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KSIEGA JAKOSCI
Panstwowej Inspekcji Sanitarne;j
wojewodztwa opolskiego

Niniejsza Ksiega Jakosci jest wlasnosciq
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu

i Powiatowych Stacji Sanitarno — Epidemiologicznych wojewddztwa opolskiego.

Osoba posiadajqca niniejszy egzemplarz ponosi petnq odpowiedzialnosé
za jego przechowywanie.

Gilowny Specjalista ds. Systemu Jakosci jest odpowiedzialny za utrzymanie aktualnosci,

rozpowszechnianie i zarzqdzanie niniejszq Ksiegq Jakosci.
Powielanie czesciowo lub w calosci oraz dalsze przekazywanie bez zgody
Opolskiego Panstwowego Wojewdodzkiego Inspektora Sanitarnego
jest zabronione.

Obowiazuje od dnia I stycznia 2016r.

Zatwierdzam do stosowania i przestrzegania
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Rozdzial O. Polityka Jakosci Panstwowej Inspekeji Sanitarnej wojewodztwa
opolskiego

POLITYKA JAKOSCI

Panstwowej Inspekeji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego
(Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu
oraz powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych w wojewddztwie opolskim )

Jako§é jest podstawowym kryterium dziatan, podejmowanych przez pracownikow stacji
sanitarno — epidemiologicznych, dzialajacych na terenie wojewddztwa opolskiego, zgodnie
7z ustawg z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (tekst jednolity Dz. U.
72015 1., poz. 1412) i Procedura Kontroli Zarzadczej, co gwarantuje obiektywizm i wiarygodnos¢
tych dziatan oraz umacnia zaufanie klientéw do wykonywanych zadan statutowych i uslugowych.

Celem realizowanej Polityki JakosSci jest
rzetelne wykonywanie zadan z zakresu zdrowia publicznego przez:

— sprawowanie zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego w zakresie ochrony
zdrowia ludzkiego przed niekorzystnym wplywem szkodliwosci i ucigzliwosci
$rodowiskowych oraz zapobieganie powstawaniu choréb, w tym choréb zakaznych
i zawodowych,

— wykonywanie badan laboratoryjnych zgodnie z ustalonymi metodami i normami
w ramach dzialalno$ci nadzorowej i uslugowej,

— dazenie do poprawy stanu sanitarno — higienicznego obiektow uzytecznosci publicznej
przez wzmozenie nadzoru nad obiektami, ktére nie spelniaja okreslonych przepisami
wymagan,

— prowadzenie dzialalnosci o§wiatowo-zdrowotnej.

Cele te s3 znane i realizowane, niezaleznie od zajmowanego stanowiska, przez wszystkich
pracownikéw Panstwowej Inspekeji Sanitarnej w wojewodztwie opolskim.

Gwarancja tych celow jest System Zarzadzania Jakoscia, spelniajgcy wymogi norm:
PN-EN ISO 9001:2015, PN-EN ISO/IEC 17020:2012, PN-EN ISO/IEC 17025:2005.

Aby prawidlowo realizowa¢ zadania nalozone na Panstwowg Inspekcje¢ Sanitarny:

— systematycznie staram si¢ podnosi¢ kwalifikacje pracownikéw,

— nadzoruje przestrzeganie przez nich obowiazujacych przepiséw prawnych, wytycznych
jednostek nadrzednych oraz ustalonych procedur i instrukeji,

— sukcesywnie poprawiam warunki pracy i placy oraz wyposazam w niezbedny sprzet
i aparature.
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W celu poprawy efektywnosci dzialania Panstwowej Inspekeji Sanitarnej w wojewodztwie
opolskim polecilam:

— w kazdym dokumencie, a w szczegélnosci w decyzjach, zamieszczaé zwigzle,

precyzyjne wyjasnienie zasadnoSci przeslanek podjetego dzialania.

W ten sposéb zabiega¢ o zrozumienie potrzeby i niezbednosci naszych dzialan.

Moze to przysporzy¢ sojusznikow dla dzialalnos$ci Panstwowej Inspekcji Sanitarnej

na terenie wojewodztwa opolskiego a zobowiazanych naszymi nakazami skloni¢

do ich wykonania.

Realizujgc te zadania daze do systematycznej poprawy stanu sanitarnego wojewodztwa
opolskiego poprzez poprawe poszczegblnych elementéw, majacych wplyw na zdrowie jego
mieszkancow.

Jako Opolski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny nadzorujgcy dzialalnosé
Panstwowych Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych w wojewo6dztwie opolskim, deklarujg
swoje pelne zaangazowanie w ciagle

DOSKONALENIE SYSTEMU ZARZADZANIA JAKOSCIA

w Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i w powiatowych stacjach
sanitarno-epidemiologicznych wojewdédztwa opolskiego oraz podejme wszelkie starania, aby
zapewni¢ na te dzialania odpowiednie Srodki finansowe.
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Zarzadzanie i doskonalenie

Przeglad zarzadzania

Nadzor nad dokumentacjg Systemu Zarzadzania Jakoscia
Nadzor nad zapisami

Audity wewngtrzne

Dzialania korygujace i zapobiegawcze

Szkolenie personelu

Analiza danych

Monitorowanie

Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym i badawczym
Monitorowanie analiz

Monitorowanie zapisow

Monitorowanie wymagan prawnych i innych
Monitorowanie procesow realizacji wyrobu / ustugi
Analiza danych

Proces realizacji wyrobu / ushugi

Wybor obiektéw do nadzoru sanitarnego(kontroli)

Przygotowanie merytoryczne i techniczne do nadzoru sanitarnego(kontroli)
Nadzor sanitarny - badania i pomiary

Nadz6r nad wyrobem niezgodnym z wymaganiami

Komunikacja wewngtrzna 1 zewnetrzna

Przyjmowanie i zalatwianie skarg, uwag i interwencji

Procesy pomocnicze

Zakupy

Archiwizacja

Infrastruktura i sSrodowisko pracy

Prawo

Nadz6r nad zrodtami wymagan prawnych i innych oraz ich dostgpnosé

. Nadz6r nad normami
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Rozdzial 2. Prezentacja Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa
opolskiego

Od chwili utworzenia woj. opolskiego, tj. od 1951 r. istnial przy Wydziale Zdrowia
Prezydium Wojewddzkiej Rady Narodowej w Opolu Oddzial Sanitarno-Epidemiologiczny,
przeksztalcony nastepnie w Wojewddzka Kolumng Sanitarna, ktéra prowadzita nadzér sanitarny.

W powiatach wojewddztwa opolskiego, odpowiednio, powotano powiatowe kolumny
sanitarno-epidemiologiczne, ktore w 1954 r. zostaly przeksztalcone w powiatowe (miejskie) stacje
sanitarno-epidemiologiczne.

W 1975 roku, w zwigzku z nowym podzialem administracyjnym kraju, powiatowe stacje
sanitarno-epidemiologiczne zostaly przeksztalcone w terenowe stacje sanitarno-epidemiologiczne,
a obszar ich dzialania obejmowat zazwyczaj kilka gmin. Stacje terenowe utracity samodzielnos¢,
stajac sie jednostkami organizacyjnymi stacji wojewddzkie;.

Zasadnicze zmiany w strukturze organizacyjnej Inspekcji Sanitarnej i nowe zadania
wprowadzono w 1999 roku wraz z nowym podzialem administracyjnym kraju. Wprowadzila je tzw.
ustawa ,.kompetencyjna” w zwigzku z reforma ustrojowa panstwa.

