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PODSTAWY ZARZADZANIA JAKOŚCIĄ [FILOZOFIA JAKOŚCI, DEFINICJE JAKOŚCI]
POJĘCIE JAKOŚCI
Platon: poiotes
Cyceron: qualitas – jako kategoria opisu świata obok ilości, czasu, miejsca, położenia, substancji i in. 
Stąd: qualität, quality, qualita, qualité
Ile ludzi tyle definicji jakości!
ODBIORCY JAKOŚCI
· Klienci [świetny produkt, dobra cena]
· Właściciele firm [zyski]
· Kooperanci i dostawcy [trwałe więzi, jasne i realizowane umowy]
· Pracownicy [warunki pracy, systemy motywacyjne]
· Społeczeństwo [zgodnie z prawem, ekologia, zrównoważony rozwój]
JAKOŚĆ
1. Kategoria filozoficzna oznaczająca:
· właściwość,
· rodzaj, 
· gatunek,
· wartość przedmiotu czy zjawiska.
2. Zgodność z celem, specyfikacja.
3. Stopień doskonałości wyrobu czy usługi.
JAKOŚĆ TECHNICZNA
1. Cechy fizyczne i chemiczne produktu [można określić w normach]: wymiary, skład chemiczny, własności fiz-chem. Zależą głównie od jakości projektów, materiałów, doboru technologii i jej realizacji, sposobu przechowywania i transportu.
2. Cechy organoleptyczne: barwa, smak, zapach, połysk, konsystencja, zdobnictwo, etc. Ocena znacząco zależna od indywidualnych upodobań odbiorcy. Możliwa ocena ekspercka.
JAKOŚĆ – CECHY ZAGREGOWANE
· Cechy przyrodniczo-techniczne: własności chemiczne, fizyczne i biologiczne [cechy mierzalne].
· Cechy ekonomiczne: możliwe do oceny w skutkach ekonomicznych [np.: koszty eksploatacji, okres amortyzacji, etc.]
· Cechy użytkowe: niezawodność, bezpieczeństwo, trwałość, komfort użytkowania, etc.
· Cech ergonomiczne: odniesienie do anatomii, fizjologii i psychiki użytkownika – wygoda.
· Cechy estetyczne: wygląd zewnętrzny, moda.
· Cechy ekologiczne: produkt przyjazny dla środowiska.


JAKOŚĆ W RÓZNYCH OKRESACH ŻYCIA PRODUKTU




JAKOŚĆ PRODUKTU DLA KONSUMENTA

JAKOŚĆ PRODUKTU DLA DOSTAWCY
A. Zyskowność: nakłady na rozwój produktu, marketing i promocja, serwis, cena, wielkość i udział w rynku.
B. Konkurencyjność: warunki dostawy i zakupu: kredyt, leasing; przywództwo technologiczne; image dostawcy

Co wybrać: jakość czy niską cenę?
	JAKOŚĆ
	NISKA CENA

	· Wysoka marża
	· Niska marża

	· Mały obrót 
	· Duży obrót

	· Efekty powolne, trwałe
	· Efekty szybkie, mało trwałe



Jakość może być postrzegana w wielu wymiarach
	JAKOSĆ Z PUNKTY WIDZENIA KONSUMENTA
	JAKOŚĆ Z PUNKTU WIDZENIA PRODUCENTA

	· Potrzeby funkcjonalne: dyspozycyjność, komfort użytkowania
	· Zyskowność

	· Potrzeby niefunkcjonalne: image, potrzeby estetyczne
	· Konkurencyjność





DEFINICJE JAKOŚCI
· Wg Europejskiej Organizacji Kontroli Jakości [EOQC]: jakość to stopień zaspokojenia potrzeb klieanta. Dla wyrobów przemysłowych jakość jest połączeniem jakości projektowej i jakości wykonania.
· Jakość może być określana tylko w odniesieniu do wzajemnych powiązań jakie występują pomiędzy produktem a usługą, dostawcą i odbiorcą [klientem] [W.E.Deming, 1960].
· Jakość to zgodność z  wymaganiami użytkowników [K.Ishikawa, 1980].
· Jakość jest tym, czego brak oznacza straty dla wszystkich [G.Taguchi, 180].
· Zgodność z wymaganiami [Crosby]
· Ogół charakterystyk wyrobu lub usługi w strefach marketingu, projektowania, produkowania i obsługi, dzięki którym użytkowane wyroby i usługi spełniają oczekiwania klienta [Feigenbaum].
· Zaspokojenie aktualnych i przyszłych potrzeb klientów [Oakland].
	WG PN-ISO 9000: jakość to stopień, w jakim zestaw inherentnych właściwości spełnia wymagania.



Inherentny: oznacza istniejący sam w sobie, szczególnie jako stała właściwość.
Wymaganie: potrzeba lub  oczekiwanie, które zostało ustalone, przyjęte zwyczajowo lub jest obowiązkowe.
Właściwość – cecha wyróżniająca:  właściwość może być inherentna lub przypisana, właściwość może być jakościowa lub ilościowa.

HISTORIA ZARZADZANIA JAKOŚCIĄ
1930r → rozwój statystyki: kontrola statystyczna.
1980r → Normy ISO: System Zapewnienia Jakości.

· Ewolucja podejścia do problemów jakości ma ścisły związek z gwałtownym rozwojem techniki oraz sposobów produkcji. Kształtowanie się współczesnego podejścia do tematyki jakości wiąże się z rozwojem przemysłu jaki nastąpił w XX w.
· Obecnie, na początku XXI w. dysponujemy szeregiem wypracowanych w zeszłym stuleciu narzędzi i metod służących zapewnieniu jakości.  Do najbardziej znanych należą: Kazizen, 5S, Six Sigma, FMEA, QFD, Just In Time [JIT], Kanban, Poka-Yoke.

EWOLUCJA W PODEJŚCIU DO JAKOŚCI
· Jakość zaniedbana [monopoliści],
· Jakość dzięki kontroli [do lat 70-tych],
· Jakość dzięki zapobieganiu,
· Zarzadzanie przez jakość [TQM],
· Jakość poprzez standardy i certyfikacje.

	STARE PODEJŚCIE
	
	NOWE PODEJŚCIE

	Wytworzyć dobry produkt
	←DEFINICJA →
	Wytworzyć produkt odpowiadający wymaganiom klienta

	Kontrola
	← SYSTEM →
	Zapobieganie i zarządzanie jakością

	Kontrola zewnętrzna
	← ODPOWIEDZIALNOŚĆ →
	Samokontrola

	Poziom do przyjęcia
	← CEL →
	Zero defektów

	Wskaźniki
	← OCENA →
	Zadowolenie klienta + koszty jakości



CZTERY KROKI NA DRODZE EWOLUCJI ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ
1. Kontrola jakości: sprawdzanie, mierzenie lub testowanie jednej lub więcej charakterystyk produktu i odnoszenie wyników do wyspecyfikowanych wymagań w celu potwierdzenia zgodności.
2. Sterowanie jakością: położenie takiego samego nacisku na kontrolę ale włączenie dodatkowo do systemu pracowników produkcyjnych i stworzenie sprzężeń zwrotnych pomiędzy wynikami kontroli a linią produkcyjną.
3. …
4. …

	CECHY TRADYCYJNEGO PODEJŚCIA DO ZAGADNIENIA JAKOŚCI
	CECHY NOWOCZESNEGO PODEJŚCIA OPARTEGO NA ZPJ

	· Odpowiedzialność za jakość jest nałożona na wydzielone komórki organizacyjne.
	· W zapewnienie jakości zaangażowani są wszyscy pracownicy.

	· Zarządzanie jakością jest wyodrębnione jako oddzielna sfera działalności. 
	· Kontrola jakości, wykrywanie i usuwanie wad są działaniami nieefektywnymi, kosztownymi i oznaczają stratę czasu.

	· Główny nacisk jest kładziony na wykrywanie wad.
	· Główny nacisk jest położony na zapobieganie problemom.

	· Wszystkie decyzje są podejmowane przez kadrę kierowniczą, a nie przez pracowników operacyjnych.
	· Kadra kierownicza inicjuje, wspiera i organizuje działania na rzecz podniesienia jakości.

	· Płaca, a nie satysfakcja z wykonanej pracy stanowi główny czynnik motywujący.
	· Zaangażowanie i poczucie współodpowiedzialności dostarczają satysfakcji z pracy i zwiększają motywację.

	· Panuje przekonanie, że rynki zbytu są bezpieczne, a jakość odpowiednia.
	· Zbierana jest obszerna wiedza o oczekiwaniach i wymaganiach klientów.



JAKOŚĆ A KOSZTY JAKOŚCI
· Jakość jest stopniem doskonałości przy panowaniu [sterowaniu] nad zmiennościami, akceptowanej cenie i kontrolowanych kosztach.
· Istotnym błędem w pojmowaniu pojęcia jakości produktu jest równoważenie jakości z wartością, czyli z poziomem luksusu oferowanym przez ten produkt.

KOSZTY JAKOŚCI
· Jest to suma zarówno nakładów poniesionych na wytworzenie określonego produktu o danym stopniu jakości, jak i element kosztów poniesionych na prewencję, kontrolę oraz wynikających ze strat spowodowanych wadliwością [często jest różnie pojmowane].
· Wg Crosby’ego to koszty zgodności i niezgodności: KOSZTY JAKOŚCI = koszty dobrej jakości + koszty złej jakości.

Komitet Jakości Amerykańskiego Stowarzyszenia Sterowania Jakością ustalił następujący podział kosztów jakości:
· Koszty działalności zapobiegawczej [10%],
· Koszty oceny jakości [ok. 30%],
· Koszty jakości,
· Straty na brakach zewnętrznych,
· Straty na brakach wewnętrznych.

ZNACZENIE KOSZTÓW JAKOŚCI
· Koszty jakości dostarczają informacji o stopniu realizacji systemu sterowania jakością oraz służą wskazaniu słabych punktów w procesie.
· Wielkość i struktura kosztów jakości jest pomocna przy ocenie skuteczności sterowania jakością produkcji.
· Koszty jakości wskazują, które przedsięwzięcia przyniosą poprawę jakości i które powinny być realizowane.
· Koszty jakości znaczącą rolę odgrywają przy planowaniu jakości.
· Koszty jakości dostarczają danych do raportów ilościowych przeznaczonych dla kierownictwa, wpływają na wyobraźnię kierownictwa i pracowników.
· System ewidencji kosztów musi być ściśle podporządkowany celom zarzadzania jakością.

EWIDENCJA KOSZTÓW JAKOSCI POZWALA NA
· Zidentyfikowanie sytuacji w zakresie kosztów,
· Przestrzeganie i stymulowanie postępu w zakresie programu poprawy jakości,
· Uzyskanie korzyści z realizacji programu poprawy jakości,
· Prawidłowe prowadzenie rachunku kosztów jakości umożliwiający kontrolę gospodarności.

Optymalny poziom jakości wyrobu będzie różny w zależności od przyjętych założeń wynikających z analizy rynku, uwzględniającego jego segmentację.
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ZADANIA PRZEDSIĘBIORSTWA W RAMACH RACHUNKU KOSZTÓW JAKOŚCI
· Określenie i ewidencję kosztów jakości, 
· Klasyfikację kosztów jakości według grup rodzajowych,
· Planowanie i kontrolę kosztów,
· Badanie poziomu kosztów,
· Stworzenie warunków do prowadzenie bazy informacyjnej o kosztach jakości w przedsiębiorstwie,
· Nadzorowanie logistyczne systemu kosztów.

ZADANIA SYSTEMU KOSZTÓW JAKOŚCI
· Ułatwienie planowania jakości z uwzględnieniem kosztów i jednoczesnym połączeniem z analiza wartości,
· Zapewnienie lepszego poznania znaczenia ekonomicznego wymagań jakościowych,
· Dostarczenie danych do raportów dotyczących jakości przeznaczonych dla kierownictwa firmy,
· Optymalne [pod względem kosztów] planowanie kontroli jakości,
· Ujawnienie zawyżonych kosztów jakości powstających na skutek przyjęcia nieodpowiednich kryteriów jakościowych, które nie są wymagane przez rynek.

Norma ISO 10014:2008 [Wytyczne do osiągania korzyści finansowych i ekonomicznych]
Zawiera koncepcję i metodykę wspierającą organizację w osiąganiu korzyści finansowych i ekonomicznych dzięki zastosowaniu zasad zarządzania jakością według ISO 9000.


Metodyka ta przewiduje następujące etapy:
1. Określenie procesów oraz związanych z nimi kosztów,
2. Analizę wspomnianych kosztów pod względem potrzeb ich zredukowania,
3. Zaplanowanie działań mających na celu redukcję kosztów,
4. Wdrożenie zaplanowanych działań oraz ich skuteczności.

Wielce pomocne jest usystematyzowane podejście do zagadnień jakości,  które zapewniają nam sformalizowane systemy zarządzania jakością budowane na podstawie norm.

SYSTEMY ZARZĄDZANIA WG STANDARDÓW
· Zarządzanie jakością wg ISO 9000,
· Systemy zarządzania środowiskowego – wg ISO 14000, EMAS,
· Systemy zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy – wg PN-N 18000, OHSAS 18000,
· System zarządzania w laboratorium – wg ISO 17025,
· System zarządzania bezpieczeństwem informacji – wg ISO 27000,
· Branżowe systemy np. wg ISO 22000 [dotyczące bezpieczeństwa żywności]
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ZASADY KOMPLEKSOWEGO ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ (TQM)
	Współczesne koncepcje w zakresie kompleksowego zarządzania jakością



(TQM) Total Quality Managment 
· Kompleksowe Zarządzanie Jakością.
· Kompleksowe Zarządzanie przez Jakość.
Total – oznacza objęcie tą koncepcją całej organizacji oraz w każdej komórce organizacji, na każdym stanowisku, w sposób nieograniczony.
Quality – to spełnienie wymagań klientów wewnętrznych (ramach organizacji) i zewnętrznych (poza nią) w sposób w pełni ich zadowalający.
Managment – to metoda rozwiązywania problemów i osiągania znacznej poprawy poprzez dążenie do wyższej jakości pracy i jej efektów, czyli podejmowanie decyzji podporządkowanych ciągłej poprawie jakości.
TQM – to metoda zarządzania organizacją wykorzystująca zaangażowanie i współdziałanie pracowników, której centralnym punktem zainteresowania jest jakość. Ma ona na celu, przez osiąganie zadowolenia klientów, zapewnienie przedsiębiorstwu długotrwałego sukcesu oraz przynoszenie korzyści członkom organizacji i społeczeństwu.
TQM – 8 naczelnych zasad
· Orientacja na klienta – spełnienie i wychodzenie naprzeciw jego oczekiwaniom.
· Przywództwo – kierownictwo ustala cele akceptowane przez załogę.
· Zaangażowanie ludzi – ludzie są najważniejszą częścią organizacji.
· Podejście procesowe.
· Systemowe podejście do zarządzania.
· Ciągłe doskonalenie.
· Podejmowanie decyzji na podstawie faktów.
· Wzajemne korzystne więzi z dostawcami.
TQM – historia
· Lata 50. ub. wieku A. Feigenbaum zwrócił uwagę na konieczność usprawniania jakości w ramach trzystopniowego procesu obejmującego:
· Przywództwo – gł. siła motywująca,
· Jakość technologii,
· Organizacyjne zaangażowanie,
· W 1982r. zostały opublikowane 14 zasad E. W. Deminga, które można uznać za podstawowe zalecenia dla kierownictwa przedsiębiorstw w zakresie nowoczesnego podejścia do jakości
· W 1987r. ustanowiono Amerykańską Nagrodę Jakości im. Malcolma Baldringe’a
· W 1987r. wydanie przez ISO norm serii 9000
· W 1989r. J. S. Oakland wydał książkę pod tytułem „Total Quality Managment”
· Za twórców i propagatorów idei TQM należy uznać:
· W. A. Shewharta (ojciec statystycznej kontroli jakości)
· W. E. Deminga
· J. M. Jurana
· P. B. Crosby’ego
· G. Taguchi’ego
· K. Ishikawę

TQM – 14 zasad Deminga
1. Systematyczne i wytrwale dążyć do doskonalenia produktów.
Działalność przedsiębiorstwa na „dzisiejszych” działaniach i potrzebach. Główny cel, czyli stałe podnoszenie jakości powinien być osiągany przez stałe cele mające na celu wzrost konkurencyjności czy zapewnienie stanowisk pracy w perspektywie długofalowej.
2. Zastosować nową filozofię we wszystkich obszarach firmy.
Jedną drogą podniesienia efektywności przy jednoczesnym ograniczeniu nakładów jest zmniejszenie wadliwości produkcji.
Aby filozofia zarządzania była skuteczna musi być do niej przekonane przede wszystkim najwyższe kierownictwo, które próbuje przekazać w sposób pokojowy cele tejże metodyki podwładnym.

3. Nie polegać na masowej kontroli jako sposobie zapewnienia jakości.
W momencie kiedy zmniejszymy zmienność w procesie i będzie on stabilny oraz powtarzalny nie ma potrzeby kontrolowania całości produkcji.
Można skupić się natomiast na kontroli statystycznej, która jest o wiele mniej kosztowna, a sumiennie przeprowadzana może dawać bardzo dobry obraz wadliwości procesu produkcji.
4. Należy odejść od doboru dostawców uwzględniającego jedynie proponowane warunki cenowe.
Obok kryterium ceny należy położyć duży nacisk na jakość dostarczanych wyrobów co w efekcie skutkować będzie zmniejszeniem wadliwości produkcji.
5. Wykrywać problemy.
Ciągłe i niekończące się ulepszenie procesu produkcji oraz usług, które powodują poprawę jakości, produktywności oraz zmniejszenie kosztów.
To kierownictwo jest odpowiedzialne za stałe doskonalenie systemu, ulepszanie procesów planowania, produkcji i obsługo a zatem doskonalenie jakości.
6. Wprowadzić nowoczesne metody szkolenia na stanowisku pracy.
Doskonalenie to powinno obejmować bardzo szeroki zakres działalności przedsiębiorstwa a także psychologii i metodyki zarządzania przedsiębiorstwem i personelem.
7. Zapewnić przywództwo.
„Przywództwo” – lider powinien być osobą, która pomaga pracownikowi w realizacji założeń, a nie zwraca uwagę na wskaźniki ilościowe.
Kierownictwo powinno się skupić na takich relacjach z podwładnymi, które umożliwią swobodną komunikację i zapobiegną powstawaniu braków na wszystkich etapach procesu realizacji wyrobu.
8. Pozbyć się strachu.
Żaden pracownik nie powinien bać się mówić o problemach swojemu przełożonemu.
Tylko taka komunikacja jest wydajna i przynosi wartość dodaną.
Nie wolno zatem wprowadzać atmosfery konieczności osiągania wyniku a nie jakości.
9. Przełamać bariery pomiędzy poszczególnymi działami.
Wszystkie działy w firmie powinny tworzyć sprawnie działający organizmu.
Problemy jednego działu powinny być rozwiązywane centralnie poprzez skuteczną wymianę informacji.
Należy zastanowić się nad spłaszczeniem hierarchii oraz zwiększeniem intensywności relacji pomiędzy działami.
10. Wyeliminować plany ilościowe, hasła, slogany i plany produkcyjne dla załogi.
11. Wyeliminować standardy, które zakładają plany ilościowe, zarówno dla pracowników, jak i dla kierownictwa.
Zamiast liczby należy wdrażać metody wspomagające procesy w przedsiębiorstwie czego efektem będzie poprawa produktywności.
Aby podnieść jakość i wydajność można zastosować metody statystyczne.
12. Usunąć bariery, które nie pozwalają robotnikom i menedżerom z dumą wykonywać swoje prace.
Każdy ma swoje zdanie w firmie.
Praca każdej z osób jest tak samo ważna i ma taki sam wpływ na wyrób końcowy.
Tylko praca bez barier pomiędzy szczeblami jest efektywna i przynosi wszystkie korzyści.

13. Wprowadzić intensywny program szkolenia i przekwalifikowania pracowników.
Jedną z podstaw efektywnie działającego przedsiębiorstwa powinna być wiedza aktualizowana i przydatna w wykonaniu codziennych obowiązków.
Kierownictwo powinno wyrobić u swoich pracowników nawyk samokształcenia się poprzez pokazanie zalet takiego działania.
Samodoskonalenie wpływa na poczucie własnej wartości i dodaje pewności siebie co jest niezmiernie ważne przy wykonywaniu odpowiedzialnej pracy.
14. Zaangażować wszystkich pracowników w proces transformacji.
Żaden system zarządzania nie będzie działał bez zaangażowania całej załogi przedsiębiorstwa.

Trudności uniemożliwiające realizację 14 tez Deminga:
· Brak stałości celów.
· Nastawienie na krótkoterminowy zysk.
· Rotacja na stanowiskach kierowniczych.

TQM – cykl PDCA
· Planuj (Plan)
· Wykonuj (Do)
· Sprawdź (Check)
· Działaj (Act)
Lepsze zrozumienie istoty TQM można osiągnąć dzięki przeanalizowaniu najbardziej charakterystycznych tez złożeń tych, którzy przyczynili się do rozwoju tej dziedziny teorii zarządzania.
Koło Deminga, Cykl PDCA
 (
(plan)
) (
PLANOWANIE
) (
WPROWADZENIE
) (
(do)
) (
(action)
) (
REALIZACJA
) (
WERYFIKACJA
) (
- zrealizuj plan działań
) (
- zbadaj rezultaty
- zmierz poprawę
- potwierdź usunięcie głównych przyczyn
) (
- wyróżnij zagadnienia
- określ aktualny cel
- przeanalizuj przyczyny na podstawie zebranych danych
- zbuduj plan działań usprawniających
) (
- ustal standardy, aby zapobiec nowym wystąpieniom
-wprowadź lub zmień procedury
- zbadaj inne pokrewne problemy
)











Wymagania w zakresie udokumentowania, wdrożenia i utrzymania systemu
1. Organizacja powinna:
· określić procesy niezbędne w systemie zarządzania jakością i ich wzajemne zastosowanie w organizacji
· ustalić kolejność i wzajemne powiązania tych procesów 
· ustalić kryteria i metody wymagane dla zapewnienia skutecznego funkcjonowania i kontroli tych procesów
· zapewnić dostępność zasobów i informacji koniecznych dla kontroli i funkcjonowania tych procesów
· monitorować, mierzyć i analizować te procesy
· wdrażać działania niezbędne dla osiągnięcia planowanych wyników i dla ciągłego doskonalenia tych procesów
2. Wymagania odnośnie dokumentacji:
· wg ISO 9001:2008 dokumentacja SZJ powinna zawierać:
· politykę jakosci i cele jakości
· księgę jakości
· udokumentowane procedury
· dokumenty potrzebne organizacji do zapewnienia skuteczność planowania, przebiegu i kontrolowania procesów
· zapisy

3. Dlaczego dokumentujemy systemy:
· dokumenty definiują cele i kierunki rozwoju organizacji (polityka i cele)
· dokumenty dostarczają informacji o SZJ organizacji (Księga Jakości)
· dokumenty opisują jak SZJ działa specyficznych projektów lub kontraktów (plany jakości)
· dokumenty dostarczają informacji związanych z określonymi działaniami (procedury)
· dokumenty dostarczają obiektywnych dowodów wykonania i osiągnięcia zakładanych rezultatów (zapisy)
Procedur wymaganych zgodnie z ISO 9001:2008
- 4.2.3 Nadzór nad dokumentami 
- 4.2.4 Nadzór nad zapisami
- 8.2.2 Audit wewnętrzny
- 8.3 Nadzór nad wyrobem niezgodnym
- 8.5.2 Działania korygujące
- 8.5.3 Działania zapobiegawcze

Od czego zacząć?
Opracowanie formatu dokumentacji
1. Cel: wyjaśnia dlaczego dokument został stworzony.
2. Zakres: wyjaśnia czego dokument dotyczy.
3. Dokumenty związane: przedstawia dokumenty związane lub wykorzystane przy tworzeniu dokumentu
4. Słownictwo: wyrazy, skróty, itp., użyte w dokumencie
5. Opis: składa się z następujących części:
4. - Diagram przepływu: jest graficznym opisem procesu
5. - Opis: przedstawia słownie przebieg procesu
6. Przechowywanie i kontrola: opisuje tworzone w oparciu o dany dokument zapisy, miejsce przechowywania, oraz odpowiedzialność za ich przechowywanie.
7. Odpowiedzialność: definiuje odpowiedzialność pracowników za wymienione w dokumencie czynności.
8. Załączniki: formularze, listy kontroli, itp., dołączone do dokumentu
9. Ustalenie sposobu tworzenia, odpowiedzialności i sposobu zatwierdzenia (autoryzacji), przeglądu i aktualizacji.

