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Laboratorul de Supraveghere a Calităţii Apei

GHID privind criteriile de funcţionare a laboratoarelor de monitorizare a calităţii apei


GHID  

privind criteriile de funcţionare a laboratoarelor de monitorizare a calităţii apei potabile, în vederea înregistrării la Ministerul Sănătăţii

Introducere

1.1 În baza legii nr. 458/2002 privind calitatea apei potabile, cu modificările ulterioare aduse de legea nr. 311/2004, ministerul sănătăţii este responsabil de supravegherea calităţii apei potabile. 

1.2 Deoarece rezultatele monitorizării calităţii apei potabile intră în bazele de date oficiale, Ministerul Sănătăţii cere ca numai laboratoarele înregistrate în “Registrul laboratoarelor pentru monitorizarea calităţii apei potabile” să fie acceptate ca furnizori de date primare.

1.3 În baza legii nr. 311/2004 – Anexa 3 – Alin.1, a HG 974/2004 – Art. 20, Alin.6,  “laboratorul care efectuează analiza probelor de apă potabilă trebuie să aibă un sistem de asigurare a calităţii care va fi supus periodic controlului unui evaluator, o persoană calificată în acest sens, autorizată de către Ministerul Sănătăţii”, deci laboratoarele care solicită înregistrarea trebuie să îndeplinească acestă cerinţă (conform SR EN ISO/CEI 17025: 2001).

1.4 Acest document descrie procedura operaţională de înregistrare la Ministerul Sănătăţii a laboratoarelor care prelevează şi analizează probele de apă potabilă, în vederea realizării programului de monitorizare, în conformitate cu Ordinul nr. 764/2005 pentru aprobarea “Procedurii de înregistrare la Ministerul Sănătăţii a laboratoarelor care efectuează monitorizarea calităţii apei potabile în cadrul controlului oficial al apei potabile”, publicat în M.O. partea I nr. 729 din 11.08.2005, cu referire la cele două tipuri de laboratoare care pot solicita înregistrarea:

a) laboratoare care sunt acreditate de către un organism de acreditare recunoscut şi solicită înregistrarea la Ministerul Sănătăţii

b) laboratoare care nu sunt acreditate şi solicită înregistrarea la Ministerul Sănătăţii
1.5 Laboratoarele acreditate în conformitate cu SR EN ISO/CEI 17025 – Cerinţe generale pentru competenţa laboratoarelor de încercări şi etalonări, au obligaţia să respecte şi cerinţele impuse de anexa 3 la legea nr. 458/2002 cu modificările ulterioare, referitoare la precizia, acurateţea şi limita de detecţie a metodelor de analiză utilizate.

1.6 Laboratoarele care solicită înregistrarea la Ministerul Sănătăţii dar nu sunt acreditate vor respecta prevederile prezentei proceduri.

Domeniul de aplicare

2.1 Domeniul de aplicare al Ordinul nr.764/2005 se referă la laboratoarele care efectuează monitorizarea calităţii apei potabile în cadrul controlului oficial al apei potabile:

a) laboratoare care efectuează monitorizarea de control

b) laboratoarelor care efectuează monitorizarea de control şi de audit a calităţii apei potabile.

2.2 Registrul laboratoarelor de monitorizare a calităţii apei potabile permite şi laboratoarelor neacreditate de un organism de acreditare recunoscut să intre pe listă, dacă îndeplinesc criteriile 

din prezentul ghid. Prezentul document stabileşte cerinţele generale pe care trebuie să le îndeplinească un laborator de chimie sau microbiologie, pentru a fi înregistrat la Ministerul Sănătăţii.

Organizare şi management

3.1 Laboratorul trebuie să aibă o identitate bine stabilită în cadrul organizaţiei din care face parte sau să aibă personalitate juridică. Organizarea şi funcţionarea laboratorului trebuie să îndeplinească criteriile prevătute în prezentul document, atât pentru sediul permanent, cât şi pentru punctele de lucru sau facilităţile de analiză pe teren. 

3.2 Laboratorul va avea:

a) personal de conducere cu autoritatea şi competenţa necesare îndeplinirii sarcinilor de serviciu;

b) dovezi că personalul de laborator nu este supus nici unei presiuni de ordin financiar sau comercial care ar putea influenţa negativ calitatea muncii sale;

c) acolo unde este cazul sunt nominalizaţi manageri adjuncţi pentru a suplini personalul de conducere când acesta lipseşte din laborator;

d) participă la exerciţii de inter-comparare între laboratoarele de profil.