7 dniem 1 stycznia 1999 r. Inspekcja Sanitarna z panstwowego organu rzadowej
administracji specjalnej zostala przeksztalcona w rzadowa zespolona Inspekcj¢ Sanitarna na
szczeblu wojewodzkim i na szczeblu powiatowym.

Organami Inspekcji Sanitarnej w woj. opolskim byli: Wojewoda przy pomocy Opolskiego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego, Powiatowy Inspektor Sanitarny — w powiecie i Kolejowy
Inspektor Sanitarny — dla obszaréw kolejowych.

W wyniku zmiany ustawy o Inspekcji Sanitarnej z dnia 24 sierpnia 2001 r. , ktéra weszla
w zycie 1 stycznia 2002 r. inspekcja sanitarna przestala naleze¢ do tzw. zespolonej administracji
wojewodzkiej lub powiatowej, a organem zalozycielskim dla wszystkich stacji sanitarno-
epidemiologicznych stal si¢ Minister wlasciwy do spraw zdrowia.

W kolejnych latach w ramach restrukturyzacji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej, zaréwno
w Polsce, jak i w wojewodztwie opolskim, stopniowo likwidowano w powiatowych stacjach
sanitarno-epidemiologicznych laboratoria o slabszym wyposazeniu w sprzet laboratoryjny
i niewielkim zakresie wykonywanych badan. Na terenie wojewodztwa opolskiego, po pierwszym
etapie restrukturyzacji, pozostawiono oddzialy laboratoryjne w Powiatowych Stacjach Sanitarno-
Epidemiologicznych w Kedzierzynie-Kozlu, Kluczborku i Prudniku, ktére z dniem 1 lipca 2004 r.,
w ostatnim etapie restrukturyzacji wlaczono jako oddzialy do Dzialu Laboratoryjnego
Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu. W 2008 r. zlikwidowano Oddziat
Laboratoryjny zamiejscowy w Prudniku. W strukturze Dzialu Laboratoryjnego WSSE w Opolu
pozostaty 2 oddziaty w terenie (o czgsciowym zakresie badan) w Kedzierzynie-Kozlu i Kluczborku.

7 dniem 1 stycznia 2010 roku w wyniku reorganizacji administracji publicznej stacje
sanitarno-epidemiologiczne zostaly wilaczone w shuzby zespolone wojewody (WSSE w Opolu)
i starostow (PSSE).

Panstwowa Inspekcja Sanitarna wojewoddztwa opolskiego kieruje Opolski Panstwowy
Wojewodzki Inspektor Sanitarny, bedacy réwnoczesnie Dyrektorem Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno- Epidemiologicznej w Opolu.

Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny, zgodnie z porozumieniem zawartym
z Wojewoda Opolskim, sprawuje nadzér nad dzialalnoscia Panstwowych Powiatowych
Inspektoréw Sanitarnych w woj. opolskim, bedacych Dyrektorami Powiatowych Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznych.
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W postgpowaniu administracyjnym jest organem I i I instancji. Organem I instancji jest w zakresie
higieny radiacyjnej oraz w stosunku do podmiotéw, dla ktorych powiat jest organem zalozycielskim
lub prowadzacym, a takze w ktérych powiat jest podmiotem dominujacym. Organem II instancji
jest w stosunku do spraw prowadzonych przez Powiatowych Inspektoréw Sanitarnych.

Gléwnym celem dzialalnosci Pafistwowej Inspekeji Sanitarnej woj. opolskiego jest ochrona
zdrowia ludzkiego przed niekorzystnym wplywem szkodliwosci i ucigzliwosci srodowiskowych
oraz zapobieganie powstawaniu chor6b, w tym zakaznych i zawodowych.

Podstawowym aktem prawnym, na ktérym opiera si¢ dzialalnos¢ Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej jest ustawa z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (jednolity tekst
Dz. U. z 2015 r., poz. 1412), okreslajaca zakres zadan panstwowych inspektoréow sanitarnych
dziatajacych przy pomocy stacji sanitarno-epidemiologicznych, bedacych podmiotami leczniczymi.

Zapisy ustawy pozwalaja na realizacj¢ zadan z zakresu zdrowia publicznego w sposob
kompleksowy, polegajacy na przeprowadzaniu kontroli, w tym badan laboratoryjnych, w ramach
biezacego i zapobiegawczego nadzoru sanitarnego, na prowadzeniu edukacji zdrowotnej i promoc;ji
zdrowia oraz wspolpracy z innymi instytucjami w tym zakresie.

Zgodnie z cytowang ustawg, do zadan Panstwowej Inspekcji Sanitarnej w zakresie zdrowia
publicznego nalezy:
1. Biezacy i zapobiegawczy nadzor nad warunkami:
— higieny $rodowiska,
— higieny pracy w zaktadach pracy,
— higieny radiacyjnej,
— higieny proceséw nauczania, wychowania, wypoczynku i rekreacji,
— zdrowotnymi zywnosci, zywienia i przedmiotéw uzytku,
— higieniczno — sanitarnymi, jakie powinien spetnia¢ personel medyczny, sprzet medyczny
oraz pomieszczenia, w ktorych udzielane sa swiadczenia zdrowotne.
2. Dzialalnosé¢ zapobiegawcza i przeciwepidemiczna w zakresie choréb zakaznych
i zawodowych.
3. Dzialalnosé o$wiatowo- zdrowotna i promocyjna w celu ksztalttowania odpowiednik postaw
i zachowan zdrowotnych.
4. Badania laboratoryjne jako element nadzoru sanitarnego.

W ramach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego funkcjonuje
Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu oraz 11 Powiatowych Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznych w Brzegu, Glubczycach, Kedzierzynie-Kozlu, Kluczborku, Krapkowicach,
Namyslowie, Nysie, Olesnie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich.

Glownymi pionami w dziatalnosci stacji sanitarno-epidemiologicznych w wojewodztwie
opolskim jest pion nadzoru sanitarnego (biezacego i zapobiegawczego) oraz Dzial Laboratoryjny
w Wojewodzkiej Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu. Dzial ten wykonuje badania
laboratoryjne na potrzeby calej Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego.
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Wszystkie stacje sanitarno-epidemiologiczne woj. opolskiego dzialaja na podstawie statutow
nadanych im przez organ zalozycielski, jakim jest Wojewoda Opolski oraz regulaminéw
organizacyjnych zatwierdzonych przez Wojewode Opolskiego.

Schemat funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej woj. opolskiego oraz schematy
organizacyjne Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i Powiatowych Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznych w Brzegu, Glubczycach, Kedzierzynie-Kozlu, Kluczborku,
Krapkowicach, Namystowie, Nysie, Olesnie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich zostaty
przedstawione w Rozdziale 3 niniejszej Ksiegi Jakosci.

ZAKRES CERTYFIKACJI

Realizacja zadan z zakresu zdrowia publicznego poprzez:

— sprawowanie zapobiegawczego i biezacego nadzoru sanitarnego w zakresie ochrony
zdrowia ludzkiego przed niekorzystnym wsplywem szkodliwosci i ucigzliwosci
srodowiskowych oraz zapobieganie powstawaniu choréb, w tym choréb zakaznych
i zawodowych,

— wykonywanie badan laboratoryjnych zgodnie z ustalonymi metodami i normami
w ramach dzialalnos$ci nadzorowej i uslugowej,

— dgzenie do poprawy stanu sanitarno-higienicznego obiektéw uzytecznosci publicznej
przez wzmozenie nadzoru nad obiektami nie spelniajacymi okreslonych wymagan
higienicznych,

— prowadzenie dzialalnosci os§wiatowo-zdrowotnej.