Od czego zacząć
· określenie formy dokumentacji (papier/elektroniczna)
· sposób przechowywania dokumentacji
· sposób dystrybucji dokumentacji (lista dystrybucyjna zapewnienie, że odpowiednie wersje dokumentów są dostępne w miejscach ich stosowania)
· informowanie
· archiwizacja dokumentacji (oznaczenie i przechowywanie)
· zapobieżenie przypadkowemu użyciu nieaktualnych dokumentów
· identyfikacja zmian
· identyfikacja dokumentów pochodzenia zewnętrznego

Zapisy
· nie zarządzaj zapisami jedynie tak, aby zadowolić Auditora
· jakie zapisy
· w jakiej formie (backup formy elektronicznej jest częścią zarządzania zapisami)
· jak długo je przechowywać i gdzie je można znaleźć
Polityka jakości
Ogólne zamiany oraz kierunki funkcjonowania organizacji związane jakością formalnie wyrażone przez najwyższe kierownictwo firmy
Z Polityki Jakości wynikają cele i zadania organizacji w ramach zarządzania przedsiębiorstwem. Formalne (pisemne i zatwierdzone przez najwyższe kierownictwo) wyznaczenie celów i zadań wynikających z Polityki Jakości stanowi podstawę do zweryfikowania ich osiągnięcia i przez to oceny skuteczności SZJ
Księga jakości
Wiodący dokument w całym systemie 
Księga jakości
Wiodący dokument w całym systemie zarządzania jakością. Do podstawowych wymagań normy odnośnie KJ należy zaliczyć:
· Księga Jakości stanowi jeden z wymaganych elementów systemu dokumentacji (ISO 9001:2008, p.4.2.1 b),
· jest dokumentem nadzorowanym, zatem musi spełniać wszystkie wymagania stawiane w tym zakresie (ISO 9001:2008, p.4.2.3),
· zawiera wskazane konieczne elementy (ISO 9001:2008, p.4.2.2),
· powinna być dostosowana do rozmiaru i typu działalności organizacji złożoności procesów i ich wzajemnego oddziaływania.

Księga jakości w swojej treści musi zawierać:
a) zakres systemu zarządzania jakością, łącznie ze szczegółami uzasadnień dla jakichkolwiek wyłączeń,
b) udokumentowane procedury określone dla systemu zarządzania jakością lub powołanie się na nie,
c) [bookmark: _GoBack]opis wzajemnych oddziaływań pomiędzy procesami systemu zarządzania jakością.

Księga jakości podobnie jak pozostałe elementy systemu dokumentacji, może być sporządzana w jakiejkolwiek formie i na dowolnym rodzaju nośnika
Procedura - przykład
1. Cel
W tym punkcie dokumentu systemowego wykazywany jest cel jego sporządzenia. Powód sporządzenia dokumentu powinien być wskazany jednoznacznie i wyczerpująco, aby nie trzeba było się domyślać ,,po co" został on sporządzony.

2. Zakres stosowania
W tym punkcie procedury wpisywany jest zakres obowiązywania dokumentu. Można dokonać podziału zakresu na podpunkty:
- zakres podmiotowy (,,kto" musi stosować dokument),
- zakres przedmiotowy ( ,,czego" procedura dotyczy)

3. Dokumenty nadrzędne
Wskazane są tutaj dokumenty stanowiące podstawę do napisania danej procedury (np. konkretny punkt z normy ISO 9001:2008, Księga Systemu Zarządzania Jakością, akt prawny itp.).

4. Dokumenty związane
Wypisywane są tutaj dokumenty, w których postępowanie jest ściśle związane z daną procedurą

5. Odpowiedzialność
W powyższym punkcie procedury wypisywane są odpowiedzialności przypisane poszczególny stanowiską organizacyjnym

6. Postępowanie
Najważniejszy punkt procedury. Wskazane są tutaj poszczególne etapy postępowania w odniesieniu do zakresu dokumentu. Następuje tutaj opis organizacji i realizacji danego procesu lub też jego elementu składowego

7. Lokalizacja zapisów 
Wyszczególnione są tutaj wszelkie zapisy powstające podczas realizacji postępowania ze wskazaniem miejsca ich przechowywania (komórki organizacyjnej)


8. Archiwizowanie zapisów
Wskazany jest tutaj okres archiwizowania poszczególnych zapisów wskazanych w punkcie 7: dokumentu

9. Załączniki
W tym punkcie wypisywane są załączniki do dokumentu. Wskazywane są wszystkie załączniki, zarówno informacyjne (schemat blokowy), jak i formularze do stosowania (np. raport z audytu wewnętrznego).

10. Zmiany 
W tym punkcie wskazywane są zmiany dokonane w dokumencie w stosunku do poprzedniego wydania

11. Słownik
W punkcie ,,słownik" następuje wyjaśnienie pojęć , terminów i skrótów z danego dokumentu.

Strategia bezpieczeństwa i łańcuch produkcji żywności

Bezpieczeństwo, w tym jakość i bezpieczeństwo żywności, Zdrowie i Środowisko
Są trzema fundamentalnymi filarami prawa europejskiego. Wszyscy członkowie UP muszą się temu podporządkować
Bezpieczeństwo żywności - ogół warunków, które muszą być spełnione i działań, które muszą być podjęte na wszystkich etapach produkcji żywności i obrotu żywnością w celu zapewnienia zdrowia i życia człowieka
Strategia bezpieczeństwa żywności - rozumie się sposób przygotowania, a także wprowadzania stanu eliminującego zagrożenia, lub możliwie minimalnego zagrożenia bezpieczeństwa żywności.
Stanowi to jeden z najważniejszych elementów systemu ochrony zdrowia ludności szczególnie w aspekcie działań preferencyjnych


Czynniki determinujące konieczność monitorowania łańcucha żywnościowego
- globalizacja przyczyniająca się do zwiększenia zasięgu dystrybucji towarów
- wzrost handlu międzynarodowego, przyczyniający się do zwiększonego kontaktu ludzi z wcześniej nieznanymi patogenami
- podróże, turystyka, migracje ludzi, przyczyniające się do zmian zwyczajów żywieniowych
- zmiany preferencji konsumenckich, sposobu i miejsca spożywania posiłków
- większe zdolności adaptacyjne mikroorganizmów poprzez zwiększoną odporność antybiotyczną
- preferencje i moda na tzw. żywność naturalną, ekologiczną oraz żywność projektowaną, funkcjonalną lub nutraceutyki
- zmiana metod utrwalania żywności, w tym minimalne przetwarzanie, unikanie konserwantów
- coraz większe stosowanie metod GMO

Łańcuch żywności= od pola do stołu
- monitoring, śledzenie produkcji
- systemy bezpieczeństwa

HACCP jest to system zarządzania bezpieczeństwem zdrowotnym żywności
Jest skierowany nie tylko dla firm produkujących żywność, ale także zajmujących się dystrybucją, handlem, cateringiem, prowadzeniem stołówek i restauracji itd..
Wyjątek stanowią producenci na etapie produkcji pierwotnej (tzn. produkcja, chowu lub uprawy produktów pierwotnych, włącznie ze zbieraniem plonów, łowiectwem, łowieniem ryb, udojem mleka, a także zbiorem roślin rosnących w warunkach naturalnych).

Kalendarium rozwoju systemu HACCP
1960-1970 USA, opracowanie programów "zero-defects" przy produkcji żywności (NASA, laboratoria wojskowe, przemysł spożywczy),
1971 USA przedstawienie pierwszej koncepcji HACCP na konferencji krajowej dotyczącej ochrony żywności (jako program odnoszący się głównie mikrobiologicznego bezpieczeństwa żywności),
1973 aprobata systemu przez Grupę Ekspertów Światowej Organizacji Zdrowia,
1980 przedstawienie ogólnych zasad i terminów w zakresie HACCP, przez Międzynarodową Komisję ds. Wymagań Mikrobiologicznych dla Żywności (ICMSF), WHO
1993 zaadaptowanie Przewodnika Zastosowania HACCP przez Komisję Kodeksu Żywnościowego
1993 Dyrektywa UE (93/43) dotycząca higieny żywności nakłada obowiązek stosowania HACCP sektorze (,,biznesie") żywnościowym
1994/95 USA obowiązek HACCP dla zakładów produkujących żywność pochodzenia morskiego (ryby, owoce morza)
1984 Kodeks Higieny Żywności włączył koncepcję HACCP, do zasad postępowania higienicznego (,,Codex of Hygiene Practices")
1996 Polska, Rozporządzenie Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dn. 22 sierpnia w sprawie szczególnych warunków produkcji i wprowadzania do obrotu dietetycznych środków spożywczych, używek przeznaczonych do celów dietetycznych i odżywek
1998 USA, obowiązek wdrożenia HACCP w dużych zakładach mięsnych i drobiarskich 
1999 USA HACCP w średnich zakładach mięsnych i drobiarskich
2000 USA HACCP w małych zakładach mięsnych i drobiarskich
2001-2003 Polska, Ustawa o warunkach zdrowotnych żywności i żywienia, obowiązek wdrażania systemu HACCP we wszystkich ogniwach łańcucha żywnościowego, poza produkcją pierwotną
1.1.2006 Rozporządzenie 852/2004 WE - obowiązek funkcjonowania systemu HACCP we wszystkich zakładach, poczynając od produkcji pierwotnej do konsumenta (poza przygotowaniem żywności na własny użytek). Zastosowanie podejścia elastycznego i dostosowanego do wielkości zakładu
Od 28.20.2006r. ustawa o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. Nr 171, poz. 1225).

Zasady systemu HACCP:
1. Przeprowadzenie analizy zagrożeń 
2. Ustalenie krytycznych punktów kontrolnych (CCP)
3. Ustalenie limitów krytycznych 
4. Ustanowienie systemu monitorowania CCP
5. Ustanowienie działań korekcyjnych (korygujących), które muszą być podjęte kiedy monitoring wykaże, że dany CCP nie znajduje się pod kontrolą
6. Ustalenie procedur weryfikacji dla potwierdzenia, że system HACCP pracuje efektywnie
7. Opracowanie dokumentacji zawierającej wszystkie procedury i zapisy odpowiednie dla wymienionych zasad i ich zastosowania
Zasady systemu HACCP
Zasada 1
Przeprowadzenie analizy zagrożeń 
Jest to identyfikacja potencjalnych zagrożeń związanych z żywnością na wszystkich etapach łańcucha, od wytworzenia przez przetworzenie i dystrybucje, aż do konsumpcji oraz ocena prawdopodobieństwa ich wystąpienia i rozwinięcia, czyli ocena ryzyka
Analiza zagrożeń
Zagrożenia, ang. hazard - to czynnik biologiczny, chemiczny lub fizyczny w żywności lub w warunkach żywności, który może potencjalnie być niepomyślnym dla zdrowia
Analiza zagrożeń - proces zbierania i oceniania informacji o zagrożeniach i warunkach prowadzących do ich obecności, w celu zdecydowania, które są istotne dla bezpieczeństwa żywności i zatem powinny być uwzględnione w planie HACCP
- dla każdego z zagrożeń należy następnie zidentyfikować odpowiednie środki kontrolne jeśli one istnieją, które mogą być w stosunku do niego zastosowane
- możliwe jest znalezienie więcej niż jednego środka kontrolnego koniecznego do opanowania specyficznego zagrożenia, a także więcej niż jednego zagrożenia może być kontrolowane przez specyficzne działanie.
Zasada 2
Ustalenie krytycznych punktów kontrolnych (CCPs, KPK)
Na podstawie przeprowadzonej analizy zagrożeń ustalane są krytyczne punkty kontrolne tj. miejsca, etapy, procesy lub operacje jednostkowe, w których należy podjąć środki zapobiegawcze lub kontrolne w celu wyeliminowania, zapobieżenia lub  zminimalizowania zagrożenia do poziomu dopuszczalnego
Krytyczny punkt kontrolny - krok, w którym kontrola (sterowanie, opanowanie) może być zastosowane i jest niezbędna do zapobieżenia lub wyeliminowania zagrożenia bezpieczeństwa żywności lub zredukowania go do akceptowanego poziomu.
Krok, ang. step - punkt, procedura, operacja lub etap w łańcuchu żywnościowym z włączeniem surowców, od produkcji podstawowej do końcowej konsumpcji
Krytyczne punkty kontrolne są to więc miejsca ( procesy, operacje jednostkowe), które muszą być opanowane (pod kontrolą) w czasie całego procesu produkcyjnego. Jeśli nie są one dostatecznie nadzorowane, mogą przyczynić się do wystąpienia zagrożenia zdrowotnego lub zepsucia produktu
Punkt kontrolny - jest to miejsce, etap, proces lub operacja jednostkowa, w którym prowadzi się kontrolę parametrów i/lub innych wskaźników o podstawowym znaczeniu dla jakości produktu lub ważnych z punktu widzenia realizowanej technologii. Punkty kontrolne nie mają podstawowego znaczenia w zapewnieniu bezpieczeństwa zdrowotnego produkowanej żywności, ale ich kontrola jest ważna z punktu widzenia technologii i jakości końcowej wyrobu. Mogą one być wyznaczone w każdym procesie technologicznym obok CCP. Możliwe jest wyznaczenie więcej niż jednego punktu kontrolnego w stosunku do tego samego zagrożenia.
Identyfikacja krytycznych punktów kontrolnych w systemie HACCP może być ułatwione przez zastosowanie ,, drzewa decyzyjnego", które ustawia w logiczny ciąg pytania i odpowiedzi dotyczące możliwości zlikwidowania poziomu, zagrożenia w danym punkcie. Zastosowanie  ,,drzewa decyzyjnego" powinno być elastyczne: nie w każdej sytuacji jest to konieczne i nie zawsze możliwe. Mogą być także stosowane inne sposoby postępowania. Jeśli w etapie, w którym zostało zidentyfikowane zagrozenie jest konieczna kontrola w celu zapewnienia bezpieczeństwa, a w miejscu tym nie ma możliwości wykonywania kontroli i sterowania, i w procesie produkcyjnym nie można znaleźć żadnego innego miejsca, w którym taka regulacja jest możliwa, wtedy produkt lub proces powinien zostać zmodyfikowany w tym lub innym (wcześniejszym lub późniejszym ) etapie w celu uzyskania możliwości kontroli dla opanowania zagrożenia.



Zasada 3
Ustalenie limitów krytycznych
Wprowadzenie limitów krytycznych w każdym krytycznym punkcie kontrolnym umożliwia zapewnienie, że jest on pod stałą kontrolą.
Limit krytyczny
Kryterium (Critical limit) - kryterium które oddziela to co jest akceptowane od tego co nie jest akceptowane. Przyjęcie odpowiednich dla każdego CCP limitów krytycznych, tj. specyficznych miar (najczęściej temperatura, wilgotność, aktywność wody, pH, czas) określający parametry poprawnego funkcjonowania produkcji powinno być przeprowadzone w każdym CCP. Możliwe jest przyporządkowanie jednemu CCP kilku limitów krytycznych
Zasada 4
Ustanowienie systemu monitorowania parametrów w CCP
Polega na ustaleniu systemu kontroli i monitorowania oraz sposobu zapisywania danych. Zadaniem monitorowania jest bieżąca kontrola produkcji i zapobieganie wypuszczaniu wadliwych produktów
Monitoring, monitorowanie, ang monitor - czynność przeprowadzenia zaplanowanej sekwencji obserwacji lub pomiarów parametrów kontrolnych w celu upewnienia, że Krytyczny Punkt Kontrolny jest pod nadzorem. Należy dobrać odpowiednie procedury monitoringu, tak aby mogły stwierdzić utratę kontroli i odchylenia w danym CCP. Monitorowanie powinno być prowadzone w sposób ciągły. Natomiast jeśli nie ma możliwości ciągłego monitorowania, powinna zostać ustalona częstotliwość pomiarów niezbędna do zagwarantowania pełnej kontroli CCP
Zasada 5
Ustanowienie działań korygujących.
Zasada ta przewiduje przyjęcie dla każdego CCP właściwych działań naprawczych, które są stosowane w przypadku stwierdzenia odchyleń od limitów krytycznych
Działania naprawcze: Działania korygujące, ang. Corrective Actions - wszelkie środki, które muszą być powzięte gdy wyniki monitorowania CCP wykażą utratę kontroli. Są to więc wszystkie działania powzięte w celu wyeliminowania przyczyn zaistniałej niezgodności, wad lub innej niepożądanej sytuacji oraz niedopuszczenia do ponownego jej wystąpienia. Muszą one być podejmowane każdorazowo w momencie wykazania odchyleń wartości kontrolnych w CCP parametrów od założonych limitów krytycznych. 
Działania korygujące muszą być określone zarówno do procesu, jak i do nie prawidłowo wytworzonego produktu. Odchylenia i rodzaj podjętych działań (w stosunku do procesu i produktu) powinny być udokumentowane w postaci zapisów.
Zasada 6
Ustanowienia procedur weryfikacyjnych.
Przewiduje się określenie procedur weryfikacyjnych dla całego systemu i ustanowienie sposobu przeprowadzenia procedur weryfikacyjnych. W celu określenia, czy system HACCP funkcjonuje prawidłowo mogą być zastosowane różne metody: audity, testy, analizy itp.
Weryfikacja - zastosowanie metod, procedur, testów i innych ocen, obok monitorowania w celu określenia zgodności z planem HACCP.
Zasada 7
Opracowanie systemu dokumentacji.
Zasada ta przewiduje ustalenie sposobu dokumentacji i przechowywania danych dotyczących działania systemu.

Dokumentacja. Prowadzenie i przechowywanie dokumentacji jest podstawowym elementem systemu HACCP. Zapisy powinny być dokładne i odpowiednie dla natury i rozmiaru operacji. Muszą być przechowywane nie tylko w komputerowym zapisie, ale też w zapisie ręcznym.

Etapy wprowadzania systemu HACCP:
1. Powołać zakładowy zespół ds. HACCP
2. Zdefiniować (opisać) produkt
3. Określić przeznaczenie produktu
4. Sporządzić schemat technologiczny zawierający wszystkie etapy procesu produkcyjnego
5. Zweryfikować schemat technologiczny w praktyce
6. Sporządzić wykaz zagrożeń na każdym etapie i wykaz środków prewencyjnych (zapobiegawczych)
7. Wyznaczyć Krytyczne Punkty Kontrolne (CCP)
8. Dla każdego CCP ustalić docelowe wartości (limity krytyczne) parametrów i określić tolerancje
9. Ustalić system monitorowania dla każdego CCP
10. Ustalić działania korekcyjne (korygujące) w przypadku nie spełnienia wartości krytycznych parametrów
11. Określić zasady weryfikacji systemu 
12. Ustalić zasady tworzenia dokumentacji systemu i przechowywania zapisów
*Przy wprowadzaniu systemu HACCP szczególne znaczenie ma właściwe dobranie członków do zespołu zajmującego się wdrażaniem systemu
*Osoby wchodzące w skład takiego zespołu powinny wykazać się gruntową wiedzą w dziedzinie, którą reprezentują.
Etap 1. Powołanie zespołu HACCP. Zespół HACCP: grupa pracowników przedsiębiorstwa odpowiedzialnych za: *Przygotowanie Planu HACCP, *Wdrożenie planu HACCP, *Jakość systemu jest bezpośrednio zależna od kompetencji zespołu wprowadzającego, *Niejednokrotnie zakład zmuszony jest do zatrudnienia specjalistów spoza zakładu. Dzieje się tak jeżeli w firmie wprowadzającej system pracują ludzie myślący utartymi schematami, niezdolni do przystosowania się do zmieniającej się rzeczywistości, *Zespół od 2-7 osób, technolog, kierownik produkcji, kierownik/ pracownik laboratorium, mikrobiolog, specjalista ds. jakości, *Powołanie zespołu, *Szkolenie HACCP, *Organizacja zespołu: podział zadań, termin realizacji, *Plan pracy- daty spotkań, *Zapewnienie środków i dostępu do informacji.
Powołanie zakładowego zespołu ds. HACCP przez kierownika przedsiębiorstwa musi mieć charakter formalny, tzn. musi zostać wydany odpowiedni dokument (zarządzanie):
- powołujący zespół imiennie,
- określający przewodniczącego zespołu i sekretarza
Etap 2. Opisanie produktów. *Zespół ds. HACCP musi przygotować dokument pod nazwą ,,Opis produktu" dla grupy produktów, których dotyczy opracowany system, *Jest do bardzo dokładne scharakteryzowanie produktu, uwzględniające rodzaje używanych surowców i substancji dodatkowych dozwolonych, stosowany proces przetwórczy oraz rodzaj opakowania i warunki przechowywania, aż do momentu przekazania go konsumentowi, *Opis produktu powinien zawierać wszystkie ważne z punktu widzenia bezpieczeństwa zdrowotnego informacje takie jak: skład, właściwości fizyko-chemiczne (pH), procesy technologiczne istotne z punktu widzenia stanu mikrobiologicznego produktu (obróbka cieplna, peklowanie, wędzenie, mrożenie), opakowania, trwałość, warunki przechowywania i metody dystrybucji
Etap 3. Przeznaczenie produktów. *Zespół powinien określić wykorzystanie lub zastosowanie produktu przez konsumenta, *Należy przewidzieć niekonwencjonalne zastosowanie produktu, jak też określić grupę konsumentów do których produkt jest skierowany, czy jest to cała populacja bez ograniczeń, czy tylko określona grupa, np. niemowlęta, ludzie starsi, *Należy też podać przeciwwskazania np. w przypadku stosowania aspartamu, produkt nie może być stosowany przez osoby chore na fenyloketonurię.
Etap 2 i 3 mogą być zrealizowane w postaci jednego dokumentu: Opis i przeznaczenie produktu.
Etap 4. Sporządzenie schematu technologicznego (,,diagramu przepływu"). Dla opisanych produktów lub grup produktów zespół powinien przygotować schematy procesu produkcyjnego  (,,diagram przepływu"), począwszy od stosowanych surowców, poprzez produkcję, przetwórstwo, pakowanie, przechowywanie oraz dystrybucję
Diagram przepływu ang. flow diagram - systematyczne przedstawienie sekwencji kroków lub operacji zastosowanych w produkcji lub przetwórstwie poszczególnych produktów żywnościowych.
*Schemat technologiczny procesu (w formie schematu blokowego) powinien zawierać wszystkie procesy i operacje jednostkowe, jak również powinny być podane ich parametry,
*Przygotowany schemat pozwala analizować proces produkcyjny produktów, które są objęte systemem HACCP.
Diagram przepływu: Surowce (wejście)-->Etap 1-->Etap 2-->....-->produkt (wyjście)
Etap 5. Weryfikacja schematu produkcyjnego w praktyce. *Celem tego etapu jest potwierdzenie ,,diagramu przepływu" (schematu produkcyjnego) ze stanem faktycznym przebiegu procesów produkcyjnych w zakładzie i ewentualne naniesienie poprawek, *Czynność ta powinna być wykonana przez członków zespołu ds. HACCP w warunkach produkcji, *Otrzymany (przygotowany) schemat procesu technologicznego i jego opis (parametry procesu) członkowie zespołu powinni zweryfikować ze stanem faktycznym, *W przypadku stwierdzenia rozbieżności, należy na schemat produkcyjny nanieść odpowiednie poprawki zgodne ze stanem faktycznym, *Należy pamiętać o zasadzie, że nie może być rozbieżności między stanem faktycznym, a dokumentacją, *Z realizacji tego etapu należy przygotować raport, np.: Zespół ds. HACCP w dniu ... przeprowadził weryfikację diagramu przepływu i potwierdzenia, że jest on zgodny z rzeczywistością, Podpis członków zespołu, Kraków.
Etap 6. Analiza zagrożeń jest nie tylko pierwszą zasadą metody HACCP, ale stanowi także jej podstawowy etap, a od poprawności jej przeprowadzenia zależy powodzenie funkcjonowania systemu, *Wszystkie istotne zagrożenia, które mogą wpłynąć na bezpieczeństwo żywności muszą być zidentyfikowane, *Potencjalne zagrożenia (biologiczne, chemiczne i fizyczne) muszą być oszacowane na każdym etapie procesu produkcyjnego (zgodnie z narysowanym wcześniej schematem produkcyjnym), *Analizując proces produkcyjny należy się zastanowić jakie niekorzystne zjawiska mogą się zdarzyć w konkretnych warunkach produkcyjnych, *Trzeba pamiętać o tym, że na wielu etapach może wystąpić klika zagrożeń lub też może ich nie być w ogóle, *Ważne jest aby analizą zagrożeń objąć wszystkie surowce, dodatki i materiały pomocnicze oraz po kolei wszystkie procesy i operacje jednostkowe, *Należy także wziąć pod uwagę i przewidzieć postępowanie z produktem gotowym (magazynowanie, transport, dystrybucję, postępowanie klienta)