Sistemul calităţii

4.1 Documentaţia sistemului calităţii din laboratorul care solicită înregistrarea trebuie să conţină o declaraţie a politicii de calitate, procedurile operaţionale stabilite pentru îndeplinirea criteriilor prezentei proceduri şi următoarele documente adiţionale:

a) lista personalului de laborator cu semnătură autorizată;

b) procedura laboratorului pentru realizarea trasabilităţii măsurării;

c) unde este cazul o procedură care stabileşte cum se documentează şi se urmăresc toate modificările introduse în activitatea de analiză curentă;

d) descrierea metodelor de analiză utilizate;

e) procedurile de prelevare şi manipulare a probelor;

f) procedurile pentru echipamentele majore şi materialele de referinţă utilizate;

g) procedura pentru acţiuni corective

h) procedura pentru reclamaţii

i) procedura pentru păstrarea confidenţialităţii şi proprietăţii intelectuale, dacă este cazul.

4.2 Atunci când este nevoie de implementarea unor acţiuni corective, acestea trebuie documentate. Responsabilul cu asigurarea calităţii va supraveghea punerea în aplicare a acestor măsuri, cu respectarea calendarului stabilit.

4.3 Laboratorul va asigura calitatea rezultatelor furnizate clienţilor prin implementarea unor controale periodice. Procedura de control face obiectul reviziilor periodice şi va include cel puţin următoarele aspecte:

a) participarea la exerciţii de inter-comparare şi teste de capabilitate;

b) utilizarea cu regularitate a materialelor de referinţă şi/sau materialelor cu caracteristici cunoscute preparate în laborator, ca parte a controlului de calitate al laboratorului;

c) repetarea analizelor pe probele conservate (contra probe), unde este cazul.

Personalul de laborator

5.1 Laboratorul trebuie să aibă personal încadrat permanent, care să corespundă din punct de vedere al numărului, educaţiei, instruirilor periodice, cunoştinţelor tehnice şi experienţei, pentru funcţiile pe care le ocupă şi domeniul de activitate declarat.

5.2 Laboratorul trebuie să asigure instruirea permanentă a personalului.

5.3 Laboratorul trebuie să menţină înregistrări relevante despre calificarea, instruirea, aptitudinile, experienţa şi competenţa personalului.

Spaţii şi condiţii de mediu

6.1 Clădirea laboratorului, spaţiile de testare, sursele de energie, iluminatul, sistemul de încălzire şi ventilaţia, trebuie să asigure codiţiile optime de realizare a analizelor.

6.2 Condiţiile de mediu în spaţiile în care se desfăşoară analizele trebuie să nu conducă la invalidarea rezultatelor sau să influenţeze negativ acurateţea şi precizia măsurării. Trebuie acordată o atenţie deosebită acestor aspecte atunci când analizele se desfăşoară în alte locuri decât spaţiile permanente ale laboratorului.

6.3 Se va asigura o separare efectivă a spaţiilor învecinate în care se desfăşoară activităţi incompatibile.

6.4 Accesul şi utilizarea spaţiilor destinate analizelor vor fi definite şi controlate.

6.5 Se vor asigura curăţenia şi buna gospodărire a laboratorului.

Echipamente şi materiale de referinţă

7.1 Laboratorul va fi dotat cu toate echipamentele şi materialele de referinţă necesare pentru desfăşurarea corectă a analizelor. În cazul în care laboratorul utilizează echipamente care nu sunt în proprietatea şi/sau controlul său, va lua toate măsurile necesare pentru a se asigura că se respectă cerinţele prezentului document. 

7.2 Echipamentul va fi menţinut în mod corespunzător, activitatea fiind documentată de proceduri. Orice echipament defect sau care produce rezultate suspecte va fi scos din uz, clar marcat şi depozitat pe cât posibil într-un spaţiu exterior zonei de desfăşurare a analizelor, până când va fi reparat şi se va demonstra prin teste de calibrare şi verificare că a atins o performanţă satisfăcătoare. Laboratorul este obligat să examineze influenţa utilizării acestui echipament asupra rezultatelor analizelor anterioare.

Trasabilitatea măsurării şi calibrarea

8.1 Programul de calibrare/verificare şi de validare a echipamentelor va fi elaborat şi pus în aplicare astfel încât să asigure trasabilitatea la sistemul naţional, a măsurărilor efectuate de laborator.

8.2 Materialele de referinţă sau substanţele etalon vor fi utilizate de laborator numai în scopul calibrării, dacă nu se pot prezenta dovezi obiective că performanţa lor ca materiale de referinţă nu se invalidează prin utilizare în activitatea curentă.