W dniu 15 listopada 2004 roku Dziat Laboratoryjny Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Opolu wraz z oddziatami w Kedzierzynie-Kozlu, Kluczborku i Prudniku,
otrzymal certyfikat akredytacyjny nr AB 519 wydany przez Polskie Centrum Akredytacji
w Warszawie, na zgodnos¢ z norma PN-EN ISO/IEC 17025: 2005.
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Wykaz stacji sanitarno-epidemiologicznych wojewddztwa opolskiego:
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. Wojewddzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu

45-365 Opole, ul. Mickiewicza 1
Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny/ Dyrektor Wojewodzkiej Stacji

. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Brzegu

49-300 Brzeg, ul. Armii Krajowej 22
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Brzegu/ Dyrektor Powiatowej Stacji

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Glubczycach
48-100 Glubczyce, ul. Grunwaldzka 1b
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Glubczycach/ Dyrektor Powiatowej Stacji

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Ke¢dzierzynie - Kozlu
47-200 Kedzierzyn-Kozle, ul. Anny 14
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Kedzierzynie-Kozlu/ Dyrektor Powiatowej Stacji

Powiatowa Stacja Sanitarno -Epidemiologiczna w Kluczborku
46-200 Kluczbork, ul. Jagiellonska 8.
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Kluczborku/ Dyrektor Powiatowej Stacji

. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Krapkowicach

47-303 Krapkowice, ul. Ks. Koziotka 30
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Krapkowicach/ Dyrektor Powiatowej Stacji

. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Namyslowie

46-100 Namystow, ul. Pilsudskiego 13
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Namystowie/ Dyrektor Powiatowej Stacji

. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologicznej w Nysie

48 — 300 Nysa, ul. Zeromskiego 7-9
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Nysie/ Dyrektor Powiatowej Stacji

Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Olesnie
46-300 Olesno, ul. Wielkie Przedmiescie 7
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Olesnie/ Dyrektor Powiatowej Stacji

10. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Opolu

45- 018 Opole, ul. Krakowska 51
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Opolu/ Dyrektor Powiatowej Stacji

11. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Prudniku

48-200 Prudnik, ul. Klasztorna 4
Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Prudniku/ Dyrektor Powiatowej Stacji

12. Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Strzelcach Opolskich

47-100 Strzelce Opolskie, ul. Pitsudskiego 20

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny w Strzelcach Opolskich/ Dyrektor
Powiatowej Stacji




Strona/ stron: 12/31

Ksigga Jakosci Data wydania: 15.12.2015

Panstwowa Inspekeja

Sanitarna Numer wydania: 07

Rozdzial 3.

wnjesudzivs opolslaego Schemat funkcjonowania Panstwowej Inspekcji | Status zmian:

Sanitarnej wojewodztwa opolskiego Numer egzemplarza: 00

Rozdzial 3. Schemat funkcjonowania Panstwowej Inspekeji Sanitarnej
wojewodztwa opolskiego

Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny
Dyrektor Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu

Laboratorium
Y h 4 Y Y
Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny
w Brzegu, w Glubezycach, w Opolu, w Strzelcach Opolskich,
Dyrektor Powiatowej Dyrektor Powiatowe;j Dyrektor Powiatowej Dyrektor Powiatowej
Stacji Stacji Stacji Stacji
Y Y A
Panstwowy Powiatowy Panistwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny Inspektor Sanitarny
w Krapkowicach, w Namystowie, w Nysie, w Olednie,
Dyrektor Powiatowej Dyrektor Powiatowej Dyrektor Powiatowej Dyrektor Powiatowej
Stacji Stacji Stacji Stacji
A 4 Y Y

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny
w Kedzierzynie-Kozlu,
Dyrektor Powiatowej
Stacji

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny
w Kluczborku,
Dyrektor Powiatowej
Stacji

Panstwowy Powiatowy
Inspektor Sanitarny
w Prudniku,
Dyrektor Powiatowej
Stacji
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3a. Schemat organizacyjny Wojewdédzkiej Stacji Sanitarno — Epidemiologicznej w Opolu

Opolski Pafistwowy Wojewd6dzki Inspektor Sanitarny

Dyrektor Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu
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Zastepea Dyrektora WSSE
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Oddzial Higieny Dzieci
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Al
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Al
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YV
Dzial Laboratoryjny
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i Przedmiotow Uzytku
Laboratorium Badan
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3b. Schemat organizacyjny Powiatowych Stacji Sanitarno - Epidemiologicznych
w Brzegu, Glubczycach, Kedzierzynie-KoZlu, Kluczborku, Krapkowicach,
Namyslowie, Nysie, Olesnie, Opolu, Prudniku i Strzelcach Opolskich.

Pelmomocnik
ds. Jakosdci

Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny

Dyrektor Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej

Stanowisko Pracy Radcy
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Stanowisko Pracy ds.
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Nadzoru Sanitamego /
Sekcja Zapobiegawczego
Nadzoru Sanitarnego

Stanowisko Pracy ds.
Statystyki, Informacji

- .-

Zastepca Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
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Zastepca Dyrektora Powiatowej Stacji Sanitamo-Epidemiologicznej

]
1

5]
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1
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Oddzial Higieny Pracy

Biezacy Nadzér Sanitarny
Lok s i S T Tl

Sekcja Higieny Dzieci i Mlodziezy
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System Zarzadzania Jakoscia

Oddzial Ekonomiczny
i Administracyjny
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Rozdzial 4. System Zarzadzania Jakoscig
4.1 Wymagania ogdélne

W celu zapewnienia odpowiedniej jakosci wykonywanych czynnosci statutowych i §wiadczonych
ustug w ramach prac zleconych, Wojewddzki Inspektor Sanitarny podjat decyzje¢ o opracowaniu,
wdrozeniu i utrzymywaniu Systemu Zarzadzania Jakoscig w Panstwowe] Inspekcji Sanitarnej
wojewodztwa opolskiego.

System Zarzadzania Jako$cig zostal opracowany w oparciu o normg¢ PN-EN ISO 9001:2015
»Systemy zarzadzania jakosciag. Wymagania”, z uwzglednieniem wymogéw norm PN-EN ISO/IEC
17025:2005 i PN-EN ISO/ IEC 17020:2012.

Wdrozony System Zarzadzania Jakoscig obejmuje nastgpujace procesy:
— zarzadzania,
— monitorowania
— realizacji wyrobu/ustugi
— procesy pomocnicze
— prawo

W realizacji zadan wynikajacych z Systemu Zarzadzania Jakos$cig biorg udziat wszyscy pracownicy
stacji sanitarno-epidemiologicznych woj. opolskiego, wymienionych w Rozdziale 2 niniejszej
Ksiggi Jakosci.

Skutecznos¢ funkcjonowania Systemu Zarzadzania Jakoscig, zapewniana jest poprzez:

— udostgpnienie i zapoznanie pracownikéw z Polityka Jakosci Panstwowej Inspekeji Sanitarnej
woj. opolskiego, zwanej Politykg Jakosci,

— dostgpno$é dla pracownikéw aktualnych procedur i instrukeji,

— planowanie oraz realizowanie, zgodnie z potrzebami, niezbgdnych szkolen pracownikow,

— okreslenie i nadanie poszczegélnym pracownikom uprawnien i odpowiedzialnosci,

— biezaca oceng funkcjonowania Systemu Zarzadzania Jakoscia w trakcie kontroli stacji przez
jednostki nadrzgdne np. GIS, WSSE oraz audity wewngtrzne i przeglady zarzadzania.

