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Политика в области качества испытательного лабораторного центра
ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»
Основной целью в области качества испытательного лабораторного центра является проведение испытаний (исследований), измерений, в пределах установленной области аккредитации, на высоком профессиональном уровне, гарантирующем получения достоверных результатов и оказание качественных услуг заказчикам.

Задачи и пути их решения:

· соблюдение критериев аккредитации и требований к ним;

· внедрение в практику деятельности современных верифицированных методик исследований с использованием методов валидизации;  

· достижение высокого уровня организации и качества проведения испытаний, обеспечивающих достоверность, объективность, беспристрастность, независимость и конфиденциальность информации;

· освоение и внедрение новых видов высококачественных услуг;

· модернизация и обновление материально-технической базы;

· анализ деятельности ИЛЦ на основе результатов внутреннего аудита;

· постоянное совершенствование системы менеджмента качества;

· строгое соблюдение принятой и документированной системы менеджмента качества;

· привлечение новых заявителей, завоевание доверия потребителей;

· оказание методической и практической помощи другим испытательным лабораториям в освоении новых методов испытаний.

Обязательства в области качества:

- строго соблюдать утвержденные действующим законодательством критерии аккредитации лаборатории;

- проводить оценку соответствия в пределах установленной области деятельности аккредитации в соответствии с требованиями законодательных и иных нормативных правовых актов РФ;

- не осуществлять какую-либо деятельность, способную нанести ущерб авторитету ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», Заявителям, снизить доверие к независимости и беспристрастности лаборатории;

- быть профессионально компетентным, независимым и надежным при выполнении оценки соответствия;

- гарантировать объективность, достоверность результатов оценки соответствия;

- гарантировать конфиденциальность информации о Заявителе, в том числе поступающей от третьих лиц;

- постоянно улучшать как качество оценки соответствия, так и результативность функционирования СМК.
Принципы деятельности работников лаборатории:

- соблюдение законов о единообразии и непротиворечивости и на этой основе обеспечение качества, как результат деятельности учреждения ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»;

- подготовленность, профессионализм, компетентность и ответственность персонала;

- разработка документированных процедур деятельности системы менеджмента качества с целью достижения получения устойчивых, бездефектных, достоверных результатов испытаний (исследований), измерений;

- предупреждение возникновения нарушений, а не устранение их последствий;

- обеспечение конфиденциальность;

- персонал лаборатории обязуется соблюдать критерии аккредитации и требования к аккредитованным лицам.

Политика ИЛЦ в области качества реализуется:

- организационной структурой лаборатории на основе систематизации выполнения функций с четким разделением ответственности, прав и обязанностей персонала лаборатории;

- квалификацией персонала, обладающего достаточным опытом, знаниями;

- наличием документированных процедур, изложенных в Руководстве по качеству, и обеспечивающих проведение испытаний на высоком уровне;

- необходимой инфраструктурой (помещениями, оборудованием, оргтехникой, средствами коммуникаций и т. п.) и соответствующими условиями проведения испытаний;

- наличием политики и процедур обеспечения доверия к компетентности лаборатории (процедур внутреннего аудита, процедуры разрешения претензий, процедур принятия корректирующих и предупреждающих действий).

Каждый сотрудник ознакомлен с Руководством по качеству, знает политику в области качества и несёт ответственность за качество проводимых испытаний (исследований), измерений и за достоверность получаемых результатов.

Ответственность за реализацию Политики в области качества принимаю на себя и гарантирую соответствие деятельности ИЛЦ требованиям  ГОСТ ISO 9001-2011, ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 и Приказа Минэкономразвития № 326 от 30.05.2014г. ««Об утверждении Критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации и перечня документов в области стандартизации, соблюдение требований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации».

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ
1.1 Назначение и область применения.
1.1.1 Настоящее Руководство по качеству (далее – Руководство) является внутренним документом испытательного лабораторного центра ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» (далее ИЛЦ) организованной в составе ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» и для испытательных лабораторий, находящихся в филиалах. Руководство подтверждает наличие системы менеджмента качества и устанавливает основные требования к обеспечению соответствия ИЛЦ заявленной Политике в области качества,  ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009, Федеральному закону РФ от 28 декабря 2013 г. N 412-ФЗ «Об аккредитации в национальной системе аккредитации», и Приказу министерства экономического развития РФ № 326 от 30.05.2014 г. «Критерии аккредитации и перечень документов, подтверждающих соответствие заявителя и аккредитованного лица критериям аккредитации» (далее по тексту – Критерии по аккредитации).

Руководство по качеству является основополагающим документом системы менеджмента качества ИЛЦ.
1.1.2 Руководство содержит основные положения организации работы ИЛЦ, устанавливает политику в области качества, ответственность руководства, содержит описание системы менеджмента качества и является документом, обязательным для соблюдения его сотрудниками. В Руководстве утверждена структура учреждения и ИЛЦ.
Руководство предназначено для:

· постоянных работников ИЛЦ и привлекаемого персонала;
· национального органа по аккредитации;
· заказчиков, пользующихся услугами ИЛЦ; 
·  других организаций в рамках, заключенных с ними соглашений (договоров).

1.1.3 Содержание Руководства может дополняться и актуализироваться по результатам внутренних и внешних проверок эффективности СМК и контроля реализации политики в области качества, проводимых руководством ИЛЦ, представителями аккредитующего органа.

Руководство пересматривается менеджером по качеству ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», не реже одного раза в год, при необходимости им 
же корректируется, согласовывается с руководителем ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» и доводится до сведения работников ИЛЦ.
1.1.4 Руководитель ИЛЦ осуществляет контроль за разработкой, актуализацией и совершенствованием настоящего Руководства.

Менеджер по качеству и руководитель ИЛЦ несут ответственность за разработку, внедрение, совершенствование, своевременную актуализацию настоящего Руководства по качеству, доведение положений документа до каждого сотрудника ИЛЦ. Срок действия Руководства по качеству не регламентирован.

Область применения системы менеджмента качества распространяется на все места осуществления деятельности в области аккредитации, а также на места осуществления временных работ в местах нахождения объектов заказчика: 
1. Республика Адыгея, 350000, г. Майкоп, ул. Гагарина,40.

Телефон/факс: 8 (8772) 52-36-37
2. Республика Адыгея, 350000, г. Майкоп, ул. Гагарина,74.

Тел: 52-49-20.

3. Республика Адыгея, 385730, Майкопский район, п. Тульский, ул. Комсомольская, д.24 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Майкопском районе;

4. Республика Адыгея, 385100, Тахтамукайский район, а. Тахтамукай, у. Адыгейская, д.5 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Тахтамукайском районе;

5. Республика Адыгея, 385440, Шовгеновский район, а. Хакуринохабль, ул. Тургенева, д.13; ст. Гиагинская, ул. Мира 1 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Шовгеновском районе; 
6. Республика Адыгея, 385300, Красногвардейский район, с. Красногвардейское, у. Первомайская, д. 107 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Красногвардейском районе.
3. НОРМАТИВНЫЕ ССЫЛКИ.
Настоящее «Руководство» разработано с учетом требований:

· ГОСТ Р 1.12-2004 «Стандартизация в РФ. Термины и определения».

· ГОСТ 8.315-97  «ГСИ. Стандартные образцы состава и свойств веществ и материалов. 

· ГОСТ Р 8.563-2009 - Государственная система обеспечения единства измерений. Методики (методы) измерений

· ГОСТ Р ИСО 19011-2012 «Рекомендации по аудиту систем менеджмента качества и/Или окружающей среды».

· ГОСТ  ISO  9000-2011 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»

·  ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к комплектности испытательных и калибровочных лабораторий»,

· ГОСТ Р ИСО 5725 (1-6)- 2002 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений».

· ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007 Менеджмент организации «Руководство по документированию системы менеджмента качества»
· ГОСТ Р 54294-2010/ISO/PAS/17001:2005 «Оценка соответствия. Беспристрастность. Принципы и требования».
·  Федерального закона № 412-ФЗ от 28.12.2013 г. «Об аккредитации в национальной системе аккредитации».

· Федерального закона № 29 от 02.01.2000 г «О качестве и безопасности пищевых продуктов»
· Федерального закона № 52 от 12.03.1999 г «О санитарно-эпидемиологическом благополучии населения» 
· Федерального закона «О техническом регулировании» (ФЗ–№184 от 27.12.2002г.  в ред. Федеральных законов от 09.05.2005 N 45–ФЗ,

· от 01.05.2007 N 65–ФЗ, от 01.12.2007 N 309–ФЗ,

· от 23.07.2008 N 160–ФЗ, от 18.07.2009 N 189–ФЗ,

· от 23.11.2009 N 261–ФЗ, от 30.12.2009 N 384–ФЗ,

· от 30.12.2009 N 385–ФЗ, от 28.09.2010 N 243–ФЗ); 
· Закона Российской Федерации «О защите прав потребителей» (ФЗ – № 212 от 17.12.99г) в ред. 2013г.;

· Закона Российской Федерации «Об обеспечении единства измерений» от 26.06.2008 № 102–ФЗ (ред. от 02.12.2013);

· Приказа Минэкономразвития России от 22.05.2014 N 283"Об установлении изображения знака национальной системы аккредитации и порядка применения изображения знака национальной системы аккредитации». (Зарегистрировано в Минюсте России 24.06.2014 N 32834)

· Приказа  Минэкономразвития России от 23.05.2014 N 288 "Об утверждении форм заявления об аккредитации, заявления о расширении области аккредитации, заявления о сокращении области аккредитации, заявления о проведении процедуры подтверждения компетентности аккредитованного лица, заявления о внесении изменений в сведения реестра аккредитованных лиц, заявления о выдаче аттестата аккредитации на бумажном носителе, заявления о выдаче дубликата аттестата аккредитации, заявления о прекращении действия аккредитации".

· Приказ Минэкономразвития России от 30.05.2014 N 329 "Об утверждении Положения о составе сведений о результатах деятельности аккредитованных лиц, об изменениях состава их работников и о компетентности этих работников, об изменениях технической оснащенности, представляемых аккредитованными лицами в Федеральную службу по аккредитации, порядке и сроках представления аккредитованными лицами таких сведений в Федеральную службу по аккредитации" (Зарегистрировано в Минюсте России 02.07.2014 N 32933).

· Приказа Министерства экономического развития РФ № 326 от 30.05.2014г. «Об утверждении Критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации и перечня документов в области стандартизации, соблюдение требований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации»;
· ГОСТ Р 51672-2000 Метрологическое обеспечение испытаний продукции для целей подтверждения соответствия. Основные положения

· ГОСТ 31814-2012 «Общие правила отбора образцов для испытаний продукции для подтверждения соответствия».
· РМГ 58-2003  Государственная система обеспечения единства измерений. Оценка качества работы испытательной лаборатории пищевых продуктов и продовольственного сырья. Методика внешнего контроля точности результатов испытаний

·  ГОСТ Р 1.12-2004 «Стандартизация в РФ. Термины и определения».

· ГОСТ 8.315-97  «ГСИ. Стандартные образцы состава и свойств веществ и материалов. 

· ГОСТ Р 8.563-2009 - Государственная система обеспечения единства измерений. Методики (методы) измерений

· ГОСТ Р ИСО 19011-2012 «Рекомендации по аудиту систем менеджмента качества и/Или окружающей среды».

· ГОСТ  ISO  9000-2011 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь»

·  ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к комплектности испытательных и калибровочных лабораторий»,

· ГОСТ Р ИСО 5725 (1-6)- 2002 «Точность (правильность и прецизионность) методов и результатов измерений».

· ГОСТ Р  ИСО/ТО 10013-2007 Менеджмент организации « Руководство по документированию системы менеджмента качества»

· ГОСТ Р 54294-2010/ISO/PAS/17001:2005 «Оценка соответствия. Беспристрастность. Принципы и требования».

· Система обеспечения единства измерений. Оценка качества работы испытательной лаборатории пищевых продуктов и продовольственного сырья. Методика внешнего контроля точности результатов испытаний,

· РМГ 61-2010 Государственная система обеспечения единства измерений. Показатели точности, правильности, прецизионности методик количественного химического анализа. Методы оценки#S
· РМГ 76-2014 Государственная система обеспечения единства измерений. Внутренний контроль качества результатов количественного химического анализа#S
    -  РМГ 58-2003 Государственная система обеспечения единства измерений. Оценка качества работы испытательной лаборатории пищевых продуктов и продовольственного сырья. Методика внешнего контроля точности результатов испытаний
· СМК 2/ ДП 02.01. - Управление документацией
· СМК 2/ ДП 02.02. 1 - Управление записями
· СМК 2/ДП 02.03. - Управление персоналом

· СМК 2/ ДП 02.04. - Внутренние аудиты
· СМК 2/ ДП 02.05. - Корректирующие и предупреждающие действия
· СМК 2/ДП 02.06. - План по качеству
· СМК 2/ ДП 02.07. - Планирование деятельностью

· СМК 2/ ДП 02.08. - Закупки.
· СМК 2/ ДП 02.09. -Работа с заказчиком
· СМК 2/ДП 02.10. -Управление нормативной документацией
· СМК 2/ДП 02.11. -Управление оборудованием

· СМК 2/ДП 02.12. -Автоматизированные технологии 
· СМК 2/ДП 02.13. -Утилизация отходов
· СМК 2/ДП 02.14-Внутрилабораторный контроль
· СМК 2/ДП 02.15. –Межлабораторные сличительные испытания
· СМК 2/ДП 02.16. -Внутрилабораторный контроль в микробиологической лаборатории.
· СМК 3/РИ 03.01. –Инструкция по ведению архива 

3. ТЕРМИНЫ, ОПРЕДЕЛЕНИЯ И СОКРАЩЕНИЯ.

Применяемые в «Руководстве» термины и определения, относящиеся к понятиям СМК, соответствуют Руководству ИСO/МЭК  2:2004  «Стандартизация и смежные виды деятельности. Общий словарь» и ГОСТ ISO  9000-2011 «Системы менеджмента качества. Основные положения и словарь».

Другие термины, употребляемые в «Руководстве», соответствуют определениям, принятым в Государственной системе стандартизации и НД.
Аккредитация в национальной системе аккредитации (далее также - аккредитация) - подтверждение национальным органом по аккредитации соответствия юридического лица Или индивидуального предпринимателя критериям аккредитации, являющееся официальным свидетельством компетентности юридического лица или индивидуального предпринимателя осуществлять деятельность в определенной области аккредитации;
Аналитический контроль (АК) - аналитические работы, выполняемые с целью оценки соответствия состава, свойств и структуры объектов (веществ и материалов) установленным требованиям. 
Критерии аккредитации - совокупность требований, которым должен удовлетворять заявитель и аккредитованное лицо при осуществлении деятельности в определенной области аккредитации;
Область аккредитации - сфера деятельности юридического лица или индивидуального предпринимателя, на осуществление которой подано заявление и (или) которая определена при их аккредитации либо расширена или сокращена в рамках соответствующих процедур;
Аттестат аккредитации - документ, выдаваемый национальным органом по аккредитации и удостоверяющий аккредитацию в определенной области аккредитации;
Знак национальной системы аккредитации - символ, присваиваемый национальным органом по аккредитации и свидетельствующий об аккредитации в национальной системе аккредитации юридического лица или индивидуального предпринимателя, его применяющих.
Измерение – техническая операция, заключающаяся в установлении одной или нескольких характеристик данного объекта, процесса в соответствии с установленной процедурой.

Метод аналитического контроля- документированный алгоритм, реализация которого обеспечивает получение результата аналитического контроля с требуемой достоверностью.

Межлабораторные сравнительные испытания; круговые испытания - организация, проведение испытаний и оценка результатов испытаний на одинаковых или подобных опытных образцах двумя или более лабораториями в соответствии с предварительно заданными условиями.

Метод испытания – совокупность физических принципов и закономерностей, положенных в основу испытательной процедуры (установленные технические правила проведения испытаний). В методе испытаний в отличие от методики испытаний метрологические характеристики не нормируются.

Методика выполнения измерений (МВИ) - установленная совокупность операций и правил при измерении, выполнение которых обеспечивает получение результатов измерений с гарантированной точностью в соответствии с принятым методом (по РМГ 29-99).