Etapy przeprowadzenia analizy zagrożeń:
- sporządzenie listy wszystkich potencjalnych zagrożeń 
- opisanie, czyli charakterystyka zagrożeń
- wskazanie źródeł zagrożeń 
- oszacowanie ryzyka wystąpienia zagrożenia 
- określenie środków kontrolnych dla oszacowanych zagrożeń
- opracowanie działań zapobiegawczych (prewencyjnych) dla opisanych zagrożeń
Zgodnie z Codex Alimentarius [2001] w prowadzonej analizie zagrożeń jeśli to tylko jest możliwe, powinno się uwzględnić:
- możliwe występowanie zagrożenia i dotkliwość jego niepomyślnego efektu zdrowotnego
- jakościowe i/lub ilościowe zbadanie obecności zagrożenia
- przeżywalność lub rozmnażanie się branych pod uwagę mikroorganizmów
- produkcja lub przetrwanie w żywności toksyn, substancji chemicznych lub fizycznych
- warunki prowadzące do wyżej wymienionych faktów
Zagrożenia w żywności: produkty, półprodukty, opakowania, urządzenia, personel, powierzchnie, sprzęt, surowce
Działania zapobiegawcze, ang. Preventative measures (PMs) - działania profilaktyczne (prewencyjne) powzięte w celu wyeliminowania przyczyn potencjalnej niezgodności, wady lub innej niepożądanej sytuacji oraz niedopuszczenia do jej wystąpienia.
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Zasady Kompleksowego Zarządzania Jakością (TQM) – współczesne koncepcje w zakresie kompleksowego zarządzania jakością

Total Quality Management 
* Kompleksowe Zarządzanie Jakością 
* Kompleksowe Zarządzanie przez Jakość

Total – oznacza objęcie tą koncepcją całej organizacji oraz w każdej komórce organizacji, na każdym stanowisku, w sposób nieorganiczny.
Quality – to spełnienie wymagań klientów wewnętrznych (ramach organizacji) i zewnętrznych (poza nią) w sposób w pełni ich zadawalający.
Menagement – to metoda rozwiązywania problemów i osiągania znacznej poprawy poprzez dążenie do wyższej jakości pracy o jej efektów, czyli podejmowanie decyzji podporządkowanych ciągłej poprawie jakości.

TQM- to metoda zarządzania organizacją wykorzystująca zaangażowanie i współdziałanie pracowników, której centralnym punktem zainteresowania jest jakość. Ma ona na celu, poprzez osiąganie zadowolenia klientów, zapewnienie przedsiębiorstwu długotrwałego sukcesu oraz przynoszenie korzyści członkom organizacji o społeczeństwu.

TQM – osiem naczelnych zasad
1. Orientacja na klienta – spełnienie i wychodzenie naprzeciw jego oczekiwaniom
2. Przywództwo – kierownictwo ustala cele akceptowane przez załogę
3. Zaangażowanie ludzi – ludzie są najważniejszą częścią organizacji
4. Podejście procesowe 
5. Systemowe podejście do zarządzania
6. Ciągłe doskonalenie 
7. Podejmowanie decyzji na podstawie faktów
8. Wzajemne korzystne więzi z dostawcami

TQM – 14 zasad Deminga 
1. Systematycznie i wytrwale dążyć do doskonalenia produktów – działalność przedsiębiorstwa nie może opierać się tylko i wyłącznie na „dzisiejszych” dzisiejszych i potrzebach. Główny cel, czyli stałe podnoszenie jakości powinien być osiągany przez stałe cele mające na celu wzrost konkurencyjności czy zapewnienie stanowisk pracy w perspektywie długofalowej.
2. Zastosować nową filozofię we wszystkich obszarach firm – jednią drogą podniesienie efektywności przy jednoczesnym ograniczeniu nakładów jest zmniejszenie wadliwości produkcji. Alby filozofia zarządzania była skuteczna musi być do niej przekonane przede wszystkim najwyższe kierownictwo, które próbuje przekazać w sposób pokojowy cele tejże metodyki podwładnym.
3. Nie polegać na masowej kontroli jako sposobie zapewnienia jakości – w momencie kiedy zmniejszymy zmienność w procesie i będzie on stabilny oraz powtarzalny nie ma potrzeby kontrolowania całości produkcji. Można skupić się natomiast na kontroli statycznej, która jest o wiele mniej kosztowna, a sumienie przeprowadzana może dawać bardzo dobry obraz wadliwości procesu produkcji.
4. Należy odejść od doboru dostawców uwzględniającego jedynie proponowane warunki cenowe – obok kryterium ceny należy położyć duży nacisk na jakość dostarczanych wyrobów co w efekcie skutkowało będzie zmniejszeniem wadliwości produkcji.
5. Wykrywać problemy – ciągłe i niekończące się ulepszanie procesu produkcji oraz usług, które powodują poprawę jakości, produktywności oraz zmniejszenie kosztów. To kierownictwo jest odpowiedzialne za stałe doskonalenie systemu i obsługi, a zatem doskonalenie jakości.
6. Wprowadzić nowoczesne metody szkolenia na stanowisku pracy – doskonalenie to powinno obejmować bardzo szeroki zakres działalności przedsiębiorstwa a także psychologii i metodyki zarządzania przedsiębiorstwem i personelem.
7. Zapewnić przywództwo – „Przywództwa” – lider powinien być osobą, która pomaga pracownikowi w realizacji założeń, a nie zawraca tylko uwagi na wskaźniki ilościowe. Kierownictwo powinno się skupić na takich relacjach z podwładnymi, które umożliwią swobodną komunikację i zapobiegną powstawaniu braków na wszystkich etapach procesu realizacji wyrobu.
8. Pozbyć się strachu – żaden pracownik nie powinien bać się mówić o problemach swojemu przełożonemu. Tylko taka komunikacja jest wydajna i przynosi wartość dodaną. Nie wolno zatem wprowadzać atmosfery konieczności osiągania wyniku a nie jakości. 
9. Przełamać bariery pomiędzy poszczególnymi działami – wszystkie działy w firmie powinny tworzyć sprawnie działający organizm. Problemy jednego działu powinny być rozwiązane centralnie poprzez skuteczną wymianę informacji. Należy zastanowić się nad spłaszczeniem hierarchii oraz zwiększeniem intensywności relacji pomiędzy działami.
10. Wyeliminować plany ilościowe, hasła, slogany i plony produkcyjne dla załogi.
11. Wyeliminować standardy, które zakładają plany ilościowe, zarówno dla pracowników, jak i dla kierownictwa – zamiast liczb należy wdrażać metody wspomagające procesy w przedsiębiorstwie czego efektem będzie poprawa produktywności. Aby podnieść jakość i wydajność można zastosować metody statyczne. 
12. Usunąć bariery, które nie pozwalają robotnikom i menadżerom z dumą wykonywać swojej pracy – każdy ma swoje zdanie w firmie. Praca każdej z osób jest tak samo ważna i ma taki sam wpływ na wyrób końcowy. Tylko praca bez barier pomiędzy szczeblami jest efektywna i przynosi wszystkim korzyści.
13. Wprowadzić intensywny program szkolenia i przekwalifikowania pracowników – jedną z podstaw efektywnie działającego przedsiębiorstwa powinna być wiedza aktualizowana i przydatna w wykonywaniu codziennych obowiązków. Kierownictwo powinno wyrobić u swoich pracowników nawyk samokształcenia się poprzez pokazanie zalet takiego działania. Samodoskonalenie wpływa na poczucie własnej wartości i dodaje pewności siebie co jest niezmiernie ważne przy wykonywaniu odpowiedniej pracy.
14. Zaangażować wszystkich pracowników w proces transformacji – żaden system zarządzania nie będzie działał bez zaangażowania całej załogi przedsiębiorstwa.

Trudności uniemożliwiające realizację 14 tez Deminga: 
- brak stałości celów, 
- nastawienie na krótkoterminowy zysk, 
- rotacja na stanowiskach kierowniczych.

TQM – cykl PDCA
* planuj (Plan): wyróżnij zagadnienia, określ aktualny plan, przeanalizuj przyczyny na podstawie zebranych danych, zbuduj plan działań usprawniających
* wykonaj (do) – zrealizuj plan działań 
* sprawdź (check) – zbadaj rezultaty, zmierz poprawę, potwierdź usunięcie głównych przyczyn,
* działaj (act) – ustal standardy, aby zapobiec nowym wystąpieniom, wprowadź lub zmień procedury, zbadaj inne pokrewne problemy
Lepsze zrozumienie istoty TQM można osiągnąć dzięki przeanalizowaniu najbardziej charakterystycznych tez założeń tych, którzy przyczynili się do rozwoju teorii zarządzania.

Planować- to znaczy zapewnić przygotowanie dokumentacji do realizacji założeń (strategii) określonych celów przedsiębiorstwa. 
Wykonać to znaczy realizować zaplanowane w procesach czynności i zbierać informacje o ich przebiegu.
Sprawdzać to znaczy kontrolować wyniki wykonania zadań w porównaniu z planem.
Działać to znaczy realizować przedsięwzięcia: w przypadku wykrycia rozbieżności, uruchomić postępowanie zapobiegawcze prowadzące do zrealizowania przedsięwzięcia.

J.M. Juran zaproponował „trylogię jakości” :
a) planowanie jakości – to stworzenie procesu, który będzie zdolny do osiągania celów jakości zgodnie z określonymi warunkami operacyjnymi. Na planowanie składa się seria czynności, których celem jest: 
· Określenie klienta 
· Identyfikacja potrzeb klienta
· Określenie celów jakości zdeterminowanych potrzebami klienta
· Wyspecyfikowanie planów niezbędnych do osiągnięcia celów
· Identyfikacja zasobów do osiągnięcia zamierzonych celów, przełożenie celów na jakość.
b) sterowanie jakością – ma w celu zagwarantowanie osiągnięcia ustalonych zamierzeń w zakresie produktu, jak i procesu. Proces sterowania jakością powinien zawierać następujące elementy: 
· Ocenę funkcjonowania dotychczasowego systemu
· Ocenę funkcjonowania systemu z ustalonymi celami
· Podjęcie działań w przypadku występowania różnic
c) osoby odpowiedzialne za proces sterowania jakością powinny wykorzystać statyczne metody sterowania ( kontroli). Proces sterowania jakością jest w znacznym stopniu związany z utrzymywaniem określonego poziomu jakości niż z podejmowaniem działań prewencyjnych.
d) doskonalenie jakości – jest procesem nigdy nie kończącym się, ciągłym poszukiwanie ulepszeń dotychczas nie tylko jakości produktu i usługi, ale przede wszystkim procesu. 

Juran na potrzeby swojej koncepcji opracował dziesięć kroków, stanowiących etapy wsparcia procesu usprawniania jakości: 
1. uświadomienie potrzeb i szansy doskonalenia jakości.
2. ustalenie celów ciągłego doskonalenia jakości we wszystkich działaniach.
3. stworzenie jednostki, która pomoże w realizacji tych celów, poprzez powołanie rady ds. jakości, zidentyfikowania problemów, wybranie zespołów i wybór koordynatorów.
4. przeszkolenie wszystkich pracowników, aby rozumieli swoją rolę w doskonaleniu jakości.
5. przydzielenie zadań problemowych grupom projektowym
6. informowanie o przebiegu prac
7. okazanie zaufania
8. ogłoszenie wyników
9. odnotowanie sukcesów
10. włączenie usprawnień do normalnie stosowanych procesów firmy w celu utrzymania tema działań

Ph. B. Crossy : Cztery kanony jakości:
1. dotyczy właściwego pojęcia jakości przez wszystkich pracowników. Jakość powinna być postrzegana jako zgodność z wymaganiami klienta, a nie jako dobry produkt.
2. wskazuje na konieczność budowy systemu zapewnienia jakości. System taki powinien być nastawiony na eliminowanie przyczyn powstawania błędów, a nie na kontrolowanie i usuwanie ich skutków.
3. odnosi się do poziomu niezgodności. Standard jakości oznacza brak usterek. Crossy jest przeciwnikiem ustalania dopuszczalnego poziomu – to „zero defektów”. W przypadku, gdy poziom niezgodności przekracza zero, należy podjąć działania usprawniające.
4. dotyczy poziomu jakości. Corsby wprowadza pojęcie niezgodności, nie używając określenia koszt.

Ph. B. Crossy: 14 etapów doskonalenia jakości: 
1. zaangażowanie kierownictwa – przekonanie kadry kierowniczej o potrzebie poprawy jakości potwierdzone stworzeniem polityki jakości organizacji. 
2. powołanie zespołów doskonalenia jakości – zadaniem zespołów jest: opracowanie programu doskonalenia jakości, reprezentowanie działów, realizacji decyzji zespołu, wspieranie przedsięwzięć projakościowych.
3. wprowadzenie kryteriów jakościowych – stosowanie mierników jakości dostosowanych do każdej działalności w celu identyfikacji obszarów wymagających poprawy.
4. określenie kosztu jakości – określenie składników jakości i wyjaśnienie ich przydatności jako narzędzia zarządzania. 
5. zwiększenie świadomości jakości – przedstawienie wszystkim zatrudnionym informacji dotyczących postępów i rezultatów podejmowanych działań, organizowanie zebrań poświęconych tematyce jakości. Pracownicy musza rozumieć wagę i istotę dostosowania produktu do wymagań klienta i koszt jego niedostosowania. 
6. podjęcie działań korygujących – zbudowanie formalnego systemu eliminacji powstających problemów.
7. planowanie koncepcji „zero defektów” – polega a zbudowaniu planu produkcji bezbrakowej, dostosowanego do wewnętrznych warunków firmy, w celu przeanalizowania kolejnych przedsięwzięć, które należy podjąć przy przygotowywaniu oficjalnego wprowadzania dnia bez usterek.
8. przeszkolenie pracowników – prowadzenie szkoleń dla kadry kierowniczej i pracowników zapewniających powszechne zrozumienie problematyki jakości i ciągłości zmian.
9. dzień „ zero defektów” – dzień bezbrakowy powinien być sygnałem dla wszystkich pracowników, że organizacja osiągnęła nowy standard – „zero defektów”. 
10. ustalenie celów – kadra kierownicza musi pomóc poszczególnym działom w ustaleniu osiągalnych i mierzalnych celów podejmowanych działań.
11. docenianie i nagromadzanie pracowników – wprowadzenie właściwych systemów motywacji wpływających na wzrost zaangażowania pracowników.
12. organizowanie narad jakościowych – eksperci jakości wraz z kadrą kierowniczą powinni regularnie spotkać się w celu wymiany doświadczeń i informacji o zarządzaniu jakością oraz przedyskutowania problemów. 
13. powtórzenie wszystkiego od początku – proces doskonalenia jakości nigdy nie kończy (program musi być ustawicznie poprawiony, bowiem zawsze można wnieść coś nowego do procesu w celu jego usprawnienia.

Podobieństwa i różnice koncepcji Deminga, Jurana i Crosby’ego:
Wspólne elementy to: 
· wzbudzenie świadomości możliwości i konieczności ciągłego poszukiwania usprawnień 
· utrzymanie wysokiego poziomu szkoleń
· orientacja zapobiegawcza
· zwrócenie uwagi na szczegóły 
· stworzenie środowiska sprzyjającego wykrywaniu błędów rozwiązaniu problemów 
· wykorzystanie metod pomiaru
· kontrola dostawców przy użyciu statystycznych metod kontroli 
· niefinansowe metody nagradzania pracowników 
· otwarty system informacji i komunikacji w zakresie rezultatów prowadzonych działań 
· koncepcji wewnętrznego klienta oraz zarządzanie projektem
Do zagadnień, w których występują różnice poglądów możemy zaliczyć:
· standard „zero defektów” 
· „dzień zera defektów” 
· Jedno źródło dostaw
· Indywidualne ustalanie celów 
· Ekstensywne badanie rynku









Model TQM wg Oaklanda


Zasady Kaoru Ishikawy i Masaaki Imai
1. Jakość na pierwszym miejscu 
2. Jakość to zgodność z wymaganiami konsumentów 
3. Współdziałanie i połączenie wszystkich ważnych funkcji przedsiębiorstwa
4. Ciągła poprawa stanu jakości 
5. Zarządzanie partycypacyjne
6. Uwzględnienie w zarządzaniu systemu społecznego

Podobne podejście w filozofii zarządzania do poprzednich: 
· Jakość stanowi zmianę kulturową w organizacji 
· Jakość zaczyna się od najwyższych szczebli
· Niezbędne jest zaangażowanie i poparcie kierownictwa
· Jakość jest strategia nastawiona na zysk 
· Klient jest najwyższym dobrem organizacji 
· Rozwiązanie problemów polega na pracy zespołowej 
· Jakość jest procesem ciągłym i wymagającym  doskonalenia 

Organizacja inteligentna – organizacja, w której ludzi e na wszystkich poziomach, indywidualnie i grupowo, ciągle pracują nad osiągnięciem rezultatów i wiedzy, na których im naprawdę zależy.

Trudności i zagrożenia jakie napotykają firmy podczas wprowadzania kompleksowego zarządzania przez jakość: 
· W początkowym okresie nie w pełni dostrzegane są rozmiary i skala przemian, jakie czekają firmę: potrzeba dużo czasu i wysiłku, by system TQM zaczął funkcjonować
· Programy poprawy w początkowym etapie pracy są często zbyt obszerne i skomplikowane 
· Nieuświadomienie kadry kierowniczej, że odpowiada za wdrożenie i doskonalenie zasad filozofii TQM.
· Przed podjęciem prac nad TQM nie zostają dokładnie określone cele ilościowe i jakościowe
· Nieuświadomienie roli komunikacji między zatrudnieniem w przedsiębiorstwie
· Satysfakcja z szybkiego załatwienia problemów
· Kopiowanie programów z innych przedsiębiorstw bez uwzględnienia własnych specyficznych uwarunkowań
· Nie zawsze odpowiednie zasady nagradzania za osiągnięcie we wprowadzaniu TQM
· Brak wprowadzania przemian kulturowych w organizacji 
· Brak konsekwencji w postępowaniu oraz brak długofalowej strategii
· Częste wprowadzanie zmian w trakcie realizacji programu 
· Różnice zdań wśród pracowników dotyczące zasadności wdrożenia TQM
· Niewystarczające wiedza pracowników w zakresie zasad TQM
· Brak przeszkolenia wszystkich pracowników
· Słabe umiejętności wspólnego rozwiązywania problemów
· Brak popularności pracy w grupach
· Niepełne informacje dotyczące celu TQM wśród pracowników
· Brak jasnych i uporządkowanych reguł dotyczących organizacji przedsiębiorstwa i rozdziału odpowiedzialności, która powinna być powiązana z kompetencjami
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ISO 9001 – wymagania (co należy zrobić?)
Iso 9004 – wytyczne do doskonalenia (jak to zrobić?)
Wersja normy 9004 z 2009r jest zasadniczo zmieniona…

9004 zarządzanie mające na celu osiągniecie trwałego sukcesu organizacji. Podejście poprzez zarządzanie jakością.

Udokumentowane procedury
-nadzór nad dokument
-nadzór nad zapisami

9004 pozwala organizacja zwiększyć jakość produktu poprzez promowanie samooceny jako ważnego narzędzia umożliwiającego
-sprawdzenie poziomu dojrzałości organizacji (w przywództwie, strategii, systemu zarządzania, zasobów i procesów)
-określenie swoich mocnych i słabych stron
-wyznaczenie możliwości zarówno dla doskonalenia jak innowacji lub obu

ISO 9004 uzupełnia 9001 i odwrotnie, może być tez stosowana niezależnie
NORMA 9004 NIE JEST PRZEZNACZONA DO CERTYFIKACJI

*Cele związane z satysfakcją klienta zostały rozszerzone tak aby objąć również satysfakcje zainteresowanych stron oraz działalności organizacji. Połączenie 9001 oraz 9004 pozwala na jak najlepsze wykorzystanie systemu zarządzania jakością

*Ważne zmiany w strukturze 9904 dotyczy m.in. treści rozpoczynającego rozdziału który zawiera wskazówki w jaki sposób zarządzać organizacja mając na uwadze stały i trwały rozwój organizacji

Jak wygląda ISO 9004;
1)wprowadzenie
2) przegląd zarządzania
3)definicje
4)zarządzanie jakością
Podlesie w aspekcie 8zasad zarządzania oraz otoczenia biznesowego organizacji środowiska pracy i zainteresowanych stron
5) zarządzanie strategiczne 
Obejmuje misje wizje wartości oraz ich aktualizacji i ustanowienia metod ich weryfikacji w zmieniającym się otoczeniu zasobów i potrzeb
6) zarządzenie zasobami obejmuje szerszy zakres niż w sekcji 9001 obejmuje: finanse wiedze informacje technologie i zasoby naturalne 
7) zarządzanie procesami jest bardziej ogólne niż w 9001 ale znacznie szerszy zakres i dotyczy wszystkich procesów w organizacji, w tym te które są zlecane na zewnątrz
8) ocena zarządzania w zakresie monitorowania pomiaru analizy i przeglądu (podobnie jak w 9001 ale dodatkowo zaleca się stosowanie dojrzalej samooceny , audytów wew. Stosowania kluczowych wskaźników wydajności, analiz porównawczych (benchmarking) 
9)zarządzanie zmiana
Zachęca do innowacji i kształcenia się oraz poprawy i cągłego doskonalenia w kulturze organizacji i wspierania ustawicznego kształcenia w celu utrzymanie sukcesu

Wymagania w zakresie udokumentowania wdrożenia i utrzymania systemu
Organizacja powinna:
-określić procesy niezbędne w systemie zarządzania jakością i ich wzajemne zastosowanie w organizacji
-ustalić kolejność i wzajemne powiązania tych procesów
-ustalić kryteria i metody wymagane dla zapewnienia skutecznego funkcjonowania i kontroli tych procesów
-zapewnić dostępność zasobów i informacji koniecznych dla kontroli i funkcjonowania tych procesów
-monitorować, mierzyć i analizować te procesy
-wdrażać działania niezbędne dla osiągnięcia planowanych wyników i ciągłego doskonalenia tych procesów

Wymagania odnośne dokumentacji
-wg 9001 dokumentacja powinna zawierać:
-politykę jakości i cele jakości 
-Księgę jakości 
-Udokumentowanie procedury (np. sprzątaczka podpisująca kartę że umyła Kible)
-Dokumenty potrzebne organizacji do zapewnienia skuteczności planowania przebiegu i kontrolowania procesów
-Zapisy

Hierarchia dokumentów: czym bardziej w dół tym bardziej szczegółowe są dokumenty!
1)Księga jakości 
2) procedury
3) instrukcje 
4) zapisy (dokument potwierdzający wykonanie czynności)

NA EGZAMIN !! 
Które z tych dokumentów mogą podlegać zamianą ?
Odp: Przedsiębiorstwo może zmienić swoja politykę jakości wtedy zmienia się księga jakości a w związku z tym często należy zmienić procedury instrukcje i zapisy. Musi być jednak nadzór nad dokumentacją aby w każdym dziale wiadome było że nastąpiły zmiany.  ZAPISU NIE MOŻNA ZMIENIĆ !!!! Potwierdza on wykonanie czynności i w żaden sposób nie podlega zmianom!!!