Dla zapewnienia realizacji biezacych celéw 1 zadan w sposéb zgodny z prawem, efektywny,
oszczedny 1 terminowy pracownicy stosujg zasady okreslone w Procedurze Kontroli Zarzadcze;j.

W Systemie Zarzadzania JakoS$cig zidentyfikowano procesy i ich wzajemne powigzania. Procesy te
zostaly wdrozone, s zarzadzane i ciagle doskonalone w zakresie skutecznego, wzajemnego
oddziatywania migdzy sobg dla osiagnigcia zatozonych celow.

Zidentyfikowanie procesow polegalo na ich okresleniu, opisaniu i przypisaniu konkretnym
komoérkom organizacyjnym. Otrzymaly one opis tych proceséw w formie odrebnego dokumentu
Systemu Zarzadzania Jakoscia ,lIdentyfikacja proceséw Systemu Zarzadzania Jakoscia
w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego”. Za realizacje procesow
odpowiedzialni sa kierownicy komoérek organizacyjnych, ktéorym przypisano realizacj¢ tych
procesow.
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4.2 Wymagania dotyczace dokumentacji.

4.2.1 Postanowienia ogoélne.

Postanowienia zawarte w tej czesci Ksiegi Jakosci majg zastosowanie dla calej zidentyfikowanej
dokumentacji opisujacej System Zarzadzania Jakodcia, obowiazujacej w Wojewddzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu oraz w powiatowych stacjach sanitarno-epidemiologicznych
woj. opolskiego.

Podstawowymi dokumentami Systemu Zarzadzania Jakoscig sg Polityka Jakos$ci, Ksigga Jakosci,
procedury i instrukcje.

4.2.2 Ksigga Jakosci

Ksiega Jakosci zbudowana jest w oparciu o norme¢ PN-EN ISO 9001:2015 ,, Systemy zarzadzania
jakoscia. Wymagania”.

Zadaniem Ksiggi Jakosci jest:

— przedstawienie Polityki Jakosci wraz z zakresem certyfikacji,

— prezentacja Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego,

— okreslenie zakresu Systemu Zarzadzania Jakoscia,

— przedstawienie dokumentacji systemowej,

— wykazanie zdolnosci wojewodzkiej i powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych
dzialajacych na terenie wojewodztwa opolskiego do spelniania wymagan obecnych
i przysztych Klientow,

— opis wzajemnych oddziatywan procesow.

Ksiega Jakosci odwotuje si¢ do procedur i instrukcji systemowych wymienionych w Rozdziale

9 Ksiegi Jakosci pt. ,,Procedury Ogodlne Systemu Zarzadzania Jakoscia Panstwowej Inspekeji
Sanitarnej wojewddztwa opolskiego™.

Glowny Specjalista ds. Systemu Jakosci jest odpowiedzialny za opracowanie, wydanie,
rozpowszechnienie oraz aktualizacj¢ Ksiggi Jakosci zgodnie z Procedura Ogoélng SZJ ,,Nadzor nad
dokumentacjg” PO-01.

Ksigge Jakosci zatwierdza Opolski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny.

4.2.3 Nadzor nad dokumentami

Dokumentacja wymagana w Systemie Zarzadzania Jakoscig jest:
— tworzona, sprawdzana i zatwierdzana przez uprawnione osoby
— dostepna we wszystkich miejscach, gdzie wykonuje si¢ istotne dziatania dla efektywnego
funkcjonowania Systemu Zarzadzania Jakoscig
— czytelna, datowana, latwa do identyfikacji, przechowywana w sposéb uporzadkowany
i dostepna dla pracownikow
— poddawana okresowym przegladom i aktualizowana przez osoby do tego upowaznione

— odpowiednio oznakowana lub wycofywana (nieaktualna) , a informacje w niej zawarte,
odpowiednio zabezpieczone przez okreslony czas.
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Dla potrzeb Systemu Zarzadzania Jakoscig opracowano szereg procedur w tym, Procedurg Ogdlng
SZJ ,Nadzor nad dokumentacja” PO-01, zapewniajacg prawidiowe:

— opracowywanie dokumentow

— sprawdzanie dokumentow

— zatwierdzanie i aktualizacj¢ dokumentow

— identyfikacj¢ dokumentow

— rozpowszechnianie dokumentéw

— archiwizowanie dokumentéw

— wycofywanie dokumentow

— zmiany w dokumentach.

Ustalono podzial egzemplarzy dokumentow:
— egzemplarz podlegajacy aktualizacji — uzytkowany w Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej w Opolu i powiatowych stacjach sanitarno-epidemiologicznych
w wojewodztwie opolskim
— egzemplarz oznakowany ,egzemplarz nie nadzorowany”- wydawany na zewnatrz
Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i na zewnatrz powiatowych
stacji sanitarno-epidemiologicznych w wojewddztwie opolskim.

Dokumenty pochodzace z zewnatrz jednostki organizacyjnej sa zidentyfikowane,
rozpowszechniane i nadzorowane zgodnie z Procedurg Ogoélna SZJ ,, Nadzér nad dokumentacja”
PO-01.

Wdrozony System Zarzadzania Jakoscia zapewnia, ze na okreslonych stanowiskach pracy znajduja
si¢ zawsze aktualne dokumenty.

Poza procedurami i instrukcjami Systemu Zarzadzania Jakoscia ~w pionie nadzoru
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego funkcjonuja Procedury Kontrolne,
opracowywane przez Glowny Inspektorat Sanitarny i wprowadzane zarzadzeniami Gloéwnego
Inspektora Sanitarnego.

4.2.4 Nadzoér nad zapisami

Postanowienia niniejszego punktu dotycza wszystkich zapisow zwigzanych 2z Systemem
Zarzadzania Jako$cig w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej woj. opolskiego.

Zapisy te powstaja w obszarze dzialania komoérek organizacyjnych Wojewodzkiej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu oraz Powiatowych Stacji Sanitarno-Epidemiologicznych
w woj. opolskim i sg dowodem na realizacj¢ dzialan zgodnie z przyjetymi zasadami Systemu
Zarzadzania Jakoscia.

Zapisy dotyczace dzialan podejmowanych przez pracownikoéw sa czytelne, latwe do
zidentyfikowania i odszukania.

Szczegotowe zasady tworzenia, identyfikowania, udostgpniania 1 przechowywania zapisow
w Wojewddzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu oraz w powiatowych stacjach
sanitarno-epidemiologicznych na terenie wojewodztwa opolskiego okresla Procedura Ogdlna SZJ
.,Nadzor nad dokumentacjg™ PO-01.
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Rozdzial 5. Odpowiedzialnos¢ kierownictwa
5.1 Zaangazowanie Kierownictwa.

Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny zapewnia, ze:

— ustanowiona jest Polityka Jakosci i cele jakosciowe,

— zagwarantowane sa odpowiednie $rodki finansowe i techniczne dla realizacji przyjetych
celow,

— personel zaangazowany jest w ciagle doskonalenie Systemu Zarzadzania Jakoscia,

— wprowadzony jest biezacy nadzoér nad praktycznym stosowaniem wytycznych i wymagan
zawartych w dokumentacji systemowe;,

— okresowo dokonuje si¢ przegladow zarzadzania.

