42.4,426,427 X
L Dokumenty i zapisy 42.5,4.3,4.13 X
2.4 Podwykonawstwo 4.5 X
2.5 | Zakupy ustug i dostaw 4.6 X
2.6 | Obstuga Klienta 41.2,415¢c,42.4,44,47 X
2.7 | Skargi 4.8 X
2.8 Prace niezgodne z wymaganiami 4.9 X
Dziatania korygujace i
29 zapobiegawcze 411,412 X
2.10 | Doskonalenie 4.2.3,4.10 X
2.11 | Audity wewnetrzne 4.14 X
2.12 | Przeglady zarzadzania 4.15 X
3 BEZSTRONNO%E I NIEZALEZNOSC
Bezstronnos$¢, niezaleznosc, konflikt
3.1 stnrmadn 414,415b,4.15d X
3.2 | Poufnosé, prawa wiasnosci &1 4.7.1,4.13.1,54.7T.2 X
4 | REALIZACJA PROCESOW
4.1 Umowa, zlecenie, uzgodnienia 44,47 X S
4.2 Dokumentacja 43,413 X
4.3 | Metody 5.4 X
4.4 Wyposazenie 55 X
4.5 Dokumentowanie wynikéw 4.13 X
4.6 Sprawozdanie, $wiadectwo 5.10 X
4.7 Miejsce realizacji 4.1.3,5.3 X
5 KOMPETENCJE TECHNICZNE
5.1 Personel 5.2 X
5.2 | Warunki lokalowe i $rodowiskowe 5.3 X
5.3 | Metody oraz ich walidacja 5.4 %
5.4 | Wyposazenie 5.5 X
5.5 | Spojnosé pomiarowa 5.6 X
5.6 | Pobieranie probek ST %
8.7 Postepowanie z obiektami klientow 5.8 X
5.8 | Zapewnienie jakosci wynikow 59 3
5.9 | Przedstawianie wynikéw 5.10 X
6 ZOBOWIAZANIA KONTRAKTOWE
6.1 DA-02, umowa dot. ILAC MRA X
6.2 | DA-08, Komunikaty PCA %
6.3 | DA-05, DA-06 X
6.4 | DAB-07, DAB-08 X
Spostrzezenie AW zawarte jest w niniejszym raporcie.
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2. ZAKRES AKREDYTACJI

W trakcie przegladu dokumentacji oceniano kompetencje Laboratorium w odniesieniu do
aktualnego Zakresu Akredytacji Nr AB 579 wydanie 5 z dnia 5 lutego 2013 r. Zakres akredytacji nie
ulega zmianie.

3. ORGANIZACJA

Oddziat Laboratoryjny (zwany dalej Laboratorium) jest komérkg organizacyjng Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej (PSSE) w Kepnie i podlega bezposrednio Panstwowemu
Powiatowemu Inspektorowi Sanitarnemu (PPIS) — Dyrektorowi Stacji.

Podstawy prawne dziatalno$ci Laboratorium zostaty przedstawione w rozdziale 3 Ksiggi Jakosci.
Natomiast Schemat organizacyjny PSSE w Kepnie, w tym umiejscowienie Laboratorium
w strukturze Stacji znajduje sie w Zatgczniku nr Z1-KJ-03 do Ksiegi Jakosci i nie ulegt zmianie od
ostatniej oceny PCA.

W ponizszej tabeli przedstawiono status prawny akredytowanego podmiotu oraz personel
Laboratorium wraz z ustalonymi zastepstwami:

Jednostka budzetowa bedaca podmiotem leczniczym
I finansowanym z budzetu panstwa, wpisanym do rejestru
Status prawny organizacji Wojewody Wielkopolskiego pod numerem 30-02339.

REGON: 000305604

Najwyzsze kierownictwo organizacji | Wanda Lepka — p.o. Dyrektora PSSE

Kierownik Laboratorium Wanda Lepka

Zastepca kierownika Laboratorium Beata Pera

Kierownik techniczny Wanda Lepka

Zastepca kierownika technicznego Beata Pera

Kierownik ds. jakosci Grzegorz Kasperek
Z-ca kierownika ds. jakosci Wanda Lepka
Ubezpieczyciel i nr polisy (jezeli

dotyczy)

W Ksiedze jakosci okreslono zakresy odpowiedzialnosci i uprawnien Dyrektora PSSE oraz
kierownictwa Laboratorium, w tym kierownika technicznego i kierownika ds. jakosci.

Laboratorium utrzymuje zasoby potrzebne do wiasciwego funkcjonowania systemu zarzadzania
i prowadzonej dziatalnosci technicznej. Personel kierowniczy Laboratorium nie ulegt zmianie od
poprzedniej oceny PCA.

4. ZARZADZANIE

W Laboratorium funkcjonuje system zarzadzania zgodny z wymaganiami normy PN-EN ISO/IEC
17025:2005+Ap1:2007.

Polityka Systemu Zarzadzania Laboratorium znajduje si¢ w rozdziale 1 Ksiggi jakosci. Polityka
zostata podpisana przez Dyrektora PSSE w Kepnie i zawiera wszystkie elementy wymagane przez
norme.