Dlaczego dokumentujemy systemy?
-Dokumenty definiują cele i kierunki rozwoju organizacji (polityka i cele )
-dokumenty dostarczają informacje o systemie zarządzania jakości organizacji (księgą jakości)
-opisują jak SZJ działa dla specyficznych projektów lub kontraktów ( plany jakości )
-dostarczają informacje związanych z określonymi działaniami (  procedury)
-dostarczają obiektywnych dowodów wykonania i osiągnięcia zakładanych rezultatów

6 procedur wymaganych zgodnie z ISO 9001
4.2.3 nadzór nad dokumentami
4.2.4 nadzór nad zapisami
8.2.2. audit wewnętrzny 
8.3 nadzór nad wyborami niezgodnym


Od czego zacząć?
Procedura tworzenia i zarządzania systemową dokumentacją (określającą system tworzenia, dystrybucji, nadzorowania dokumentacja)

-określenie systemu kodyfikacji (zapewnienie identyfikowalności 

Np. VVVXXP- dla procedur
· VVV identyfikuje dział, którego procedura dotyczy 
Liczba znaków tworząca skrót może być dwu lub trzyliterowa w zależności od długości skrótu 
· XXP określa numer kolejny procedury
· QA01P

-opracowanie formatu dokumentacji
1)Cel: wyjaśnić dlaczego dokument został stworzony
2)Zakres: wyjaśnia czego dokument dotyczy?
Dokumenty związane: przedstawia dokumenty związane lub wykorzystane przy tworzeniu dokumentu
Słownictwo: wyraz, skróty itp. Użyte w dokumencie
Opis: składa się z następujących części
*diagram przepływu: jest graficznym opisem procesu
*opis; przedstawia słowny przebieg procesy
Przechowywanie i kontrola: opisuje tworzone w oparciu o dany dokument zapisu miejsce przechowywania oraz odpowiedzialność za ich przechowywanie
Odpowiedzialność: definiuje odpowiedzialność pracowników za wymienione w dokumencie czynności
Załączniki: formularze, listy kontrolne, itp. Dołączane do dokumentu

Ustalenie sposobu tworzenia odpowiedzialności i sposobu zatwierdzania (autoryzacji) przeglądu i aktualizacji 


	Dokument
	Przegląd
	Zatwierdził

	Księgą jakości 
	Specjalista ds. zarządzania jakością
	Dyrektor zakładu

	Procedura
	Kierownik działu którego procedura dotyczy
	Dyrektor zakładu


	Instrukcja
	Osoba odpowiedzialna za objęty w dokumencie obszar specjalista
	Dyrektor zakładu





-określenie formy dokumentacji (papier/elektroniczna)
-sposób przechowywania dokumentacji
-sposób dystrybucji dokumentacji (lista dystrybucyjna)
-informowanie
-archiwizacja dokumentacji(oznaczanie i przechowywanie)
-zapobieganie przypadkowemu użyciu nieaktualnych dokumentów
-identyfikacja zmian
-identyfikacja dokumentów pochodzenia zewnętrznego

ZAPISY
-nie zarządzaj zapisami jedynie tak aby zadowolić audytora
-jakie zapisy 
-w jakiej formie(backup formy elektronicznej jest częścią zarządzania zapisami)
-jak dugo je przechowywać i gdzie je można znaleźć

POLITUKA JAKOŚCI
Ogólne zamiary oraz kierunki funkcjonowania organizacji związane jakością formalnie wyrażone przez najwyższe kierownictwo
-z polityki jakości wynikają cele i zadania organizacji w ramach zarządzania przedsiębiorstwem. Formalne (pisemne i zatwierdzone przez najwyższe kierownictwo) wyznaczanie celów i zadań

Księgą jakości
Wiodący dokument w całym systemie zarządzania jakością, do podstawowych wymagań normy odnośnie księgi jakość należy zaliczyć:

Księgą jakości zawierać musi
-zakres systemu zarządzania jakości łącznie ze szczegółami uzasadnień dla jakichkolwiek wyłączeń
-udokumentowane procedury określone dla systemu zarządzania jakością
-opis wzajemnych oddziaływań pomiędzy procesami system zarządzania jakością
Księga albo papier albo elektroniczna

ZAKRES PODMIOTOWY – kto to musi wykonywać procedura
ZAKRES PRZEDMIOTOWY – czego dotyczy procedura

Strategia bezpieczeństwa i lanuch produkcji żywności
Wynika z prawa żywnościowego 

Standardy międzynarodowe: systemy zarządzania jakością i bezpieczeństwem zdrowotnym żywności (brzozowy)
Zasady obligatoryjne (GAP, GMP/GHP, HACCP) czerwony
Prawo UE rozporządzenie 178/2002-wprowadziło obligatoryjność zasad,852/2004 różowy
Prawo PL (ustawa z dn 25.08.2006 o bezpieczeństwo żywności i żywienia) biały
ISO - żółty

JEDNOSTKA ORGANIZACYJNA=( PRAWO PL +Prawo UE ) tworzą zasady obligatoryjne i idą do jednostki organizacyjnej do której dołączane są standardy międzynarodowe, system zarządzania jakością ISO 90001 i zasady nieobligatoryjne

WYKRES 1

BEZPIECZENSTWO w tym jakość i bezpieczeństwo żywności 
ZDROWIE
SRODOWISKO 
SA trzema fundamentalnymi filarami prawa europejskiego 
Wszyscy członkowie UE musza się temu podporządkować

Bezpieczeństwo żywności- ogol warunków które musza być spełniane i działań które musza być podjęte na wszystkich szczeblach produkcji by zapewnić bezpieczeństwo człowiekowi

Strategia bezpieczeństwo żywności
-rozumie się sposób przygotowania

Czynniki determinujące konieczność monitorowania łańcucha żywnościowego
-globalizacja przemieszczanie się żywności , handel międzynarodowy  zwiększony zasięg dystrybucji towarów
-migracje ludności 
-turystyka
-zmiany zwyczajów żywieniowych 
Sposobu miejsca spożywania posiłków
-większe zdolności adaptacyjne mikroorganizmów poprzez zwiększania odporność antybiotyczna
-moda na żywność ekologiczna itp.
-zmiana metod utrwalania żywności , w tym minimalne przetwarzanie i unikanie konserwantów
-coraz większe stosowanie metod GMO

Łańcuch żywności = od pola do stołu
HACCP jest system zarządzania bezpieczeństwem zdrowotnym żywności
Jest skierowany nie tylko do firm produkcyjnych żywność ale także zajmujących się dystrybucja handlem cateringiem prowadzeniem stołówek itp.
Wyjątek stanowią producenci na etapie produkcji pierwotnej ( tzn. produkcji , chowu i uprawy produktów pierwotnych włącznie ze zbieraniem plonów łowiectwem łowieniem ryb udojem mleka a także zbiorem roślin

Produkcja płodów rolnych – produkcja pasz- produkcja surowców zwierzęcych
Przetwórstwo surowców roślinnych                                        przetwórstwo surowców zwierzęcych 
                                 Dystrybucja żywności
                                    koncepcja
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STRATEGIA BEZPIECZEŃSTWA I ŁAŃCUCH PRODUKCJI ŻYWNOŚCI 
 (
PRAWO UE
Rozporządzania 178/2002, 852/2004,  853/2004, 854/2004, 882/2004
)

 (
PRAWO PL
Ustawa z dn. 25.08.2006r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia
)
 (
Standardy międzynarodowe; Systemy zarządzania jakością i bezpieczeństwem zdrowotnym żywności BRC, IFS, ISO 22000, inne
) (
SZJ; ISO 9001
) (
Zasady nieobligatoryjne
) (
Zasada obligatoryjne
GAP,GMP/GHP,HACCP
) (
JEDNOSTKA ORGANIZACYJNA
)








	
BEZPIECZEŃSTWO, w tym jakość i bezpieczeństwo żywności ZDROWIE i ŚRODOWISKO
SĄ TRZEMA FUNDAMENTALNYMI FILARAMI PRAWA EUROPEJSKIEGO WSZYSCY CZŁONKOWIE UE MUSZĄ SIĘ TEMU PODPORZĄDKOWAĆ !!! 

Bezpieczeństwo żywności - ogół warunków, które muszą być spełnione i działań, które muszą być podjęte na wszystkich etapach produkcji żywności i obrotu żywnością w celu zapewnienia zdrowia i życia człowieka. 

STRATEGIA BEZPIECZEŃSTWA ŻYWNOŚCI - przez strategię bezpieczeństwa żywności rozumie się sposób przygotowania, a także wprowadzania stanu eliminującego zagrożenia, lub możliwie minimalnego zagrożenia bezpieczeństwa żywności. Stanowi to jeden z najważniejszych elementów systemu ochrony zdrowia ludności szczególnie w aspekcie działań preferencyjnych.

Czynniki determinujące konieczność monitorowana łańcucha żywnościowego
-globalizacja przyczyniająca się do zwiększenia zasięgu dystrybucji towarów;
- wzrost handlu międzynarodowego, przyczyniający się do zwiększonego kontaktu ludzi z wcześniej nieznanymi patogenami;
- podróże, turystyka, migracje ludzi, przyczyniające się do zmian zwyczajów żywieniowych;
-zmiany preferencji konsumenckich, sposobu i miejsca spożywania posiłków;
- większe zdolności adaptacyjne mikroorganizmów poprzez zwiększoną odporność antybiotyczną;
- preferencje i moda na tzw. żywność naturalną, ekologiczną oraz żywność projektowaną, funkcjonalną lub nutraceutyki;
- zmiana metod utrwalania żywności, w tym minimalne przetwarzanie, unikanie konserwantów;
- coraz większe stosowanie metod GMO.

ŁAŃCUCH ŻYWNOŚCI =OD POLA DO STOŁU
· Monitoring, śledzenie produkcji( Traceability)
· Systemy bezpieczeństwa (GAP, GMP/GHP, HACCP)
HACCP jest systemem zarządzania bezpieczeństwem zdrowotnym żywności. Jest skierowany nie tylko do firm produkujących żywność, ale także zajmujących się dystrybucją, handlem, cateringiem, prowadzeniem stołówek i restauracji itd. Wyjątek stanowią producenci na etapie produkcji pierwotnej (tzn. produkcji, chowu lub uprawy produktów pierwotnych, włącznie ze zbieraniem plonów, łowiectwem, łowieniem ryb, udojem mleka, a także zbiorem roślin rosnących w warunkach naturalnych).

ŁAŃCUCH BEZPIECZNEJ PRODUKCJI ŻYWNOŚCI PROCESY PRODUKCJI ŻYWNOŚCI


 (
Dystrybucja żywności
) (
Konsumpcja
) (
Przetwórstwo surowców zwierzęcych
) (
Przetwórstwo surowców roślinnych
) (
Produkcja surowców zwierzęcych
) (
Produkcja pasz
) (
Produkcja płodów rolnych
)







	

ŁAŃCUCH PRODKCJ ŻYWNOŚCI [SUROWCE ROŚLINNE]
 (
Klimat
)
 (
Uprawy polowe
)Zagrożenia                                                       		Postępowanie/efekty
NO3, nitroaminy, pestycydy,		nawozy, środki 	
mikrotoksyny		ochrony roślin
	modyfikacje genetyczne
Gryzownie		systemy ochronne
Owady		(suszenie, D.D.D.)
 (
Magazynowanie płodów rolnych
)Drobnoustroje 		warunki w obrocie
 (
Dystrybucja
)Pikrotoksyny		i transporcie surowca;
		Temp., wilgotność, itp
Postępowanie                                    PRODUKCJA PASZ		Postępowanie/efekty

 (
PASZE
) (
Surowce pochodzenia zwierzęcego
) (
Surowce roślinne
)Bakterie patogeny	Transport
Toksyny	Przygotowanie surowca
Inne zagrożenia	Technologie procesowe
	GMO
Antybiotyki
Dioksyny
BSE
Atogeny
Inne zagrożenia


	

Według, ww. rozporz. Kodeks Dobrej Praktyki Rolniczej powinien zawierać szczegółowy opis:
• produkcji pierwotnej wykonywanej w gospodarstwie,
• stosowanych i przechowywanych nawozów oraz środków ochrony roślin,
• wykorzystania rolniczego ścieków na terenie gospodarstwa,
• wykorzystania rolniczego komunalnych osadów ściekowych na terenie gospodarstwa,
• utrzymywania czystości i porządku w gospodarstwie,
• ochrony siedlisk przyrodniczych,
• ochrony gleby,
• gospodarki wodnej w gospodarstwie
Wymagania GLOBALG.A.P. uwzględniają kilka elementarnych kryteriów:
 1. Bezpieczeństwo żywności
 2. Ochronę środowiska
 3. Bezpieczeństwo i higienę pracy
 4. Dobrostan zwierząt inwentarskich

GLOBALG.A.P. - Punkty Kontroli i Kryteria Zgodności Zintegrowane Zapewnienie Bezpieczeństwa i Jakości w
Gospodarstwie
GLOBALG.A.P. jest uznawane na całym świecie, jako lider wśród systemów zapewnienia bezpieczeństwa żywności i zarządzania jakością. Standard ten daje rolnikom możliwość zawierania umów z sieciami super- i hipermarketów lub dużymi z korporacjami.

Zagrożenia w produkcji żywności
Podział zagrożeń jakości zdrowotnej żywności:
Zagrożenie należy postrzegać jako cechę, która może spowodować, że produkt będzie niebezpieczny po spożyciu przez człowieka .
· zagrożenia biologiczne
· zagrożenia mikrobiologiczne
· zagrożenia chemiczne
· zagrożenia fizyczne

Zagrożenia mikrobiologiczne mają podstawowe znaczenie dla bezpieczeństwa zdrowotnego z powodu możliwości wystąpienia zatruć i skażeń pokarmowych. Związane są one z obecnością mikroflory chorobotwórczej (organizmy patogenne i toksyny)oraz z mikroflorą powodującą psucie się
produktów. Zwierzęta rzeźne stanowią zasobny rezerwuar drobnoustrojów odpowiedzialnych za
wywoływanie u ludzi zakaźnych chorób odzwierzęcych (zoonoz).
Sposoby kontrolowania:
· zachowanie higieny osobistej personelu
· okresowe badanie pracowników na nosicielstwo
· higiena produkcji
· unikanie zakażeń wtórnych gotowego produkty
· właściwe parametry obróbki termicznej
· kontrola mikrobiologiczna wody stosowanej w
· procesie produkcyjnym

Zagrożenia chemiczne stanowią wszystkie substancje chemiczne, które wprowadzone do organizmu
człowieka po przekroczeniu dopuszczalnego poziomu mogą powodować stany zatrucia chemicznego.
Podział zagrożeń chemicznych:
· powstające w żywności
· spowodowane umyślnie
· spowodowane błędami technicznymi
· powstające w zakładzie

	Rodzaj
	Sposób przedostania się do żywności

	Szkło
	Z opakowań ( słoików, butelek), szkła okiennego; narzędzi, przyborów, sprzętów ( pipety, termometry, szkło laboratoryjne), szkło pochodzące ze źródeł oświetlenia ( żarówki, osłony
szklane), szkła okularowe

	drewno
	Z surowcami z palet, z opakowań
(skrzynki, łubianki)

	Kamienie, piasek
	Z surowcami, kawałki tynku w
hali produkcyjnej (np.. Ze stropu)

	Metale
	Z surowcami, z maszyn i
urządzeń, narzędzi

	Plastik
	Z surowcami, z palet, z maszyn
i urządzeń, opakowań

	Kości, ości, pestki
	Z surowców

	Inne ciała obce, np. włosy, ozdoby, guziki itp.
	W wyniku zaniedbań personelu

	Różne
	Świadomie lub nieświadomie
wprowadzane przez
konsumentów




SYSTEM ZAPEWNIENIA BEZPIECZEŃSTWA ŻYWNOŚCI – PRAWO ŻYWNOŚCIOWE 

Bezpieczeństwo zdrowotne żywności - jest dla konsumenta najważniejszą cechą jakości, stąd
też prawo żywnościowe szczegółowo reguluje tę kwestię dając konsumentowi pewność, że żywność, którą nabywa spełnia jego oczekiwania pod względem bezpieczeństwa.

Jakość zdrowotna żywności - ogół cech i kryteriów, przy pomocy których charakteryzuje się żywność pod względem wartości odżywczej oraz bezpieczeństwa dla zdrowia konsumenta.
Prawo żywnościowe - Prawo żywnościowe oznacza przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne regulujące sprawy żywności w ogólności, a ich bezpieczeństwo w szczególności. Obejmuje wszystkie etapy produkcji, przetwarzania i  dystrybucji żywności oraz paszy produkowanej dla zwierząt hodowlanych lub używanej do żywienia zwierząt hodowlanych. W zakresie niezbędnym do ochrony zdrowie i zaspokojenia oczekiwań konsumentów. 

Trzy filary na których oparta jest strategia UE w zakresie bezpieczeństwa żywności
1. Rozporządzenia horyzontalne dotyczące zasad prawa żywnościowego i higieny 
2. Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności 
3. Urzędowa Kontrola i Nadzór Żywności 

Rozporządzenie (WE) NR 178/2002 Parlamentu Europejskiego I Rady z dnia 28 stycznia 2002r. 
· Ustanawiające ogólne zasady i wymagania prawa żywnościowego (bezpieczeństwo żywności i pasz)
· Powołujące Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności oraz usynowiające procedury w zakresie bezpieczeństwa żywności
· Ustanawiającego procedury w sprawie bezpieczeństwa żywnościowego – stworzenie Systemu Wczesnego Ostrzegania o Niebezpiecznych Produktach Spożywczych i Środkach Żywienia Zwierząt (RASFF)

Pakiet higieniczny:
· Rozporządzenie PE i RE nr 852/2004 z 29.04.2004r. Higieny żywności (zasady ogólne)
· Rozporządzenie PE i RE nr 853/2004 z 29.04.2004r. Higiena produktów pochodzenia zwierzęcego 
· Rozporządzenie PE i RE nr 851/2004 z 29.04.2004r. Organizacja kontroli produktów pochodzenia zwierzęcego
· Rozporządzenia obowiązują od 1.01.2006r.

Rozporz. 178/2002 artykuł 8 Ochrona interesów konsumentów
1. Prawo żywnościowe ma na celu ochronę interesów konsumentów i powinno stanowić podstawę dokonywania przez konsumentów świadomego wyboru związanego ze spożywaną przez nich żywnością. Ma na celu zapobieganie:
a) oszukańczym lub podstępnym praktykom;
b) fałszowaniu żywności, oraz
c) wszelkim innym praktykom mogącym wprowadzać konsumenta w błąd.

Główne funkcje EFSA:
· wydawanie na życzenie Komisji, krajów członkowskich i Parlamentu niezależnych, naukowych opinii,
· doradztwo z zakresu wsparcia technicznego polityki i rozwiązań prawnych dotyczących bezpieczeństwa żywności i żywienia, zdrowia i dobrostanu zwierząt oraz roślin,
· zbieranie i analiza danych dotyczących żywienia i diety, ekspozycji ryzyka i monitorowanie bezpieczeństwa żywności w UE,
· rozpatrywanie nowych zagrożeń (np. dotyczące akryloamidu),
· zarządzanie operacyjne systemem wczesnego ostrzegania, dotyczącym żywności i pasz,
· informowanie opinii publicznej w sposób jasny i komunikatywny o sprawach wynikających z realizacji mandatu EFSA.

Identyfikowalność – oznacza możliwość odtworzenia i śledzenia żywności, pasz, zwierząt przeznaczonych na żywność, lub substancji zamierzonych lub przeznaczonych do
wprowadzenia do żywności lub pasz, poprzez wszystkie etapy produkcji, przetwórstwa i dystrybucji.
Traceability (identyfikowalność), to możliwość podążania śladem, czyli możliwość odtworzenia historii powstawania produktu, z uwzględnieniem poszczególnych ogniw łańcucha żywności.
Obowiązek stosowania od 1. 01.2005 r.

System identyfikowalności (podążania śladem) powinien zapewnić pełną identyfikację składników żywności, ich pochodzenie i pozwolić odtworzyć historię powstawania produktu.

Cele RASFF:
· ochrona konsumentów
· zapobieganie pojawieniu się lub wycofaniu z rynku produktów żywnościowych lub środków żywienia zwierząt będących zagrożeniem.

Rozporządzenie (WE) 852/2004 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 29 KWIETNIA 2004R. W SPRAWIE HIGIENY ŚRODKÓW SPOŻYWCZYCH
Cele i zakres:
· Dążenie do wysokiego poziomu ochrony życia i zdrowia ludzkiego oraz wysokiego poziomu ochrony konsumentów;
· Skuteczna realizacja procedur postępowania opartych o zasady systemu HACCP;
· Zapewnienie odpowiedniej elastyczności w podejściu do wymogów systemu HACCP, która jednak nie może zagrażać celom higieny;
· Zapewnienie monitorowania – „ruchu” żywności co jest istotnym elementem zapewniania bezpieczeństwa żywności;
Zasady ogólne:
· Odpowiedzialność za bezpieczeństwo żywności spoczywa przede wszystkim na przedsiębiorstwach sektora spożywczego;
· Bezpieczeństwo żywności musi być zapewniane w ramach całego łańcucha produkcji żywności – począwszy od produkcji podstawowej;
· W odniesieniu do żywności, która nie może być bezpiecznie przechowywana w temperaturze otoczenia, istotne jest utrzymywanie „zimnego łańcucha”;
· Stosowanie przez przedsiębiorstwa branży spożywczej procedur opartych na zasadach systemu HACCP , wraz z zasadami dobrej praktyki higienicznej, powinno wzmacniać odpowiedzialność tych przedsiębiorstw;
· Wytyczne dobrej praktyki higienicznej powinny być narzędziem pomocnym w dążeniu do zachowania zgodności z zasadami higieny żywności oraz stosowania zasad HACCP;
· Niezbędne jest ustalenie kryteriów mikrobiologicznych i wymogów kontroli temperatury, które powinny być oparte na naukowej ocenie ryzyka;
· Wymagania w zakresie higieny żywności przywożonej z państw trzecich muszą być takie same jak dla żywności wyprodukowanej we Wspólnocie, lub muszą być one równoważne;
Przepisy rozporządzenia nie mają zastosowania do:
· Produkcji podstawowej wyłączenie na własny użytek domowy;
· Domowego przygotowania, przetwarzania lub składowania żywności na własny użytek;
· Bezpośrednich dostaw, dokonywanych przez producenta, małych ilości surowców do
ostatecznego konsumenta lub lokalnego zakładu detalicznego bezpośrednio zaopatrującego konsumenta końcowego;
· Punktów odbioru oraz garbarni, które wchodzą w zakres definicji przedsiębiorstwa sektora
spożywczego jedynie dlatego, że przetwarzają surowiec do produkcji żelatyny lub kolagenu;





PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY Z DNIA 29 KWIETNIA 2004 R. USTANAWIAJĄCE
SZCZEGÓLNE PRZEPISY DOTYCZĄCE ORGANIZACJI URZĘDOWYCH KONTROLI W ODNIESIENIU DO
PRODUKTÓW POCHODZENIA ZWIERZĘCEGO.

