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Sprawozdanie z dzialalnosci Komisji ds. Auditorow
Klubu POLLAB zarok 2014

1. Skiad Kolegium Komisji Klubu POLLAB

L.p. Imie i nazwisko Funkcja
1. Roman Witkowski przewodniczgcy
2. Renata Pawlak z-ca przewodniczgcego
3. Anna Pastuszewska — Paruch sekretarz
4. Matgorzata Bebejewska cztonek
5. Halina Drézdz cztonek
6. Elzbieta Marciniak cztonek
7. Marta Pakieta cztonek
8. Matgorzata Schabikowska cztonek
9. Alina Stala cztonek
10. Teresa Stepien cztonek
11. Barbara Szymczak cztonek

W okresie sprawozdawczym sktad kolegium Komisji nie ulegt zmianie.

2. Spotkania Komisji Klubu POLLAB

Plan dziatalnosci Komisji na 2014 r. zostat zrealizowany czesciowo. Planowano
zorganizowac¢ dwa spotkania organizacyjne Komisji — te spotkania zostaty zastgpione
prowadzeniem korespondencji e-mailowej z uwagi na trudnosci zebrania sie quorum
Kolegium Komisji.

W ramach tej korespondencji zostat opracowany program spotkania o charakterze
szkoleniowym — realizacja w dn. 21.10.2014 r. oraz w reakcji na zaproszenie komisji
TCQA EUROLAB-u do zgtaszania uwag do normy ISO/IEC 17025 zostat opracowany
dokument, gdzie poruszono nastepujgce zagadnienia:

Item 1: Sprecyzowanie w p. 4.5 podwykonawstwa.

Zapis ,praca ta powinna byC przekazana kompetentnemu podwykonawcy.
Kompetentnym jest na przyktad ten, ktory spetnia wymagania niniejszej normy
miedzynarodowej w odniesieniu do podzlecanej pracy”

Justification: Zapis ten wskazuje, jako jedng z mozliwos$ci spetnienie wymagan normy
17025. W poszczegolnych krajach jednostki akredytujgce w swojej polityce
wymagajg podzlecania tylko do akredytowanych laboratoridw, posiadajgcych
akredytacje na podzlecane badanie. Jest to problem, gdyz nawet podzlecajgc
badanie nie objete zakresem akredytacji w danym laboratorium mozna podzlecaé
badanie tylko laboratorium, ktére posiada akredytowang metode. Sg sytuacje, ze nikt
w kraju nie ma w zakresie akredytacji danej metody, szukanie za granicg jest
nieoptacalne. Zapis nalezy tak uscisli¢, zeby nie byto nadinterpretacji przez jednostki
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akredytujgce a dodatkowo laboratoria mogty funkcjonowac na rynku i nie narazac sie
na niepotrzebne zbedne koszty.

Item 2: Audity wewnetrzne p. 4.14 — program auditow powinien obejmowac wszystkie
elementy systemu zarzgdzania tgcznie z dziatalnoscig obejmujgcg badania. Zaleca
sie aby cykl auditow wewnetrznych zamykat sie w ciggu jednego roku.

Justification: Nalezy sprecyzowac, czy wszystkie badania z zakresu majg byC objete
auditami wewnetrznymi i zamkngc¢ sie w ciggu roku - takie sg oczekiwania auditorow
a przy duzych zakresach jest to problematyczne. Audit wewnetrzny
w laboratorium musiatby trwac¢ kilka dni. Propozycja, aby zamkng¢ to w cyklu
czteroletnim — jak przy badaniach biegtosci, albo da¢ mozliwos¢, aby czes¢
techniczna mogta by¢ oceniona w trakcie auditu wewnetrznego na podstawie
wynikéw sterowania jakoscig badan, itp.

Item 3: Spojnos¢ pomiarowa p. 5.6.1.

,Cate wyposazenie uzywane do badan i wzorcowan, w tym wyposazenie do
pomiaréw pomocniczych (np. warunkéw Srodowiskowych), ktére ma znaczgcy wptyw
na dokfadno$c lub miarodajnoS¢ wynikow badania, wzorcowania lub pobierania
probki powinno by¢ wzorcowane przed oddaniem do uzytkowania. Laboratorium
powinno mie¢ ustanowiony program oraz procedure wzorcowania Swego
wyposazenia”. — nalezy sprecyzowacé ,ma znaczgcy”

Justification: stowo ,znaczacy” jest nieprecyzyjne. Auditorzy wymagajg aby caty
sprzet byt przed oddaniem do uzytkowania wywzorcowany (wszystko w ocenie
wiekszosci auditorow ma znaczgcy wptyw) co jest problematyczne i nie zawsze jest
taka mozliwos¢ / brak laboratoriéw w kraju wzorcujgcych dane parametry. Szukanie
laboratoriow w Europie i na S$Swiecie podraza koszty i czyni nieoptacalnym
akredytowanie niektérych metod a czasami niemozliwym.

Item 4: Stwierdzenie dotyczgce oszacowanej niepewnosci pomiaru p. 5.10.3.1 ¢)
informacja dotyczgca niepewnosci jest niezbedna w sprawozdaniach z badan,
wowczas, gdy takie wymaganie jest w wytycznych klienta, ma znaczenie dla
miarodajnosci wynikéw badania, ma znaczenie dla zgodnosci z wyspecyfikowanymi
wartosciami granicznymi.