Проверка испытательной лаборатории на качество проведения аналитических работ - определение способности данной аналитической лаборатории проводить аналитические работы (посредством межлабораторных сравнительных испытаний) (по ГОСТ Р 1.12-99).

Объект — то, что может быть индивидуально описано и рассмотрено. Организация, проведение испытаний и оценка результатов испытаний на одинаковых или подобных опытных образцах двумя или более лабораториями в соответствии с предварительно заданными условиями.

Протокол испытаний– документ, содержащий результаты испытаний проб продукции и продовольственного сырья и другую информацию, относящуюся к исследованиям.

Система качества измерений – совокупность организационной структуры, ответственности, процедур, видов работ, возможностей и средств, направленных на обеспечение условий, позволяющих получить при измерениях достоверные, объективные результаты.

Контракт – письменный договор, заключенный двумя сторонами со взаимными обязательствами.
Заявитель - юридическое лицо независимо от организационно-правовой формы или индивидуальный предприниматель, претендующие на получение аккредитации;
Сокращения.

ИЛЦ– испытательная лаборатория центр ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»;
ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»;    - Федеральное  бюджетное учреждение здравоохранения в Республике Адыгея»;

СИ – средства измерения;

ИО – испытательное оборудование;

ГСО – государственный стандартный образец;

СО – стандартный образец;

МСИ – межлабораторные сравнительные испытания;

НД – нормативные документы;

ВЛК – внутрилабораторный контроль;

МВИ – методика выполнения измерений;

«Руководство, РК » – "Руководство по качеству";

СМК – система менеджмента качества;

Структурные подразделения – лаборатории;

ЦСМ – центр стандартизации и метрологии
ДП – документированная процедура
ПП – пищевая продукция

ПС – продовольственное сырье

РИ – рабочая инструкция

4. ТРЕБОВАНИЯ К УПРАВЛЕНИЮ.
4.1. Внутренняя организация деятельности.
4.1.1 Общие сведения об ИЛЦ. 
Юридический статус.

4.1.1.1 ИЛЦ входит в состав ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», которое имеет статус юридического лица, утвержденный Устав, собственную печать, штамп, расчетный счет в банке, и является не зависимым в финансовой и административной деятельности от изготовителей, исполнителей, заявителей и потребителей испытательных и исследовательских услуг. 

Юридический адрес: 

Республика Адыгея, 350000, г. Майкоп, ул. Гагарина,40.

Телефон/факс: 8(8772) 52-36-37
Филиалы ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» имеют утвержденные Положения о филиалах, собственные печати (для документов), штампы и являются не зависимым в финансовой и административной деятельности от изготовителей, исполнителей, заявителей и потребителей испытательных и исследовательских услуг. 

Юридический адрес:
1.Республика Адыгея, 385730, Майкопский район, п. Тульский, ул. Комсомольская, д.24 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Майкопском районе;

2. Республика Адыгея, 385100, Тахтамукайский район, а. Тахтамукай, у. Адыгейская, д.5 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Тахтамукайском районе;
3. Республика Адыгея, 385440, Шовгеновский район, а. Хакуринохабль, ул. Тургенева, д.13 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Шовгеновском районе;
4. Республика Адыгея, 385300, Красногвардейский район, с. Красногвардейское, у. Первомайская, д. 107 - филиал ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в Красногвардейском районе.

4.1.1.2 Для оформления финансовых документов, документов о взаимодействии с другими организациями, участвующими в работах, ИЛЦ использует бланки, печать ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея». Для оформления результатов измерений (протоколов испытаний) – печать (для документов), бланки ИЛЦ и филиалов ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» 

4.1.1.3 В своей деятельности ИЛЦ Центра и филиалов руководствуются действующим законодательством РФ, нормативными документами в области проведения аналитических работ, Уставом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», Положением об ИЛЦ, утвержденными в установленном порядке и настоящим Руководством.

4.1.1.4 ИЛЦ Центра и в филиалах не зависят от заявителей, потребителей, юридических и физических лиц, которые могут оказать административное, коммерческое или иное влияние на результаты исследований.


4.1.1.5 За эффективность функционирования системы менеджмента качества в ИЛЦ включая филиалы отвечает менеджер по качеству и руководитель ИЛЦ, назначенные приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».


4.1.2 Организационная структура ИЛЦ
4.1.2.1 Структурная схема ИЛЦ в составе ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея». Структурная схема приведена в приложении 1 к Положению об ИЛЦ. 

4.1.2.2 Структурная схема ИЛЦ Центра ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»
  включает следующие структурные  подразделения, в том числе:

- лаборатория санитарно-гигиенических испытаний;

- лаборатория микробиологических испытаний;

- отделение приема проб;

В всех филиалах ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»:

-  лаборатория микробиологических испытаний; 

- отделение прием проб для испытаний (исследований).
Лаборатория санитарно-гигиенических испытаний в ФФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в РА» в Шовгеновском районе ст. Гиагинская, ул. Мира, 1;

Взаимодействие между исполнительными подразделениями ИЛЦ определяются Руководством по качеству, положением об ИЛЦ, ДИ, инструкциями и приказами по организации.


4.1.2.3 Взаимодействие ИЛЦ с органами, которые пользуются услугами ИЛЦ для проведения испытаний по подтверждению соответствия, осуществляется на основе договоров (соглашений).

Финансово-бухгалтерское, юридическое, информационное, материально-техническое обеспечение работ по испытаниям  осуществляют соответствующие службы ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»: бухгалтерия, экономический отдел, отдел оказания услуг, отдел кадров, информационно-статистический отдел, юридический отдел, административно подчиненные главному врачу ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».

4.1.2.4 Взаимодействие ИЛЦ с заявителями в части проведения испытаний проб осуществляется на основе договоров (соглашений) и направлений, а также заявок и писем. 
4.1.2.5 Административное руководство ИЛЦ осуществляет руководитель ИЛЦ, назначенный приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», что исключает конфликт интересов с другими подразделениями юридического лица.

 Руководитель ИЛЦ: 
-несет ответственность за деятельность ИЛЦ в соответствии с должностными обязанностями и действующим законодательством;

- формирует и обеспечивает реализацию политики в области качества; 

-обеспечивает соответствие ИЛЦ критериям аккредитации при осуществлении своей деятельности;

-обеспечивает соблюдение ИЛЦ правил, порядка и процедур проведения работ и услуг в рамках области аккредитации.

Административные функции руководителя ИЛЦ во время его отсутствия выполняет менеджер по качеству.

4.1.2.6 Протоколы испытаний подписывают руководитель ИЛЦ в его отсутствие менеджер по качеству, ответственный за проведение исследований и заведующий лабораторией, которые заверяются печатью ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».

4.1.2.7 Для предотвращения конфликта интересов - ситуации, при которой личная заинтересованность сотрудника ИЛЦ влияет или может повлиять на объективное исполнение им должностных обязанностей и при которой возникает или может возникнуть противоречие между его личной заинтересованностью и законными интересами ИЛЦ, организации заявителя, способное привести к причинению вреда ИЛЦ, разработана следующая политика:

· сотрудник заведомо заинтересованный в положительной процедуре подтверждения соответствия конкретной продукции, не допускается к работе; 

· сотрудникам ИЛЦ запрещается принимать какие-либо подарки от Заявителей; 

·  сотрудник обязан сообщать руководству ИЛЦ о любом реальном или потенциальном конфликте интересов, как только ему становится о нем известно;

·  заработная плата сотрудника никоим образом не зависит от исхода результатов испытаний.

· сотрудник обязан информировать руководителя ИЛЦ о возникновении конфликта интересов.
      При возникновении ситуаций, когда имеющийся конфликт интересов привел к получению недостоверных результатов, к сотрудникам, не сообщившим о возникшей ситуации, принимаются меры воздействия в соответствии с законами Российской Федерации.     
4.1.2.8 Права и обязанности ИЛЦ

ИЛЦ имеет право:

- проводить испытания/измерения в соответствии с утверждённой областью аккредитации;

- ссылаться на факт аккредитации ИЛЦ в выдаваемых документах и рекламных материалах;

-  в соответствии Приказом Минэкономразвития России от 22.05.2014 N 283 "Об установлении изображения знака национальной системы аккредитации и порядка применения изображения знака национальной системы аккредитации" и Правилами применения изображения знака национальной системы аккредитации применять его в протоколах (п 5.11 данного РК);

- разрабатывать систему регистрации результатов испытаний, гарантирующую конфиденциальность проводимых в ИЛЦ работ;

- заключать с другими аккредитованными ИЛ и ИЛЦ субподрядные договора на проведение конкретных испытаний в рамках области аккредитации (не более 25% от общего объёма работ по испытаниям в стоимостном выражении);

- проводить, при необходимости, часть испытаний (в рамках области аккредитации) на аттестованном испытательном оборудовании других аккредитованных лабораторий на условиях аренды, обеспеченной договором или соглашением, а также использовать на договорной основе арендованные помещения;

- устанавливать форму протокола испытаний при соблюдении требований к его заполнению;

- устанавливать расценки на проведение испытаний/измерений в своей области деятельности;

- привлекаться в установленном порядке к работам по отбору проб объектов исследований для проведения испытаний;

- оспаривать решения аккредитующего органа (далее по тексту – АО) в комиссии по апелляциям;

- принимать участие в информационном обмене с другими ИЦ и ИЛ аналогичного профиля для внедрения в практику деятельности согласованных методик и получения сопоставимых результатов испытаний/измерений;

- в соответствии с Приказом Минэкономразвития России от 23.05.2014 N 288 обращаться в Росаккредитацию с заявлением о расширении области аккредитации, заявлением о сокращении области аккредитации, о проведении процедуры подтверждения компетентности, заявления о внесении изменений в сведения реестра аккредитованных лиц, заявления о выдаче аттестата аккредитации на бумажном носителе, заявления о выдаче дубликата аттестата аккредитации, заявления о прекращении действия аккредитации;

- отказаться от прав признания в целом или по отдельным видам испытаний, уведомив об этом Федеральную службу по аккредитации в письменной форме.

ИЛЦ обязан:

- не участвовать в осуществлении видов деятельности, которые ставят под сомнения ее беспристрастность;

- в полном объёме выполнять функции, возложенные на него в соответствии с настоящим Руководством и Положением об ИЛЦ;

- постоянно поддерживать соответствие требованиям ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009, Критериев аккредитации и др. документов Национальной системы аккредитации;

- обеспечивать достоверность и требуемую точность результатов испытаний/измерений;

- нести финансовые расходы, связанные с проведением работ по аккредитации и подтверждению компетентности;

- требовать от своих заказчиков, чтобы при ссылке на него был указан регистрационный номер аттестата аккредитации ИЛЦ;

- сообщать аккредитующему органу об изменениях, влияющих на соответствие ИЛЦ критериям аккредитации;

- периодически (в соответствии с приказами   Минэкономразвития № 329 от 30.05.2014) проводить внутренние проверки системы менеджмента с целью обеспечения его эффективности и (или) внесения изменений. Проверки обязательно регистрируются с подробной записью корректирующих действий;

- заявлять об аккредитации только по тем видам испытаний и объектах контроля, которые входят в утверждённую область аккредитации ИЛЦ;

- создавать необходимые условия для проведения процедуры подтверждения компетентности ИЛЦ, в том числе предоставление необходимой документации и условий для работы экспертной группе;

- принимать участие в межлабораторных сравнительных испытаниях для проверки и подтверждения своей технической компетентности;

- соблюдать установленные и (или) согласованные сроки проведения испытаний/измерений;

- обеспечивать конфиденциальность информации о результатах испытаний/измерений, составляющих служебную и коммерческую тайну, кроме вопросов, касающихся соблюдения требований безопасности;

- информировать органы государственного управления, осуществляющие надзор за соблюдением требований безопасности исследуемых объектов, об отрицательных результатах испытаний/измерений по показателям безопасности;

- своевременно извещать аккредитующий орган о связанных с деятельностью по проведению испытаний структурных и качественных изменениях, а также изменениях юридического адреса;

- уведомлять заказчика о намерении поручить проведение части испытаний в другой аккредитованной лаборатории на основе субподрядного договора и проводить только с его согласия;

- нести полную юридическую ответственность за все работы, выполненные по субподряду в области аккредитации;

- регистрировать и хранить документацию, подтверждающую компетентность и соответствие субподрядчиков предъявляемым требованиям, а также вести регистрацию всех работ, выполняемых на условиях субподряда;

 - при намерении аннулировать аккредитацию, уведомить об этом аккредитующий орган в установленном порядке;

- систематически повышать квалификацию персонала ИЛЦ;

- обеспечивать условия, исключающие возможность влияния заинтересованных лиц на результаты испытаний;

- вести учёт всех предъявляемых претензий по результатам испытаний/измерений и принимать меры к их устранению;

- прекратить использование прав аккредитованного ИЛЦ в случае приостановки действия (отмены) аттестата аккредитации.

Функции, права, обязанности и ответственность персонала  ИЛЦ  отражены в должностных инструкциях.

4.1.3 Сфера деятельности и область аккредитации
4.1.3.1 Сфера деятельности ИЛЦ охватывает работы по проведению испытаний проб продукции, среды обитания и производственной среды в соответствии с утвержденной областью аккредитации ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», а также проведение надзорных мероприятий, ведомственного и производственно лабораторного контроля.

4.1.3.2 ИЛЦ не проводит коммерческих операций по оказанию услуг через заявителей и не осуществляет иной деятельности, которая противоречила бы принципу беспристрастности проведения работ по подтверждению соответствия контролируемых объектов установленным требованиям. Принципы беспристрастности, независимости и технической компетентности изложены в Декларации (Приложение 3). ИЛЦ предоставляет заявителям по их запросам необходимую информацию в пределах своей компетенции.

4.1.3.3 Все работы в ИЛЦ проводятся компетентным персоналом, аттестованным и обученным в установленном порядке (Приложение 2 к Положению об ИЛЦ и Форма 1 «Форма представления сведений о работниках ИЛЦ»).
4.1.3 5 ИЛЦ имеет утвержденное «Положение об ИЛЦ».

4.1.3.6 На каждого специалиста в ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» разработана должностная инструкция и квалификационный паспорт.
4.1.3.7 Персонал ИЛЦ несет персональную ответственность за объективность и достоверность измерений и исследований. Документами, определяющими личную ответственность, включая распределение прав и обязанностей каждого сотрудника ИЛЦ, являются:

· должностные инструкции;
· документированные процедуры;
· рабочие инструкции  проведения испытаний  других работ;

· настоящее «Руководство по качеству ИЛЦ»;

· Положение об ИЛЦ;
· Приказы и распоряжения по ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»;
· НД на методы испытаний.

4.1.3.8 Указания ответственным лицам ИЛЦ по порядку выполнения работ в части проведения исследований проб и (или) других видов деятельности, определенных «Положением об ИЛЦ» и другими нормативными документами, дает  заведующий отделением   в рамках компетенции каждого.

4.1.3.9 Все формы стимулирования работников зависят от качества выполняемых работ, но не зависят от результатов, полученных при проведении испытаний.

4.2. Система менеджмента качества.  
4.2.1 Построение и структура «Руководства» соответствует применимым к специфике деятельности ИЛЦ положениям стандартов:

- ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009, 

- ГОСТ Р ИСО/ТО 10013-2007,

 Ответственным за соответствие критериям аккредитации содержания «Руководства» политике в области качества и его своевременный пересмотр является руководитель ИЛЦ.

Порядок управления "Руководством по качеству":

а) За разработку, рассылку и внесение изменений в «Руководством по качеству» отвечает менеджер по качеству ИЛЦ и руководитель ИЛЦ.
б) «Руководство по качеству» утверждается главным врачом и  руководителем ИЛЦ;
в) Все экземпляры «Руководства по качеству» пронумерованы, зарегистрированы и, при необходимости, выдаются под роспись согласно листу рассылки;

г) Хранение «Руководства по качеству» осуществляется в соответствии с требованиями, установленными в СМК 2/ДП 02.01.01.2015 «Управление документацией»;

д) «Руководство» имеет порядковую нумерацию листов;

е) Необходимость внесения изменений в «Руководство по качеству» определяется руководителем ИЛЦ и менеджером по качеству;

ж) Внесение изменений в учтенные экземпляры «Руководства по качеству» производится в соответствии с требованиями, установленными в СМК 2/ДП 02.01. 