8.3 Materialele de referinţă vor fi calibrate de către un organism care poate asigura trasabilitatea la sistemul naţional de măsură. Laboratorul va avea un program de calibrare şi verificare a materialelor de referinţă.

8.4 Materialele de referinţă vor fi trasabile ori de câte ori este posibil la sistemul naţional şi internaţional de măsuri şi greutăţi, sau la materialele de referinţă certificate, existente la nivel naţional sau internaţional.

Metodele de analiză

9.1 Laboratorul va avea proceduri de utilizare a tuturor echipamentelor relevante, instrucţiuni de manipulare şi pregatire pre-analitică a probelor şi proceduri de lucru pentru acele metode unde lipsa unor asemenea precizări ar pune în pericol corectitudinea rezultatelor analizelor. Toate instrucţiunile, standardele de metodă, manualele şi literatura de referinţă relevantă pentru domeniul de activitate al laboratorului, vor fi menţinute la zi şi vor fi accesibile personalului de laborator

9.2 Laboratorul va utiliza metode de analiză şi proceduri de testare adecvate scopului, inclusiv pentru prelevarea probelor, manipularea, transportul, depozitarea şi pregătirea lor. Performanţele metodelor de analiză vor respecta limita de detecţie, precizia şi acurateţea recomandate de legislaţia în vigoare, în domeniul apei.

9.3 Ori de câte ori este necasară utilizarea unei metode nestandardizate, se va obţine acordul clientului, iar metoda de analiză va fi documentată, validată şi accesibilă clientului sau altor persoane responsabile.

9.4 Atunci când prelevarea probelor este parte integrantă a metodei de analiză, laboratorul va documenta această situaţie printr-o procedură specială. Unde este aplicabil, se vor utiliza tehnici statistice pentru eşantionare.

9.5 Atunci când se utilizează echipamente automate asistate de calculator pentru prelevarea, pregătirea, manipularea, înregistrarea, raportarea şi arhivarea rezultatelor analizelor, laboratorul se va asigura că:

a) sunt îndeplinite criteriile prezentului document;

b) soft-ul utilizat este adecvat şi documentat;

c) sunt stabilite şi implementate proceduri referitoare la protejarea integrităţii datelor; aceste proceduri vor include cel puţin securizarea datelor introduse, procesate, transmise, arhivate;

d) calculatoarele şi echipamentele automate vor fi menţinute în stare de funcţionarea adecvată prin asigurarea condiţiilor de mediu şi de operare;

e) se vor stabili şi implementa proceduri pentru menţinerea securităţii datelor, inclusiv prin prevenirea accesului neautorizat.

9.6 Unde este cazul vor exista proceduri pentru achiziţionarea, recepţia şi depozitarea materialelor consumabile utilizate în activitatea de laborator.

Prelevarea şi manipularea probelor

10.1 Laboratorul va avea un sistem documentat pentru identificarea unică a probelor de analizat, pentru a preveni orice confuzie legată de identitatea acestora.

10.2 Laboratorul va respecta prevederile legislaţiei în vigoare din domeniul apei potabile şi ale standardului SR ISO 2852/1994 - Prelevarea, conservarea, transportul, păstrarea şi identificarea probelor de apă potabilă, cu modificările ulterioare. În situaţia în care cerinţele nu sunt specificate în detaliu, laboratorul va solicita acordul clientului asupra procedurii propuse. 

10.3 Laboratorul va avea proceduri şi facilităţi adecvate pentru a preveni deterioararea probelor în timpul depozitării, manipulării, pregătirii şi analizei. În situaţiile în care probele trebuie depozitate şi/sau pregătite în condiţii de mediu speciale, aceste condiţii vor fi asigurate, monitorizate şi înregistrate. În cazul în care o probă sau o parte dint-o probă trebuie păstrate pentru repetarea analizelor (contra-proba), laboratorul va asigura toate condiţiile pentru păstrarea integrităţii şi securităţii acesteia.

10.4 Unde este cazul, laboratorul va avea proceduri pentru recepţia şi păstrarea în siguranţă a contra-probelor.

Înregistrarea rezultatelor

11.1 Laboratorul va menţine un sistem de înregistare a rezultatelor adecvat activităţii sale, în concordanţă cu prevederile prezentului document. Laboratorul va înregistra toate observaţiile şi calculele originale şi o copie după buletinele de analiză pe o perioadă considerată adecvată. Înregistrările referitoare la fiecare analiză vor conţine suficiente informaţii pentru a permite repetarea lor. Acolo unde este cazul, înregistrările conexe ca de exemplu calibrările, vor fi arhivate pe o perioadă considerată adecvată.