Justification: Nalezy sprecyzowacC powyzszy zapis. Laboratorium powinno podawac
niepewnosc¢ w przypadku, gdy to ma znaczenie dla miarodajnosci wynikéw badania,
ma znaczenie dla zgodnosci z wyspecyfikowanymi wartosciami granicznymi oraz gdy
zyczy sobie tego klient. Auditorzy rozumiejg, ze niepewnos¢ ma byé zawsze
podawana. A jesli w wytycznych klienta pojawi sie informacja, ze klient nie zyczy
sobie wyniku z niepewnoscig wowczas mozna nie podawacé. Co jest btednym
rozumowaniem i powoduje wiele dyskusji w trakcie auditéw.

Prawidtowe rozumowanie jest wowczas jesli laboratorium podaje niepewnos¢ zawsze
w dwoch przypadkach (gdy to ma znaczenie dla miarodajnosci wynikow badania, ma
znaczenie dla zgodnosci z wyspecyfikowanymi warto$ciami granicznymi) a jesli nie
sg spetnione dwa powyzsze przypadki dodatkowo, gdy zyczy sobie tego klient.
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Item 5: Opinie i interpretacje p.5.10.3, 5.10.5

Justification: wg normy opinie i interpretacje mogg by¢é zamieszczone tylko
w sprawozdaniu z badania. Nalezy da¢ mozliwos¢ zamieszczania opinii i interpretacji
w zalgczonym do sprawozdania pismie / zatgczniku. Nie zawsze jest miejsce
w sprawozdaniu na zamieszczenie opinii | interpretaciji.

Item 6: p. 4.6. Zakupy ustug i dostaw

Justification: jesli jest mozliwos¢, to dobrze bytoby, gdyby zrezygnowano z zapisu
dot. oceny dostawcow i utrzymywaniu listy zatwierdzonych dostawcoéw poniewaz:

- laboratorium i tak sprawdza materiaty pomocnicze wptywajgce w sposaéb istotny na
jakosc¢ badan

- w przypadku, gdy laboratorium jest wielodyscyplinarne, taka ocena moze wykazac,
ze dany produkt (np. odczynnik) dla jednych analiz jest dobry, natomiast dla innych
jest nieodpowiedni, a wiec korzystanie z listy zatwierdzonych dostawcow przy
zakupach w trybie przetargu (a takie sg w jednostkach budzetowych) jest
problematyczne (jeden ocenit dostawce ok., natomiast inny ocenit dostawce Zle)

- przy dokonywaniu zakupdéw zgodnie z ustawg Prawo zamodwien publicznych
negatywna ocena i nie wpisanie dostawcy na liste nie wyklucza dostawcy z zakupow
w trybie przetargu nieograniczonego

Item 7: p. 4.1.5 a), p. 4.11.1 znaczenie stowa odstepstwo

Justification: doprecyzowanie zapisow w normie dla obu przypadkoéw, poprzez
doprecyzowanie, iz w pkt 4.1.5 chodzi o $wiadome odstgpienie od ustalen normy lub
wymagan systemu zarzadzania a w pkt 4.11 mamy do czynienia ze stwierdzeniem
niezgodnego postepowania.

Powyzsze zagadnienia zostaty przettumaczone na jezyk angielski i za
posrednictwem Sekretariatu Klubu wystane do Komisji EUROLAB-u.

W pefni zrealizowano zaplanowane spotkanie o charakterze szkoleniowym. Tematem
spotkania w dn. 21.10.2014 r. byly wyktady na temat:

e Doskonalenie technik audytowania (wyktad Pana Tomasz Kloze),

e Jak skutecznie audytowa¢ (wyktad Pani Anny Pastuszewskiej - Paruch)

e Doskonalenie technik audytowania- aspekt psychologiczny (wyktad Pana
Andrzeja Puchaty)

e Aktualne kierunki dziatania EUROLAB-u. (prezentacja Pani Renaty Pawlak)

Spotkanie cieszyto sie duzym zainteresowaniem uczestnikow. Materiaty po spotkaniu
byty dostepne na stronie internetowej www.pollab.pl, po zalogowaniu sie.

Organizacja spotkania nie przekroczyta zatozonego preliminarza budzetowego.

3. Badania biegtosci / poréwnania miedzylaboratoryjne
Nie dotyczy.
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4. Wyjazdy zagraniczne

Cztonkowie Komisji nie uczestniczyli w wyjazdach zagranicznych.

5. Planowane dziatania Sekcji/Komisji Klubu POLLAB na kolejny rok

Komisja planuje zorganizowanie jednego spotkania w 2015 r. w IV kwartale.
Wstepny temat warsztatow bedzie dotyczyt formutowania niezgodnosci i spostrzezen
podczas auditu wewnetrznego.

Szczegoty zawarto w zatgczniku ,PLAN DZIALALNOSCI NA ROK 2014 KOMISJI ds.
AUDITOROW”.

6. Inne
Nie zgtoszono

Przewodniczgcy Komisji
dn. 31.12.2014 r. Roman Witkowski
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