Za prawidlowe funkcjonowanie Systemu Zarzadzania Jakoscia w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
woj. opolskiego odpowiedzialny jest Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny, ktory
przekazal Glownemu SpecjaliScie ds. Systemu Jakosci odpowiedzialno$¢ za planowanie,
nadzorowanie, aktualizacj¢ i doskonalenie tego Systemu Zarzadzania Jakoscia.

Za prawidtowe funkcjonowanie Systemu Zarzadzania Jakoscig w powiatowych stacjach sanitarno-
epidemiologicznych woj. opolskiego odpowiedzialni sa panstwowi powiatowi inspektorzy
sanitarni, ktérzy biezacy nadzor nad funkcjonowaniem i doskonaleniem tego systemu przekazali
powolanym przez siebie Pelnomocnikom ds. Jakosci.

Panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni okreslili takze zakres odpowiedzialnosci i uprawnien
pracownikow ustalajac im zakresy czynnosci. Wszyscy pracownicy sa odpowiedzialni
za stosowanie zasad okreslonych w dokumentach Systemu Zarzadzania Jakoscia.

5.2 Orientacja na klienta

Utrzymujac i doskonalac System Zarzadzania Jakoscig w biezacej dziatalnosci stacji, Panstwowi
Inspektorzy Sanitarni dgza do spelnienia wymagan Klienta, w celu zwigkszenia jego zadowolenia.
Gwarancjg osiagnigecia zadowolenia przez Klienta sa dzialania podejmowane przez kompetentnych
i dyspozycyjnych pracownikow.

Dla spelnienia potrzeb i1 oczekiwan Klienta (a takze pozostalych zainteresowanych stron),
pracownicy Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa opolskiego:
— identyfikuja potrzeby i oczekiwania wszystkich zainteresowanych stron,
— akceptuja uzasadnione potrzeby i wymagania klienta oraz uwzgledniaja je w prowadzone;j
dzialalnosci,
— zaakceptowane zmiany w kierunku potrzeb i oczekiwan klienta przekazuja wszystkim
zainteresowanym komoérkom organizacyjnym,
— doskonalg wszystkie procesy dla tworzenia wartoSci dodanej dla wszystkich
zainteresowanych stron
— przestrzegaja zasad okreslonych w ,,Kodeksie etyki pracownikoéw™.
Pracownicy Inspekceji wykonujacy na zlecenie Klienta prace/dzialania, zobowiazani sa do
zachowania poufnosci wynikéw tych prac/dziatan i rodzajow zlecen.
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5.3 Polityka jakosci

Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny ustanowil 1 zatwierdzit Polityke Jakosci,
przedstawiona w Rozdziale 0 pt. ,Polityka Jako$ci Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej wojewddztwa
opolskiego™ .

Polityka Jakosci umieszczona jest w ogélnie dostepnych miejscach i realizowana przez
wszystkich pracownikéw Wojewédzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu
i powiatowych stacji sanitarno-epidemiologicznych woj. opolskiego.

Polityka Jakosci jest powiazana z celami i dziataniami oraz potrzebami i oczekiwaniami obecnych
i przysztych Klientow.

Znajomo$é Polityki Jakodci jest utrwalana w czasie prowadzonych szkolen na wszystkich
szczeblach organizacji. Opolski Panstwowy Wojewoddzki Inspektor Sanitarny zadeklarowat
zapewnienie warunkéw i srodkow niezbednych do realizowania jej celow.

5.4 Planowanie

5.4.1 Cele dotyczace jakosci

Pafstwowi Inspektorzy Sanitarni ustanowili cele dotyczace jakosci w swoich jednostkach
organizacyjnych.

Cele jako$ciowe ustalano migdzy innymi na podstawie:
— wytycznych jednostek nadrzednych (w tym ,,Plan zasadniczych przedsigwzigc”)
— zapis6w okreslonych w Procedurze Kontroli Zarzadczej
— zmian wymagan prawnych
— analizy skarg
— uwag zainteresowanych stron (w tym réwniez pracownikow)
— analizy danych dotyczacych stopnia zadowolenia Klienta
— wnioskéw z auditow wewnetrznych i zewnetrznych
— wnioskow z przegladoéw zarzadzania.

5.4.2 Planowanie Systemu Zarzadzania Jako$cia

Dla Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Opolu i Powiatowych Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznych woj. opolskiego, opracowano i wdrozono System Zarzadzania Jakoscig
charakteryzujacy sig:

— celowym podziatem kompetencji i odpowiedzialnosci

— systematyczna weryfikacja pracy kadry zarzadzajacej i podlegtych im pracownikéw

- zaangazowaniem calej zalogi w sprawie jakosci wyrobu

— dokumentowaniem dziatan z zakresu jakosci

— planowo przeprowadzanymi auditami.

Gléwny Specjalista ds. Systemu Jakosci utrzymuje pelna integralno$¢ dokumentacji podczas
planowania i wdrazania zmian w Systemie Zarzadzania Jako$cig w Panstwowej Inspekeji Sanitarnej
woj. opolskiego.
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5.5 Odpowiedzialno$¢, uprawnienia i komunikacja

5.5.1 Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia

Stacje sanitarno-epidemiologiczne w woj. opolskim posiadaja ustalong struktur¢ organizacyjna, a
zakres zadan poszczegélnych komorek organizacyjnych zostal opisany w regulaminach
organizacyjnych tych stacji.

Schemat funkcjonowania Panstwowej Inspekcji Sanitarnej woj. opolskiego oraz schematy
organizacyjne stacji, przedstawiono w Rozdziale numer 3 Ksiggi Jakosci.

Regulaminy organizacyjne stacji dostepne sa w wyznaczonych komérkach organizacyjnych tych
stacji.

Odpowiedzialno$¢ i uprawnienia pracownikéw  okreslono ~w zakresach  czynnosci oraz
w procedurach i instrukcjach w rozdziale ,, Odpowiedzialnos¢™.

5.5.2 Przedstawiciel kierownictwa

Opolski Pafistwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny powotal Glownego Specjalistg ds. Systemu
Jakosci do planowania, nadzorowania, aktualizacji i doskonalenia Systemu Zarzadzania Jakoscig
w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej woj. opolskiego.

Panstwowi Powiatowi  Inspektorzy Sanitarni powolali Pelnomocnikéw  ds. Jakosci do
nadzorowania, aktualizacji i doskonalenia Systemu Zarzadzania Jakoscia w swoich stacjach.

5.5.3 Komunikacja wewnetrzna

Sposob komunikowania si¢ wewnatrz jednostki organizacyjnej, zostal okreslony Procedura Ogdlng
SZJ ,Nadzér nad dokumentacja” PO-01, w ktorej podano sposéb przeplywu informacji
i komunikowania si¢ komorek organizacyjnych przy zalatwianiu spraw.

5.6 Przeglad zarzadzania (dotyczy Dzialu laboratoryjnego)

5.6.1 Postanowienia ogdlne

Aby zapewni¢ stala efektywnos¢ i skutecznosé funkcjonowania Systemu Zarzadzania Jakoscia,
w Dziale Laboratoryjnym przeglad zarzadzania odbywa sig¢ nie rzadziej niz raz w roku.

Przeglad zawiera oceng funkcjonowania Systemu Zarzadzania Jakoscig oraz wytyczne do jego
doskonalenia.