Przepisy ogólne:
· Rozporządzenie ustanawia szczególne przepisy dotyczące organizacji urzędowych kontroli w odniesieniu do produktów pochodzenia zwierzęcego;
· Rozporządzenie stosuje się wyłącznie w odniesieniu do działalności i do osób, do których stosuje się rozporządzenie (WE) nr 853/2004;
Kontrola:
· Kontrola urzędowa obejmuje:
·  audyt w zakresie dobrych praktyk higienicznych,
·  audyt procedur opartych na systemie HACCP,
·  ocenę wymogów rozporządzenia (WE) 853/2004 w zakresie stosowania znaków identyfikacyjnych oraz identyfikowalności;
· Kontrola specjalna obejmuje:
· Świeże mięso,
· Żywe małże,
· Produkty rybołówstwa,
· Surowe mleko i produkty mleczne;

Pełna odpowiedzialność producenta żywności za bezpieczeństwo produktów musi przejawiać się w:
· przestrzeganiu obowiązującego prawa,
· stosowaniu zasad GMP/GHP,
· wdrożeniu i utrzymaniu systemu HACCP,
· właściwym znakowaniu produktu, umożliwiającym konsumentowi świadomy wybór,
· stosowaniu podsystemów, programów, narzędzi umożliwiających identyfikowanie pochodzenia surowca użytego do produkcji.

Ustawa o Bezpieczeństwie Żywności i Żywienia z 25 sierpnia 2006r. Dz. U. Nr 171, poz. 1225)
Ustawa określa:
· wymagania zdrowotne żywności,
· wymagania dotyczące przestrzegania zasad higieny żywności oraz materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością,
· właściwości organów w zakresie przeprowadzania urzędowych kontroli żywności na zasadach określonych w rozporządzeniu (WE) nr 882/2004.
Ustawa reguluje: 
· wymagania, które muszą być spełnione dla zapewnienia bezpieczeństwa żywności zarówno pochodzenia zwierzęcego i niezwierzęcego oraz żywienia
· wymagania dla zakładów w których żywność jest produkowana, przetwarzana lub serwowana konsumentom, aby żywność znajdująca się w obrocie nie stanowiła zagrożenia dla naszego zdrowia
Systemy zarządzania jakością w zakładach sektora żywnościowego:
· Dobrą Praktykę Higieniczną (GHP),
· Dobrą Praktykę Produkcyjną (GMP) i
· System Analizy Zagrożeń i Krytycznego Punktu Kontrolnego (HACCP).

Dobra Praktyka Produkcyjna – działania, które muszą być podjęte, i warunki, które muszą być spełniane, aby produkcja żywności odbywała się w sposób zapewniający jej właściwą jakość zdrowotną, zgodnie z przeznaczeniem.
Dobra Praktyka Higieniczna – działania, które muszą być podjęte, i warunki higieniczne, które muszą być spełniane i kontrolowane na wszystkich etapach produkcji lub obrotu, aby zapewnić bezpieczeństwo żywności.
Po opracowaniu i wdrożeniu systemów GHP/GMP logicznie kolejnym krokiem jest opracowanie i wdrożenie systemu HACCP.
HACCP - jest to metoda zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego żywności. Polega ona na efektywnej kontroli punktów krytycznych danego procesu, ustalonych na podstawie analizy zagrożeń.
Zalety normy ISO 22000:2005
· Harmonizuje obowiązujące wymagania dotyczące zarządzania bezpieczeństwem żywności
· Obejmuje swoim zakresem wszystkie organizacje w łańcuchu żywnościowym
· Stwarza możliwość wdrażania systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności małym i słabo rozwiniętym organizacjom
· Posiada strukturę analogiczną do pozostałych norm dotyczących systemów zarządzania, ułatwiając integrację systemu z systemami zarządzania jakością oraz środowiskiem
· Jest podstawą do audytowania i certyfikacji
· Zawiera przewodnik wdrażania
Powiązanie między ISO 22000: 2005 i ISO 9001: 2000
Układ taki ułatwia zarządzanie organizacją i samym systemem, szczególnie tam, gdzie już wcześniej wprowadzono system zarządzania jakością.

Zależność pomiędzy normą ISO 22000 a zasadami systemu HACCP
Dzięki wprowadzeniu normy ISO 22000 istnieje szansa na lepsze zrozumienie istoty systemu HACCP oraz jego skuteczniejsze wdrożenie.
Poprzez wdrożenie zasad systemu HACCP w oparciu o wymagania normy ISO 22000 redukuje się wysokie prawdopodobieństwo tworzenia i certyfikowania lub zatwierdzania systemów HACCP o różnym stopniu rzetelności w różnych przedsiębiorstwach.
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Normy ISO 22000
Rodzina norm serii ISO 22000
· ISO 22000:2005, System zarządzania bezpieczeństwem żywności – Wymagania dla wszystkich organizacji w łańcuchu żywnościowym
· ISO/TS 22004:2005, System Zarządzania Bezpieczeństwem Żywności – Przewodnik do zastosowania ISO 22000:2005
· ISO/TS 22003:2007, System Zarządzania Bezpieczeństwem Żywności – Wymagania dla jednostek auditujących i certyfikujących
· ISO 22005:2007, Identyfikowalność w łańcuchu żywnościowym – Ogólne wymagania przewodnik do zaprojektowania systemu identyfikowalności

Bezpieczeństwo żywności – termin odnoszący się do występowania zagrożeń związanych z żywnością w momencie jej konsumpcji.

PN-EN ISO 22000 – system zarządzania bezpieczeństwem żywności 

Nadrzędnym celem normy ISO 22000:2005 jest harmonizacja na skalę globalną wymagań dotyczących zarządzania bezpieczeństwem żywności dla wszystkich firm włączonych w łańcuch żywnościowy.

Zastosowanie normy ISO 22000:2005
Niniejsza norma międzynarodowa jest możliwa do zastosowania przez wszystkie organizacje w łańcuchu żywnościowym:
· Bezpośrednio zaangażowane:
* producenci pasz, zbóż
* rolnicy 
* producenci dodatków do żywności 
* producenci żywności 
* sprzedawcy detaliczni 
* dostawcy świadczący usługi żywieniowe i cateringowe 
* organizacje prowadzące usługi porządkowe, transportowe, przechowalnicze i dystrybucyjne
Podstawowe założenia systemu:
· Wdrożenie, funkcjonowanie i doskonalenie systemy zarządzania ukierunkowanego na dostarczaniu do klienta bezpiecznej żywności
· Norma łączy w sobie wymagania systemu HACCP i Dobrych Praktyk (m.in. Higienicznych, Produkcyjnych, Dystrybucyjnych itp.)
· Norma skonstruowana została w taki sposób, aby móc ją integrować z innymi systemami zarządzania (jakością i środowiskiem) 
· Ma zastosowanie dla wszystkich organizacji łańcucha żywnościowego 

Norma ISO 22000 jest przeznaczona dla organizacji, które:
· Pragną zademonstrować swoją zdolność do nadzorowania zagrożeń bezpiecznych żywności poprzez dostarczenie bezpiecznych produktów finalnych, mających zastosowanie w danej branży
· Mają na celu zwiększenie satysfakcji klienta przez skuteczne nadzorowanie zagrożeń bezpieczeństwa żywnościowego

Zarządzanie systemem
Obejmuje: politykę, zobowiązanie kierownictwa, organizację, zasoby.
Oparte jest na wymogach normy ISO 9001 z tą różnicą, że muszą zostać wyznaczone mierzalne cele dotyczące bezpieczeństwa żywności.

Komunikacja w łańcuchu żywnościowym


Dwa rodzaje dobrych praktyk w ramach normy ISO 2200:
· Programy wspierające (PRP), które są odpowiednikiem ogólnie stosowanych zasad i praktyk w celu zapewnienia bezpieczeństwa żywności, np. zasady higieny pracowników
· Operacyjne programy wspierające (OPRP) są to działania, które wymagają monitorowania, ale nie są punktem krytycznym jak na przykład kontrola szkła i twardego plastiku.

Program warunków wstępnych (PRP)
To podstawowe warunki działania, niezbędne aby utrzymać higieniczne środowisko w łańcuchu żywnościowym podczas produkcji dostarczanie bezpiecznych produktów końcowych oraz bezpiecznej żywności do spożycia przez ludzi.
Zależą od części łańcucha żywnościowego, w którym organizacja funkcjonuje oraz od typu organizacji, są to np. 
GMP – Dobra Praktyka Wytwórcza
GHP – Dobre Praktyki Higieniczne 
GPP – Dobra Praktyka Produkcyjna 
GAP – Dobra Praktyka Rolnicza, itp.
GVP – Dobra Praktyka Weterynaryjna 

Plan HACCP 
Wymagany i opisany przez formę ISO 22000 bazuje na siedmiu zasadach Wspólnej FAO WHO-Codex Alimentarius i jest wspierany przez stosowanie wymagań Dobrej Praktyki Higienicznej – GHP Dobrej Praktyki Produkcyjnej – GMP
Powinien być udokumentowany i zawierać następujące informacje dotyczące każdego zidentyfikowanego CCP
· Określenie, które zagrożenia są nadzorowane jako CCP
· Środek kontroli
· Limity krytyczne 
· Procedury monitorowania
· Działania korekcyjne i korygujące, które są podejmowane, gdy limity krytyczne są przekroczone 
· Odpowiedzialność i uprawnienia 
· Zapisy z monitorowania

Norma ISO 22000 określa wymagania umożliwiające organizacji: 
· Planowanie, projektowanie, wdrożenie, prowadzenie, utrzymanie i aktualizację systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności, dążącego do dostarczenia końcowych wyrobów, które zgodnie z ich użytkiem będą zapewniać, że spożywana  żywność jest bezpieczna dla konsumenta
· Określanie i ocenianie wymagań klienta i wykazanie zgodności z wymaganiami klienta, które są związane z bezpieczeństwem żywności
· Wykazanie skutecznej komunikacji z klientami i innymi zainteresowanymi stronami w łańcuchu żywnościowym
· Wykazanie zgodności z mającymi zastosowanie wymaganiami przepisów bezpieczeństwa żywności
· Zapewnienie, że spełnia ustanowioną politykę bezpieczeństwa żywności 
· Uzyskanie certyfikacji lub rejestracji jej systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności przez zewnętrzną organizację

Struktura normy PN-EN ISO 22000:2006
I. Zakres normy 
Niniejsza norma określa wymagania umożliwiające organizacji: 
· Zaplanowanie, zaprojektowanie, wdrożenie, prowadzenie i uaktualnienie systemu zarządzania bezpieczeństwem produktów pozwalającego na zapewnienie, że spożyta żywność jest bezpieczna dla konsumenta 
· Wykazać skuteczna komunikacje z klientami i innymi zainteresowanymi stronami 
· Zademonstrowanie zgodności z prawem żywnościowym danej branży oraz postanowieniami polityki bezpieczeństwa jakości
· Poddanie się procesowi certyfikacji lub rejestracji przez jednostkę zewnętrzną

Bezpieczeństwa żywności – założenie, że żywność nie zaszkodzi konsumentowi wówczas, gdy jest przygotowana i/lub spożyta zgodnie z jej zamierzonym użyciem.

Łańcuch żywnościowy – sekwencja etapów i procesów mających miejsce w produkcji, przetwórstwie, dystrybucji, magazynowaniu i postępowaniu z żywnością oraz jej składnikami, począwszy od produkcji pierwotnej do konsumpcji.

Zagrożenie bezpieczeństwem żywności – biologiczne, chemiczne lub fizyczny czynnik w żywności lub stan  żywności, mogące spowodować negatywne skutki dla zdrowia.

Wymagania ogólne systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności
Organizacja powinna:
· Zapewnić, że zagrożenia bezpieczeństwa żywności, których występowanie można racjonalnie spodziewać się w zakresie stosowania systemu, są identyfikowane, oszacowane i nadzorowane w taki sposób, iż wyroby organizacji nie szkodzą, bezpośrednio lub pośrednio konsumentowi
· Przekazywać odpowiednie informacje dotyczące zagadnień bezpieczeństwa jej wyrobów w obszarze łańcucha żywnościowego
· Rozpowszechnić wewnątrz organizacji informacje dotyczące rozwoju, wdrażania i aktualizowania systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności w zakresie koniecznym do zapewnienie bezpieczeństwa żywności, wymaganym w niniejszej normie międzynarodowej.
· Ocenić okresowo i aktualizować w miarę potrzeby systemy zarządzania bezpieczeństwem żywności w celu zapewnia, że odzwierciedla on działalność organizacji i uwzględnia najnowsze informacje o zagrożeniach bezpieczeństwa żywności stanowiących przedmiot nadzoru

Dokumentacja systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności powinna zawierać:
· Udokumentowane deklaracje polityki bezpieczeństwa żywności i jej celów
· Udokumentowane procedury i zapisy wymagane postanowieniami normy
· Dokumenty potrzebne organizacji do zapewnienia skutecznego opracowania, wdrożenia i aktualizowania systemu zarządzania bezpieczeństwem żywności

Etapy wdrożenia:
· Audit zerowy – weryfikacja zakresu odstępstw od wymagań wdrożonego systemu zarządzania
· Szkolenie dla Zespołu wdrożeniowego – interpretacja wymagań przedmiotowej normy 
· Omówienie procesów i sporządzenie procedur
· Opracowanie kompletnego zestawu dokumentów opisujących zasady funkcjonowania systemu
· Szkolenie dla załogi z zakresu wymagań wdrażanego systemu oraz wewnętrznej dokumentacji
· Szkolenie dla audytorów wewnętrznych 
· Przeprowadzanie auditu wewnętrznego – weryfikacja zgodności – w razie wystąpienia nieprawidłowości wprowadzenie działań korygujących i zapobiegawczych
· Przeprowadzanie przeglądu zarządzania
· Przeprowadzanie auditu końcowego przez konsultanta niezależnego od procesu wdrażania systemu
· Certyfikacja – wybór akredytowanej jednostki certyfikującej – przeprowadzenie auditu certyfikującego 

ISO 22005:2007 
Założenia systemu
Zgodnie z wymaganiami normy ISO 22005, system identyfikacji powinien:
· Umożliwić udokumentowanie historii wyrobu i/lub jego lokalizacji w łańcuchu paszowym i/lub żywnościowym 
· Uskuteczniać identyfikację przyczyn niezgodności 
· Ułatwić wycofanie wyrobu z rynku

System identyfikowalności zgodny z normą ISO 22006 powinien być m.in.:
· Praktyczny
· Sprawdzalny
· Ekonomiczny
· Ujednolicony i konsekwentnie stosowany 
· Zgodny z przepisami prawa.

W zakresie dokumentacji systemu identyfikowalności norma ISO 22005 wymaga, aby zakłady same ustalały, które dokumenty będą niezbędne do osiągnięcia wyznaczonych celów dla projektowania systemu. 
Jako minimalny zakres dokumentacji systemu norma podaje:
· Opis właściwych etapów łańcucha żywnościowego 
· Opis odpowiedzialności w zakresie nadzoru nad danymi
· Opisy lub zapisy dokumentacji działania w zakresie identyfikowalności i dotyczące procesu wytwarzania, a także związane z weryfikacją i audytami systemu identyfikowalności
· Dokumentację związaną z postępowaniem z niezgodnościami w ramach ustanowionego systemu identyfikowalności
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HAŁAS – czy tylko szkodliwość przyjemnych dźwięków

1. Audytowanie systemów zarządzania jakością – Charakterystyka normy PN-EN ISO 19011
Powinien spełniać wymagania normy ISO 9001
Wdrożony system zarządzania jakością, zgodny z wymaganiami normy ISO 9001 zapewnia, że wytwarzane wyroby spełniają wymagania klienta oraz mających zastosowanie przepisów prawa. 

Wykorzystanie zasad zarządzania jakością wg normy ISO 9000 podczas audytowania
Znajomość zasad zarządzania jakością, ich zrozumienie i umiejętność zastosowania do konkretnych sytuacji audytowych jest znaczącą pomocą podczas identyfikacji możliwości doskonalenia. 
1.1 Orientacja na klienta – los organizacji zależy od jej klientów, powinna zatem nauczyć się rozwiązywać ich problemy w zadowalający ich sposób.
1.2 Przywództwo – przywódca kreuje wizję rozwoju, potrafi uzyskać jej zrozumienie, akceptację i utożsamienie oraz wykazać się konsekwencją.
1.3 Zaangażowanie ludzi – pełne zaangażowanie w pracę całego, odpowiednio umotywowanego niezbędnego do osiągnięcia sukcesu. 
1.4 Podejście procesowe – zdrowy rozsądek i logika, będące podstawą podejścia procesowego, są warunkiem skutecznego działania.
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1.6 Ciągłe doskonalenie – ciągłe doskonalenie funkcjonowania organizacji jest nie tylko jedną drogą do sukcesu, ale także warunkiem utrzymania się na rynku. 
1.7 Proces decyzyjny oparty na faktach – jakość decyzji jest funkcją jakości informacji (ich kompletności, wiarygodności i adekwatności) posiadanych przez osobę podejmującą decyzję.
1.8 Wzajemne korzystna współpraca z dostawcami – działają tak, aby problemy twoich dostawców nie stały się twoimi problemami. 

Przedstawione zasady nie są kryteriami w procesie certyfikacji. 

2. Rodzina ISO 9000
ISO 19011:2002 – Wytyczne dotyczące auditowania systemów zarządzania jakością i/lib zarządzania środowiskowego. 
   	Cel podstawowy – interes firmy
	Narzędzie – system zarządzania jakością wg ISO 9000
	Narzędzie systemu – audyt wewnętrzny

Audyt wewnętrzny – organizacja powinna przeprowadzać audyt wewnętrzny w zaplanowanych odstępach czasu w celu określenia, czy system zarządzania jakością:
a) jest zgodny z zaplanowanymi ustaleniami, w wymaganiami normy oraz z własnymi wymaganiami systemu zarządzania jakością organizacji 
b) jest skutecznie wdrożony i utrzymywany
Program audyt należy zaplanować biorąc pod uwagę status i ważność procesów oraz audytowanych obszarów, jak też wyniki wcześniejszych audytów. Należy określić kryteria audytu, jak zakres, częstość  metody.
Wybór audytów i prowadzenie audytów powinny zapewnić obiektywność i bezstronność procesu audytu. Audytorzy nie powinni audytować własnej pracy. 

Wg ISO 9001:2008 
Odpowiedzialność i wymagania dotyczące planowania i przeprowadzania audytów oraz przedstawiania wyników i utrzymywania zapisów należy określić w udokumentowanej procedurze.
Kierownictwo odpowiedzialne za audytowany obszar powinno zapewnić, aby bez nieuzasadnionego opóźnienia podjęto działania dotyczące wyeliminowania stwierdzonych niezgodności i ich przyczyn. W następstwie powinna być prowadzona werfyfikacja podjętych działań i przedstawione jej wyniki. 

Procedura – wskazuje na odpowiedzialność i wymagania dotyczące planowania i przeprowadzania audytów oraz przedostawania wyników i utrzymywania zapisów.

Norma PN-EN ISO 19011:2003 adresowana jest do:
· audytów, organizacji wdrażających systemy zarządzania jakością/środowiskiem
· organizacji zaangażowanych w certyfikację lub szkolenia autydytów
· organizacje certyfikujących, akredytujących i normalizujących w obszarze oceny niezgodności systemów

EN ISO 19011:2002
Normy między narodowe serii ISO 9000 i ISO 14000 podkreślają znaczenie audytów jako narzędzia zarządzania do monitorowania i weryfikowania skutecznego wdrożenia polityki jakości i/lub środowiskowej organizacji. Audyty są także częścią działań związanych z oceną zgodności takich jak zewnętrzna certyfikacja/rejestracja i ocena łańcucha dostaw oraz nadzór. W niniejszej normie międzynarodowej podano wytyczne dotyczące zarządzania programami audytów, jak również dotyczące kompetencji i oceny audytów.
1) Zakresy normy 
· Podano wytyczne dotyczące zasad audytowania, zarządzania programami audytów, prowadzenia audytów systemu zarządzania jakością oraz systemów zarządzana środowiskowego
· Wytyczne dotyczące kompetencji audytów systemu zarządzania jakością i zarządzania środowiskowego 
· Ma ona zastosowanie do wszystkich organizacji, które mają potrzebę przeprowadzenia wewnętrznych lub zewnętrznych audytów SZJ i/lub SZŚ lub zarządzania programami audytów
2) Powołanie normatywne
3) Terminy i definicje 