Изменения к документам оформляются посредством выпуска “Изменений” или выпуска новой редакции документа.

Каждое изменение должно быть зафиксировано в листе регистрации изменений и внесено во все экземпляры документа у пользователей.

Отмененные документы должны быть изъяты у пользователей и заменены при необходимости новыми.

 
Ответственность за выпуск, утверждение и внесение изменений в документацию системы качества ИЛЦ несет руководитель ИЛЦ. 

Рабочая документация, должностные инструкции и т.д. актуализируются в соответствии с требованиями, установленными в СМК 2/ДП02.01.01.2015
«Руководство по качеству» распространяется на деятельность всей ИЛЦ и является обязательным как для штатного, так и внештатного персонала, принимающего участие в работах по управлению, организации и проведению испытаний проб (образцов) продукции.

Выполнение персоналом ИЛЦ требований «Руководства» при проведении работ позволяет обеспечивать получение объективной, достоверной информации о показателях, характеризующих объекты исследований.

  Все сотрудники ИЛЦ ознакамливаются с политикой в области качества в структуре Руководства по качеству ИЛЦ под роспись в листе ознакомления.

4.2.2.  Планирование качества.

Планирование качества осуществляется посредством «Плана по качеству», который формируется ежегодно в 4 квартале предыдущего года руководителем ИЛЦ согласно ДП 02.06. «План по качеству. Предупреждающие действия».

«План по качеству» формируется на основе анализа деятельности ИЛЦ, эффективности функционирования СМК, предложений по развитию и планированию предупреждающих мероприятий.
Контроль выполнения мероприятий «Плана по качеству» осуществляет Руководитель ИЛЦ  на основании отчетов, представляемых исполнителями работ, и документов, подтверждающих их выполнение. Утверждение выполнения «Плана по качеству» осуществляет Руководитель ИЛЦ и менеджером по качеству.

4.3 Управление документацией.

Цель процедуры – поддержание документации и данных, обеспечивающих функционирование ИЛЦ в рабочем актуализированном состоянии.

Документы ИЛЦ разрабатываются в соответствии с требованиями действующих нормативных документов. Для поддержания документов в рабочем состоянии в плановом порядке ежеквартально проводится их проверка и анализ.

Основанием для корректировки и пересмотра документации и данных являются результаты внутренних проверок, изменение нормативно-методической базы или ее актуализация.

Ответственность за соблюдение порядка разработки, утверждения, регистрации и своевременное внесение изменений в документацию, и данные возложены на менеджера по качеству и руководителя ИЛЦ, которые ведет учет документации, в т.ч. внешней.

1 раз в год проводится актуализация НД полностью. Во всем ИЛЦ пользуется информационной базой ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», федерального информационного фонда технических регламентов и стандартов, в том числе с использованием электронной справочно-правой систем «Техэксперт». Проводится актуализация Паспорта ИЛЦ, в случае приобретения нового оборудования или поверки СИ и аттестации ИО.

Должностные инструкции работников ИЛЦ Центра и филиалов корректируются  в зависимости от поставленных задач.
Порядок хранения документации в ИЛЦ установлен в соответствующих разделах «Руководства по качеству» ИЛЦ и ДП 02.01. «Управление документацией».
4.3.1 Общие положения.

В систему управления документацией и данными включены следующие документы СМК:

Нормативные и устанавливающие документы:

· Законы РФ;
· Технические регламенты;
· Действующие официально изданные нормативные документы (Стандарты, МВИ, СанПиН, ТР ТС, СНиП, ГН и т.д.); 
· Версии документов в бумажном и (или) электронном виде, содержащихся в федеральном информационном фонде технических регламентов и стандартов, в том числе с использованием электронных справочно-правовых систем, нормативных правовых актов, документов в области стандартизации, правил и методов исследований (испытаний) и измерений, правил отбора образцов (проб), иных документов, указанных в области аккредитации.
· Справочная и др. литература.
Внутренние документы СМК:

· «Руководство по качеству»;

· «Положение об ИЛЦ»;
· Политика в области качества деятельности ИЛЦ;

· Декларация беспристрастности, независимости и технической компетентности;

· План по качеству;

· Паспорт ИЛЦ;
· Контракты, договоры;

· Должностные инструкции;

· Документированные процедуры, разработанные в рамках СМК;
· Рабочие инструкции.
· Инструкции по охране труда;
· Первичная документация для регистрации и учета данных о качестве (протоколы, акты, экспертизы, заключения, журналы учета, регистрации и др);

· Организационные, распорядительные и информационные документы.

Внутренние документы содержат требования, выполнения которых обеспечивает соответствие СМК критериям аккредитации, реализацию Политики и области качества деятельности испытательной лаборатории и разрабатываются с учетом требований стандарта ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009, Критериев аккредитации Руководства по качеству ИЛЦ и методических документов, разработанных в ИЛЦ. 
Документация и данные анализируются, утверждаются и выпускаются в установленном порядке уполномоченным приказом главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» персоналом ИЛЦ, который несет ответственность за их соответствие требованиям НД, сохранность, выдачу копий и своевременную актуализацию.

В своей деятельности ИЛЦ руководствуется утвержденными в установленном порядке Положением об ИЛЦ, областью аккредитации в соответствии с аттестатом аккредитации, Паспортом ИЛЦ, соответствующими ГОСТами и др. НД. 

Полный перечень нормативных документов, регламентирующих контролируемые показатели исследуемых объектов, методики отбора проб и МВИ, согласно области аккредитации, приведены в Паспорте ИЛЦ.

Информация о порядке обеспечения ИЛЦ нормативными и методическими документами приведена в разделе № 4.6 настоящего «Руководства».
4.3.2 Утверждение и выпуск.

Порядок утверждения, выпуска и поддержания в рабочем состоянии «Руководства по качеству», «Положения об ИЛЦ», должностных  инструкций установлен в ДП.02.01. «Управление документацией».
4.3.3 Изменение документов и данных. Правила актуализации используемых в ИЛЦ версий документов
Основанием для корректировки и пересмотра документов являются результаты внутренних аудитов и др. аспекты.
Изменения к документам оформляются посредством выпуска «Изменений» или выпуска новой редакции документа. 
Отмененные документы изымаются у пользователей и заменяются при необходимости новыми.

Ответственность за выпуск, внесение изменений в документацию СМК несет менеджер по качеству.

Рабочие инструкции, формы первичных записей изменяется и пересматривается заведующими структурными подразделениями ИЛЦ по согласованию с менеджером по качеству и руководителем ИЛЦ .

Все изменения должны идентифицироваться в установленном порядке и храниться в деле документа.
4.3.4 Управление фондом НД ИЛЦ.

Для производственной деятельности ИЛЦ использует нормативную документацию фонда ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в бумажном или электронном виде. 

Порядок актуализации нормативных документов приведен в рабочей инструкции № 146.

4.3.5 Хранение документации и данных.

В ИЛЦ  ответственные по подразделениям лица за делопроизводство, обеспечивают учет и хранение документации и данных, а также сдачу их в архив.

4.3.6 Правила обеспечения конфиденциальности информации , в том числе поступающей от третьих лиц
Цель процедуры - обеспечение конфиденциальности - обязательное требование в деятельности аккредитованной испытательной лаборатории. Процедура конфиденциальности предназначена обеспечить секретность в отношении информации полученной при проведении испытаний, а также исключать разглашение информации о результатах испытаний присутствия в помещениях и зонах испытаний лиц, непосредственно не связанных с процессом испытаний.
Весь персонал проинструктирован о необходимости не разглашать конфиденциальную, получаемую в результате проводимых испытаний, информацию. Для ограничения пользователей информацией о результатах испытаний к ней допускаются работники, непосредственно занимающимися испытаниями и оформлением протоколов испытаний. Разрешение и допуск к информации другим работникам даёт руководитель  ИЛЦ или по его распоряжению - менеджер по качеству.

Должностная инструкция для каждого специалиста, устанавливающая его право, обязанности, ответственность предусматривает обязанность соблюдения конфиденциальности и независимости при проведении испытаний.

4.3.7. Правила резервного копирования и восстановления документов
Для восстановления данных, полученных в процессе проведения работ по испытаниям продукции (протоколы, акты, заключения), документов СМК и другой утвержденной документации (договоры, приказы, распоряжения), а также в результате деловой переписки и внутренней работы ИЛЦ, в случае повреждения ИЛЦ и утери документов в ИЛЦ действует резервное копирование данных.
Ежедневное электронное автоматическое копирование копий протоколов лабораторных испытаний, исследований, измерений.
Из программного обеспечения приборов один раз в год на СD диск, защищённый от корректировки, переносятся все первичные данные полученные при проведении анализов.
Данные хранятся на бумажном носителе в архиве ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея». 
Правила хранения и архивирования документов (согласно инструкции № 141)
 За ведение архива документов отвечает специалист, ответственный за делопроизводство и архив, назначенный приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»

Для хранения документов выделены специальное помещение. Доступ к архивным документам разрешен только ответственным лицам, определенным приказом главного врача. 

4.3.8. Правила внесения изменений в документы и фиксации в системе управления документацией.

При внесении изменений во внутренние документы ИЛЦ («Руководство по качеству», должностные инструкции и др.)  выполняются настоящие правила:

· - перед внесением изменений рабочий проект, изменения проходят процесс согласования и утверждения руководителем ИЛЦ либо главным врачом, в зависимости от документа;

· - после одобрения проекта изменения в лист регистрации изменений вносится номер изменения, количество измененных/замененных/новых страниц изменения, основание для внесения изменения, дата. Конкретный работник, внесший изменения, ставит свою подпись и дату внесения изменения.
· - измененный документ выставляется на сайт ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» на странице ИЛЦ в разделе СМК. Структурным подразделениям направляется уведомление о изменении документов.  Изменённый документ пользователем переносится на бумажный носитель. Ставится дата и подпись ответственного лица и используется в работе. Отменённые документы сдаются персоналом, ответственным за делопроизводство в архив с пометкой «ОТМЕНЕН».

4.4. Анализ запросов, заявок на подряд и контрактов.

Процедура взаимодействия с заказчиком на оказание услуг по проведению лабораторных испытаний (исследований, измерений) пописана в ДП 02.09 «Работа с заказчиком»
4.5. Заключение субподрядов на проведение аналитических работ.

4.5.1 Субподрядные работы по аналитическим работам проводятся в ИЛЦ в следующих случаях:

· перегруженность плановыми работами;

· временная  неспособность проведения отдельных видов работ (непредвиденных поломок СИ, ИО; отсутствие реактивов и т. п.);

4.5.2 ИЛЦ уведомляет Заявителя о субподряде в письменном или устном виде.

4.5.3 Работы по субподряду проводятся с согласия Заявителя.

4.5.4 Работы по субподряду могут быть переданы только компетентному субподрядчику (аккредитованной лаборатории).

4.5.5 Возможности субподрядчиков должны определяться до заключения с ними контрактов, договоров на основе анализа ранее выполненных субподрядчиками работ и услуг.

4.5.6 При привлечении сторонних аккредитованных лабораторий (центров) на условиях субподряда, заказчики должны быть уверены в том, что субподрядчики отвечают критериям компетентности и независимости, которые установлены в ИЛЦ. 

4.5.7 ИЛЦ несет ответственность перед Заявителем за работу, выполняемую субподрядчиком, за исключением тех случаев, когда субподрядчика выбирает сам Заявитель.
4.6. Приобретение услуг и запасов.

4.6.1. Предметом закупок в ИЛЦ, к которым применяются положения данного раздела, являются:

· услуги специалистов, привлекаемых для выполнения работ из других организаций на условиях субподряда;

· технологическое и испытательное оборудование, приборы и приспособления, средства измерений, вспомогательное оборудование, химические реактивы, лабораторная посуда, стандартные образцы, нормативная документация, руководящая и методическая литература и др. НД.
· необходимые для функционирования ИЛЦ и обеспечения проведения аналитических работ в подразделениях спецодежда, канцелярские товары и т.д.

Правила приобретения услуг и запасов прописаны в ДП 02.08.
4.6.2 За своевременную подачу заявки на приобретение необходимых лабораторных ресурсов и контроль их пригодности при поступлении несут ответственность руководитель ИЛЦ и заведующие структурными  подразделениями.
4.7. Обслуживание заказчиков. 
4.7.1 ИЛЦ проводит испытания продукции в рамках утверждённой области аккредитации с целью подтверждения соответствия (несоответствия) заявленному виду продукции.
4.7.2 Для предотвращения подмены и фальсификации образцов (проб) продукции, и обеспечения их сохранности доступ посторонних лиц в помещения ИЛЦ запрещен. Технический персонал, приглашенный для ликвидации неисправностей, ремонта или повреждения ИО и СИ, регистрируется в специальном журнале ИЛЦ.
4.7.3 Порядок обращения с образцами и проведение их исследований, сроки и условия хранения образцов (проб) в ИЛЦ указаны в ДП 02.09. «Работа с заказчиком».

4.7.4 При взаимодействии с аккредитующим органом ИЛЦ оказывает содействие аккредитующему органу и его представителям при проведении процедуры подтверждения компетентности, аккредитации ИЛЦ, сокращении или расширении области аккредитации ИЛЦ.

Это содействие включает:

· -предоставление эксперту возможности доступа в соответствующие помещения ИЛЦ для наблюдения за ходом проведения испытаний;

· -проведение контрольных испытаний, позволяющее аккредитующему органу проверять пригодность ИЛЦ к проведению аналитических работ;

· участие в соответствующей программе проверок лабораторий (центров) на качество проведения испытаний или межлабораторных сравнительных испытаний (МСИ), которые могут быть организованы провайдером или экспертной группой, назначенной Росаккредитацией для проведения работ по аккредитации или инспекционному контролю;

· предоставление экспертной группе возможности ознакомления с результатами внутрилабораторных проверок;

· предоставление в Росаккредитацию или экспертную группу информации о деятельности ИЛЦ.

4.7.5 Взаимодействие с испытательными лабораториями других организаций осуществляется посредством участия:

· -в информационном обмене с испытательными лабораториями, работающими в том же направлении и в той же технической области путем участия в совещаниях;

· -в МСИ, которые проводятся согласно годовому плану-графику, составленному менеджером по качеству или руководителем ИЛЦ согласованному с главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», с указанием исполнителя подготовки контрольных проб, исследуемых показателей, даты проведения. 

Результаты МСИ заносятся в протоколы испытаний. 1-ый экземпляр направляется координатору МСИ, а 2-ой экземпляр протокола испытаний хранится в ИЛЦ. 

4.8. Претензии.

В случае несогласия Заявителя с результатами испытаний исследуемых образцов, он имеет право обратиться с претензией, рекламацией или апелляцией на имя главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» или  руководителя ИЛЦ. 
Для рассмотрения претензий и рекламаций главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» назначается комиссия, которая рассматривает и устанавливает обоснованность заявления, анализирует причины. Данная комиссия устанавливает ответственного за допущенное нарушение и разрабатывает проект мероприятий по устранению причин возникновения нарушений.

В необходимых случаях могут быть привлечены компетентные независимые эксперты-специалисты.

Решение по существу претензии оформляется соответствующим протоколом и доводится до сведения заинтересованных сторон. Протокол утверждается главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» или руководителем ИЛЦ.

Все претензии по результатам деятельности ИЛЦ фиксируются в «Журнале учета претензий и предложений».
На основании вынесенного решения, при необходимости проводятся корректирующие и предупреждающие действия.
При невозможности разрешения спора сторон, ИЛЦ обязана предоставить заявителю информацию в полном объеме о способах разрешения спорных вопросов.

Сторона, имеющая возражения по решению, может обратиться (при необходимости) в Росаккредитацию в установленном порядке.