5.6.2 Dane wejsciowe do przegladu

Przedmiotem przegladu zarzadzania sg informacje skladane przez Zastgpcg Gléwnego Specjalisty
ds. Systemu Jakosci w zakresie laboratorium Opolskiemu Panstwowemu Wojewddzkiemu
Inspektorowi Sanitarnemu/ Dyrektorowi Stacji.
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Informacje te zawierajg:

— wyniki auditow

— informacje zwrotne od klientow

— funkcjonowanie procesow i zgodnosci wyrobu
analize dziatan korygujacych i zapobiegawczych
analize dzialan wczesniejszych przegladow zarzadzania
zmiany majace wplyw na System Zarzadzania Jakoscig
— wytyczne do doskonalenia.

5.6.3 Dane wyjsciowe z przegladu

Z przegladu zarzadzania sporzadzany jest raport, zawierajacy opis ww. zagadnien. Raport stanowi
dane wyjsciowe do doskonalenia Systemu pod katem zarzadzania oraz jego wplywu na
poszczegdlne procesy i zwigzane z tym doskonalenie wyrobu, w oparciu o posiadane zasoby.
Zastepca Glownego Specjalisty ds. Systemu Jakosci w zakresie laboratorium nadzoruje realizacj¢
wnioskow i zalecen z przeprowadzonego przegladu zarzadzania.
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Rozdzial 6. Zarzadzanie zasobami

6.1 Zapewnienie zasobow

Opolski Panstwowy Wojewodzki Inspektor Sanitarny i panstwowi powiatowi inspektorzy sanitarni
okreslaja i zapewniaja niezbedne zasoby ludzkie, $rodki finansowe i techniczne do utrzymywania
Systemu Zarzadzania Jakoscig w swoich stacjach oraz do ciagltego doskonalenia jego skutecznosci
w celu zwigkszenia zadowolenia klienta poprzez spelnianie jego wymagan.

6.2 Zasoby ludzkie

6.2.1 Postanowienia ogolne

Personel zatrudniony w stacjach sanitarno — epidemiologicznych woj. opolskiego jest kompetentny
do wykonywania swoich czynnosci statutowych i ustugowych, posiada odpowiednie wyksztalcenie
zgodnie z obowigzujacymi wymaganiami prawnymi i jest personelem doswiadczonym
z okreslonymi umiejgtnosciami.

6.2.2 Kompetencje, $wiadomos¢ i szkolenie

Kompetencje personelu, wykonujacego czynnosci majace wplyw na jako$¢ wyrobu, sa okreslone
w procedurach ogdlnych Systemu Zarzadzania Jakoscig oraz w zakresach czynnosci.

Personel stale podnosi swoje kwalifikacje poprzez doksztalcanie si¢ oraz udzial w szkoleniach
wewnetrznych i zewngtrznych.

Umiejetnosci  personelu wyniesione ze szkolen sa oceniane pod katem skutecznosci
podejmowanych dziatan w biezacej pracy (Procedura Ogélna SZJ ,, Szkolenie personelu” PO-02).
Personel zobowigzany jest do przestrzegania poufnosci i ochrony praw klienta, jezeli przepisy
prawne nie stanowig inaczej, co zostalo opisane w Procedurze Ogoélnej SZJ ,Nadzor nad
dokumentacja” PO-01.

Personel wykonuje swoja pracg rzetelnie, bezstronnie i zgodnie z obowiazujacymi przepisami
i innymi wymaganiami.

6.3 Infrastruktura

Kierujgcy stacjami sanitarno-epidemiologicznymi w  woj. opolskim zapewniajg pracownikom
prawidlowe warunki do wykonywania zadafn poprzez zapewnienie odpowiednich warunkow
lokalowych i niezbgdnej przestrzeni do pracy.

Pomieszczenia, wyposazone sg w niezbedne instalacje: elektryczna, wodno-kanalizacyjna, gazowa
i wentylacyjna.

Pomieszczenia sa funkcjonalne, wyposazone w odpowiednie meble i sprzet biurowy, zapewniajacy
dobre warunki pracy.

Rozmieszczenie poszczegdlnych stanowisk pracy umozliwia prawidlowe 1 bezpieczne
wykonywanie zadan.

Stanowiska pracy wyposazone sa w sprzet komputerowy i materialy pomocnicze, a takze
pomiarowy i badawczy, jesli jest to niezbedne.

Pracownicy wyposazeni sa w niezbgdne srodki ochrony osobiste;j.
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Stacje posiadaja zapewnione $rodki transportu do wykonywania czynnosci stuzbowych, centrale
telefoniczne z faksami, telefony alarmowe.

6.4 Srodowisko pracy

Pracownicy stacji sanitarno-epidemiologicznych woj. opolskiego majg zapewnione odpowiednie
warunki pracy.

Nadz6r nad zapewnieniem wilasciwego srodowiska pracy prowadzony jest poprzez systematyczne
badanie czynnikéw szkodliwych i uciazliwych oraz oceng ryzyka na poszczegélnych stanowiskach
pracy.

W zaleznosci od ryzyka ustalonego na stanowisku pracy, pracownicy sa poddawani okreslonym
badaniom lekarskim.
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Rozdzial 7. Realizacja wyrobu
7.1 Planowanie realizacji wyrobu

Wojewddzka Stacja Sanitarno - Epidemiologiczna w Opolu i powiatowe stacje sanitarno-
epidemiologiczne w woj. opolskim prowadza dziatalno$¢ majaca na celu ochrong zdrowia
ludzkiego przed wplywem czynnikéw szkodliwych i uciazliwych, w tym zapobiegania
powstawaniu choréb zakaznych i zawodowych.

Dzialaja w sposéb kompleksowy, polegajacy na przeprowadzaniu w ramach biezacego
i zapobiegawczego nadzoru sanitarnego kontroli sanitarnych, badan laboratoryjnych, dochodzen
epidemiologicznych w przypadku chordb zakaznych, ogledzin obiektow oraz edukacji zdrowotnej
i promocji zdrowia realizowanej we wspolpracy z innymi jednostkami organizacyjnymi,
organizacjami pozarzadowymi oraz spolecznoscig lokalna.

Dziatalno$é oparta jest na ,,planach pracy” opracowywanych na podstawie wytycznych Gléwnego
Inspektora Sanitarnego, obowigzujacych przepisach prawnych oraz potrzebach bgdacych wynikiem
aktualnej sytuacji epidemiologiczne;.

7.2 Procesy zwigzane z klientem

7.2.1 Okreslenie wymagan dotyczacych wyrobu

Stacje sanitarno-epidemiologiczne woj. opolskiego, poza dzialalnoscia statutowa, prowadza
rowniez dzialalno$é ustugowa na zlecenie Klienta w zakresie badan i pomiarow.

Wymagania dotyczace warunkow realizacji wyrobu w ramach dzialalnosci statutowej, jak
i w zakresie $wiadczonych ustug, sa zgodne z potrzebami Klientéw, wymaganiami prawnymi
i mozliwos$ciami stacji.

W dzialalnosci statutowej, jak i ustugowej przestrzegana jest poufnos¢ i ochrona praw Klienta,
jezeli nie jest to sprzeczne z obowigzujacymi przepisami prawa.

7.2.2 Przeglad wymagan dotyczacych wyrobu

a) w statutowej dzialalnosci stacji, przeglad wymagan dotyczacych przeprowadzanych
czynnosci  kontrolnych w ramach prowadzonego nadzoru sanitarnego i postgpowania
administracyjnego, oparty jest o wymagania prawne i inne, okreslone w Procedurze
Ogdlnej SZJ ,,Nadzor nad dokumentacja” PO-01 oraz w procedurach kontrolnych wydanych
przez Gléwnego Inspektora Sanitarnego

b) kazdorazowe zlecenie na wykonanie badan i pomiaréw analizowane jest pod katem
wymagan Klienta i mozliwosci spelnienia tych wymagan przez stacje sanitarno-
epidemiologiczne.