Audyt – systematyczny, niezależny i udokumentowany proces uzyskania dowodu z audytu oraz jego obiektywnej oceny w celu określenia stopnia spełnienia kryteriów audytu.
Audyt wewnętrzny – audyty ,,strony pierwszej”
Audyty zewnętrzne – audyty klientowski oraz audyt ,,strony trzeciej” – audyt certyfikacyjny.
Kryterium audytu – zestaw polityki, procedur lub wymagań, stosowanych jako odniesienie.
Dowód z audytu – zapisy, stwierdzenia faktu lub inne informacje, które są istotne dla kryteriów audytu i możliwe do zweryfikowania. 
Ustalenia z audytu – wyniki oceny zebranych dowodów z audytu w stosunku do kryteriów audytu. 
Wniosek z audytu – wyniki audytu, przedstawiony przez zespół audytujący po rozważeniu celów i wszystkich ustaleń z audytu.
Klient audytu – organizacja lub osoba zlecająca przeprowadzenie audytu.
Audytowany – organizacja, która jest audytowana.
Audytor – osoba mająca kompetencje do przeprowadzania audytu.
Zespół audytujący – jeden lub więcej audytów przeprowadzających audyt.
Ekspert techniczny – osoba, która służy zespołowi audytującemu specjalistyczną wiedzą lub umiejętnościami.
Program audytów – zestaw audytów, jednego lub więcej, zaplanowanych w określonych ramach czasowych i mających określony cel. 
Plan audytu – opis działań oraz ustaleń organizacyjnych związanych z audytem.
Zakres audytu – obszar i granice audytu.
Kompetencje – wykazane cechy osobowości oraz wykazana zdolność stosowania wiedzy i umiejętności.
4) Zasady audytowania 
Przestrzeganie poniższych zasad jest niezbędne  do dostarczenia odpowiednich i jasnych wniosków z audytu oraz do zapewnienia, że różni, działający niezależnie audytorzy, sformułują podobne wnioski z audytu w odniesieniu do podobnych sytuacji. 
Etyka postępowania – fundament profesjonalnego działania. Odpowiedzialność, rozwaga i dyskrecja są niezbędne do audytownaia.
Rzetelna prezentacja – obowiązek przedstawiania wyników dokładnie, zgodnie z prawdą. Ustalenia i wnioski z audytu oraz raporty z audytu powinny przedstawiać dziania związane z audytowaniem dokładnie i zgodnie z prawdą. Wykryte w trakcje audytu istotne problemy, które nie zostały wyjaśnione i rozwiązane lub co do których audyt i audytywny mieli odmienne zdanie, powinny być przedstawione w raporcie z audytu.
Odpowiedni profesjonalizm poziomu – wykazanie staranności i rozsądku podczas audytowania. Audytorzy powinni wykazać staranność odpowiednią do wagi wykonywanych zadań i do zaufania, jakim obdarzyli ich klienci audytu i inne strony zainteresowane, dlatego niezwykle ważne jest posiadanie odpowiednich kompetencji.
Niezależność – podstawa bezstronności i obiektywności wniosków z audytu. Audytorzy powinni być niezależni od audytowanych działań, wolni od uprzedzeń i konfliktu interesów. Powinni wykazać obiektywizmem w trakcie procesu audytu, niezbędny do zapewnienia, że ustalenia i wnioski z audytu oparte są na dowodach. 
Bazowanie na dowodach – racjonalna podstawa wyciągania wiarygodnych i powtarzalnych wniosków z audytu podczas systematycznego procesu audytu. Dowód z audytu powinien być możliwy do zweryfikowania. Powinien być oparty na badaniu próbki dostępnych informacji, ze względu na ograniczenia czasowe i w zakresie posiadanych środków, odpowiedni dobór próbki ma ścisły związek z zaufaniem, jakim można obdarzyć wnioski z audytu.
5) Zarządzanie programem audytów – program opracowuje się w celu zaplanowania ilości rodzajów audytów oraz określenia i zapewnienia zasobów potrzebnych do ich przeprowadzenia. 
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6) Działania audytowe
6.1) Fazy audytu
· Zainicjowanie audytu
· Przegląd dokumentacji 
· Przygotowanie działań audytowych na miejscu 
· Przeprowadzenie audytu na miejscu
· Przygotowanie, zatwierdzenie i dystrybucja raportu na miejscu 
· Zakończenie audytu
· Działania poaudytowe
      
6.2) Inicjowanie audytu
· Wyznaczenie audytora wiodącego – audytora wiodącego wyznacza osoba odpowiedzialna za zarządzenie programem audytów
· Określenie celów, zakresu i kryteriów audytu – cele audytu klient ustala wspólnie: klient audytu i audytor wiodący, zgodnie z procedurami programu audytów
Celem audytu może być:
· Określenie stopnie zgodności systemu zarządzania jakością lub jego części z kryteriami audytu
· Ocena zdolności systemu do zapewnienia zgodności z wymaganiami ustawowymi i przepisami
· Ocena skuteczności systemu w odniesieniu do osiągania wytycznych celów
· Określenie obszarów, w których istnieje możliwość doskonalenia systemu
Zakres audytu określa obszar i granice audytu, np.: lokalizacja, wydział, działania i procesy oraz czas audytu.
Kryteria audytu mogą obejmować: politykę, procedury, normy, regulacje prawne i przepisy, wymagania wynikające z umów, itp.
Zarządzający programem audytów przeprowadza ocenę wykonalności audytu biorąc pod uwagę: zakres informacji potrzebnych do zaplanowania audytu; dostępność audtowanych i gotowość do współpracy; dostępność odpowiednich zasobów; potrzebny czas. Wyznaczenie zespołu audytującego.
Należy uwzględnić: cele, zakres i kryteria audytu oraz orientacyjny czas jego trwania; sumę kompetencji potrzebnych do osiągnięcia celów audytu; potrzebę zapewnienia niezależności audytu; zdolność członków zespołu audytującego do pracy w grupie i do współpracy z audytowanym; uwarunkowania językowe, społeczne i kulturowe; ewentualnie potrzeby dotyczące uzpułnienia zespołu o ekspertów technicznych. 
Wstępne ustalenia z audytowanym mogą dotyczyć:
· Zasady komunikowania się
· Przekazania propozycji dotyczących czasu trwania audytu oraz składu zespołu audytującego
· Potrzeb w zakresie dostępu do określonych dokumentów 
· Wymagań dotyczących zasad bezpieczeństwa 
· Uzyskania zgody na ewentualny udział obserwatorów
6.3) Przeprowadzenie przeglądu dokumentacji
· Przeprowadza się go w celu oceny zgodności udokumentowanego systemu z kryteriami audytu
· Jeśli dokumentacja nie odpowiada kryteriom, audytor wiodący informuje o tym klienta audytu, zarządzającego programem audytów oraz audytowanego. 
      6.4) Przygotowanie audytu
· Opracowanie planu audytu jest obowiązkiem audytora wiodącego. W planie należy określić: cele audytu, kryteria i wszelkie dokumentacje odniesienia, zakres audytu, harmonogram audytu, rolę poszczególnych członków zespołu audytującego, ustalenia dotyczące środków i logistyki, zobowiązanie do poufności. Plan powinien być zaakceptowany przez lineta audytu przekazany audytowanemu odpowiednio wcześniej, przed audytem
· Audytor wiodący określa zakres odpowiedzialności każdego członka zespołu audytującego
· Audytorzy zapoznają się z odnośną dokumentacją i przygotowują dokumenty robocze audytu
· Lista pytań kontrolnych 
· Plany dotyczące próbek audytowych
· Formularze do zapisywania dowodów i ustaleń z audytu

Techniki audytowania: 
· Audyt z prądem – zgodnie z przebiegiem procesu (audyt procesu, prześledzenie procesu od jego wejścia do wyjścia, sprawdzenie wdrożenia procedury lub zestawu instrukcji, sprawdzenie realizacji ustaleń zawartych w planach jakości)
· Audyt poziomy – sprawdzenie wdrożenia konkretnego elementu systemu w całej firmie (system nadzorowania wyposażenia do pomiarów i monitorowania, nadzorowanie dokumentów, kwalifikacje personelu). Metoda pozwalająca sprawdzić stopień wdrożenia systemy i zidentyfikować braki. 
· Audyt pionowy – sprawdzenie wdrożenia i skuteczności systemu w układzie pionowym (realizacja zadań wynikająca z polityki jakości lub konkretnego celu dotyczącego jakości, realizacja dużego kontraktu, uruchomienia nowego wyrobu, wyjaśnienie reklamacji klienta). Metoda pozwala sprawdzić: skuteczność i dojrzałość systemu, przyczyny występowania problemów, powody niezadowolenia klientów.
· Audyt wyrywkowy – sprawdzanie losowo wybranych elementów w różnych obszarach działalności. 
6.5) Wykonanie audytu 
Spotkanie otwierające -  ma na celu: przegląd planu audytu, omówienie sposobu przeprowadzenia audytu, potwierdzenia sposobu komunikowania się, udzielenia potrzebnych wyjaśnień.
Komunikowanie się podczas audytu- konieczne mogą być formalnie ustalenia co do komunikowania się podczas audytu w ramach zespołu audytującego i audytowanym. Obowiązki przewodników i obserwatorów: 
· Ustalenia kontaktów i czasu rozmowy
· Ustalenie wizyty w poszczególnych obszarach
· Pełnienie roli świadka w imieniu audytowanego
· Dostarczenie wyjaśnień i inne
     Zbieanie i weryfikowanie informacji – zaleca się gromadzenie informacji przez odpowiednie pobieranie próbek audytowych podczas audytu i weryfikowane. 

Przebieg procesu od zbierania informacji do 
Sformułowania wniosków
 (
Ustalenia z audytu 
) (
Dowody z audytu 
) (
Informacja
) (
Wnioski
) (
Przegląd
) (
Porównanie z kryteriami audytu
) (
Weryfikacja
) (
Gromadzenie informacji poprzez badanie próbki
) (
Źródła informacji
)`











Metody zbierania informacji obejmują (źródła informacji) :
· Rozmowy z zatrudnionymi i innymi osobami
· Obserwacje działań oraz warunków otoczenia i środowiska pracy
· Dokumenty tj. polityka, cele, plany, procedury, normy, instrukcje, licencje i pozwolenia, specyfikacje, rysunki, umowy i zamówienia.
· Zapisy, tj. zapisy kontroli, protokoły ze spotkań, raporty z audytu, zapisy z programów monitorowania i wyniki pomiarów
· Podsumowania danych, analizy i wskaźniki działalności
· Informacje dotyczące stosowanych programów pobierania próbek przez audytowanych i procedur dotyczących sterowania procesami pobierania próbek i procesami pomiarowymi
· Raporty z innych źródeł np. informacje zwrotne od klienta i inne istotne informacje od stron zewnętrznych oraz oceny dostawców
· Komputerowe bazy danych i strony internetowe

Ustalenia z audytu mogą:
· Wskazać zgodność z kryteriami audytu
· Wskazać niezgodność
· Określić możliwość doskonalenia
Niezgodność występuje, gdy:
· Potrafimy wskazać odnośne wymaganie
· Potrafmy jednoznacznie wskazać jeden lub kilka faktów niespełnienia tego wymagania
· Dysponujemy dowodem niespełnienia wymagania
Wnioski z audytu mogą się odnosić do: 
· Zakresu lub stopnia systemu z kryterium audytu
· Skuteczności wdrożenia systemu
· Możliwości doskonalenia 
· Tematów przyszłych audytów
· Wskazane jest, aby zasady formułowania wniosków z audytu były określone
· W procedurach programu audytów lub uzgodnione z klientem audytu, a w uzasadnionych przypadkach, również z kierownictwem audytowanego

Przeprowadzenie spotkania zamykającego: 
CEL: przeprowadzenie ustaleń i wniosków z audytu w taki sposób, aby zostały one zrozumiane i przyjęte do wiadomości. Jeśli to właściwe , należy także ustalić audytowanym termin przedstawienia przez niego planu działań korygujących. 
Elementy spotkania zamykającego:
· Podziękowanie  
· Lista uczestników
· Przypomnienie celu i zakresu audytu
· System sprawozdawczości 
· Prezentacja ustaleń z audytu (zgodności, niezgodności, możliwości doskonalenia)
· Prezentacje wniosków z audytu
· Wyjaśnienia i uzgodnienia 
· Protokołowanie.

       




6.6) Przygotowanie, zatwierdzenie i rozpowszechnienie raportu z audytu
Raport może zawierać:
· Plan audytu
· Listę przedstawicieli audytowanego
· Ogólny opis procesu audytu wraz z przedstawieniem napotykanych przeszkód, które mogły mieć wpływ na wnioski z audytu
· Potwierdzenie realizacji celów audytu w wyznaczonym zakresie, zgodnie z planem
· Obszary objęte zakresem audytu, ale nie audytowane 
· Różnice zdań pomiędzy zespołem audytu a audytowanym 
· Sugestie dotyczące doskonalenia
· Uzgodnione plany działań poaudytowych
· Oświadczenie o poufności raportu
· Rozdzielnik raportu
6.7) Zakończenie audytu
6.8) Przeprowadzenie działań po audytowych
7) Kompetencje i ocena audytora. Kompetencje są oparte na wykazaniu cech osobowości oraz zdolności do zastosowana wiedzy i umiejętności.
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Kompetencje audytora 
Twarde:  
· Wykształcenie
· Lata pracy
· Znajomość branży
· Znajomość języków
· Udział w szkoleniach
Miękkie: 
· Łatwość nawiązywania kontaktów
· Empatia, charyzma 
· Asertywność
· Umiejętność strategicznego myślenia

Ogólna wiedza i umiejętności audytora systemów zarządzania obejmują:
1. Zasady, procedury i techniki audytu (znając je, właściwie dobierając i stosując można zapewnić konsekwentnie i usystematyzowane przeprowadzenia audytu)
2. system zarządzania i dokumenty odniesienia (ich znajomość umożliwia zrozumienie zakresu audytu i właściwe stosowanie kryteriów)
3. uwarunkowania organizacyjne
4. wymagania ustawowe, przepisy i inne wymagania związane w daną działalnością (Audyt powinien być świadomy istnienia określonych, mających zastosowanie, wymagań zewnętrznych, jak: umów i porozumień, środowiska i warunków pracy, rodzaju działalności itp.)

Cechy osobowości:
· estetyczny
· otwarty
· dyplomatyczny
· spostrzegawczy
· elastyczny 
· wytrwały
· zdecydowany
· niezależny

Aby być kompetentnym audytem należy:
· posiadać wykształcenie pozwalające na zdobycie wiedzy i umiejętności określonych wyżej określonych,
· mieć doświadczenie zawodowe (technika, zarządzanie lub branża) w zakresie oceny, rozwiązywania problemów, współpracy z ludźmi pracującymi na różnych stanowiskach, z klientami i innymi zainteresowanymi stronami, a część tego doświadczenia powinna być związana z zarządzaniem jakością,
· ukończyć szkolenie audytorskie (wewnętrzne lub zewnętrzna) w zakresie odpowiednim do przyszłych działań
· posiadać doświadczenie audytorskie obejmujące cały proces audytu, zdobyte pod okiem doświadczonego audytora
Audytor powinien w sposób ciągły powiększyć zasób wiedzy i umiejętności potrzebnych do audytowania podczas niezbędnych szkoleń oraz poprzez ciągły udział w audytach.

Ocena audytora – fazy oceny:
· ocena wstępna w oparciu o kryteria wynikające z programu audytów, według ustalonej metody; 
· dalsza, dodatkowa ocena w trakcie ustalania składów zespołów audytujących dla potrzeb konkretnych audytów
· późniejsza, okresowa ocena funkcjonowania audytora na podstawie przeprowadzonych audytów, pozwalająca określić obszary, w których jest uzupełnienie lub rozszerzenie kompetencji

Metody oceny: 
Przegląd  	Analiza zapisów dotyczących wykształcenia, zapisów szkoleń, pracy zawodowej, 	doświadczenia audytorskiego
Rozmowa 	Ocena cech osobowościowych, umiejętności komunikowania się, zdobywania i 	weryfikowania informacji
Obserwacja	Ocena wykorzystania wiedzy i umiejętności podczas symulacji i obserwacji 	podczas audytowania
Przegląd 	Przegląd raportów z audytów, rozmowa z klientem audytu, audytorami i poaudytowy 	audytowanymi
Egzamin	Egzamin pisemny albo ustne, badania psychometryczne 
Informacje zwrotne 	Analiza informacji z ankiet, uwag pochwał, skrag

Co daje audyt? 
· Określa zakres zgodności systemu zarządzania audytowanego lub jego części z kryterium audytu 
· Ocenia zdolność systemu zarządzania w zapewnieniu zgodności z wymaganiami przepisów i wymaganiami kontraktowymi

ZARZĄDZANIE ŚRODOWISIEM BEZPIECZEŃSTWEM I HIGIENĄ PRACY
	Normy serii ISO 14000 I PN-N-18000
Normę tę opracowano w celu zdefiniowania reguł równowagi między zachowywaniem rentowności i minimalizacją wpływu działalności na środowisko naturalne.


PRZESŁANKI DZIAŁĄNIA EKOLOGICZNYCH 
· Wzrost świadomości ekologicznej społeczeństwa
· Zaostrzające się przepisy prawne, dotyczące korzystania ze środowiska, wymuszają ograniczenie:
	* wytwarzania odpadów
	* emisja do atmosfery szkodliwych substancji
	* zanieczyszczenia wód, gleby 
	* rabunkowej gospodarki zasobami naturalnymi 
· Polityka ekonomiczna przedsiębiorstwa skłania do systemowego zarządzana ochroną środowiska
· System zarządzania środowiskowego 
		*część systemu zarządzania organizacji, wykorzystywania do opracowania i 		wdrożenia jej polityki środowiskowej i zarządzania jej aspektami 
		Środowiskowymi
		* jest zbiorem wzajemnie powiązanych elementów wykorzystywanych do 		ustanowienia polityki i celów oraz do osiągania tych celów



EN ISO 14001:2004 
Wydanie to uwzględnia postanowienia ISO 9001 w celu zwiększenia stopnia kompatybilności norm, z korzyścią dla ogółu użytkowników.
Norma wymaga zobowiązania się organizacji do:
· Zgodności działań z wymaganiami prawnymi i innymi 
· Zapobiegania zanieczyszczeniom 
· Ciągłego doskonalenia
Postawy struktury normy PN-EN ISO 14001: 
· Model zarządzania PDCA
· Podejście procesowe do zarządzania



Norma ta zawiera tylko wymagania, które w obiektywny sposób mogą być auditowane. Organizacje, które potrzebują bardziej ogólnych wytycznych dot. szerokiego zakresu zagadnień związanych z systemem zarządzania środowiskowego, odsyła się do ISO 14004.
1. ISO 14001 – wymagania mogą być w obiektywny sposób oceniane podczas auditu na zgodność z normą ISO 14001
2. ISO 14004 – wytyczne rozszerzające zakres wymagań modelu 14001, nie podlegające ocenie podczas auditu.

Co obejmuje EN-ISO 14001?
1. wymagania ogólne
2. dyrektywy w zakresie ochrony środowiska naturalnego
3. informacje na temat planowania wdrażania i innych czynności
4. informacje dotyczące procedur kontroli i czynności naprawczych 
5. przegląd technik zarządzania

Cel norm z serii ISO 14000
· pomoc organizacjom 
· minimalizacja oddziaływania na środowisko i efektywne wykorzystanie dostępnych zasobów na każdym etapie działalności.


Zakres normy ISO 14001 
Norma stosowana jest w odniesieniu do oddziaływań środowiskowych:
· zidentyfikowanych przez organizację
· możliwych do nadzorowania
· na które organizacja może mieć wpływ

Zakres normy ISO 14001
Zakres stosowania będzie zależał od takich czynników jak:
· polityka środowiskowa organizacji 
· charakter działań, wyrobów i usług
· charakter lokalizacji i warunków w jakich organizacja działa

aspekt środowiskowy – element działań organizacja, lub jej wyrobów bądź usług, który może wzajemnie oddziaływać ze środowiskiem 
środowisko – otoczenie, na którym działa organizacja, z uwzględnieniem powietrza, wody, ziemi, zasobów naturalnych, floty, fauny, ludzi i ich wzajemnych zależności.

STRUKTURA SYSTEMU I WYMAGANIA
· Polityka środowiskowa – musi zostać określona przez najwyższe kierownictwo i powinna spełniać kilka wymogów np.:
· być odpowiednia do charakteru, skali oraz wpływów na środowisko jej działań, wyrobów i usług 
· zawierać zobowiązanie do ciągłego doskonalenia oraz zapobiegania zanieczyszczeniom.
· Planowanie: 
· Aspekty środowiskowe 
· Wymagania prawne i inne
· Cele, zadania i program
· Wdrażanie i funkcjonowanie: 
· Zasoby, role, odpowiedzialność i uprawienia
· Kompetencje szkolenie i świadomość
· Komunikacja 
· Dokumentacja
· Nadzór nad dokumentami
· Sterowanie operacyjne
· Gotowość i reagowanie na awarie
· Sprawdzanie:
· Monitorowanie i pomiary 
· Ocena zgodności
· Niezgodności, działania korygujące i zapobiegawcze 
·  Nadzór nad zasobami 
· Audit wewnętrzny 
· Przegląd zarządzania

ZALETY WDROŻENIA ISO 14001 
1. przynosi oszczędności związane ze zwiększeniem efektywności i produktywności 
2. pozwala na weryfikację czy organizacja spełnia wymagane przepisy związane z ochroną środowiska 
3. ujednolicenia dokumentacji ISO 14001, ISO 9001 i PN-N-18001:2004
4. minimalizuje ryzyko wystąpienia szkód w środowisku

BEZPIECZEŃSTWO HIGIENY PRACY
· system bezpieczeństwa i higieny pracy można zdefiniować, jako zestaw środków i działań technicznych oraz organizacyjnych o prawnych mających na celu ochronę życia i zdrowia ludzi podczas i w związku z wykonywaną pracą
· nadrzędne znaczenie ma Dyrektywa Ramowa  o ochronie pracowników przed szkodliwym działaniem czynników chemicznych, fizycznych i biologicznych 
· do ww. dyrektywy ramowej wydano: 4 dyrektywy precyzujące sposoby eliminacji lub zmniejszanie zagrożeń opisanych w zał. do tej dyrektywy 
· ponadto aktem związanym z ww. dyrektywą jest Dyrektywa nr 77/567/EEC w spr. Ujednolicenia przepisów prawa państw członkowskich – podaje zasady stosowania znaków bezpieczeństwa oraz ujednoliconą symbolikę 

W celu ochrony pracowników pracodawca jest zobligowany do:
· podejmowania działań ograniczających używanie czynnika chemicznego, fizycznego lub biologicznego w miejscu pracy 
· ograniczenia liczby pracowników zagrożonych działaniem czynnika
· ustalenia dopuszczalnych warunków higienicznych
· podejmowania działań ochrony, opracowanie wytycznych właściwego postępowania 
· podawanie pracownikowi informacji o potencjalnym ryzyku
· informowanie o konieczności stosowania się do znaków ostrzegawczych i znaków bezpieczeństwa

Formy działalności – poprzez krajowe punkty centralne w krajach członkowskich i kandydujących UE:
· gromadzenie i rozpowszechnienie informacji naukowej, technicznej i ekonomicznej o badaniach w dziedzinie BHP w celu określania priorytetów i programów w skali UE
· organizowanie konferencji, wymiana ekspertów
· promocja i działania na rzecz współpracy i wymiany informacji w krajach członkowskich 
· inicjowanie wspólnych działań programowych 
· działalność informacyjna (biuletyny inne wydawnictwa)
· kampanie informacyjne




Instytucje powołane do nadzoru i kontroli warunków pracy
· Rada Ochrony pracy, przy Sejmie RP
· Główny Inspektorat Pracy PIP (podlega bezp. ww.) 
· Główny Inspektorat Pracy PIP
· Wyższy Urzędu Górniczy 
· Państwowa Agencja Atomistyki 
· Urząd Dozoru Technicznego 
· Centralny Instytut Ochrony Pracy
· Instytut Medycyny Pracy 
	Poza tym :
· Społeczna Inspekcja Pracy, organizacje związków zawodowych, organizacja pracodawców 
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7 etapów wdrożenia EMAS
1. Opracowanie polityki ekologicznej
2. Przeprowadzenie wstępnego przeglądu 
3. Opracowanie programu środowiskowego 
4. Wdrożenie systemy ekologicznego  zarządzania
5. Przeprowadzanie przeglądu ekologicznego
6. Opracowanie deklaracji środowiskowej 
7. Zatwierdzenie i uprawomocnienia

Ad1. 
· Podstawa do określenia celów środowiskowych, zadań, programu o systemu zarządzania
· Deklaracja spełniania wszelkich wymagań prawnych z tego zakresu
· Deklaracja ciągłych usprawnień
· Zatwierdzona przez najwyższe kierownictwo
· Ma formę pisemną 
· Dostępna dla całej załogi

Ad3.
· Celem jest zagwarantowanie osiągnięcia w określonym czasie celów i zadań w polityce przedsiębiorstwa 
· Wyznaczenie odpowiedzialności za określone cele w każdej jednostce i na każdym szczeblu
· Określenie środków za pomocą których cele mają być osiągnięte

Ad4.
· Określenie odpowiedzialności za środowisko wśród pracowników 
· Ocena i monitorowanie oddziaływania na środowisko
· Zapobieganie i eliminacja zanieczyszczenia środowiska
· Kontrola spełniania wymagań prawnych
· Informowanie opinii publicznej o działaniach środowiskowych przedsiębiorstwa 

Ad5. 
Przegląd ekologiczny przedsiębiorstwa – to systematyczna, udokumentowana, okresowa i celowa ocena osiągnięć organizacji, systemu zarządzania w celu ochrony środowiska 

Ad6.
Deklaracja środowiskowa – jedna z ważniejszych cech systemu EMAS – powinna zawierać:
· Charakterystykę działań
· Dane o emisji zanieczyszczeń i odpadów
· Dane o zużyciu surowców 
· Znaczące zmiany w polityce i programie od ostatniego oświadczenia, termin następnego…
· Dane weryfikatorów, którzy zatwierdzili oświadczenia

Ad7. 
· Przez akredytowanego weryfikatora 
· Po jego akceptacji oświadczenia środowiskowego przedsiębiorstwo może zgłosić się do rejestracji w EMAS

Charakterystyka norm serii PN-N-18000
W organizacji powinien być opracowany i wdrożony system zarządzania bezpieczeństwem i higieną pracy stanowi on część ogólnego systemu zarządzania organizacją, która obejmuje strukturę organizacyjną, planowanie, odpowiedzialność, zasady postępowania, procedury, procesy i zasoby potrzebne do opracowania, wdrożenia, realizowania, przeglądu i utrzymywania polityki bezpieczeństwa i higieny pracy.