Анализ претензий проводится регулярно в рамках административного управления несоответствующей работой ИЛЦ, при проведении внутренних аудитов СМК.

Ответственность за регистрацию претензий и контроль проведения корректирующих мероприятий несет  менеджер по качеству.
4.9. Административное управление несоответствующей работой ИЛЦ.
4.9.1 Данная процедура СМК ИЛЦ действует в том случае, когда какой-либо аспект измерений или результаты этих работ не соответствуют принятым в ИЛЦ процедурам или согласованным с заявителем требованиям.

4.9.2 Порядок управления:

1) Выявление несоответствия вследствие: 

· предъявленных заказчиком претензий (п.4.8.),

·  внутренних проверок СМК и качества проведения испытаний (п. 4.13.); 

· проведения калибровки или градуировки СИ и ИО, применяемых при выполнении испытаний; 

· проверки качества расходных материалов (реактивов, дистиллированной воды и т.п.); 

· анализов деятельности ИЛЦ со стороны руководства (п.4.14.); 

· результатов внешних проверок деятельности ИЛЦ;

2) Определение значимости несоответствующей работы;

3) Принятие корректирующих действий и принятие решений о приемлемости и возможности устранений причин несоответствующей работы;
4) Приостановка работ по направлению, в котором выявлено несоответствие (при необходимости);
5) При необходимости извещение заявителя о приостановке или отмене работы.
4.9.3 Ответственность и полномочия.

Ответственность за несоответствия при проведении испытаний, закрепленных утверждённой областью аккредитации (нарушение требований НД, несанкционированное изменение хода анализа, искажение результатов и т.п.) несет непосредственный исполнитель.

Ответственность за несоответствия, выявленные в протоколах испытаний, несет непосредственный исполнитель и ответственный за оформление протоколов.

Менеджер по качеству и руководитель ИЛЦ, при обнаружении несоответствия в протоколах испытаний, имеет право приостановить выдачу протоколов. Анализирует причину несоответствия и устраняет ее путем проведения корректирующих действий.

Ответственность за несоответствия фактических работ политике и процедурам СМК несет руководитель ИЛЦ и менеджер по качеству.
4.9.4 Ответственность за устранение таких несоответствий возложена на руководителя подразделения, в котором были выявлены несоответствия.

Все выявленные несоответствия регистрируются в «Журнале регистрации несоответствий, корректирующих и предупреждающих действий», в котором указываются:
- выявленные несоответствия

- причина несоответствия

- корректирующие действия

- ответственный за устранения несоответствия

- срок устранения

Ответственным за возобновление работ после устранения несоответствия является руководитель ИЛЦ. 

При несанкционированном возобновлении работ после устранения несоответствия, к сотрудникам применяются меры наказания в соответствии с ТК РФ.

4.10. Улучшение.
4.10.1. Целью данной процедуры является постоянное улучшение результативности и эффективности СМК ИЛЦ.

Реализация данной процедуры обеспечивается проведением политики в области качества, анализом СМК со стороны Руководителя ИЛЦ, проведением внутренних проверок процедур СМК, выполнения корректирующих и предупреждающих действий.

4.10.2. Заместитель главного врача – менеджер по качеству и весь персонал стремится к постоянному улучшению результативности СМК ИЛЦ, полному выполнению требований к проведению испытаний со стороны заявителей.

4.10.3. Персонал ИЛЦ ознакомлен с Политикой в области качества ИЛЦ и следует ей в своей деятельности.

4.10.4. В лаборатории установлены процедуры обеспечения качества всех видов проводимых работ, определены ответственность и полномочия персонала, осуществляющего эти процедуры.

4.10.5. С целью проверки выполнения процедур, включенных в СМК ИЛЦ, и подтверждения их соответствия требованиям ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009, проводятся внутренние проверки в соответствии с разделом 4.13.
4.10.6. При выявлении работ, не соответствующих установленным требованиям, осуществляются корректирующие действия в соответствии с разделом 4.11.

4.10.7. С целью предупреждения появления потенциальных несоответствий проводится анализ ситуаций, которые могут привести к ухудшению качества работ, и осуществляются предупреждающие действия в соответствии с разделом 4.12.

4.10.8. Ежегодно руководителем  ИЛЦ и заместителем главного врача – менеджером по качеству проводится анализ СМК, в ходе которого рассматриваются все аспекты деятельности ИЛЦ, оценивается пригодность политики и процедур в соответствии с разделом 4.16.

4.10.9. Результаты анализа являются основанием для улучшения СМК  ИЛЦ, включая планирование целей и задач ИЛЦ на следующий год, корректировки Руководства по качеству.

4.11. Корректирующие действия
4.11.1 Общие положения.
Порядок применения корректирующих действий по результатам внутренних проверок СМК установлен в ДП 02.05. «Корректирующие и предупреждающие действия»
Потребность в проведении корректирующих и предупреждающих действий для устранения причин несоответствий может определяться:
· результатами внутренних проверок СМК ИЛЦ (см. п. 4.14);

· результатами внутреннего контроля качества испытаний, проводимых ИЛЦ, а также межлабораторных сравнительных испытаний;

· результатами инспекционного контроля ИЛЦ.

· претензиями и рекламациями Заказчиков.

Ответственность за координацию, регистрацию и контроль корректирующих и предупреждающих действий, относящихся к функционированию и внутренним проверкам системы качества ИЛЦ, несет менеджер по качеству и руководитель ИЛЦ.
Ответственность за осуществление корректирующих и предупреждающих действий в ИЛЦ для устранения и предотвращения несоответствий при проведении испытаний образцов исследуемых объектов, а также по результатам внутренних проверок СМК несет руководитель ИЛЦ.
4.11.2 Корректирующие действия.

Порядок применения корректирующих действий включает в себя анализ причин возникновения несоответствующей работы или причин отступления от политики в области качества ИЛЦ или процедур СМК.

На этой стадии, особенно, в случае неочевидности причины, повлекшей несоответствующее выполнение работ, анализируются такие элементы СМК, как заявленные требования Заявителя, исследуемые образцы, методы и процедуры, использованные для выполнения работы, квалификация и подготовка персонала, расходные материалы и/или оборудование и др.

и включает:

· проект распоряжения по ИЛЦ с предложением корректирующих мероприятий, составленный менеджером по качеству руководителем ИЛЦ;

· после утверждения распоряжения у главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», контроль ведет менеджер по качеству и руководитель ИЛЦ;

· эффективность принятия корректирующих действий оценивает руководитель ИЛЦ или его заместитель.

Для анализа информации по несоответствиям, выявленным в деятельности ИЛЦ и проверки эффективности корректирующих действий, используются документы и данные (п. 4.14.).

Все записи о корректирующих действиях заносятся в «Журнал корректирующих действий».

После устранения несоответствия МК или руководитель ИЛЦ проводит анализ предпринятых действий и, при положительном результате, принимает решение о возобновлении работы. Руководителем ИЛЦ издается приказ о разрешении возобновлении работы. МК фиксирует в Ф 1 ДП 02.05. результативность КД.

 Результативность КД оценивается путем:

- последующих аудитов;

- плановые, внеплановые проверки, комиссии и.т.д.;

- последующий мониторинг процессов.

Анализ результативности КД регистрируется в Ф1 ДП 02.05 «Лист анализа несоответствий».

КД оцениваются как результативные, если после их выполнения аналогичные несоответствия не повторялись.

После устранения потенциального несоответствия руководителем ИЛЦ совместно с МК проводится анализ предпринятого ПД. 

Результативность подтверждается документами и записями, указанными в плане ПД Ф 3 ДП 02.05.  ПД признаются результативными в случае, если потенциальное несоответствие не наступило.

Если МК не уверен в результативности предпринятого ПД, то разрабатываются новые ПД.

В случае наступления данного несоответствия проводятся работы в соответствии с п. 5.2. ДП 02.05.

4.11.3. Правила оценки эффективности корректирующих действий.
Эффективность (результативность) КД оценивается путем:

- последующих аудитов;

- плановые, внеплановые проверки, комиссии и т.д.;

- последующий мониторинг процессов.


Анализ эффективности (результативности) КД регистрируется в Ф1 ДП02.05 «Лист анализа несоответствий».


КД оцениваются как результативные, если после их выполнения аналогичные несоответствия не повторялись.

После устранения потенциального несоответствия руководителем ИЛЦ совместно с МК проводится анализ предпринятого ПД. 

Результативность подтверждается документами и записями, указанными в плане ПД Ф 3 ДП 02.05.  ПД признаются результативными в случае, если потенциальное несоответствие не наступило.

Если МК не уверен в результативности предпринятого ПД, то разрабатываются новые ПД.

4.12. Предупреждающие действия.
4.12.1 На основе анализа несоответствий и нарушений, представленных начальниками структурных подразделений (ДП 02.05.) руководитель ИЛЦ и МК принимаются меры для предупреждения их повторения.

4.12.2 Результаты анализа причин несоответствий реализуются в виде предложений по совершенствованию СМК, изменения и разработки новых инструкций СМК, рабочих документов, процедур по выполнению исследований образцов (проб) продукции.

4.12.3 Эти предложения после соответствующего рассмотрения могут быть включены в годовой «План по качеству». Решение о необходимых мерах по исключению и предупреждению появления несоответствий в ИЛЦ принимает  руководитель ИЛЦ.

4.12.4 Предпринимаемые предупреждающие действия могут быть в виде внеплановой внутренней проверки, плана мероприятий или организационно-распорядительного документа. 

4.12.5 Одной из форм предупреждающих действий является проверка квалификации персонала ИЛЦ при проведении профессиональной аттестации, инспекционных проверок Росаккредитации и т.п., а также анализ данных по МСИ.

4.12.6 Решение о необходимых мерах по исключению и предупреждению появления несоответствий в ИЛЦ принимает руководитель ИЛЦ.

4.12.7 Информацию об эффективности предупреждающих действий в ИЛЦ регулярно предоставляют для анализа руководителю ИЛЦ менеджер по качеству и заведующие структурными подразделениями.

Предупреждающее действие является предварительным процессом, направленным на изыскание возможностей улучшений работы с целью предупреждения возникновения несоответствий или претензий (ДП 02.05. «Корректирующие и предупреждающие действия».).

Регистрация ПД осуществляется в отделах ИЛЦ в «Журнале регистрации несоответствий, корректирующих и предупреждающих действий» начальниками структурных подразделений.
4.13. Управление регистрацией данных (записями).

Данный раздел направлен на поддержание процедур идентификации, сбора, систематизации, хранения, ведения и изъятия регистрационных данных результатов испытаний. Правила ведения регистраций данных прописаны в ДП 02.02.
4.13.1 Для подтверждения соответствия установленным требованиям и эффективности действия СМК в ИЛЦ хранится следующая документация:
· договоры;

· документы регистрации результатов испытаний и проверки (журналы, 2-е экземпляры протоколов испытаний, свидетельства о поверке СИ, аттестации ИО и т.п.);

· документация на техническое обслуживание оборудования и СИ;

· данные о персонале ИЛЦ, документация по повышению квалификации, подготовке и аттестации персонала, должностные инструкции;

· документы о проведении внутренних проверок СМК и проверок внешними организациями;

· документы о поступлении, движении химреактивов, посуды, стандартных образцов.

4.13.2 Ответственность за управление записями в целом по ИЛЦ несет заместитель главного врача – менеджер по качеству.
Таблица 1.   Перечень записей, ведущихся в ИЛЦ.

	Форма записи
	Содержание записи
	Ответственный
	Срок хранения

	1
	2
	3
	4

	Папка «Акты отбор проб» 
	Записи об отборе проб


	Специалист отделения приема проб
	5 лет

	Карточки учета оборудования 
	Записи об метрологическом и техническом состоянии оборудовании
	Ответственные специалисты по подразделениям
	3 года

	Папка «Оборудование: свидетельства, аттестаты, протоколы (копии)» 
	Сведения о метрологическом обеспечении оборудования
	 Инженер по метрологии
	3 года

	Карточки учета СИ 
	Записи о поступлении и расходе СИ

	Инженер по метрологии, ответственные специалисты по подразделениям
	3 года

	Картотека учета нормативных документов

	Записи о наличии и актуализации документов и их учтенных копий
	Инженер методологического обеспечения
	3 года

	Рабочие журналы


	Первичные и промежуточные результаты аналитических работ
	Менеджер по качеству, специалисты по подразделениям
	3 года

	Папка «Протоколы»


	Результаты аналитического контроля
	Документовед отделения приема проб
	3 года

	Папка МСИ


	Результаты внешнего контроля деятельности лаборатории, участия в МСИ
	Менеджер по качеству, руководитель ИЛЦ
	3 года

	Журнал «Корректирующие действия»


	Записи о корректирующих действиях
	Менеджер по качеству, руководитель ИЛЦ
	3 года

	Журнал «Предупреждающие действия»

	Записи о предупреждающих действиях
	Менеджер по качеству, руководитель ИЛЦ
	3 года

	 Папка «Внутренний аудит» № 1-11
	План внутренних проверок, программы и протоколы внутренних проверок и анализа со стороны руководителя лаборатории
	Менеджер по качеству, руководитель ИЛЦ
	3 года

	Журнал «Учет претензий»
	Записи о работе с претензиями (рекламациями)
	Менеджер по качеству, руководитель ИЛЦ
	3 года

	Папка «Подготовка кадров» 
	Записи о повышении и подтверждении квалификации персонала»
	Начальник отдела кадров
	3 года


Распределение ответственности в процессе управления записями приведен в таблице ниже. Данную таблицу следует также рассматривать в качестве этапов процесса управления документацией
	Полномочия по ЭТАПАМ УПРАВЛЕНИЯ записями
	Ответственность

	Отчеты о внутренних проверках
	менеджер по качеству 

	Результаты анализа со стороны руководства
	Руководитель   ИЛЦ 

	Записи о корректирующих и предупреждающих действиях
	Руководитель   ИЛЦ

	Рабочие записи по ходу проведения испытаний
	ведет каждый сотрудник ИЛЦ, проводящий испытания; проверяет Руководитель   ИЛЦ

	Размещение записей на внутреннем сервере ИЛЦ
	Руководитель   ИЛЦ

	Переиздание, отмена, изъятие устаревших документов
	менеджер по качеству, руководитель ИЛЦ

	Хранение записей в бумажном варианте
	менеджер по качеству, руководители подразделений ИЛЦ

	Хранение записей в электронном варианте
	менеджер по качеству + программист


4.13.3. Ошибки при оформлении рабочих записей по результатам испытаний/измерений.
Ответственность за правильное заполнение первичных рабочих записей лежит на сотруднике ИЛЦ, проводившем испытания /измерения. 

1) При обнаружении ошибки/опечатки, допущенной при заполнении рабочих записей необходимо немедленно ее исправить и сразу же проверить не попала ли ошибка в протокол испытаний/измерений, высланный заказчику.

2) Если обнаруженная ошибка/опечатка содержится в уже выпущенном и отправленном протоколе испытаний/измерений, необходимо немедленно известить об этом заказчика, с указанием, что ошибка будет исправлена и исправленный протокол будет выслан заказчику в течение 45 минут. Изменения в протоколе испытаний вносятся   согласно Руководства по качеству ИЛЦ. 
3) Обнаруженные ошибки/опечатки в записях и/или вычислениях в рабочих записях ИЛЦ должны быть перечеркнуты и рядом записаны правильные значения. На полях   должна стоять подпись лица внесшего изменения/исправления.

4) В качестве предупреждающих действий начальник ИЛЦ, менеджер по качеству, заведующие лабораторий должен на регулярной основе контролировать правильность оформления и заполнения рабочих записей, а также правильность вычислений (где применимо). Контроль может осуществляться методом случайной выборки и проверки не менее 5-х рабочих записей в неделю.

4.13.4.  Ошибки при оформлении протоколов испытаний/измерений

Ответственность за правильное заполнение протоколов испытаний лежит на специалисте, проводившем исследования и сотруднике ответственном за оформление протоколов лабораторных испытаний (измерений, исследований).
1) При обнаружении ошибки/опечатки в протоколе испытаний/измерений, руководитель   ИЛЦ должен немедленно выяснить на каком этапе была допущена ошибка и/или опечатка. 