System zarzadzania zostat udokumentowany w Ksiedze jakosci Laboratorium, procedurach
i instrukcjach. Laboratorium nie wprowadzito istotnych zmian w dokumentacji od ostatniej oceny
PCA.

Kod oceny ] AB-1471 /2013 ] strona / stron: [ /6

Rozpowszechnianie raportu - tylko przez oceniany podmiot: bez ograniczen, ale zawsze w calosci

Zalacznik do Procedury PA-04 Wydanie 4 z 10.09.2012 r.



PCA FA-126_LB_AW

Podczas oceny dokumentacji sprawdzono zapisy zwigzane z dokumentowaniem: przegladu
zarzadzania, auditow wewnetrznych, dziatan zapobiegawczych oraz zapisy ze szkolen. Wszystkie
zapisy byly sporzadzone zgodnie z dyspozycjami systemu zarzgdzania Laboratorium oraz
spetniaty wymagania normy.

Zgodnie z informacjg otrzymang z Laboratorium (zapisy z przegladu systemu zarzadzania)
w roku 2013 nie zarejestrowano reklamaciji od klientéw ani innych zainteresowanych stron.

Laboratorium zaplanowato w roku 2013 jeden audit wewnetrzny, ktéry objat swoim zakresem
obszar organizacji i zarzadzania oraz dziatalnosci technicznej, w tym, weryfikacjg i obserwacje
stosowanych metod badawczych. Zapisy z przeprowadzonego auditu wskazujg, ze cel i zakres
auditow wewnetrznych jest odpowiedni i dostosowany do wielkosci i rodzaju Laboratorium.
Dziatania realizowane w ramach auditow wewnetrznych w Laboratorium sg skuteczne — w wyniku
auditu jest oceniana i potwierdzana zgodnos$¢ dziatalnosci Laboratorium z wymaganiami systemu
zarzadzania i normg odniesienia.

W okresie od poprzedniej oceny PCA w funkcjonowaniu systemu zarzadzania Laboratorium nie
stwierdzono niezgodnosci. W zwiazku z powyzszym Laboratorium nie realizowato dziatan
korygujacych. Laboratorium nie odnotowato takze badan niezgodnych z wymaganiami ani
odstepstw od systemu zarzadzania.

Laboratorium w roku 2012 zidentyfikowato jeden obszar, w ktérych podejmowano dziatania
zapobiegawcze (opisanie w dokumentacji systemu zarzadzania sposobu przedstawiania wynikow
badan). Realizowane w Laboratorium dziatania zapobiegawcze byly zgodne z ustaleniami
systemowymi i monitorowane przez wyznaczony personel. Laboratorium utrzymuje zapisy
z prowadzonych dziatan zapobiegawczych, w ktérych dokumentowany jest ich przebieg oraz
wyniki, w tym wyniki oceny skutecznoéci zrealizowanych przedsiewzigc.

Ostatni przeglad systemu zarzadzania odbyt sige 09.09.2013 r. Na podstawie zapisow z przegladu
(Protokét z przegladu zarzadzania nr 1/2013), mozna stwierdzi¢, Zze przeglady zarzadzania
w Laboratorium przeprowadzane sg przez najwyzsze kierownictwo wg ustalonego programu.
Programem przegladu zarzadzania sg objete zagadnienia wlasciwe i wymagane dla weryfikacji
systemu zarzadzania i dziatalnosci badawczej. Przeglad ocenit pozytywnie realizacjg¢ zadan
przyjetych na poprzednim przegladzie zarzadzania. W wyniku przegladu dziatalnosci badawczej
nie przewidziano zmian w obszarze dziatalno$ci technicznej. Na przegladzie oceniono skuteczno$¢
systemu zarzadzania w odniesieniu do ustanowionych celéw dotyczacych jakosci i ustalen
z poprzedniego przegladu.

5. BEZSTRONNOSC | NIEZALEZNOSC

Od ostatniej oceny PCA nie bylo zmian, ktére moglyby wptyngé negatywnie na bezstronno$c
i niezalezno$¢ Laboratorium. Umiejscowienie Laboratorium w schemacie organizacyjnym PSSE
i podlegto$¢ bezposrednio pod Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego powoduje, ze
ma ono zapewniong bezstronnos$¢ i niezaleznos¢.

6. REALIZACJA PROCESOW

Laboratorium wykonuje badania mikrobiologiczne obiektébw | materiatdbw Dbiologicznych
przeznaczonych do badan. Badania sg wykonywane na podstame udokumentowanych procedur
badawczych opracowanych przez Laboratorium.

Laboratorium przedstawito do oceny sprawozdania z badan nr:
— Sprawozdanie z badan nr 1805/2013 r. — badanie mikrobiologiczne katu,
-~ Sprawozdanie z badan nr 802/2013 r. — badanie mikrobiologiczne katu.