Kierownictwo organizacji powinno określić, udokumentować i rozpowszechnić swą politykę, której realizacja zapewni odpowiedni poziom bezpieczeństwa pracy i ochrony zdrowia. Polityka powinna być poparta widocznym zaangażowaniem w działaniach na rzecz bezpieczeństwa i higieny pracy. 
Organizacja powinna planować swoje działania w tym zakresie, biorąc pod uwagę wymagania prawne, istniejące zagrożenia, stan techniczny urządzeń i instalacji, świadomość i kompetencje pracowników itp.

Wymagania prawne:
· Identyfikacja i gromadzenie niezbędnych przepisów, porozumień, zarządzeń itp.
· Ich aktualizacja
· Przekazywanie do wiadomości ich stosowania odpowiednim osobom

Identyfikacja zagrożeń:
· Analiza procesu technologicznego
· Pomiary parametrów materialnego środowiska 
· Ocena ryzyka zawodowego po ustaleniu metod tej oceny i powołaniu zespołu oceniającego
· Opracowanie wniosków


Funkcjonowanie SZBiHP
Struktura organizacyjna, kompetencje i odpowiedzialność (powinny być zdefiniowane, udokumentowane i przekazane odpowiednim osobom). Szkolenie (szczególnie należy dopracować procedurę szkolenia ustawicznego), świadomość, motywacja (zarówno szkolnych jak i szkolących). Komunikowanie się: wewnętrzny przepływ informacji pomiędzy szczeblami, komórkami i pracownikami; przekazywanie informacji o zagrożeniach i zasadach postępowania podwykonawcom, klientom, organizacjom zewnętrznym; angażowanie pracowników na rzecz poprawy warunków pracy.

Dokumentacja SZBiHP: poszczególne elementy SZBiHP powinny być udokumentowane w formie pisemnej lub elektronicznej. Dokumentami są: procedury określające tryb postępowania, instrukcje wskazujące bezpieczne sposoby wykonywania prac, zapisy, zbiorczym dokumentem jest księga SZBiHP, opsiująca wszystkie elementy systemu i ich wzajemne powiązania. 

Sprawdzanie i działania korygujące:
· Monitorowanie (stałe śledzenie zmian ilościowych i jakościowych)
· Auditowanie (sprawdzanie zgodności projektu SZBiHP z przyjętymi wymaganiami)
· Działania korygujące


Norma PN-N-18001:2004
Jest odpowiedzialna za:
· Określenie polityki bhp
· Udokumentowanie polityki bhp
· Wdrażanie polityki bhp
· Aktualizacje polityki bhp
· Ogłaszanie polityki bhp wszystkim pracownikom
· Zapewnienie, aby była przez nich zrozumiała 

Planowanie:
· Wymagania prawne
· Cele ogólne i szczegółowe
· Planowanie działań

Wdrażanie i funkcjonowanie:
· Struktura, odpowiedzialność i uprawnienia
· Zapewnienie zasobów
· Szkolenie, świadomość, kompetencje i motywacja
· Komunikowanie się
· Dokumentacja SZBiHP
· Zarządzanie ryzykiem zawodowym
· Organizowanie prac i działań związanych ze znaczącymi zagrożeniami
· Zapobieganie, gotowości reagowanie na wypadki przy pracy i poważne awarie

Sprawdzanie oraz działania korygujące zapobiegawcze:
· Monitorowanie
· Badanie wypadków przy pracy, chorób zawodowych i zdarzeń potencjalnie wypadkowych 
· Auditowanie
· Niezgodności oraz działania korygujące i zapobiegawcze 

Ryzyko – kombinacja częstości lub prawdopodobieństwa wystąpienia określonego zdarzenia wywołującego zagrożenie i konsekwencji związanych z tym zdarzeniem. 

Ryzyko zawodowe – prawdopodobieństwo wystąpienia niepożądanych zdarzeń związanych z szczególności wystąpienia u pracowników niekorzystnych skutków zdrowotnych w wyniku zagrożeń zawodowych występujących w środowisku pracy lub sposobu wykonywania pracy.

Proces oceny ryzyka zawodowego powinien być przeprowadzany
· Przed przekazaniem stanowiska pracy do eksploatacji
· Następnie w określonych odstępach czasu (np. raz do roku)
· Zawsze po wprowadzeniu zmian technologicznych, organizacyjnych w wymaganiach dotyczących stanowisk pracy, stosowanych środków ochrony
· Po zdarzeniach wypadkowych 

Podstawowe cele oceny ryzyka zawodowego:
· Sprawdzenie, czy występujące na stanowiskach pracy zagrożenia zostały zidentyfikowane i czy jest znane związane z nim ryzyko zawodowe.
· Wykazanie zarówno pracownikom i/lub ich przedstawicielom, jak i organom nadzoru i kontroli, że przeprowadzono analizę zagrożeń i zastosowano właściwe środki ochronne
· Dokonanie odpowiedniego wyboru wyposażenia stanowiska pracy, materiałów i substancji chemicznych oraz organizacji pracy.
· Ustalenie priorytetów w działaniach zamierzających do eliminowania lub ograniczanie ryzyka zawodowego
· Zapewnienie ciągłej poprawy bezpieczeństwa i higieny pracy

W skład zespołów do oceny ryzyka mogą wchodzić:
· Pracownicy służb bhp
· Lekarz przemysłowy 
· Specjalista ds. pożarnictwa 
· Służby ratownictwa chemicznego. 










Zbieranie informacji
Należy uwzględnić:
· Lokalizację stanowiska pracy i/lub realizowanych na nim zadań
· Osoby pracujące na stanowisku(kobiety w ciąży, młodociani, niepełnosprawni itp.)
· stosowanie środków pracy, materiały, operacje technologiczne
· wykonywane czynności oraz sposób i czas ich wykonania
· wymagana przepisów prawnych i norm
· zagrożenia już zidentyfikowane
· wypadki przy pracy

Należy wykorzystać takie źródła informacji jak:
· dokumentacja techniczno-ruchowa
· instrukcje stanowiskowe
· dane techniczne maszyn i urządzeń
· wyniki pomiarów czynników szkodliwych
· dokumentacja wypadków
· chorób zawodowych 
· obserwacja środowiska pracy i zadań wykonywanych 


Zagrożenie – stan środowiska pracy mogący spowodować wypadek lub chorobę.

Identyfikacja zagrożeń – proces rozpoznawania tego czy zagorzenie istnieje oraz jego charakterystyka.

Ryzyko wyraża się wzorem: R= P x F x S x I 
	Gdzie: P – Prawdopodobieństwo zaistnienia 
		F – częstotliwość narażenia 
		S – następstwa wypadków – skutki
		I – liczba osób narażonych 

Korzyści wynikające z wprowadzenia SZBiHP:
· kontynuacja i udoskonalane polityki bezpieczeństwa pracy zakładu 
· łatwiejsze spełnianie wymogów bezpieczeństwa pracy
· szybkie wykrywanie i usuwanie wszelkich niezgodności poprzez zapobieganie a nie korygowanie
· podniesienie świadomości załogi 
· mniejsza ilość wypadków
· mniejsza ilość chorób zawodowych
· mniejsza ilość narażonych na czynniki szkodliwe 
· po identyfikacji zagrożeń i zastosowaniu odpowiednich działań zmniejszenia ryzyka zawodowego
· poprzez analizy kosztów bezpieczeństwa minimalizacja strat poprawa „trafności” ponoszonych nakładów
· podniesienie wiarygodności formy wobec zakładów ubezpieczeń społecznych
· poprawa wizerunku firmy opinii publicznej:
· potwierdzenie wagi bezpieczeństwa i higieny pracy w działaniach firmy
· spełnienie pozycji na rynku
· zachęcenie inwestorów
· polepszenie relacji ze społeczeństwem
· polepszenie stosunków z organami administracji terenowej 

Kryteria wiedzy wg OECD (2000) 
· Know-what (wiedzieć co) – znajomość faktów 
· Know-why (wiedzieć dlaczego) – naukowe zasady i prawa, reguły 
· Know-how (wiedzieć jak) – umiejętność i wiedza ludzi i firm
· Know-who (wiedzieć kto) – wiedzy profesjonalistów
Pierwsze dwie kategorie są widzą jawną, pozostałe to tzw. wiedza cicha (ukryta).
· Dostęp do danych, umiejętność ich przetwarzania, gromadzenia i użytkowania jest znaczącym kapitałem organizacji 

MODEL PDCA STOWOWANY W PROCESACH SZBI	




Korzyści wdrożenia SZBI:
· Zwiększenie świadomości pracowników, a tym samym budowę kultury organizacyjnej o ładu 
· Systemowe podejście do tematu bezpieczeństwa, dzięki monitoringowi, ewaluacji i wdrażania zabezpieczeń w obszarze bezpieczeństwa informacji
· ew. uzyskanie certyfikatu, który stanowi doskonały element marketingowy dla organizacji
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Zarządzanie jakością w laboratorium
Charakterystyka normy ISO 17025
Postęp technologiczny i globalizacja wymuszają wdrażanie systemów zarządzania jakością i bezpieczeństwem w służbie klientowi / konsumentowi.
W łańcuchu produkcji, przetwórstwa i dystrybucji realizowane jest ciągłe doskonalenie ( w tym przedsiębiorczość), a w konsekwencji rozwija się konkurencyjność.
Wzrastająca świadomość konsumenta oraz jego wymagania determinują wdrażanie systemów bezpieczeństwa i systemów zarządzania jakością przez jednostki organizacyjne. 
W łańcuchu produkcji żywności podstawę stanowi bezpieczeństwo zdrowotne żywności oraz jej walory odżywcze i sensoryczne – ocena tych atrybutów jest możliwa jedynie na drodze obiektywnych, kompetentnych i nowoczesnych badań realizowanych w odpowiednio przygotowanych laboratoriach badawczych.
Laboratoria w zależności od profilu produkcji i badań muszą być przygotowane do rutynowych oznaczeń chemicznych, biologicznych, mikrobiologicznych, fizykochemicznych, sensorycznych i marketingowych.
Nowoczesne laboratoria muszą mieć 
· własny system organizacyjny
· odpowiedni sprzęt 
· wyszkolony i kompetentny personel
· ustalone zasady zarządzania jakością (najlepiej zgodne z międzynarodowymi normami ISO/IEC 17025)
W zarządzaniu jakością i bezpieczeństwem zdrowotnym żywności należy uwzględnić następujące zasady:
1. System kontroli / prewencji musi być niezależny i niezawisły
2. Wyniki badań każdej partii materiału powinny być monitorowane i dokumentowane dla każdego dostawcy i poddane ocenie statystycznej
3. Dostawcy nie spełniający kryteriów jakościowych powinni otrzymać ostrzeżenie, ale i pomoc ze strony odbiorcy
4. Niedoskonałości metod, długi czas do uzyskania wyników stwarzają potencjalne niebezpieczeństwo zafałszowania rzeczywistych wartości
5. Tradycyjne metody oznaczeń zanieczyszczeń mikrobiologicznych w żywności należy zastępować nowoczesnymi metodami instrumentalnymi
6. Laboratoria badawcze muszą inwestować w sprzęt i doskonalenie kadr, jeśli mają ambicję funkcjonowania na rynku
7. Zgodnie z obowiązującym i wdrażanym prawem europejskim w zakresie bezpieczeństwa w łańcuchu produkcji żywności (178/2002, 852, 853, 854, 882/2004) należy działać prewencyjnie z wykorzystaniem laboratoriów badawczych zamiast prowadzić kontrole produktu finalnego (tj. po fakcie)
MERYTORYCZNA FUNCKJA LABORATORIUM
· Dbałość o posiadanie sprawnych urządzeń, metod pomiarowych, odczynników i wykwalifikowanej kadry
· Prowadzenie badań, oznaczeń zgodnie z wymaganiami norm, w oparciu o określone procedury i metody badawcze
· Prowadzenie systematyczne profesjonalnej dokumentacji
WEWNĘTRZNA KONTROLA JAKOŚCI
· Ocena metod badawczych, aparatury, odczynników, standardu pomieszczeń oraz kwalifikacji personelu
· Stosowanie wzorcowych substancji do oznaczeń określonych składników z wykorzystaniem analiz równoległych
· Stosowanie badań powtórnych dla tej samej metody i próbki
ZEWNĘTRZNA KONTROLA JAKOŚCI
Międzylaboratoryjne badania porównawcze
· Potwierdzenie biegłości i kompetencji laboratoriów
· Określenie powtarzalności laboratoryjnej
· Wykrywanie błędów systematycznych (metody, personel, aparatura)
Badania narzucone przez jednostkę nadrzędną (lub odbiorcę/klienta)
W systemie zarządzania jakością w laboratorium należy uwzględnić:
· Ciągłe doskonalenie kwalifikacji personelu (szkolenia)
· Kalibrowanie i walidowanie aparatury i urządzeń
· Opracowanie i wdrażanie nowych metod i ich walidacja
· Czuwanie nad poprawnością działania urządzeń
· Prowadzenie właściwej dokumentacji
· Przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (GLP)
TRÓJPOZIOMOWA SIEĆ LABORATORYJNA 
Systemy zarządzania jakością i bezpieczeństwem żywności
· Krajowe laboratoria referencyjne
· Laboratoria regionalne 
· Laboratoria zakładowe
· Laboratoria niezależne
WALIDACJA METOD ANALITYCZNYCH
Walidacja – potwierdzenie przez zbadanie i dostarczenie obiektywnego dowodu, że zostały spełnione wymagania dotyczące określonego, zamierzonego jej zastosowania.
Walidację metod pomiarowych przeprowadzają laboratoria pragnące zwiększyć swoją wiarygodność i konkurencyjność przez wprowadzenie systemu zapewnienia jakości i otrzymanie stosownego certyfikatu.
Walidacja ma udzielić odpowiedzi czy laboratorium jest w stanie prawidłowo rozwiązać problem klienta (wewnętrznego i zewnętrznego).
Walidacja polega na odpowiedzi na następujące pytania (PROBLEMY I WYMAGANIA MOJEGO KLIENTA).
· Jakie problemy ma mój klient?
· Jakich informacji oczekuje od nas, aby rozwiązać problem?
· Jakie są specyfikację wymagań/zadania stawiane mojemu laboratorium?
· Czy są one sformułowane zrozumiale i prawidłowo?
ROZPOZNANIE NASZYCH MOŻLIWOŚCI W CELU WYKONANIA ZLECEŃ KLIENTA
· Nasz sposób zarządzania zaleceniami oraz nasza organizacja i logistyka?
· Nasza moc przerobowa (ludzie, urządzenie, sprzęt itp.)?
· Kwalifikacje i doświadczenia naszego personelu?
· Nasza infrastruktura, media, wyposażenie, wzorce?
· Nasze opanowanie metod badawczo-pomiarowych?
 (
2.METODA BADAWCZA
Prawidłowo dobrać metodę, oceniając jej przydatność
Przeprowadzić charakteryzację metody
) (
1.PROBLEM KLIENTA
Jakich informacji potrzebuje klient od laboratorium, aby rozwiązać swój problem- specyfikacja wymagań
)WALIDACJA





 (
4. FORMALNE STWIERDZENIE PRZYDATNOŚCI
Metoda spełnia wymagania!!!
) (
Poszukać innej metody badawczej
Zmienić specyfikację wymagań
Zrezygnować ze zlecenia
) (
NIE
) (
TAK
) (
Czy te cechy spełniają wymagania wynikające ze specyfikacji
) (
3.PORÓWNANIE
Danych wymaganych w 1 z Cechami Metody w 2
)  













Walidacja metod winna być wprowadzana w następujących przypadkach:
· Przed ich wprowadzeniem do rutynowego stosowania
· W przypadku kiedy warunki, w których były walidowane zostały zamienione
· Jeżeli zamieniana jest sama metoda, a wprowadzane zmiany przekraczają oryginalny zakres możliwości metody dotychczas stosowanej

SPOSOBY WALIDACJI METOD POMIAROWYCH
Kalibracja
Oparta na certyfikowanych wzorcach odniesienia, mających odniesienie do certyfikatu lub innej dokumentacji wydanej przez jednostkę certyfikującą, dla którego wartości jednej lub kilku właściwości zostały potwierdzone przy użyciu wiarygodnej technicznie procedury wraz z podaniem niepewności
Systematyczne badanie czynników mających wpływ na wynik (w przypadku braku wzorców odniesienia)
Należy wówczas:
· Zdefiniować wszystkie czynniki
· Określić ich wpływ na ostateczny wynik
· Wybrać czynniki istotne
· Określić sposób pomiaru tych czynników
· Ustalić kryteria kwalifikacyjne
Badania międzylaboratoryjne
Forma preferowana przez AOAC (American Association of Official Analytical Chemists), EPA-US (Enviromental Protection Agency) oraz inne organizacje naukowe
Pozwalają na porównanie procedur badawczych stosowanych w różnych laboratoriach
PN-EN ISO/IEC 17025
OGÓLNE WYMAGANIA DOTYCZĄCE KOMPETENCJI LABORATORIÓW BADAWCZYCH I WZORUJĄCYCH
ISO/IEC 17025 – globalna norma zarządzania jakością w laboratoriach badawczych i wzorujących; opracowana przez Międzynarodową Organizację Normalizacyjną (ISO) i opublikowana w grudniu 1999 roku, jako wynik współpracy pomiędzy ISO i Międzynarodową Komisję Elektrotechniczną
Zastąpiła wydane z roku 1999 (polska wersja PN-EN ISO/IEC 17-25:2001), które stanowiło podstawowe kryterium akredytacji laboratoriów przez Polskie Centrum Akredytacji (PCA)
Podaje wymagania dotyczące budowy systemu zarządzania jakością w laboratoriach, ich spełnienie pozwala na wdrożenie skutecznego systemu oraz spełnienie wymogów technicznych co do ich prawidłowego funkcjonowania
Stanowi zbiór wymagań dotyczących kompetencji do przeprowadzenie badań/wzorcowań przy wykorzystaniu metod znormalizowanych, nieznormalizowanych i własnych wypracowanych przez laboratorium

Wymagania w sferze zarządzania jakością dotyczą:
· Uregulowania funkcjonowania całego laboratorium
· Zarządzania (polityka, komunikacja wewnątrz laboratorium)
· Doskonalenie (zaangażowanie najwyższego kierownictwa)
· Dokumentacji i zapisów
· Podwykonawstwa badań
· Zakupów
· Obsługi klientów (łącznie ze skargami)
· Nadzoru nad niezgodnymi badaniami i/lub wzorcowniami
· Działań korygujących i zapobiegawczych 
· Auditów i przeglądów zarządzania
Wymagania techniczne dotyczą:
· Personelu
· Warunków lokalowych i środowiskowych
· Metod badań i/lub wzorcowań wraz z ich walidacją, szacowaniem niepewności
· Nadzorowania wyposażenia
· Zapewnienia spójności pomiarowej
· Pobierania próbek i postępowanie z obiektami do badań
· Zapewnienia jakości badań i/lub wzorcowań
· Przedstawienia wyników badań i/lub wzorcowań
Ideą stworzenia tego standardu była także potrzeba zharmonizowania akredytacji laboratoriów i akceptacji wyników testów na poziomie ogólnoświatowym
ISO 17025
Główne rozdziały:
1. Zakres normy
2. Normy powołane
3. Terminy i definicje
4. Wymagania dotyczące zarządzania
5. Wymagania techniczne
6. Załączniki A i B
Zakres normy
Norma obejmuje badania i wzorcowania, które są wykonywane przy wykorzystaniu metod znormalizowanych, nieznormalizowanych oraz metod opracowanych w laboratorium
Norma dotyczy wszystkich organizacji przeprowadzających badania i/lub wzorcowania. Dotyczy laboratoriów pierwszej, drugiej i trzeciej strony, a także tych laboratoriów, w których badania i/lub wzorcowania stanowią część kontroli lub certyfikacji wyrobów
Normy powołane
Zasadnicze powiązania istnieją pomiędzy normami ISO z serii 9000, zwłaszcza ISO 9001
Terminy i definicje
Odpowiadają normom serii 9000:2000
Wymagania dotyczące zarządzania
Organizacja
Laboratorium lub organizacja, której częścią jest laboratorium, powinno być jednostką, która może ponosić odpowiedzialność prawną
Obowiązkiem laboratorium jest wykonanie badań i wzorcowań w taki sposób, aby zostały spełnione wymagania i zaspokojone potrzeby klienta
Musi być określony system zarządzania w siedzibie laboratorium luz poza stałą siedzibą
Powinny być określone zakresy odpowiedzialności kluczowego personelu organizacji, który bierze udział i/lub ma wpływ na badania i/lub wzorcowania wykonywane w laboratorium
Laboratorium powinno:
· Mieć personel kierowniczy i  techniczny posiadający uprawnienia oraz środki niezbędne do realizacji swoich obowiązków
· Mieć ustalenia zapewniające niezależność kierownictwa i personelu od wpływów niekorzystnie oddziaływujących na jakość ich pracy
· Mieć politykę i procedury zapewniające klientom ochronę poufnych informacji i praw własności
· Mieć politykę i procedury unikania zaangażowania się w jakąkolwiek działalność, która mogłaby zmniejszyć zaufanie do jego kompetencji, bezstronności ocen lub rzetelności działania
· Określić strukturę organizacyjną i zarządzania laboratorium, jego miejsce w macierzystej instytucji oraz relacje w zarządzaniu jakością w odniesieniu do pozostałych służb
· Określić odpowiedzialność, uprawnienia i wzajemne powiązania całego personelu, który zarządza, wykonuje lub sprawdza jakość badań
· Zapewnić właściwy nadzór personelu, sprawowany przez osoby kompetentne
· Mieć kierownictwo techniczne, które ponosi pełną odpowiedzialność za techniczną działalność i zaopatrzenie w środki potrzebne do zapewnienia wymaganej jakości działania laboratorium
· Wyznaczyć spośród personelu kierownika ds.. jakości o wysokich kompetencjach i bezpośrednim dostępie do najwyższego poziomu zarządzania
· Wyznaczyć zastępców kluczowego personelu kierowniczego
System jakości
Laboratorium powinno ustanowić, wdrożyć i utrzymywać system jakości właściwy dla zakresu jego działalności
Laboratorium powinno udokumentować swoją politykę, systemy, programy, procedury i instrukcje w stopniu niezbędnym do zapewnienia jakości wyników badań i/lub wzorcowań
Dokumentacja powinna być zrozumiała, dostępna i wdrażana przez personel
Polityka i cele systemu jakości powinny być określone w księdze jakości lub innym podobnym dokumencie
Odpowiedzialność za deklarację polityki ponosi najwyższe kierownictwo