2) Если ошибка/опечатка допущена в рабочей записи, то необходимо предпринять корректирующие и предупреждающие действия, описанные выше (Ошибки при оформлении рабочих записей по результатам испытаний/измерений).

3) Если ошибка/опечатка допущена в процессе заполнения протокола испытаний, необходимо немедленно внести исправления, которые будут считаться изменениями.

4) В качестве предупреждающих действий руководитель   ИЛЦ или назначенный им сотрудник должен осуществлять постоянный контроль правильности заполнения и оформления протокола испытаний, а также проверять непосредственно результаты испытаний/измерений, внесенные в протокол.

4.13.5 Все технические записи по результатам испытаний и/или проверок, настроек оборудования, а также записи контрольных проверок должны хранится не менее 5 лет.
4.13.6 Доступ и конфиденциальность записей ИЛЦ, относящихся к внутренней документации

Доступ к   серверу ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» на странице ИЛЦ разрешен персоналу только в режиме чтения и распечатки документов СМК для внутреннего использования.
Конфиденциальность документации обеспечивается в соответствии с процедурой ДП 02.12 «Автоматизированные компьютерные системы»
4.14. Внутренние проверки системы менеджмента качества.

4.14.1 Основной целью проведения внутренних проверок СМК является:

· обеспечение высокого и устойчивого уровня качества проведения  испытаний проб (образцов) продукции;

· соответствие элементов СМК действующим нормативным и организационно-методическим документам Национальной Системы аккредитации лабораторий  (центров) в Российской Федерации, ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009, ГОСТ Р ИСО 19011-2012, ГОСТ  ISO  9001-2011г., ГОСТ Р ИСО 5725 (1-6)- 2002,  нормативным документам на исследуемые объекты и методикам выполнения измерений; 

· оценка эффективности действующей СМК;

· выполнение запланированных мероприятий по качеству.

4.14.2 Руководителем по внутренним проверкам является руководитель ИЛЦ, который определяет программу и состав группы по проверке, сроки проведения.

4.14.3 Ответственность и полномочия при проведении внутренних проверок СМК, а также требования к персоналу для проведения проверок установлены в ДП 02.04. «Внутренние аудиты».
4.14.4 Внутренние проверки СМК проводятся в соответствии с утвержденной программой на год. 

4.14.5 Результаты внутренних проверок оформляются отчетом, доводятся до сведения работников лаборатории, затем обсуждаются на производственных совещаниях. По каждой проверке при необходимости разрабатываются мероприятия, определяется ответственный за их выполнение и утверждаются сроки выполнения.

4.14.6 Внутренний контроль правильности проведения испытаний проводится в соответствии с СМК ДП 02.14. «Внутрилабораторный контроль результатов количественного химического анализа». 

4.14.7 Правила проведения анализа системы менеджмента качества, организуемого руководителем ИЛЦ.

 Анализ со стороны руководства проводится в соответствии с предварительно установленным графиком, не реже 1 раза в год, по утвержденной методике. Анализ должен учитывать:

· пригодность политики и процедур;

· отчеты руководящих и контролирующих работников;

·  результаты последних внутренних проверок;

· корректирующие и предупреждающие действия;

· оценки, проведенные сторонними организациями;

· результаты межлабораторных сравнений или проверок квалификации;

· изменения объема и виды работ;

· претензии;

·  другие факторы.

Результаты анализов со стороны руководства оформляются документарным протоколом, с указанием корректирующих мероприятий.
4.14.8 Протокол о проверке подготавливается комиссией под руководством руководителя ИЛЦ, который несет ответственность за его точность и полноту.

4.14.9 Протокол о проверке должен быть датирован, подписан руководителем ИЛЦ и членами группы по проверке.

4.14.10  Протокол о проверке хранится у руководителя ИЛЦ  (1 экз.) в течение 3-х лет.

4.14.11 Порядок проведения внутренних проверок СМК установлен в ДП 02.04 «Внутренние аудиты».
4.14.12 Если проверка свидетельствует о том, что результаты, полученные ИЛЦ могут быть ошибочными, ИЛЦ извещает в письменном виде Заявителя, которому были выданы ошибочные данные, чтобы избежать и предупредить получение рекламаций и претензий.

4.15. Внешний контроль качества испытаний
4.15.1 Межлабораторные сравнительные испытания (МСИ).
Для поддержания требуемого уровня качества проводимых испытаний в ИЛЦ периодически проводятся МСИ согласно ДП 02.15. «Межлабораторные сравнительные испытания».

Межлабораторный контроль качества испытаний проводится с участием других аккредитованных лабораторий (центров) или компетентных организаций ежеквартально. 
4.15.2. Внешний аудит

Внешний контроль качества испытаний и измерений (инспекционный контроль) осуществляется органом по аккредитации, либо уполномоченной организацией (провайдером) с использованием шифрованных проб, либо образцов для контроля.
4.16. Анализ со стороны Высшего руководства ИЛЦ осуществляется комиссией под председательством главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в составе заместителей главного врача, руководителя ИЛЦ, менеджера по качеству, заведующих (начальников) структурных подразделений.
4.16.1 Цель процедуры - оценка и обеспечение постоянной пригодности и эффективности, а также улучшение процедур и элементов СМК для поддержания на высоком уровне рейтинга и авторитета ИЛЦ.
4.16.2 Эффективность функционирования СМК оценивается Высшим руководством ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» по специально разработанной и утвержденной Главным врачом методике посредством:

· оценки выполнения текущих плановых заданий и годового плана работ;

· анализа результатов внутренних проверок СМК.

· анализа результатов проведения внутрилабораторного контроля результатов испытаний;

· анализа корректирующих и предупреждающих действий;

· анализа результатов межлабораторных сравнительных испытаний и проверок квалификации и компетентности персонала;

· анализа поступивших за текущий период претензий, их количества, а также оценки степени значимости несоответствующих работ;

С целью правильной и последовательной работы по системе менеджмента работники ИЛЦ распоряжением руководителя назначаются ответственные за:

·  правильный прием регистрацию, хранение, кодирование испытываемых образцов и выдачу протоколов испытаний;

·  формирования фонда НД, ее своевременное обновление, изменение и дополнение, а также ознакомление с ними персонала ИЛЦ;

· своевременное проведение поверок средств измерений, контроль технических параметров, техобслуживание и ремонт испытательного оборудования;

·  уборку и поддержание хорошего санитарного состояния помещений лаборатории;

· своевременное приобретение химических реактивов, химической посуды, и вспомогательных материалов;

·  учет и выдачу, списание химической посуды, химических реактивов;

·  списание, утилизацию или возврат (при необходимости) неиспользованных образцов (проб) продукции.

4.16.3. Результаты анализа со стороны руководства и последующие корректирующие действия оформляются протоколом в произвольной форме. Руководство должно обеспечить выполнение этих действий в соответствующие согласованные сроки.

Ответственность за выполнение мероприятий возлагается на руководителей подразделений.

Контроль за выполнением мероприятий осуществляет руководитель ИЛЦ.
Плановый анализа со стороны Высшего руководства осуществляется ежегодно.

Внеплановый – по мере необходимости. 

Результаты анализа со стороны Высшего руководства доводятся до сведения всего коллектива ИЛЦ на расширенном лабораторном Совете.
5. ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ.
5.1. Общие положения.

ИЛЦ проводит испытания в соответствии с поручением или заявкой на проведение испытания, в соответствии с требованиями сопроводительных документов, а также по заявкам организаций и частных лиц, т.е. Заявителя. Заявку на испытания определяет и назначает Заявитель. ИЛЦ проводит испытания строго в соответствии с утвержденной областью аккредитации.

ИЛЦ независима от внутреннего и внешнего коммерческого, финансового или другого давления и влияния и обеспечивает защиту конфиденциальности информации и прав собственности ее клиентов.

Для обеспечения качества работ и реализации политики в области качества в ИЛЦ имеются следующие ресурсы:

· персонал ИЛЦ, имеющий соответствующее образование, профессиональную подготовку, квалификацию и опыт работы по проведению испытаний, заявленных в области аккредитации;

· средства, используемые при проведении аналитических работ, включая испытательное оборудование, средства измерений, вспомогательные устройства, необходимые материалы, стандартные образцы, химические реактивы;

· компьютерная и оргтехника;

· банк стандартов и технических условий, регламентирующие технические требования, требования безопасности при проведении испытательных работ;

· программы, методики выполнения измерений,  заявленные в области аккредитации.
5.2. Персонал.
Целью деятельности в области кадрового обеспечения является наличие (подготовка) персонала, способного с заданным качеством решать задачи проведения испытаний в области аккредитации. Порядок взаимодействия с персоналом установлен в ДП 02.03. «Управление персоналом».
Перед приемом на работу руководство ИЛЦ знакомится с представленными претендентом документами, указывающими его образование, опыт и квалификацию. Руководитель ИЛЦ знакомит претендента с условиями работы, обязанностями и ответственностью. Выясняются отношение человека к будущей работе, его компетенция в данной области, коммуникабельность и желание совершенствовать свои знания и навыки. После собеседования главный врач и руководство ИЛЦ принимает решение о приеме претендента на работу с тремя месяцами испытательного срока.

После этого новый работник проходит вводный инструктаж по технике безопасности и противопожарной безопасности у  инженера по ОТ и ТБ  ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», а потом на рабочем месте, который проводит Руководитель ИЛЦ и заведующие лабораторий.

Вновь принятый сотрудник знакомится с инструкциями по ОТ и ТБ  и расписывается в Журнале инструктажа по ОТ и ТБ.

Затем его знакомят с лабораторией и системой менеджмента, действующей в ней. Новому сотруднику создают условия детально ознакомиться с Руководством по качеству ИЛЦ. Новый сотрудник в течении 1 года  испытательного срока работает только под руководством опытного специалиста ИЛЦ и не имеет права подписывать протоколы испытаний. В конце испытательного срока распоряжением главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», назначается аттестационная комиссия, которая проверяет приобретенные теоретические и практические знания, способность самостоятельно проводить испытания и оформляет протокол, в котором делается вывод о пригодности сотрудника для дальнейшей работы в ИЛЦ.

Должностные инструкции составляются на должность, утверждаются главным врачом. 
Обязанности, права, степень ответственности, требования к качеству проведения работ, к техническим знаниям и опыту работы специалиста установлены в должностных инструкциях. Каждый специалист ознакомленный с должностными инструкциями, обязан их соблюдать. Все специалисты должны знать цель и задачи выполняемых работ. Работники непосредственно участвующие в проведении испытаний аттестованы на право их проведения в рамках действующего порядка аттестации инженерно-технических работников. Ответственность за правильное понимание политики в области качества т.е.проведение и внедрение, несет руководитель ИЛЦ. Ответственность за точность, объективность и достоверность выдаваемых результатов проведенных испытаний несут заведующие структурными подразделениями. 

Каждая категория технического состава предусматривает наличие должностных инструкций, включающих требования к уровню образования, профессиональной подготовке, стажа, технических знаний, опыта и отсутствие аффилированности.

Вопросы административного управления и кадровые решает главный врач ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».
5.2.1 Данные о составе и квалификации персонала.

 Персонал ИЛЦ формируется из специалистов, имеющих:

· соответствующее образование (высшее по соответствующей специальности);
· профессиональную подготовленность, стаж работы по специальности не менее 3 лет;

· квалификацию и опыт работы по проведению испытаний, заявленных в области аккредитации.
Персонал ИЛЦ, непосредственно участвующий в проведении испытаний, аттестуется на право их проведения в соответствии с действующими правилами аттестации.  
Работники ИЛЦ за несоблюдение требований настоящего Руководства и другие упущения, повлекшие за собой получение недостоверных результатов или разглашение конфиденциальной информации, нанесших вред заявителю, материальный или моральный урон ИЛЦ, отстраняются от работы в ИЛЦ до решения вопроса об их дальнейшей целесообразности привлечения к испытаниям. Они могут быть подвергнуты административному наказанию в соответствии с мерой нанесенного ущерба и решением  главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».
Ответственность за подбор персонала ИЛЦ необходимой квалификации несет главный врач ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», начальник отдела кадров и руководитель ИЛЦ.

5.2.2 Повышение квалификации персонала.

В качестве дополнительных мер, направленных на повышение качества работы персонала используется:

· обучение работников на рабочих местах с целью освоения новых методов анализа и контроля;
· обучение в учебных заведениях системы повышения квалификации 1 раз в 5 лет;

· стажировка в других аккредитованных испытательных лабораториях;

· участие в семинарах, конференциях;

· обязательная переаттестация не реже 1 раза в 5 лет.
Персонал ИЛЦ периодически в установленные сроки проходит техническое обучение и проверку знаний техники безопасной работы с химреактивами, оборудованием и т. д. Право проведения этих работ конкретным персоналом подтверждается росписью в «Журнале по ТБ».

С целью организации работ по охране труда и противопожарной безопасности с сотрудниками ИЛЦ проводится периодический инструктаж и проверка знаний требований техники безопасности с регистрацией в журнале. Порядок организации работ по охране труда изложен в инструкции по охране труда для работников ИЛЦ.

5.2.3 Учет при подготовке персонала.

Данные об обучении персонала и повышении квалификации, образовании, стаже работы, взаимозаменяемости, стажировках приведены в Приложении 2 Положения об ИЛЦ.
5.2.4 Правила привлечения стажеров к работам по исследованиям (испытаниям) и измерениям
5.2.4.1 В случае принятия в штат ИЛЦ нового сотрудника с опытом работы менее трех лет в испытательной лаборатории аналогичного профиля или непрофильным образованием, указанный специалист внутренним распоряжением по ИЛЦ закрепляется в качестве стажера за работником (куратором, имеющим необходимый опыт в части выполняемых аналитических работ (куратором). Все работы, выполняемые стажером, проводятся под контролем куратора.

5.2.4.2 Стажер с профильным образованием, имеющий опыт работы по профилю деятельности лаборатории менее одного года, допускается под контролем куратора только к работам, не предполагающим прямо или косвенно получение результатов испытаний в целях выдачи протоколов испытаний (наработка навыков по выполнению процедур, предусмотренных методиками испытаний, с использованием модельных смесей или рабочих проб, не предусматривающая выдачу полученных результатов испытаний заказчику или их использование в целях внутрилабораторного контроля).

 5.2.4.3 Стажер с профильным образованием, имеющий опыт работы по профилю деятельности ИЛЦ от одного года и менее трех лет, допускается под контролем куратора к выполнению работ по испытаниям в области аккредитации. Допуск указанного специалиста к самостоятельному выполнению работ в целях получения результатов испытаний с выдачей протоколов испытаний осуществляется после достижения трехлетнего стажа по профилю выполняемой работы.

5.2.4.4 Стажер с профильным образованием, имеющий опыт работы по профилю деятельности ИЛЦ более одного года, допускается под контролем куратора к выполнению работ по испытаниям в области аккредитации. Допуск указанного специалиста к самостоятельному выполнению работ в целях выдачи протоколов испытаний осуществляется после аттестации на лабораторном совете и далее аттестационной комиссией

5.2.4.5 Лица с непрофильным образованием и опытом работы по профилю деятельности ИЛЦ менее 3 лет в ИЛЦ не принимаются.
5.2.5 В ИЛЦ ведется систематизированное ведение записей о работниках лаборатории, непосредственно осуществляющих исследования, испытания и измерения. Ответственный за ведение записей является начальник структурного подразделения и руководитель ИЛЦ.
5.3. Помещения и условия окружающей среды.
5.3.1 Помещения для проведения аналитических работ защищаются от воздействия таких факторов, как повышенная (пониженная) температура, пыль, влажность, пар, шум, вибрация и отвечают требованиям применяемых методик выполнения измерений, санитарных норм и правил, требованиям охраны труда и охраны окружающей среды. Все приборы, поддерживающие необходимые условия окружающей среды, имеют паспорта и инструкции по их эксплуатации.