Z przegladanych dokumentéw i zapiséw wynika, ze:
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— kontakt z klientem prowadzony przed rozpoczeciem badan i w toku badan skutkuje
uzgodnieniem wszystkich szczeg6tow zwigzanych z badaniami, w tym klient jest informowany
o wybranej metodzie badawczej i akceptuje warunki realizacji zlecanego badania,

-~ sprawozdania z badan sa kompletne, odpowiednie dla przeznaczenia badania oraz sg
autoryzowane przez personel do tego upowazniony,

—  Laboratorium powoluje si¢ na posiadang akredytacje stosujgc w sposéb prawidtowy symbol
akredytacji i znak ILAC-MRA.

Spostrzezenie 1/1:
Laboratorium przekazato do oceny sprawozdania z badan zawierajgce dane osobowe o0sob, dla
ktérych badania byty wykonywane.

7. KOMPETENCJE TECHNICZNE
7.1. Personel

Zgodnie z informacjg przedstawiong w Ksiedze jakosci Laboratorium zatrudnia 7 pracownikow.
Na podstawie przekazanych zapisébw mozna stwierdzi¢, ze od poprzedniej oceny PCA nie byto
zmian w personelu Laboratorium.

Laboratorium planuje szkolenia zewnegtrzne i wewngtrzne. Plany szkolen na rok 2013 (Roczny plan
szkolenn zewnetrznych i Roczny plan szkolern wewnetrznych z dnia 02.01.2013 r.) obejmujg
zagadnienia techniczne i tematy zwigzane z systemem zarzadzania.

Realizacja planéw szkolenn i ocena skutecznosci dziatan podejmowanych w zwigzku ze
szkoleniami jest tematem okresowych przegladéw zarzadzania. Laboratorium utrzymuje zapisy
z realizowanych szkolen.

7.2. Zapewnienie jakosci wynikoéw

Laboratorium planuje i realizuje przedsiewzigcia, ktérych celem jest zapewnienie jakosci wynikow
przeprowadzanych badan. Plany i programy zapewnienia jako$ci obejmujg przedsiewzigcia
wewngtrzne i zewnetrzne.

Laboratorium przedstawito do oceny ,Sprawozdanie z udzialu w badaniach biegtosci i/lub
poréwnaniach miedzylaboratoryjnych — PT/ILC (stan na 20.09.2013 r.). W roku 2013, do dnia
oceny, Laboratorium uczestniczyto w pierwszej turze poréwnar miedzylaboratoryjnych POLMICRO
2013/SSE/I. Uzyskane wyniki poréwnan byly pozytywne.

8. ZOBOWIAZANIA KONTRAKTOWE

W trakcie oceny potwierdzono, ze symbol akredytacji oraz znak ILAC-MRA s3 stosowane zgodnie
z zasadami okreslonymi w dokumencie DA-02. Ponadto Laboratorium prawidtowo powoluje si¢ na
akredytacje, a sprawozdania z badan sg sporzadzone zgodnie z wzorami przedstawionymi
w dokumentacji i wskazujg jednoznacznie metody akredytowane.

Warunki Kontraktu AB 579 nie sg naruszone.

9. WNIOSKI ZESPOLU OCENIAJACEGO

9.1. Podsumowanie dziatan wynikajacych z poprzedniej oceny (skutecznos$¢ dziatan
korygujacych i odniesienie si¢ do spostrzezen)

W wyniku poprzedniej oceny nie stwierdzono niezgodnosci.

Laboratorium przeanalizowato spostrzezenie sformutowane podczas poprzedniej oceny PCA
i podjeto wiasciwe dziatania zapobiegawcze.
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9.2. Silne strony i wskazanie obszaréw do doskonalenia

Silne strony Stabe strony

9.3. Elementy, na ktére nalezy zwroci¢ uwage podczas nastepnej oceny
Brak

9.4. Realizacja planu oceny i sprawy nierozstrzygnigte podczas oceny
Nie dotyczy

9.5. Whniosek zespotu odnos$nie zaufania do kompetencji laboratorium z uwzglednieniem
spelnienia wymagan akredytacyjnych

Laboratorium:

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Kepnie;
Oddziat Laboratoryjny;

ul. Pocztowa 1-3; 63-600 Kepno

ma wdrozony funkcjonujacy system zarzadzania wedtug normy odniesienia.

Auditor wiodacy stwierdza, ze Laboratorium spetnia wymagania akredytacyjne. Auditor wiodacy
pozyskat dowody uzasadniajace dostateczne zaufanie do kompetencji Laboratorium AB 579
w zakresie posiadanej akredytaciji.

W odniesieniu do spostrzezenia, Laboratorium jest zobowiazané do przeprowadzenia analizy,
oceny ryzyka, a w razie koniecznosci do podjgcia dziatan zapobiegawczych. Wdrozenie
i skuteczno$¢ podjetych dziatan bedzie przedmiotem kolejnej oceny PCA.

10. ZALACZNIKI

Wykaz zatacznikéw do raportu przekazywanych do klienta:
Brak

Wykaz zatacznikéw do raportu dla PCA:

e FAB-28 Sprawozdanie z udzialu laboratorium badawczego w PT/ILC stan na dzien
20.09.2013 .

 FAB-14 Informacja o personelu upowaznionym do autoryzacji sprawozdan z badan
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