W polityce należy uwzględnić:
· Zobowiązanie kierownictwa do dobrej praktyki profesjonalnej w zakresie świadczonych usług
· Deklarację w zakresie poziomu usług laboratoryjnych
· Cele systemu jakości
· Oświadczenie, że personel jest zapoznany z dokumentacją i realizuje politykę jednostki
· Zobowiązanie o zachowaniu zgodności z niniejszą normą międzynarodową
· Zaleca się, aby polityka jakości uwzględniała potrzeby klientów
Nadzór nad dokumentami
Laboratorium powinno ustalić i utrzymywać procedury nadzorowania wszystkich dokumentów, stanowiących system jakości w tym: przepisy, normy, metody badan i/lub wzorcowań, rysunki, oprogramowanie, instrukcje, specyfikacje, podręczniki.
Dokumenty mogą mieć różną postać np. konwencjonalną, elektroniczną, fotograficzną
Wszystkie dokumenty, jako element systemu powinny być zatwierdzone do stosowania przez upoważniony personel
Należy ustanowić procedurę nadzorowania dokumentów, identyfikując aktualny status zmian, aby uniemożliwić stosowanie dokumentów nieaktualnych
Przegląd zamówień, ofert i umów
Laboratorium powinno ustanowić i utrzymać właściwe procedury w przedmiotowym zakresie, określając czym jest zamówienie, oferta i umowa
Każda umowa powinna być zaakceptowana przez laboratorium i klienta
Zaleca się, aby podczas przeglądu ustalono czy laboratorium ma niezbędne zasoby materialne, personalne oraz informacyjne do realizacji podejmowanych badań
Z przeglądów należy utrzymywać zapisy dotyczące zmian, należy również zachowywać zapisy z rozmów prowadzonych z klientem w czasie realizacji umów (wymagania, wyniki)
Klient powinien być informowany o wszystkich odstępstwach od umowy
Podwykonawstwo badań i wzorcowań
Laboratorium może podzlecać pracę
· z nieprzewidzianych przyczyn (np. nadmierne przeciążenie, awaria)
· jako stałą praktykę (np. podwykonawstwo, umowy licencyjne)
Wymaga się kompetentnych podwykonawców
Laboratorium jest odpowiedzialne przez klientem za pracę podwykonawcy, z wyjątkiem wskazania podwykonawcy przez klienta
Laboratorium powinno utrzymywać rejestr podwykonawców
Zakupy usług i dostaw
Laboratorium powinno mieć politykę i procedury dotyczące wyboru i zakupu wykorzystywanych przez siebie usług i dostaw wpływających na jakość badań i/lub wzorcowań
Powinny istnieć procedury dotyczące nabywania i magazynowania odczynników i materiałów pomocniczych odpowiednich do badań i wzorcowań
Laboratorium powinno zapewnić, że stosowane odczynniki i materiału przez użyciem, zostaną sprawdzone na zgodność ze specyfikacją lub wymaganiami metodycznymi 
Laboratorium powinno oceniać dostawców, zachowywać zapisy ich ocen, tym samym dbać o jakość badań i wzorcowań.
Obsługa klienta
Obszar współpracy  może obejmować:
· Umożliwienie dostępu klientowi do laboratorium i uczestniczenie w charakterze świadka w badaniach i/lub wzorcowniach
· Przygotowanie, pakowanie oraz wysyłkę obiektów badań niezbędnych klientowi do celów weryfikacji
Klienci cenią sobie utrzymanie dobrych kontaktów, doradztwo i sugestie, opinie i interpretacje wyników
Zachęca się laboratoria do uzyskiwania informacji zwrotnych od swoich klientów, zarówno pozytywnych, jak i negatywnych, co przyczyni się do doskonalenia jakości obsługi klienta
Skargi
Laboratorium powinno mieć politykę i procedurę rozpatrywania skarg otrzymanych od klientów lub innych stron
Powinny być utrzymywane zapisy dotyczące wszystkich skarg, ich rozpatrywania i działań korygujących podejmowanych przez laboratorium
Nadzorowanie niezgodnych z wymaganiami badań i/lub wzorcowań
Laboratorium powinno mieć politykę postępowania i procedury uruchamianie wówczas, kiedy jakikolwiek aspekt jego badania i/lub wzorcowania lub wynik tej pracy nie odpowiada własnym procedurom laboratorium lub wymaganiom uzgodnionym z klientem
Polityk i procedury powinny zapewnić, że:
· Ustalono odpowiedzialność i uprawnienia dotyczące zarządzania pracą niezgodną z wymaganiami
· Dokonuje się oceny znaczenia pracy niezgodnej z wymaganiami
· Podejmowane są bezzwłoczne działania korygujące oraz wszelki decyzje dotyczące możliwości przyjęcia pracy niezgodnej z wymaganiami
· Tam, gdzie niezbędne klient jest informowany, a wyniki pracy są anulowane
· Określono odpowiedzialność za wyrażanie zgody na wznowienie pracy
Działania korygujące
Laboratorium powinno ustanowić politykę i procedury oraz nadać stosowne uprawnienia do wdrażania działania korygującego, kiedy zostaną stwierdzone praca niezgodna z wymaganiami lub odstępstwa od polityki i procedur w systemie jakości, lub w technicznych działaniach

Identyfikacja powyższego może być oparta o:
· Audity (wewnętrzne, zewnętrzne)
· Przeglądy zarządzania
· Sygnały od klientów
· spostrzeżenia personelu
Działania zapobiegawcze
Należy określić niezbędne ulepszenia i potencjalne źródła niezgodności  techniczne i dotyczące systemu jakości
Procedury dotyczące działań zapobiegawczych powinny obejmować inicjowanie takich działań oraz stosowanie nadzoru w celu upewnienia się, że są one skuteczne
Działanie zapobiegawcze bardziej jest wyprzedzającym procesom prowadzonym w celu określenia możliwości ulepszenia niż reakcją na zidentyfikowane problemy lub skargi
Działanie zapobiegawcze może obejmować analizę danych łącznie z analizą trendów i ryzyka oraz wyniki badań biegłości
Nadzór nad zapisami
Laboratorium powinno ustanowić i utrzymywać procedury dotyczące identyfikacji, gromadzenia, oznaczania, dostępu katalogowania, przechowywania, utrzymania oraz niszczenia zapisów dotyczących jakości i zapisów technicznych
Zapisy dotyczące jakości powinny obejmować raporty z auditów wewnętrznych oraz przeglądów zarządzania, jak również zapisy działań korygujących i zapobiegawczych
Zapisy techniczne są zbiorem danych i informacja pochodzących z przeprowadzonych badań i/lub wzorcowań
Zapisy te mogą obejmować formularze, umowy, karty pracy, karty kontrolne, notatki robocze, uwagi klientów, listy i odpowiedzi
Audyty wewnętrzne
Laboratorium powinno okresowo i zgodnie z wcześnie ustalonym programem oraz procedurą, przeprowadzić wewnętrzne audity swojej działalności, aby potwierdzić, że jego działania są nadal zgodne z wymaganiami systemu jakości oraz z niniejszą normą międzynarodową
Program auditów wewnętrznych powinien dotyczyć wszystkich elementów systemu jakości, włącznie z działalnością obejmującą badania i/lub wzorcowania
Przeglądy zarządzania
Kierownictwo laboratorium powinno okresowo i zgodnie z wcześnie ustalonym programem oraz procedurą przeprowadzić przegląd systemu jakości laboratorium oraz działalności  w zakresie badań i/lub wzorcowań, aby zapewnić ich stałą odpowiedzialność i skuteczność oraz wprowadzić niezbędne zmiany i ulepszenia.
W przeglądzie należy brać pod uwagę:
· Stosowność polityki i procedury
· Sprawozdanie personelu kierowniczego i nadzorującego
· Wyniki ostatnich auditów wewnętrznych
· Działania korygujące i zapobiegawcze
· Oceny przez organizacje zewnętrzne
· Wyniki porównań międzylaboratoryjnych lub badań biegłości
· Zmiany w zakresie i rodzaju prac
· Sygnały od klientów
· Skargi
· Inne istotne czynniki, np. zasoby i szkolenie personelu
Wymagania techniczne
Postanowienia ogólne
Czynniki wpływające na prawidłowość i wiarygodność badań i/lub wzorcowań przeprowadzonych przez laboratorium
· Czynnik ludzki 
· Warunki lokalowo – środowiskowe
· Metody badań i wzorcowań oraz ich walidacja
· Wyposażenie
· Spójność pomiarowa, pobieranie próbek
· Postępowanie z obiektami badania i wzorcowania
Personel
Kierownictwo laboratorium powinno zapewnić, aby każdy kto obsługuje określone wyposażenie, przeprowadza badania i/lub wzorcowania, ocenia wyniki i podpisuje sprawozdanie z badań i świadectwa wzorcowan miał kompetencje
W przypadku zatrudnienia pracowników, którzy są w trakcie szkolenia, należy zapewnić właściwy nadzór nad nimi
Personel powinien być kwalifikowany na podstawie właściwego wykształcenia, przeszkolenia, doświadczenia i wykazanych umiejętności, w niektórych wypadkach może być wymagany certyfikat
Warunki lokalowo – środowiskowe
Laboratorium powinno monitorować, nadzorować i rejestrować warunki środowiskowego zgodnie z wymaganiami określonymi w specyfikacji, metod i procedur uwzględniających wpływ warunków środowiskowych na jakość wyników
M.in. należy uwzględnić sterylność biologiczną, zapylenie, wilgotność, promieniowanie, temperatura, hałas, drgania itp.
Badania i/lub wzorcowania powinny być wstrzymane jeśli warunki środowiskowe zagrażają poprawności wyników
Należy zapewnić odpowiednie środki do utrzymania laboratorium w należytej czystości i porządku. Jeśli jest to niezbędne należy opracować specjalne procedury
Metody badań i wzorcowań oraz ich walidacja
Laboratorium powinno stosować właściwe metody i procedury dla wszystkich badań i/lub wzorcowań objętych zakresem jego działalności
Dotyczy to pobierania próbek, przygotowania, przechowywania, transportowania, postępowania metodycznego oraz tam, gdzie to istotne, oszacowania niepewności pomiaru i technik statystycznych
Laboratorium powinno mieć instrukcje użytkowania i obsługi całego wyposażenia oraz postępowania metodycznego
Wszystkie dokumenty istotne dla pracy laboratorium powinny być stale aktualizowane i łatwo dostępne dla personelu
Wyposażenie
Laboratorium powinno posiadać wszystkie niezbędne elementy wyposażenia do pobierania próbek, pomiarów i badań
Jeśli laboratorium korzysta z wyposażenia nie znajdującego się pod jego nadzorem, powinno zapewnić, że spełnione są wymagania niniejszej normy międzynarodowej
Wyposażenie i jego oprogramowanie używane do badań, wzorcowań oraz pobierania próbek powinno zapewnić wymaganą dokładność oraz spełniać wymagane specyfikacje dotyczące badań i/lub wzorcowań
Wyposażenie powinno być sprawdzane i/lub wzorcowane przed użyciem (patrz 5.6)
Spójność pomiarowa
-wzorcowanie i badanie
W laboratoriach wzorcujących i badawczych program dotyczący wzorcowania wyposażenia powinien być opracowany i realizowanych w taki sposób, aby zagwarantować, że wzorcowania i pomiary wykonane przez laboratorium są powiązane z międzynarodowym układem SI
Laboratoria wzorcujące, które spełniają wymagania niniejszej normy są uznawane za kompetentne
Pobieranie próbek
Laboratorium powinno mieć plan i procedury pobierania próbek, jeżeli przeprowadza pobierania próbek substancji, materiałów lub wyrobów, które są następnie badane lub wzorcowane
Plan i procedura pobierania próbek powinny być dostępne w miejscu ich pobierania
Plany pobierania próbek powinny być oparte na właściwych metodach statystycznych
Proces pobierania próbek powinien odnosić się do czynników, które należy nadzorować, aby zapewnić miarodajność badań i wzorcowań
Postępowania z obiektami do badań i wzorcowań
Laboratorium powinno mieć procedury dotyczące transportowania, przyjmowania i postępowania z obiektami podlegającymi badaniu lub wzorcowaniu oraz ich zabezpieczania, magazynowania, przetrzymywania lub pozbywania się, zawierające opis także wszystkich warunków niezbędnych do ochrony interesów laboratorium i klienta
Laboratorium powinno  mieć opracowany system identyfikacji badanych i/lub wzorcowanych obiektów tak, aby nie doszło do pomieszania ani fizycznych ani w dokumentach

Zapewnienie jakości wyników badania i wzorcowania
Laboratorium powinno mieć procedury sterowania jakością w celu monitorowania miarodajności podejmowanych badań i wzorcowań
Uzyskane dane powinny być zapisywane w taki sposób, aby możliwe było śledzenie kierunków ich zmian
W tym aspekcie powinny być stosowane techniki statystyczne w celu przeglądu wyników
Przedstawienie wyników
Wyniki każdego badania, wzorcowania albo serii badań lub wzorcowań wykonanych przez laboratorium powinny być podane dokładnie, jasno, jednoznacznie i obiektywnie, a także zgodnie z wszystkimi specyficznymi instrukcjami zawartymi w metodach badań lub wzorcowań
Sprawozdanie z badań i świadectwa wzorcowania są czasami nazywane, odpowiednio świadectwami badania i sprawozdaniami wzorcowania
Sprawozdania z badań lub świadectwa wzorcowań mogą być wydane w postaci trwałego dokumentu lub przekazane elektronicznym środkiem przekazu, jeżeli zostaną spełnione wymagania niniejszej normy międzynarodowej
Sprawozdania z badań
Każde sprawozdanie z badań powinno zawierać co najmniej niżej podane informacje, chyba, że laboratorium ma inne uzasadnione zasady
· Tytuł
· Nazwa i adres laboratorium
· Niepowtarzalna identyfikacja sprawozdania (np. kolejny numer) i jednoznaczny zapis końca sprawozdania
· Nazwa i adres klienta
· Identyfikacja zastosowanej metody
Ponadto sprawozdanie do interpretacji wyników badań powinno zawierać dodatkowo następujące dane
· Data pobrania próbki
· Jednoznaczna identyfikacja substancji, materiału lub wyrobu podlegającego pobieraniu próbek (obejmujące nazwę producenta oraz odpowiednio model, rodzaj, oznaczenia, numer seryjny)
· Miejsce pobierania próbek, łącznie z rysunkami, szkicami lub fotografami
· Odniesienie do stosowanego planu i procedur pobierania próbek
· Szczegóły dotyczące warunków środowiskowych panujących w trakcie pobierania próbek, jeśli mogą wpłynąć na interpretację wyników
· Każdą normę lub inną specyfikację dotyczącą metody lub procedury pobierania próbek




Świadectw z wzorcowania
Każde świadectwo wzorcowania powinno zawierać co najmniej niżej podane informacje, chyba, że laboratorium ma inne uzasadnione zasady:
· Tytuł
· Nazwa i adres laboratorium
· Niepowtarzalna identyfikacja świadectwa (np. kolejny numer) i jednoznaczny zapis końca sprawozdania
· Nazwa i adres klienta
· Identyfikacja zastosowanej metody
· Opis, stan i jednoznaczna identyfikacja obiektów wzorcowania
· Data przyjęcia obiektów do wzorcowania, data wykonania wzorcowania
· Odwołanie się do planu pobierania próbek i procedur wykorzystywanych w laboratorium ze względu na miarodajność wyników
· Wyniki wzorcowań z uwzględnieniem jednostki miara
· Nazwisko, funkcja i podpis osoby autoryzującej sprawozdanie
· Oświadczenie, że wyniki odnoszą się wyłącznie do wzorcowanych obiektów
Opinie i interpretacje
Opinie i interpretacje włączone do sprawozdania z badań mogą zawierać
· Opinię na temat stwierdzenia zgodności/niezgodności wyników z wymaganiami
· Spełnienie wymagań umowy
· Zalecenie jak wykorzystać wyniki
· Wytyczne przydatne do doskonalenia
Wyniki badań i wzorcowań uzyskana od podwykonawców
Jeżeli sprawozdanie z badań zawiera wyniki badań przeprowadzonych przez podwykonawców, to powinny być one wyraźnie zidentyfikowane; podwykonawca powinien przekazać wyniki na piśmie lub elektronicznie
Jeżeli wzorcowanie było podzielone, to laboratorium wykonujące tę pracę powinno wydać świadectwo wzorcowania dla laboratorium zlecającego
Elektroniczne przekazywanie wyników
W przypadku przekazywania wyników badań lub wzorcowania telefonicznie, teleksem, faksem lub innym środkiem elektronicznym lub elektromagnetycznym powinny być spełnione wymagania niniejszej normy międzynarodowej
Formularze sprawozdań i świadectwa
Powinno się opracować formularze, dostosowane do każdego rodzaju wykonywanego zadania lub wzorcowania, minimalizujące możliwość mylnego zrozumienia lub niewłaściwego wykorzystania wyników
Zaleca się poświęcenie uwagi formie sprawozdania z badań lub wzorcowania, szczególnie w odniesieniu do prezentacji danych dotyczących badania lub wzorcowania oraz łatwości przyswajania ich przez czytelnika

Zmiany do sprawozdań z badań i świadectw wzorcowań
Istotne zmiany do już wydanego sprawozdania z badań lub świadectwa wzorcowania powinny być wnoszone wyłącznie w postaci dodatkowego dokumentu lub przekazu danych zawierającego stwierdzenie: „Uzupełnienie do sprawozdania z badań (lub świadectwa wzorcowań), numer kolejny (lub inna forma identyfikacji)”
W wypadku, kiedy niezbędne jest przygotowania całkowicie nowego sprawozdania z badań lub świadectwa wzorcowania, to powinno być ono jednoznacznie zidentyfikowane i powinno zawierać odniesienie do pierwotnego dokumentu, które zastępuje
Producenci coraz częściej:
· Poddają swoje laboratoria zakładowe ocenie w celu uzyskania akredytacji
· Rezygnują z prowadzenia własnego laboratorium zakładowego i korzystają z usług laboratorium zewnętrznego posiadającego certyfikat akredytacji
Akredytacja laboratorium – uznanie przez jednostkę akredytującą kompetencji laboratorium do wykonywania określonych działań ; jest udzielana na wniosek laboratoriów, po dokonaniu ich oceny i potwierdzeniu, że spełniają określone wymagania i warunki
Akredytacja wg PN-EN ISO/IEC 17000:2006 – atestacja przez stronę trzecią, dotycząca jednostki oceniającej zgodność, służąca formalnemu wykazaniu jej kompetencji do wykonywania określonych zadań w zakresie oceny zgodności
Polska – jednostka upoważniona do uznania kompetencji laboratoriów badawczych/wzorujących jest Polskie Centrum Akredytacji (PCA)
PCA posiada status państwowej osoby prawnej i jest nadzorowane przez Ministerstwo Gospodarki oraz działa w oparciu o ustawę z dnia 30 sierpnia 2002r. o systemie oceny zgodności
Laboratorium bez akredytacji wykonuje takie same zadania, jak akredytowane laboratorium zakładowe, jednak producent może mieć zaufanie, że wyniki uzyskiwane w czasie badań są rzetelne, wiarygodne i odtwarzalne
Samodzielne laboratoria akredytowane są konkurencyjne na rynku usług, ponieważ:
· Posiadają potwierdzenie, że stosują system zarządzania jakością
· Są kompletne technicznie
· Są zdolne do uzyskiwania miarodajnych wyników
Laboratorium badawcze – określa metody badawcze, na które zamierza uzyskać akredytacją; w procesie akredytacji przeprowadza się dokładną ocenę zgłoszonych metod
Laboratoria wzorujące – opracowują własne procedury wzorcowania przyrządów pomiarowych, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy w danej dziedzinie
Korzyści wynikające z akredytacji 
Dla konsumentów
· Akredytacja podnosi wiarygodność wyników certyfikacji wyrobów
· Akredytacja wpływa na wysoką jakość wyrobów i usług oraz kompetencji personelu
· Dzięki akredytacji możliwe są wiarygodne i precyzyjne wyniki analiz oraz badań w obszarach związanych z bezpieczeństwem, zdrowiem i środowiskiem
· Akredytowane podmioty dostarczają wiarygodnych informacji na podstawie których mogą być podjęte decyzje
· Akredytacja przyczynia się do likwidacji barier w handlu poprzez wzajemne uznawanie procedur oceny zgodności
Dla przemysłu
· Akredytacja jest niezbędnym narzędziem w procesie podejmowania decyzji oraz przy zarządzaniu ryzykiem 
· Akredytacja może posłużyć jako środek umożliwiający dostęp do rynków eksportowych w Europie i na świecie  - w myśl zasady „badany lub certyfikowany raz – wszędzie akceptowany”
· Akredytacja zapewnie precyzyjne pomiary i badania przeprowadzane zgodnie z najlepszą praktyką, ogranicza liczbę wyrobów wadliwych, obniża koszty kontroli i produkcji oraz umożliwia wdrażanie innowacyjnych rozwiązań
· Akredytacja zmniejsza ryzyko w relacjach biznesowych
Wdrażanie systemu zarządzania jakością w laboratorium ISO 17025:2005
1. Diagnoza wstępna – określenie stopnia zgodności prowadzonych działalności z wymaganiami normy ISO/IEC 17025
2. Szkolenie grup roboczych – szkolenie z metodologii opracowywania dokumentacji wraz z ćwiczeniami
3. Opracowanie dokumentacji – opracowywanie procedur, instrukcji, określenie uprawnień i odpowiedzialności
4. Opisanie stanu faktycznego  - funkcjonowanie firmy pod kątem wymagań normy ISO/IEC 17025
5. Szkolenie audytorów wewnętrznych – szkolenie dla wybranych pracowników z metod prowadzenia auditu wewnętrznego
6. Szkolenie z wymagań normy ISO/IEC 17025
7. Wdrożenie systemu – wprowadzenie opracowanych dokumentów, przeprowadzanie auditów wewnętrznych, korygowanie systemu
8. Zgłoszenie systemu do akredytacji – dokonywanie przeglądu systemy pod kątem jego gotowości do akredytacji
Ponieważ okres wdrożenia systemu waha się, w zależności od ilości badań/wzorcowań prowadzonych w laboratorium, od kilku do kilkunastu miesięcy, proces wdrażania należy podjąć na tyle wcześniej, aby nie być zmuszonym (przez zapotrzebowanie płynące z rynku) do realizowania go w pośpiechu!
Świat – 25 000 laboratoriów badające produkty lub wzorujące aparaturę pomiarową, które zbudowały i wdrożyły system zarządzania jakością laboratorium oparty na wymaganiach standardu ISO 17025, które poddały akredytacji wskazane metody badawcze
Korzyści z wdrożenia Systemu Zarządzania wg normy ISO/IEC 17025:2005
· Spełnienie wymagań prawnych (polskich i międzynarodowych) dla laboratoriów
· Spełnienie wymagań Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
· Zapewnienie jednolitego standardu działania w całej organizacji
· Ustanowienie jasnej i przejrzystej struktury organizacyjnej dla przedsiębiorstwa 
· Zwiększenie wiarygodności wyników badań
· Podniesienie dokładności działań laboratoryjnych
· Zapewnienie powtarzalności prowadzonych badań
· Ustanowienie sprawnego systemu obiegu informacji i dokumentów (efektywność systemu dokumentacji)
· Poprawa pozycji rynkowej
· Wykazanie odpowiednich kompetencji
· Obniżenie kosztów poprzez eliminację błędów i niezgodności
· Prestiż i uznanie kompetencji z tytułu otrzymania certyfikatu PN-EN ISO/IEC 17025:2005
· Wyższy poziom odpowiedzialności pracowników
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