За своевременное техническое обслуживание и ремонт отвечает инженер КИП, заведующие структурными подразделениями, назначенные приказом руководителя ИЛЦ.
Освещённость, метеорологические факторы, воздух рабочей зоны 1 раз в 5 лет измеряются сотрудниками организаций, аккредитованных на право проведения этих работ и зарегистрированных Минздравсоцразвитии. По результатам замеров составляется протокол измерений, который подшивается в папку и хранится у руководителя ИЛЦ и инженера по ОТ. Во всех помещениях установлены кондиционеры и сплит-системы. Для контроля параметров микроклимата (температура и влажность) помещений установлены гигрометры. Результаты контроля регистрируются в журналах учета микроклимата ответственным специалистом в каждом структурном подразделении.
5.3.2 Помещения для проведения анализов оснащены вытяжными шкафами с вытяжной системой, водой, канализацией и сплит системой. Контроль эффективности работы вытяжной системы регулярно осуществляют специалисты технической службы ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» или специалисты организации, имеющие лицензию. По результатам контроля составляются акты, которые хранятся у заведующих структурных подразделений.

5.3.3 Для поддержания порядка и чистоты предпринимаются профилактические меры (ежедневная уборка). Уборку лабораторных помещений ИЛЦ ежедневно проводит технический персонал. 
5.3.4 Сведения о помещениях ИЛЦ приведены в Паспорте ИЛЦ форма 6.
5.4. Методы испытаний, оценка пригодности методики.
ДП 02.14. «Внутрилабораторный контроль результатов количественного химического анализа» устанавливает требования к организации и проведению внутрилабораторного контроля качества результатов испытаний.

Управление процедурой предусматривает: выбор методики испытаний, установление показателей качества методики (при их отсутствии в документе на методику испытаний), подтверждение соответствия погрешности результатов испытаний при реализации методики в лаборатории требованиям документа на методику испытаний.

Выбор методик испытаний, используемых в лаборатории для проведения работ в области аккредитации, осуществляется с учетом их назначения, области распространения, диапазонов определения показателей, а также информации о наличии влияющих факторов и установленных показателей качества методики.  

5.4.1 ИЛЦ в своей деятельности использует методы и процедуры, соответствующие области ее аккредитации.

5.4.2 ИЛЦ использует в своей деятельности: стандартизованные методики, МВИ аттестованные, допущенные к применению и внесенные в Государственный реестр. 

5.4.3 Полный перечень методик выполнения измерений приведен в Области аккредитации ИЛЦ.
5.4.4 ИЛЦ в своей деятельности не использует нестандартные методики,  не занимается разработкой методик и оценкой пригодности, т.е. подтверждением соответствия погрешности (неопределенности) результатов испытаний при реализации в лаборатории данных методик.  
5.4.5 Информацию о соответствии повторяемости и лабораторного смещения установленным требованиям, регистрируют в «Протоколе оценки показателей качества результатов анализа при реализации методики анализа в испытательной лаборатории». 
5.4.6 Фактически установленные значения показателей качества результатов испытаний регистрируются в форме протокола в соответствии с РМГ 76-2014.

5.4.7 Процедуру проверки приемлемости результатов единичных анализов, получаемых в условиях повторяемости, осуществляют в соответствии с требованиями методики, если она предусматривает проведение параллельных определений для получения результата анализа. В противном случае используют алгоритм, регламентированный МИ 2881- 2004.

Проверку проводит исполнитель путем оценки соответствия расхождения результатов параллельных определений пределу повторяемости с регистрацией в рабочем журнале. При этом количество дополнительных определений при превышении предела повторяемости установленным требованиям определяют по таблице, приведенной в МИ 2881- 2004.

5.4.8 Отклонения от регламентированных методиками испытаний процедур допускаются только в исключительных случаях (при техническом обосновании, по требованию заявителя и т.д.) при согласовании с менеджером по качеству. 

5.4.9 Испытательная лаборатория осуществляет проведение работ, связанных с расширением перечня объектов или показателей в области аккредитации, освоением и внедрением новых методов или средств измерений в соответствии с планом работ, утвержденным руководителем ИЛЦ.
5.4.10 При внедрении новых методов испытаний, средств измерений, оборудования и т.д. лаборатория проводит:

· анализ наличия необходимых СИ, испытательного и вспомогательного оборудования, расходных материалов и приобретение недостающих ресурсов;

· анализ соблюдения условий окружающей среды;

· установку и поверку средств измерений, аттестацию испытательного оборудования;

· установку и проверку вспомогательного оборудования;

· приготовление реактивов, аттестованных смесей;

· построение градуировочных графиков, оценку их соответствия выбранному виду зависимости (при необходимости);

· установление расчетных значений показателей качества методики испытаний, при их отсутствии в НД на МВИ в соответствии с процедурами, изложенными в МИ 2881- 2004;
· практическое осуществление методики выполнения измерений; 

· оценку пригодности методик в соответствии с п. 5.4.4.

· документальное оформление внедренных работ (составление отчета, оформление акта внедрения);

· обучение новой методике персонала лаборатории;

· подача заявки в орган по аккредитации на аккредитацию в дополнительной области в установленном порядке.

5.4.11. Внедрением новых методик руководит менеджер по качеству. 

5.4.12. Большинство средств измерений подключены к компьютерам, оснащённых лицензионными  программами, которые обеспечивают достоверность, целостность и конфиденциальность полученной информации. 
Лицензионное программное обеспечение приобретается вместе с оборудованием.
5.4.13 В ИЛЦ ведутся рабочие журналы на бумажных или электронных носителях. 
Рабочие журналы прошнурованы, пронумерованы, подписаны заведующим подразделением или руководителем ИЛЦ  ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» и скреплены печатью. Все закончившиеся журналы хранятся не менее 3-х лет. 

5.5. Оборудование и материалы.
Обеспечение достоверности результатов испытаний с использованием имеющегося оборудования и материалов изложено в ДП 02.11. «Управление оборудованием" .
5.5.1 Полный перечень оборудования, применяемого для заявленных видов работ согласно области аккредитации, приведен в Паспорте ИЛЦ.

5.5.2 Установка и регистрация.

При установке испытательного оборудования, средств измерений учитываются их назначение, документация по эксплуатации и техническому обслуживанию.

Специалист, ответственный за метрологическое обеспечение, назначенный приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» регистрирует каждую единицу оборудования в паспорте ИЛЦ.

Регистрационная карточка к досье на приборы содержит:
· наименование оборудования;

· наименование изготовителя, тип (марка), заводской и инвентарный номер, год выпуска;

· дата получения и ввода в эксплуатацию;

· месторасположение в настоящее время;

· состояние на момент получения (новое, изношенное, с продленным сроком действия и т.п.).

· данные о ремонте и техническом обслуживании;

· данные о поверке СИ и аттестации ИО.
5.5.2.1. Каждая единица оборудования и ее программное обеспечение, существенные для проведения испытаний, регистрируется в досье на прибор с указанием следующих сведений в досье на приборы (регистрационная карточка):
· идентификация каждой единицы оборудования и ее программного обеспечения;

· наименование изготовителя, идентификация типа, серийный номер или другая уникальная идентификация.
В случае непригодности оборудования по результатам проверки п.4.6.3. со стороны менеджера по качеству, инженера КИП, заведующих структурными подразделениями с привлечением ответственных специалистов готовит проект письма поставщику. Письмо подписывается главным врачом и отправляется в установленном порядке.
При регистрации оборудование идентифицируется как средство измерений, испытательное или вспомогательное оборудование, оборудование для отбора или подготовки проб.

5.5.3 На каждую единицу оборудования оформляется этикетка, содержащая заводской и/или инвентарный номер, дату последней поверки, аттестации, проверки технических характеристик и дату очередной поверки (аттестации, проверки).

5.5.4 Метрологическое обеспечение (МО) оборудования включает поверку (калибровку) СИ и аттестацию испытательного оборудования.  

5.5.5 Поверку (калибровку) СИ, осуществляют ЦСМ выигравшие котировки на основании договора в соответствии с утвержденными графиками поверки (калибровки) или по необходимости, при окончании предыдущей поверки. 

5.5.6 Первичную аттестацию ИО осуществляет метрологическая служба фирмы-изготовителя в соответствии с ГОСТ Р 8.568 с привлечением представителя органов метрологической службы или другой организации, аккредитованной на право проведения таких работ.

Периодическую аттестацию ИО осуществляет метрологическая служба, выигравшая котировке по поверке приборов;
5.5.7 Проверку соответствия ВО и оборудования для отбора, хранения и транспортировки проб требованиям документа на методики испытаний в случаях, когда они предусматривают особые требования к такому оборудованию, осуществляет метрологическая служба ФБУ «Майкопский ЦСМ» 

5.5.8 Ответственность за соблюдение графиков (сроков) поверки (калибровки) СИ, аттестации испытательного оборудования, проверки технических характеристик ВО, организацию поверки (калибровки, аттестации, проверки, выписку счетов, регистрацию данных) и хранение свидетельств, аттестатов и протоколов несет лицо, ответственное за метрологическое обеспечение, назначенное приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».
5.5.9 Поверка (калибровка) СИ, аттестация ИО и проверка технических характеристик ВО, находящихся в резерве, проводится по мере необходимости (выход из строя оборудования, находящегося в эксплуатации, увеличение объема работ или др.).

5.5.10 Результаты поверки СИ, аттестации ИО, проверки ВО (свидетельства о поверке, извещения о непригодности, аттестаты, протоколы и др.) подшиваются в папку.

5.5.11 Техническое обслуживание.

Все оборудование лаборатории подвергается профилактическому техническому обслуживанию. Техническое обслуживание производится в соответствии  с требованиями, изложенным в технических описаниях, руководствах и инструкциях по эксплуатации, в соответствии с  графиком, утверждённым главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».
Ремонт оборудования проводится инженером КИП и персоналом сервисных служб фирм-изготовителей, специализированными службами, имеющими соответствующую лицензию. 

Оборудование, не соответствующее по результатам поверки (аттестации, проверки) установленным требованиям, подлежит ремонту. Оборудование, в отношении которого имеются сомнения в его исправности, снимают с эксплуатации и подвергают ремонту, внеочередной поверке (аттестации, проверке) или консервации. В этом случае оборудование маркируется соответствующим образом. 

Если оборудование в результате неправильного обращения, перегрузки оказалось с дефектами, результаты измерения подвергались сомнению, оборудование выводят из эксплуатации (вывешивается ярлык “Не работает”.). Далее проводят анализ причин, оборудование подвергают ремонту, тестированию, для средств измерений проводят градуировку, внеочередную поверку или калибровку (при необходимости), решают вопросы, связанные с управлением работами, несоответствующими установленным требованиям. 
Эксплуатация оборудования осуществляется в соответствии со следующей документацией:

· паспорт;

· руководство по эксплуатации;

· инструкция по техническому обслуживанию;

· свидетельство (аттестат) поверки Или аттестации;

· инструкция по технике безопасности;

· журнал технического обслуживания ИО и СИ;

· оборудование используется по назначению, документация по эксплуатации доступна.

Эксплуатация оборудования персоналом осуществляется в строгом соответствии с руководствами и инструкциями по эксплуатации.

Перед началом эксплуатации вновь вводимого оборудования руководитель лаборатории проводит инструктаж исполнителей по безопасной эксплуатации оборудования. Результаты инструктажа регистрируются в журнале.

Непосредственно на месте установки оборудования вывешивается краткая инструкция по эксплуатации, составленная и подписанная главным врачом или руководителем лаборатории.

Техническая документация на СИ, испытательное и вспомогательное оборудование хранится в специальных папках, доступ к которым описан в СМК ДП-03.11.01.2015  «Управление оборудованием».
Списание морально или физически устаревших средств измерений, оборудования осуществляется с составлением актов установленной формы.

5.5.12. В лаборатории используется мерная посуда, соответствующая требованиям следующих документов и поверяемая при выпуске из производства: 

· пипетки: ГОСТ 29227-91, ГОСТ 29228-91, ГОСТ 29229-91, ГОСТ 29230-91;

· цилиндры, мензурки, колбы, пробирки: ГОСТ 1770-74, ГОСТ 29044-91;

· бюретки: ГОСТ 29252-91, ГОСТ 29253-91.

5.5.13. При необходимости мерную посуду подвергают поверке или калибровке.

5.5.14. Управление средствами для градуировки СИ и контроля качества результатов испытаний.

Для реализации данной процедуры в лаборатории определен порядок регистрации, идентификации и применения стандартных образцов, аттестованных смесей.
Для градуировки СИ, проведения внутреннего контроля качества результатов испытаний в лаборатории используют: стандартные образцы (СО).

Каждый экземпляр СО регистрируется в журнале. Паспорта (свидетельства) на СО подшиваются в папку. 
Каждый экземпляр СО имеет этикетку, содержащую наименование и номер СО.

СО используют в течение срока действия экземпляра. В случае продления срока годности экземпляра СО, на упаковку наклеивают этикетку с указанием номера и даты извещения о продлении срока годности экземпляра СО.

Хранение СО осуществляют в условиях, соответствующих требованиям, указанных в паспорте СО.

Использование СО осуществляется в соответствии с требованиями соответствующих разделов документов на методики испытаний и ДП по внутрилабораторному контролю.
5.5.15 Управление реактивами и материалами
Управление реактивами и материалами включает их регистрацию, учет, хранение, продление срока годности (при необходимости), использование в соответствии с требованиями документов на методики испытаний, утилизацию.

Реактивы, вещества, расходные материалы, используемые в лаборатории, соответствуют требованиям документов на методики испытаний.

Сведения о наличии реактивов и их расходе отражают в журнале. 
Реактивы, поступающие в лабораторию, хранятся на складе в условиях, обеспечивающих их стабильность в процессе хранения.

Органические растворители и легко воспламеняющиеся жидкости (ЛВЖ) хранятся в металлических ящиках (суточная потребность), установленных в вытяжных шкафах, основной запас хранится на складе.

Процедура приготовления растворов реактивов осуществляется с учётом потребности и в соответствии с требованиями нормативных документов:

· ГОСТ 4212-76. Реактивы. Приготовление растворов для колориметрического и нефелометрического анализов;

· ГОСТ 4517-87. Реактивы. Методы приготовления вспомогательных реактивов и растворов, применяемых при анализе;

· ГОСТ 4919.1-77, ГОСТ 4919.2-77. Реактивы и особо чистые вещества. Методы приготовления растворов индикаторов и буферных растворов;

· ГОСТ 25794.1-83 – ГОСТ 25794.3-83. Реактивы. Методы приготовления титрованных растворов;

· НД на методики испытаний.

Сведения о приготовленных реактивах и титрованных растворах регистрируется в журнале.
На емкостях с растворами реактивов указывают наименование раствора, его концентрацию, растворитель (для неводных растворов), дату приготовления. На склянках с титрованными растворами указывают поправочный коэффициент, дату приготовления, температуру воздуха.
Реактивы, с истекшим гарантийным сроком хранения, реактивы, срок хранения которых не указан, или качество которых вызывает сомнение, используются только после проверки их пригодности к применению в соответствии с РМГ 59-2003. 

Данные о проверке реактива регистрируются в «Журнале контроля качества реактивов с истёкшим сроком годности». Для данного реактива устанавливается дата проведения следующей проверки, на тару (емкость) с реактивом наклеивается дополнительная этикетка с указанием нового срока хранения.

Проверка реактива проводится для каждого метода измерения, в котором он используется. Реактив признаётся непригодным при получении неудовлетворительных результатов контроля. Ответственный за организацию проведения контроля качества применяемых реактивов – менеджер по качеству.

Воду для лабораторного анализа (дистиллированную, бидистиллированную, деионизированную) получают в лаборатории с использованием дистилляторов (бидистилляторов), установленных в специальном помещении лаборатории.

Контроль качества воды для лабораторного анализа осуществляют заведующие структурными подразделениями в соответствии с «Инструкцией по приготовлению, использованию и проверке качества дистиллированной воды», приведенной в Приложение 4 к Руководству по качеству.
Результаты регистрируются в журнале.
Утилизация реактивов и растворов осуществляется в соответствии ДП 02.13. «Хранение, учет, списание реактивов. Утилизация отходов».
5.6. Прослеживаемость измерений.
Прослеживаемость измерений обеспечивается калибровкой СИ и градуировкой их в процессе работы, а также выбором методик испытаний, дающих надежные оценки измеряемых величин.