7.2.3 Komunikacja z Klientem

Ustalenia zwiagzane z komunikacja z Klientem okresla Procedura Ogolna SZJ ,Nadzoér nad
dokumentacjg” PO-01.
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7.3 Zakupy
7.3.1 Proces zakupu

Stacje realizuja zakupy zgodnie z wyspecyfikowanymi wymaganiami, okreslonymi pod katem
realizacji wyrobu lub wymagan samego wyrobu finalnego.

Stacje dokonuja oceny dostawcoéw na podstawie ich zdolnosci do dostarczenia wyrobu zgodnego
z wymaganiami. Do dokonywania zakupoéw ustanawiane sa kryteria wyboru i oceny wyrobow
i dostawcow.

7.3.2 Informacje dotyczace zakupow

W Procedurze Ogolnej SZJ ,Nabywanie ustug i dostaw™ PO-03 okreslono sposob prowadzenia
zakupoéw, wyboru dostawcow, weryfikacji zakupionych wyrobéw, zamawiania ustug oraz oceny
dostawcow.

7.3.3 Weryfikacja zakupionego wyrobu

Zakupiony wyréb podlega weryfikacji pod wzgledem spelnienia okreslonych wymagan.

Weryfikacji dokonuja kierownicy, pracownicy dokonujacy zakupu wyrobu oraz ci, ktérzy beda
z niego korzystali. W przypadku braku spelnienia okre§lonych wymagan, wyréb podlega zwrotowi
do sprzedawcy lub producenta.

7.4 Produkcja i dostarczanie uslugi

7.4.1. Nadzorowanie produkcji i dostarczania ustugi

Stacje sanitarno-epidemiologiczne prowadza dziatalnos¢ nadzorowa oraz ustugowa na zlecenie
Klienta.

Nadzorowanie obejmuje planowanie i wykonawstwo, uwzgledniajace m.in. Kkontrole
wykorzystywanego sprzetu, metod badawczych, przepiséw prawnych oraz oceng wyniku.

Pracownicy w swojej dziatalnosci postuguja si¢ niezbgdnymi procedurami i instrukcjami.
7.4.2. Walidacja proceséw produkeji i dostarczania ustugi

a) Walidacja procesow kontrolnych polega glownie na szkoleniu personelu wykonujacego
czynnos$ci kontrolne, gdyz metodyki sa ustalone i okreslone w przepisach prawnych oraz
procedurach kontrolnych.

Pracownicy sa szkoleni pod nadzorem kierownika komorki organizacyjnej, przez organ
wyzszej instancji lub inne instytucje do tego upowaznione.

Na podstawie dokumentacji ze szkolen podejmowana jest decyzja o przygotowaniu
pracownika do realizacji statutowych zadan.

Pracownicy pobieraja probki zgodnie z obowigzujacymi normami i przepisami.
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b) Walidacja proceséw laboratoryjnych polega na wykonywaniu badan laboratoryjnych przez
wykwalifikowany personel, na ustalonym i sprawdzonym sprzgcie laboratoryjnym.
Metody badawcze sa okreslone w stosownych dokumentach. Zapisy z tych czynnosci sa
odpowiednio przechowywane w poszczegélnych komérkach organizacyjnych, pod nadzorem
kierownika.

7.4.1 Identyfikacja i identyfikowalnos¢

Stacje sanitarno-epidemiologiczne w zakresie swojej dziatalnosci prowadza odpowiednie zapisy,
ktére pozwalaja na identyfikacje wyrobu podczas jego przygotowywania, produkcji
i przekazywania wlasciwym odbiorcom oraz pozwalaja na okreslenie jego statusu.

7.4.2 Wilasnos¢ Klienta

Stacje sanitarno-epidemiologiczne zapewniajg ochrong wiasnosci Klienta poprzez uregulowania
prawne. Ponosza odpowiedzialno§¢ w stosunku do przedmiotéw materialnych lub wartosci
intelektualnych nalezacych do Klienta oraz innych zainteresowanych stron, a znajdujacych si¢ pod
ich nadzorem. Zapewniaja identyfikacje, weryfikacje, zabezpieczenie i utrzymanie wlasnosci
Klienta, dostarczonej do uzycia lub wiaczonej do przegladu. Informacje o utracie lub uszkodzeniu
wiasnosci Klienta wzglednie o stwierdzeniu w inny sposéb jej nieprzydatnosci sg zapisywane

i przekazywane Klientowi.

7.4.3 Zabezpieczanie wyrobu

Wyrobami w Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego sa m.in. dokumentacja
powstajaca w ramach nadzoru biezacego i zapobiegawczego, prowadzonych spraw oraz wyniki
badan laboratoryjnych.

Sposéb postepowania zostal okreslony w Instrukcji Kancelaryjnej, Instrukcji Archiwalnej,
Procedurze Ogdlnej SZJ ,Nadzér nad dokumentacja” PO-01 oraz w Procedurze Ogolnej Dziatu
Laboratoryjnego ,,Postepowanie z prébkami” PO/DL-02.

7.5 Nadzorowanie wyposazenia do monitorowania i pomiaréow

Sprzet pomiarowo-badawczy stuzacy do monitorowania i pomiaru jest wzorcowany i sprawdzany
zgodnie z wymaganiami.

Uzytkowanie i sprawdzanie sprzetu pomiarowo-badawczego odbywa si¢ zgodnie z procedurami
SZJ: Procedura Ogdlna Dzialu Nadzoru ,,Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym i badawczym”™
PO/DN-01 i Procedura Ogdlna Dziatu Laboratoryjnego ,,Nadzor nad wyposazeniem pomiarowym
i badawczym” PO/DL-03.
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Rozdzial 8. Pomiary, analiza i doskonalenie

8.1 Postanowienia ogélne

Dziatania z zakresu pomiaréw, badan i doskonalenia sa przeprowadzane systematycznie i maja na
celu:

— zbadanie, czy jako$¢ prowadzonych dziatan odpowiada zalozonym wymaganiom

— niedopuszczenie do dostarczenia Klientowi wyrobéw o niewlasciwych parametrach

— ciagle doskonalenie Systemu Zarzadzania Jakoscia.

Pomiary i analizy sa wykonywane i dokumentowane we wlasciwych komérkach organizacyjnych.
8.2 Monitorowanie i pomiary

8.2.1 Zadowolenie Klienta

Stacje monitoruja zadowolenie Klienta analizujac skargi sktadane przez klientéw, ankiety i wpisy
w zeszytach uwag/satysfakcji Klientow.

8.2.2 Audit wewnetrzny (dotyczy Dzialu Laboratoryjnego)

Dzial Laboratoryjny WSSE w Opolu przeprowadza audity wewngtrzne w okreslonych odstgpach
czasu i w okre$lonych zakresach, w celu okreslenia, czy System Zarzadzania Jakoscig jest zgodny z
zaplanowanymi ustaleniami i wymogami normy PN-EN ISO 9001:2015 i PN-EN ISO/IEC
17025:2005, a takze czy jest skutecznie wdrozony 1 utrzymywany.

Audity przeprowadzane sg zgodnie z ustalonymi harmonogramami, w ktorych wzigto pod uwagg
status i wazno$¢ procesow oraz auditowanych obszarow.

Auditorzy wylaczeni sg z auditowania wlasnych obszarow.