5.6.1 Все средства измерений, используемые в лаборатории  калибруются  в процессе производства фирмами изготовителями. В процессе калибровки устанавливается  соотношение между значением  величины, полученной  с помощью данного СИ и соответствующим значением величины, определенной с помощью эталона с целью определения действительных метрологических характеристик СИ.
Соответствие используемых в лаборатории СИ установленным техническим  требованиям подтверждается  в ходе поверки, осуществляемой в соответствии с  процедурами, изложенными в п. 5.5.5 настоящего Руководства. Периодическая поверка СИ и аттестация ИО проводится согласно утвержденного графика и договора с метрологическими службами.
5.6.2 Не допускается использовать для проведения измерений оборудование с истекшим сроком поверки (аттестации). Ответственность за эксплуатацию не поверенного (не аттестованного) оборудования несут: непосредственные исполнители и руководитель ИЛЦ.

5.6.3 Договор и графики поверки (аттестации) оборудования составляются инженером по  метрологии и  подписываются главным врачом ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея.

5.6.4 Договор и графики поверки (аттестации) составляются в 2-х экземплярах и хранятся:

· 1-ый экземпляр - Службе метрологии 
· 2-ой экземпляр – в бухгалтерии ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» и копия в ИЛЦ.

5.6.5 Ответственность за своевременное проведение поверки (аттестации) оборудования несёт назначенный приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» ответственный  исполнитель по метрологии.
5.6.6 Проведение измерений, осуществляется в соответствии с методиками выполнения измерений, пригодность которых оценена (раздел 5.4 Руководства).

5.7. Отбор образцов.

5.7.1 Образцы (пробы) для проведения аналитических работ в соответствии с Заявкой, актом (протокол) отбора проб  на испытания отбирает ответственный сотрудник с учётом требований НД. 
5.7.2 Прием, экспертизу, идентификацию отобранных образцов и сопроводительных документов, их кодирование и регистрацию проводится  ответственным специалистом в отделении приема проб в присутствии при необходимости представителей Заявителя согласно СМК ДП 02.09. «Работа с заказчиком».

5.7.3 Отбор образцов производится при наличии у Заявителя зарегистрированного и завизированного письменного обращения.
5.8. Обращение с образцами (пробами) исследуемых объектов и продукции.

5.8.1 Специалист отделения приема проб в соответствии с рабочей инструкцией, после регистрации образцов, составляет промежуточные направления  на испытания поступивших проб продукции и передает их в соответствующее подразделение для исследований по показателям, указанным в Заявке на испытания. 

5.8.2 На основании актов отбора, направления на испытание или другого сопроводительного документа, согласно распределению обязанностей, проводит ответственный исполнитель отделения приема проб. Информация с акта отбора проб вводится в компьютерную базу ИЛЦ, присваивается номер. Этим номером маркируется промежуточное направление согласно п.5.7.2 и передается зав. лабораторией или ответственному специалисту (СМК 2 ДП 02.09.01.2015 «Работа с заказчиком»).
5.8.3 Пробоподготовка.

После поступления образцов (проб) в ИЛЦ, ответственный исполнитель в соответствующем структурном подразделении готовит (пробы) образцы в соответствии с требованиями НД на объекты исследований. 

5.8.4 Сроки и условия хранения образцов (проб) исследуемых объектов
:

· при поступлении образцов (проб) исследуемых объектов с нестабильными показателями к исследованиям приступают сразу после их поступления в ИЛЦ;

· образцы этих объектов и их остатки хранятся в холодном месте (в холодильнике) до выдачи результатов;

· образцы исследуемых объектов на стабильные показатели хранятся в сухом прохладном специально отведенном месте в соответствии с требованиями НД на эти объекты исследования. Остатки образцов, не содержащие вредных веществ, после исследований уничтожаются путем утилизации в специально отведённом месте.

· остатки образцов, в которых при исследовании установлено наличие каких-либо неразрешенных или вредных примесей сохраняются в течение 10 дней со дня выдачи результатов анализа для решения спорных вопросов;

· на всех стадиях хранения, транспортирования и подготовки образцов к исследованиям принимаются меры предосторожности, обеспечивающие их подлинность, исключающие путаницу образцов, внесение посторонних веществ или их утерю;
· менеджер по качеству и заведующие структурными подразделениями назначенные приказом главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», руководитель ИЛЦ ответственный исполнитель несут персональную ответственность за обеспечение сохранности образцов исследуемых объектов.

5.9. Обеспечение качества результатов испытаний.
Для реализации обеспечение качества результатов испытаний в лаборатории определены процедуры контроля  качества всех видов работ, осуществляемых лабораторией, составлены планы – графики контроля, осуществляется анализ информации, полученной по результатам контроля качества, разрабатываются необходимые корректирующие и предупреждающие действия.

5.9.1 Управление процессами выполнения испытаний в ИЛЦ включает следующее:

· строгое соблюдение процедур проведения испытаний в соответствии с МВИ, входящих в утверждённую область аккредитации;

· корректировку процесса при возникновении несоответствий.

5.9.2  Контроль качества результатов  КХА, включает:

· контроль наличия условий для проведения текущих анализов;

· контроль соблюдения требований документов на МВИ, включая контроль приемлемости результатов единичных анализов, получаемых в условиях повторяемости;

· оперативный контроль процедуры анализа при реализации методики;

· контроль стабильности  результатов измерений; 

· участие лаборатории в процедурах внешнего контроля качества результатов измерений. 

5.9.3 Контроль наличия условий для проведения текущих анализов проводится  с целью оценки готовности  лаборатории к выполнению  аналитических работ и включает:

· контроль условий проведения анализов – температуры и влажности  воздуха в помещениях лаборатории  проводит ответственное лицо в каждом структурном подразделении ИЛЦ, назначенное заведующим лабораторией или распоряжением руководителя ИЛЦ с записью в журнале;
· контроль стабильности градуировочных характеристик проводит специалист, эксплуатирующий прибор, с периодичностью и по процедуре, указанной в методике. Результаты контроля регистрируются в рабочем журнале;

· контроль качества воды для лабораторного анализа осуществляет работник ИЛЦ назначенный заведующим отделением ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея», в соответствии с «Инструкцией по приготовлению, использованию и проверке качества дистиллированной воды».

Результаты регистрируются в журнале:
· контроль правильности хранения и использования материалов, реактивов, условий хранения, срока годности проводится менеджером по качеству с периодичностью 1раз в квартал;

· входной и дополнительный контроль качества реактивов проводит ответственное лицо в соответствии с требованиями РМГ 59-2003. Результаты регистрируются в «Журнале входного контроля реактивов»; 

· контроль правильности приготовления растворов реактивов, сроков их хранения проводят ответственные структурными подразделениями;
· контроль сроков поверки (калибровки) средств измерений, аттестации испытательного оборудования проводит с периодичностью 1 раз в квартал инженер по метрологии. 
5.9.4 Контроль соблюдения требований документов на методики МВИ предусматривает правильность процедуры выполнения измерений, включая соблюдение техники лабораторных работ, условий проведения измерений, процедуры проверки приемлемости результатов единичных анализов, получаемых в условиях повторяемости, прописи методик, эксплуатации СИ, ИО, выполнения расчетов, заполнения протоколов проводит менеджер по качеству с периодичностью 1 раза в год.
5.9.5 Оперативный контроль отдельно взятой процедуры измерений для оперативного реагирования на процесс измерений.

Для реализации процедур контроля используют следующие средства контроля:

· стандартные образцы;

· аттестованные смеси;

· рабочие пробы с известной добавкой определяемого компонента;

· рабочие пробы, разбавленные в определенном отношении;

· рабочие пробы, разбавленные в определенном отношении, с известной добавкой определяемого компонента;

· рабочие пробы (обезличенные образцы, взятые с контроля).

Выбор алгоритма отдельно взятой контрольной процедуры определяется:
· контролируемой характеристикой (Внутрилабораторная прецизионность, погрешность);

· наличием средств контроля;

· спецификой метода.

5.9.6 Контроль стабильности результатов анализа проводят на основе результатов измерений, получаемых при реализации отдельно взятой контрольной процедуры.

Контроль стабильности результатов аналитических работ предусматривает следующие формы:

1) контроль стабильности результатов анализа в лаборатории с использованием контрольных карт Шухарта, реализуемый 1 раз в год:

· путем контроля и поддержания на требуемом уровне погрешности результатов анализа;

· путем контроля и поддержания на требуемом уровне внутрилабораторной прецизионности;

2) периодическую проверку подконтрольности процедуры выполнения анализов;

3) выборочный статистический контроль точности, внутрилабораторной прецизионности по альтернативному признаку, выполненных за определенный период времени.

5.9.7 Работы по контролю качества результатов КХА проводятся в соответствии с планами, утверждаемыми руководителем лаборатории.

5.9.8 Порядок организации работ по внутрилабораторному контролю качества результатов КХА установлен в ДП 02.14. «Внутрилабораторный контроль результатов количественного химического анализа».

5.9.9 Результаты контроля качества результатов КХА заносятся в «Журнал внутрилабораторного контроля качества», ответственными за ведение которых является Совет специалистов по качеству, назначенный приказом главного врача.
5.9.10 Результаты контроля стабильности результатов измерений   анализируются в соответствии с планом ВЛКК Советом специалистов по качеству с целью уточнения показателей качества результатов измерений на последующий контролируемый период.

5.9.11 Ответственным за организацию контроля качества результатов КХА ведение документации является Совет специалистов по качеству и руководитель ИЛЦ.
5.9.12 Для обеспечения высокого и устойчивого уровня качества проведения испытаний предусмотрены следующие системные мероприятия:

· проведение внутреннего контроля качества испытаний на этапах подготовки и проведения исследований, а так же фиксирования полученных данных в рабочих журналах, оценки и оформления результатов в виде отчетов проведения внутреннего аудита;

· периодическая проверка менеджером по качеству или руководителем ИЛЦ теоретических знаний и практических навыков в части выполнения требований НД на МВИ;

· летучая проверка ведения рабочих журналов на полноту заполнения, объективность, соответствие зарегистрированных результатов, полученных при выполнении испытаний и пр.;
· проведение повторных исследований тем же исполнителем в присутствии руководителя лаборатории или менеджера по качеству;

· проведение повторных исследований другим исполнителем (взаимозаменяемость);

· специальная подготовка персонала на семинарах;

· внутрилабораторный контроль.

Результаты измерений фиксируются в рабочем журнале.

Ответственность за управление процессами планирования работ по проведению исследований образцов, выполнение требований по качеству и организацию корректирующих действий в ИЛЦ несет менеджер по качеству и руководитель ИЛЦ.

5.9.13 Управляемые условия.

Деятельность ИЛЦ осуществляется в управляемых условиях. Управление процессами, непосредственно влияющими на качество, осуществляется во всех подразделениях и применяется ко всем  основным направлениям деятельности ИЛЦ.

Управление документацией СМК осуществляется в соответствии с СМК ДП 02.01. «Управление документацией» и настоящим «Руководством» (см. раздел 4.3).

Управление процессами при проведении исследований образцов  в ИЛЦ обеспечивается соблюдением требований методик, НД на объекты исследований, ГОСТов, ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий», настоящим «Руководством», а также СМК.

Контроль при проведении исследований образцов осуществляется согласно процедурам, установленным настоящим «Руководством» (см. раздел 5.9.3.; 5.9.4.) и рабочих инструкций.

Порядок технического обслуживания ИО и СИ установлен в настоящем «Руководстве» (см. раздел 5.5.).

Процессы идентификации и прослеживаемости, имеющие важное значение при проведении исследований образцов устанавливаются в настоящем «Руководстве» (п. 5.8). 

Уровень квалификации персонала ИЛЦ устанавливаются в «Положении об ИЛЦ», настоящим «Руководстве» (п. 5.2.),  должностных инструкциях квалификационных паспортах. Поддержание и постоянное повышение квалификационного уровня персонала обеспечивается процессом подготовки персонала (п. 5.2.).

При выявлении несоответствий в процессе проведения исследований образцов проводится их анализ и устранение в соответствии с установленными процедурами (п. 5.9.). При этом руководитель ИЛЦ с сотрудниками планирует и проводит корректирующие и предупреждающие действия по устранению причин несоответствия (пп. 4.10, 4.11.).

5.9.14  Проверка работы персонала.

Качество работы персонала определяется посредством:

· проверок деятельности лаборатории по указанию руководителя ИЛЦ;

· внутренних проверок СМК;

· внутренних проверок качества работы персонала;

· проведением ВЛК.

Порядок проведения внутренних проверок СМК установлен в ДП 02.04. «Внутренние аудиты». Внутренние проверки качества работы персонала проводятся менеджером по качеству в порядке, установленном настоящим «Руководством» (п. 4.13.).
Корректирующие и предупреждающие действия по результатам проверок осуществляются согласно ДП 02.05 «Корректирующие и предупреждающие действия».

5.9.15 Контроль и проведение исследований.

Прием образцов на испытания в ИЛЦ осуществляется согласно процедурам, установленным настоящим «Руководством» (п. 5.7.) и  рабочим инструкциям.
Исследование образцов осуществляется согласно действующим нормативным и организационно-методическим документам, ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий», нормативным документам на исследуемые объекты и МВИ, указанные в Области аккредитации.

Обеспечение высокой достоверности результатов испытаний базируется на следующих основных положениях:

· регулярное использование сертифицированных эталонных материалов (СО, ГСО) и (Или) внутреннее управление качеством с использованием вторичных эталонных материалов;

·  участие в МСИ;

· дублирование исследований с использованием тех же или других методов;

· повторный анализ сохраняемых образцов;

· осуществление руководителем ИЛЦ контроля за работой персонала по соблюдению им требований НД и МВИ;

· персональная ответственность за достоверность полученных результатов персонала, проводящего исследования. 

Контроль качества результатов измерений осуществляется   согласно утвержденному годовому "Плану по качеству". План разрабатывается менеджером по качеству, заведующие структурным подразделениями и утверждается руководителем ИЛЦ.

В случае несоответствия результатов измерений – руководитель лаборатории выявляет и устраняет причины несоответствия.

Внешний контроль качества осуществляется Органом по аккредитации в виде аккредитации учреждения на новый срок, инспекционного контроля и межлабораторных сравнительных испытаний.
Для обеспечения качества исследований в процессах, которые невозможно проконтролировать, проводится специальная подготовка работников.

5.9.16 Контроль качества результатов измерений.

Для контроля качества выполняемых анализов исследуемых объектов ИЛЦ в зависимости от целей проводит:

· внутрилабораторный контроль;

· внешний контроль - участие в процедурах внешнего контроля качества испытаний, в том числе готовность к участию в межлабораторных испытаниях.

Внутрилабораторный контроль подразделяется на:

· предупредительный; 

· оперативный;

· статистический. 

Целью предупредительного контроля является оценка готовности ИЛЦ к проведению анализов по определённой методике. Предупредительный контроль проводится для выявления грубой погрешности при внедрении методики в практику ИЛЦ или освоении её испытателем.

Оперативный контроль показателей качества результатов измерений (точности, воспроизводимости, сходимости) проводит специалист, выполняющий измерения и/или специалист, назначенный руководителем ИЛЦ с целью получения информации и принятия при необходимости оперативных мер по повышению качества измерений. Результаты оперативного контроля распространяются на партию проб, выполненных в период времени, когда условия анализа оставались неизменными, и служат для принятия мер в случае неудовлетворительных результатов контроля.

Статистический контроль используют для оценки качества испытательных работ за длительный период и проводят по альтернативному или количественному признаку путём оценки результатов оперативного контроля, полученных за достаточно большой промежуток времени. Внутрилабораторный контроль (ВЛК) в ИЛЦ изложен в СМК ДП 02.14. «Внутрилабораторный контроль результатов количественного химического анализа».

5.9.17 Управление несоответствующей продукцией.

Несоответствующей продукцией применительно к деятельности ИЛЦ являются: нарушения установленных процедур проведения исследований образцов, ошибки при оформлении документов, срыв сроков исполнения испытаний.