8.2.3 Monitorowanie i pomiary procesow

Praca w zakresie zadan statutowych i $wiadczonych ustug monitorowana jest poprzez:
— analiz¢ pracy pracownikow
— analize badan laboratoryjnych
— biezace przegladanie i analizowanie danych przez osoby odpowiedzialne
— wykonywanie sprawozdan dla organéw nadrzednych
— ciggla wspdtprace pomigdzy stacjami oraz organem nadrze¢dnym
— wprowadzanie przekazywanych wytycznych do realizacji
— audity wewnetrzne
— kontrole jednostek nadrzgdnych
— przeglady zarzadzania.

Wymienione procesy zapewniaja, ze System Zarzadzania Jakoscia dziala skutecznie i zgodnie
z wymogami norm PN-EN ISO 9001:2015, PN-EN ISO/IEC 17020:2012 i PN-EN ISO/IEC
17025:2005 oraz opracowanymi procedurami i instrukcjami w zakresie zadan, ktoére nalezg
do Panstwowej Inspekcji Sanitarnej woj. opolskiego.
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8.2.4 Monitorowanie i pomiary wyrobu

Monitorowanie i sprawdzanie wilasciwosci wyrobu w celu weryfikacji, czy zostaly speinione
wymagania dotyczace wyrobu, przeprowadza si¢ na kazdym etapie jego realizacji.

7 monitorowania prowadzi sie¢ odpowiednie zapisy, ktére wskazuja osoby odpowiedzialne za
wyrob na danym etapie jego realizacji.

8.3 Nadzo6r nad wyrobem niezgodnym (dotyczy Dzialu Laboratoryjnego)

Nadzér i zwiazana z tym odpowiedzialnos$¢ i uprawnienia dotyczace postgpowania z wyrobem
niezgodnym reguluje Procedura Ogo6lna SZJ ,Prace badawcze nie spelniajace wymagan”
PO/DL-09.

8.4 Analiza danych

Przydatnos¢ i efektywnos¢ Systemu Zarzadzania Jakoscia oraz mozliwos$¢ jego doskonalenia
analizowana jest na podstawie zbieranych informacji.
Wiyniki analiz tych informacji rozpatrywane sa podczas przegladow zarzadzania.
Zrédlem niezbednych informacji sa stosowne zapisy, wynikajace z:
— dokumentacji systemowe]
— danych zawartych w sprawozdaniach i ocenach pokontrolnych organéw nadrzgdnych
i innych powotanych do tych celéw instytucji.

8.5 Doskonalenie

8.5.1 Ciagle doskonalenie

Doskonalenie Systemu Zarzadzania Jakoscia, wpisane w Polityke Jakosci, realizowane jest na
podstawie wynikoéw przegladéw zarzadzania oraz wynikow kontroli zarzadczej, ktére obejmuja
oceng:

— dostepnosci dokumentacji systemowe;j

— znajomosci polityki jakosci

— realizacji procesOw systemu zarzadzania i celow jakosciowych

— wynikow auditow wewngtrznych

— zgodnosci funkcjonowania systemu z obowiazujaca dokumentacja

— znajomosci zasad funkcjonowania systemu.

8.5.2 Dziatania korygujace i zapobiegawcze (dotyczy Dziatu Laboratoryjnego)

W przypadku pojawienia si¢ sygnatow, ze ktorykolwiek z elementéw systemu nie odpowiada lub
moze nie odpowiada¢ ustalonym wymaganiom, przeprowadzany jest tryb dziatan zapobiegawczo-

korygujacych.

Bodzcami do podjgcia tych dziatan sa:
— zmiany w obowigzujacym prawie
— zmiany w strukturze organizacyjnej stacji
— wyniki kontroli organéw nadrzg¢dnych
— skargi 1 uwagi klientow
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— sygnaly od pracownikow

— zalecenia poauditowe

— ustalenia z przegladu zarzadzania.

Dziatania obejmuja analizowanie i usuwanie rzeczywistych i potencjalnych przyczyn niezgodnosci,
ktore wplywaja na jakos¢ procesow.
Sposob realizacji tych dzialan opisano w Procedurze Ogdlnej SZJ ,Dzialania korygujace

i zapobiegawcze” PO/DL-10.

Dziatania korygujace i zapobiegawcze maja na celu:

— przeglad niezgodnosci lub okreslenie potencjalnych niezgodnosci
— ustalenie przyczyn niezgodnosci lub potencjalnych niezgodnosci

— oceng dziatan zapewniajgcych, Zze niezgodnosci te nie wystapia ponownie
— ustalenie i wdrozenie niezbgdnych dzialan
— zapis wynikow podjetych dziatan

— przeglad i oceng podjetych dziatan korygujacych i zapobiegawczych.
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Rozdzial 9 a. Procedury Ogolne Systemu Zarzadzania Jakoscia
w Panstwowej Inspekeji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego

Lp. | Numer dokumentu |Rodzaj dokumentu Temat dokumentu
1. |PO-01 Procedura Ogoélna SZJ | Nadzér nad dokumentacja
PO-01-01 | Instrukcja Robocza Zasady opracowywania dokumentacji SZJ
PO-02 Procedura Ogolna SZJ | Szkolenie personelu
4. |PO-03 Procedura Ogolna SZJ | Nabywanie ushug i dostaw

PO-03-01 |Instrukcja Robocza Niszczenie srodkow zastepezych

9b. Procedury Ogolne Systemu Zarzadzania Jakoscia w pionie nadzoru
Panstwowej Inspekcji Sanitarnej wojewodztwa opolskiego

Lp. |Numer dokumentu |Rodzaj dokumentu Temat dokumentu

1. |PO/DN-01 Procedura Ogolna SZJ | Nadzér nad wyposazeniem pomiarowym
i badawczym

9 ¢. Procedury Kontrolne w pionie nadzoru Panstwowej Inspekcji
Sanitarnej wojewodztwa opolskiego, wprowadzane zarzgdzeniami
Glownego Inspektora Sanitarnego

Wykaz aktualnych Procedur Kontrolnych wraz z wprowadzajacymi je zarzadzeniami
i zaleceniami Gléwnego Inspektora Sanitarnego, prowadzi Zastgpca Glownego
Specjalisty ds. Systemu Jakosci w zakresie nadzoru.
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9 d. Procedury Ogélne Systemu Zarzadzania Jakoscia w Dziale
Laboratoryjnym Wojewo6dzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej

w Opolu

Lp. |Numer dokumentu |Rodzaj dokumentu Temat dokumentu

1. |PO/DL-01 Procedura Ogolna SZJ | Przeglad zapytan, ofert i umow

2. |PO/DL-02 Procedura Ogdlna SZJ | Postgpowanie z probkami

3. |PO/DL-03 Procedura Ogé6lna SZJ | Nadzor nad wyposazeniem pomiarowym
i badawczym

4 | PO/DL-04 Procedura Og6lna SZJ | Walidacja metod

5. |PO/DL-05 Procedura Ogo6lna SZJ | Sterowanie jakoscia badan

6. |PO/DL-06 Procedura Ogolna SZJ | Nadzér nad elastycznym zakresem akredytacji

7. |PO/DL-07 Procedura Ogoélna SZJ | Audity wewngtrzne

8. |PO/DL-08 Procedura Ogdlna SZJ | Przeglady zarzadzania

9. |PO/DL-09 Procedura Ogdlna SZJ | Prace badawcze nie spelniajace wymagan

10. |PO/DL-10 Procedura Ogélna SZJ | Dziatania korygujace
i zapobiegawcze