Управление несоответствующей продукцией включает:

· выявление несоответствий, ошибок и т.д.;

· анализ несоответствий для определения целесообразности средств их устранения;

· устранение несоответствий;

Несоответствия выявляются:

· при контроле качества  руководителем ИЛЦ;

· при проведении внутренних проверок (аудитов)  СМК ИЛЦ;

· при проведении ВЛК.

Идентификация несоответствий осуществляется по наименованию работ, документом, определяющим статус работ и требования к ним.
Учет несоответствий производится:

· по результатам внутренних аудитов СМК в отчетах о результатах проверки;

· по результатам проверок, проводимых руководителем ИЛЦ.
В случае выявления работ, выполненных с нарушениями установленных требований, несоответствующие работы подробно описываются в актах и «Журнале регистрации несоответствий, корректирующих и предупреждающих действий».
Определение потенциальных причин возникновения работ, выполненных с нарушениями установленных требований описаны в ДП 02.05 «Корректирующие и предупреждающие действия».
5.10. Отчетность о результатах.

5.10.1 Идентификация и прослеживаемость при проведении исследований  образцов  в ИЛЦ обеспечивается действующим законодательством РФ, ГОСТ  ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий», настоящим «Руководством», НД на исследуемые объекты и методы испытаний, указанные в Области аккредитации ИЛЦ.

5.10.2 Основанием для проведения испытаний является аккредитация ИЛЦ, и наличие зарегистрированного в Государственном реестре Аттестата аккредитации.

5.10.3 ИЛЦ проводит исследования поступивших образцов на соответствие НД согласно области аккредитации.

5.10.4 Порядок взаимодействия всех служб, участвующих в процедуре исследований приведен в Положении об ИЛЦ. 

5.10.5 Регистрация результатов исследований.

В ИЛЦ функционирует система регистрации и оформления результатов измерений, обеспечивающая регистрацию первоначальных наблюдений, расчетов, оформления результатов измерений в рабочих журналах исполнителями под роспись.

Рабочие журналы прошнурованы, пронумерованы, скреплены печатью и подписаны заведующим отделения ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» или руководителем ИЛЦ.
Протокол результатов испытаний содержит сведения в соответствии с общими требованиями к испытательным лабораториям ГОСТ  ИСО/МЭК 17025-2009 п.5.10.:

· наименование документа;
· наименование и адрес лаборатории;
· аттестат аккредитации;
· уникальную идентификацию (№ протокола и дата оформления и выдачи), идентификацию на каждой странице, четкую информацию о конце протокола;
· описание состояния и однозначную идентификацию объекта исследований;
· отделение ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» или филиал направивший пробу на исследование (испытание);
· номер акта отбора образца и ФИО и подпись лица ответственного за отбор пробы;
· дата и время отбора образца;
· дата и время поступления образца;

· цель отбора;
· наименование заявителя (юридическое, физическое лицо);

· место отбора (фактический адрес места отбора);
· изготовитель;
· информация о дате выработки, номере и размере партии, виде упаковки;
· НД на метод отбора пробы;
· информация об объеме и условиях транспортировки пробы;
· дополнительные сведения;
· сведения об используемых средствах измерения;
· подпись руководителя ИЛЦ или менеджера по качеству;
· дата и время начала и окончания проведения испытаний;
· определяемые показатели (характеристики);
· фактические результаты измерений;
· предельно допустимая концентрация (ПДК) Или максимально-допустимый уровень в продукции (МДУ) (если это необходимо);

· методика выполнения измерений  (наименование, ГОСТ, ПНД Ф, РД и т.д.);

· ФИО и подпись лица ответственного за лабораторные исследования и заведующего отделением ИЛЦ (в т.ч. филиалы);  
· заявление о том, что перепечатка или частичное воспроизводство протокола без письменного разрешения руководителя ИЛЦ запрещено, что протокол распространяется только на образцы, подвергнутые исследованиям (испытаниям);.
· подпись лиц ответственного за оформление протокола.
5.10.6 Протокол результатов испытаний составляется в 2-х или 3-х экземплярах (если продукция проверяется в целях подтверждения соответствия), подписывается руководителем ИЛЦ или менеджером по качеству и ответственным исполнителем, лицом ответственным за оформление протокола, заверяется печатью, регистрируется в регистрационном журнале  и выдается Заказчику.

В случае обнаружения ошибок в оформлении - протокол испытаний может быть возвращен Заявителем в ИЛЦ для переоформления.

Протоколы и направления, акты отбора являются документами строгой отчётности и хранятся в соответствии с порядком, указанном в «Руководстве».

Формы бланков протоколов, направлений (заявок) на испытания, актов отбора образцов для проведения исследований приведены в ДП 02.09 «Работа с заказчиком».

5.10.7 Статус контроля измерений.

Статус выполняемых исследований образцов  в ИЛЦ идентифицируется в соответствии с документальными процедурами, установленными действующим законодательством РФ, нормативными документами на исследуемые объекты и МВИ, настоящим «Руководством». При этом идентификация обеспечивает подтверждение выполнения работ только в случае проведения всех установленных НД процедур.
Ответственность персонала при проведении исследований, поверок и работ устанавливается в настоящем «Руководстве».
На всех этапах исследований образцов обеспечивается регистрация и обозначение состояния проверки посредством процедур идентификации, установленных в настоящем «Руководстве».
Все процессы исследований документируются в рабочих журналах.
Статус исследований образцов удостоверяется протоколом результатов испытаний.
5.10.8 Все сведения об отклонениях при проведении исследований, испытаний от требований, установленных в методиках исследований (при одобрении их со стороны заказчика) регистрируются в протоколах исследований, испытаний в примечаниях к протоколу.
5.11. Правила применения изображения знака национальной системы аккредитации.

5.11.1 Знак Системы (приложение 1) применяется в протоколах исследований (испытаний) и измерений, используемых аккредитованными в национальной системе аккредитации лицами.

5.11.2 Не допускается использование Знака Системы в документах, которые не имеют отношения к области аккредитации аккредитованного лица.

5.11.3 Знак Системы наносится полностью согласно его изображению. Не допускается наносить отдельные элементы Знака Системы.

5.11.4 ИЛЦ вправе использовать Знак Системы, если действие аккредитации не приостановлено, не прекращено или не истек срок действия аккредитации.

5.11.5 Знак национальной системы аккредитации может быть изображен в цветном или черно-белом вариантах. Выполняется в масштабе 1:1 (приложение 7).

5.11.6 Знак национальной системы аккредитации, применяемый аккредитованными лицами, состоит из следующих элементов:

а) графического изображения знака национальной системы аккредитации;

б) номера записи об аккредитованном лице в реестре аккредитованных лиц.

Приложения. 

Приложение 1.
ИЗОБРАЖЕНИЕ 
знака национальной системы аккредитации
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Приложение 2.
ФЕДЕРАЛЬНОЕ БЮДЖЕТНОЕ  

УЧРЕЖДЕНИЕ здравоохранения
 «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»
Испытательный лабораторный центр 
	Аттестат аккредитации № RA. RU.21АБ18 выдан 30 апреля 2015г. 

	Юридический адрес: 350000, г. Майкоп, ул. Гагарина, 40 тел./факс (8772)52 -36-37


ДЕКЛАРАЦИЯИ
испытательного лабораторного центра
ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»
о соответствии требованиям беспристрастности, независимости и

технической компетентности, установленным документами

Российской национальной системы аккредитации.
Испытательный лабораторный Центр (далее-ИЛЦ) ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» в лице Главного Врача и Руководителя ИЛЦ удостоверяет, что:
1. ИЛЦ ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» является независимой организацией в техническом, финансовом и юридическом отношении от заказчиков или других сторон, заинтересованных в результатах проводимых испытаний.

2. Процесс проведения и обработки результатов испытаний, а также подготовки протоколов по результатам проведённых испытаний, организован таким образом, чтобы исключить возможность оказания коммерческого, финансового, административного или какого-либо другого давления на персонал, которое способно повлиять на результаты проводимых испытаний.
3. Организационная структура испытательного лабораторного центра обеспечивает выполнение его функций в соответствии с утверждённым   Положением об испытательном лабораторном Центре и Руководством по качеству.
4. В испытательной ИЛЦ разработана и внедрена система менеджмента, удовлетворяющая требованиям ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий».
5. Не допускается ознакомление заявителя и (или) иных лиц, не участвующих в проведении и обработки результатов испытаний (измерений), с результатами до их оформления и утверждения.

6. Не допускается оказание воздействия или нажима на работников испытательной лаборатории со стороны заявителя с целью изменения результатов испытаний. Сотрудник, подвергшийся противозаконному давлению, обязан сообщить об этом Руководителю ИЛЦ – главному врачу ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея».
7. В испытательном лабораторном центре имеется в наличии нормативная документация, необходимая для проведения испытаний в соответствии с утверждённой областью аккредитации и последующей обработки и составлении протоколов с соответствующими заключениями по результатам проведённых работ;
8.  В испытательном лабораторном центре имеется штат компетентных специалистов, имеющих действующие удостоверения о прохождении специальной подготовки по вопросам   проведения необходимых измерений в соответствии с утверждённой областью аккредитации;
Испытательный лабораторный центр ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» признает все правила и требования, установленные в ГОСТ ИСО/МЭК 17025-2009 «Общие требования к компетентности испытательных и калибровочных лабораторий», ГОСТ Р 54294-2010 «Оценка соответствия. Беспристрастность. Принципы и требования» и приказе Минэкономразвития № 326 от 30.05.2014г. ««Об утверждении Критериев аккредитации, перечня документов, подтверждающих соответствие заявителя, аккредитованного лица критериям аккредитации и перечня документов в области стандартизации, соблюдение требований которых заявителями, аккредитованными лицами обеспечивает их соответствие критериям аккредитации».
Приложение 3. 

УТВЕРЖДАЮ:

Главный врач ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея»

_____________ А.Х. Агиров

Инструкция

по приготовлению, использованию и проверке качества дистиллированной воды

(ГОСТ 6709 – 72)

Дистиллированная вода, необходимая для приготовления химических реактивов и выполнения анализов, получается в перегонных аппаратах. В лаборатории имеется водный дистиллятор для очистки воды марки Д-1, установленный в дистилляторной.

Качество дистиллированной воды зависит от состава исходной воды, от правильной эксплуатации дистиллятора и условий хранения дистиллированной воды.

При высоком содержании в воде солей кальция и магния на поверхности нагревательных элементов, внутренних стенках преобразователя и холодильной камеры откладывается образующаяся накипь, что ведет к ухудшению условий теплообмена и снижению качества дистиллированной воды. Вопрос о сроке проведения периодической профилактической промывке дистиллятора и очистки от накипи решается в зависимости от качества получаемой дистиллированной воды.

Проверка качества дистиллированной воды по величине удельной электропроводности и величине рН проводится ежемесячно. Полная проверка качества дистиллированной воды по ГОСТ 6709–72 проводится не реже одного раза в полгода и при необходимости чаще. В случае несоответствия дистиллированной воды требованиям проводится очистка и промывка дистиллятора. После очистки дистиллятора вода анализируется по всем показателям. Все результаты анализов вносятся в журнал.

Из всех определяемых показателей качества дистиллированной воды наиболее показательными являются удельная электропроводность и рН. Определение удельной электропроводности и рН выгодно отличается во времени от химического анализа при определении отдельных показателей и могут быть выполнены как экспресс–методы при установлении качества дистиллированной воды.

Прочие ингредиенты определяются непосредственно исполнителями по методам контроля.

Дистиллированная вода для лабораторных исследований должна быть свежеперегнанной. При необходимости воду хранят в плотно закрытых полиэтиленовых бутылях.

За исправность и эксплуатацию дистиллятора отвечает инженер КИП.

За получение, хранение дистиллированной воды отвечает лаборант сан-гиг. лаборатории Тугова М.М. Эксплуатация дистиллятора осуществляется в строгом соответствии с инструкциями к прибору.

В случае выхода дистиллятора из строя, вплоть до момента его починки, физико-химический анализ проводится с использованием бидистиллированной воды, получаемой на бидистилляторе марки БС, установленном в дистилляторной.

Филиалы: ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея" в Тахтамукайском районе, ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея" в Красногвардейском районе, ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея" в Майкопском районе, ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея" в Шовгеновском районе и ФБУЗ "Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея" в Гиагинском районах доставляют дистиллированную воду, согласно утвержденного графика.

Приложение 4. 

Утверждаю:

Главный врач ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в Республике Адыгея» ______________А.Х. Агиров
Инструкция

по обращению с отходами испытательной лаборатории 

1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ.

Отходы, которые образуются в процессе выполнения испытаний, а также химреактивы с истекшим сроком годности.

Опасные отходы – отходы, которые содержат вредные вещества, обладающие опасными свойствами (токсичностью, взрывоопасностью, пожароопасностью, высокой реакционной способностью).

Обращение с отходами – деятельность, в процессе которой образуются отходы, а также деятельность по сбору, использованию, обезвреживанию, транспортированию, размещению отходов.

Размещение отходов – хранение и захоронение отходов.

Хранение отходов – содержание отходов в объектах размещения отходов в целях их последующей утилизации (захоронение, обезвреживание или вторичное использование).

2. ОБЩИЕ ТРЕБОВАНИЯ К ОБРАЩЕНИЮ С ОТХОДАМИ ПРОБ.

2.1 Требования безопасности к доставке отходов проб.

Отходы проб, образовавшиеся в процессе испытаний, должны быть размещены в специальной таре, в зависимости от вида отхода:

жидкие и влажные отходы проб – в склянках с притертой пробкой;

твердые и сыпучие отходы проб и материалов – в любой герметично упакованной таре;

отхода проб, загрязненных минеральными маслами и (или) нефтепродуктами, -  в стеклянной или полиэтиленовой герметичной таре 

2.2. Требования безопасности при временном хранении отработанных химических реактивов.

Отработанные (использованные) или с истёкшим сроком годности химические реактивы необходимо хранить в помещении, оборудованном вытяжным шкафом в герметичной таре во избежание пожаро-взрывоопасных ситуаций.

2.3. Требования безопасности для предотвращения аварийных ситуаций при временном хранении отработанных химических реактивов.

При нарушении требований по обращению с отходами, предусмотренных настоящей инструкцией, нарушении требований пожарной безопасности, в складском помещении может возникнуть пожаро-взрывоопасная ситуация, а именно возгорание промасленных материалов или скопление легко летучих газов отработанных химических реактивов выше допустимых норм пожарной безопасности.

Во избежание аварийных ситуаций необходимо перед началом рабочего дня проверить:

· - наличие исправных средств пожаротушения;

· - исправность вентиляции и освещения;

· -целостность тары для отработанных реактивов и проб отходов.

В конце рабочего дня необходимо отключить электроосвещение и проверить исправность вентиляции. 

2.4. Требования безопасности к транспортировке (вывозу) неиспользованных   и отработанных реактивов к месту утилизации.

Для вывоза   отработанных реактивов к месту утилизации необходимо оформить следующие документы:

- сопроводительное письмо от организации, утвержденное директором организации с указанием вида отхода или реактива, его количество; 

- письменное уведомление (разрешение) организации, принявшей решение о приеме и утилизации указанных видов   реактивов.

Транспортировка   отработанных реактивов к месту утилизации должна осуществляться на специально оборудованном для перевозки и снабженном специальными знаками безопасности транспортном средстве с сопроводительными документами.
В случае отсутствия специальных требований к отработанным   реактивам и растворам газообразные пробы утилизируются в вытяжную вентиляцию, жидкие – в канализацию, твердые – в контейнеры для мусора.  

2.5. Требования безопасности для лиц, ответственных за прием, временное размещение и хранение   отработанных химических реактивов.

Лица, ответственные за прием, временное хранение и размещение   отработанных реактивов, обязаны пройти инструктаж по безопасному обращению с отходами в соответствии с требованиями настоящей инструкции под роспись.
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� Сроки и условия хранения образцов (проб) исследуемых объектов указаны в НД на исследуемые объекты и методы отбора образцов (проб). 