11.2 Laboratorul va avea proceduri pentru înregistrarea electronică a datelor.

Raportarea rezultatelor

12.1 Rezultatele fiecărei analize sau serii de analize efectuate de laborator vor fi raportate cu acurateţe, clar, neambiguu şi obiectiv, în conformitate cu instrucţiunile din metoda de analiză. Rezultatele vor fi raportate sub forma unui buletin de analiză care va include toate informaţiile necesare pentru interpretarea rezultatelor şi toate informaţiile cerute de utilizarea metodei de analiză.

12.2 Buletinul de analiză se transmite imediat ce rezultatul analizei este gata către producătorului şi/sau distribuitorului de apă potabilă, denumit “client” şi către Direcţia de Sănătate Publică judeţeană, respectiv a municipiului Bucureşti.

12.3 Buletinul de analiză va include cel puţin următoarele informaţii:

a) Titlul, de exemplu “Buletin de analiză”;

b) Denumirea şi adresa laboratorului şi locul în care a fost efectuată analiza;

c) Identificarea unică a buletinului de analiză, ca de exemplu un număr şi numerotarea fiecărei pagini, ca parte din numărul total de pagini;

d) Unde este cazul, numele şi adresa clientului;

e) Descrierea şi identificarea neambiguă a probelor analizate;

f) Unde este cazul, caracterizarea probei şi condiţiile în care aceasta a fost analizată;

g) Unde este cazul, data şi ora la care proba a fost recepţionată şi data şi ora la care aceasta a fost analizată;

h) Unde este cazul, specificarea metodei de analiză utilizate şi descrierea neambiguă a oricărei alte metode de analiză nestandardizate utilizate;

i) Unde este cazul, detalii despre procedura de prelevare a probei;

j) Unde este cazul, se va menţiona orice abatere de la metoda de analiză standardizată şi orice altă informaţie relevantă, ca de exemplu condiţiile de mediu;

k) Măsurările, examinările şi rezultatele derivate, însoţite de tabele, grafice, schiţe sau fotografii după caz şi orice abateri constatate;

l) Unde este cazul, estimarea incertitudinii în măsurare;

m) Semnătura şi funcţia persoanei responsabile pentru conţinutul buletinului de analiză şi data eliberării buletinului;

n) Unde este relevant, declaraţia “rezultatele se referă exclusiv la proba analizată”;

o) Declaraţia “acest buletin de analiză nu va fi reprodus parţial, fără acordul scris al laboratorului”.  

12.4 Când buletinul de analiză conţine rezultate ale unor analize sub-contractate, aceste rezultate vor fi clar marcate.

12.5 Acolo unde este cazul, se va acorda atenţie formei grafice a buletinului de analiză, astfel încât acesta să fie uşor de citit. Formatul poate fi adaptat fiecărui tip de analiză, dar antetul se recomandă a fi standardizat.

12.6 Unde este cazul, materialele adiţionale buletinului de analiză vor fi organizate într-un document separat, intitulat de exemplu “Raport suplimentar la buletinul de analiză nr….”, care va primi un număr de ordine şi va respecta prevederile prezentului capitol.

12.7 Atunci când este cazul, laboratorul va notifica în scris, cu promptitudine, clientul, asupra oricărui eveniment care produce dubii asupra validităţii rezultatelor înscrise în buletinul de analiză.

12.8 Unde este cazul, laboratorul va asigura transmiterea rezultatelor către client, prin telefon, fax, alte mijloace electronice sau pe suport magnetic, pe baza unei proceduri care respectă prevederile prezentului document şi confidenţialitatea datelor.

12.9 Raportarea rezultatelor va respecta toate cerinţele legislaţiei în vigoare referitoare la calitatea apei potabile.

Sub-contractarea analizelor

13.1 Dacă laboratorul sub-contractează anumite analize, va avea grijă să ia toate măsurile ca laboratorul sub-contractat să respecte criteriile prezentului document. Laboratorul care efectuează sub-contractarea trebuie să demonstreze că sub-contractatul are un nivel de competenţă cel puţin echivalent cu al său. Laboratorul va notifica clientul asupra intenţiei sale de a sub-contracta o parte din analize. 

ANEXĂ: Procedura de înregistrare la Ministerul Sănătăţii a laboratoarelor care efectuează monitorizarea calităţii apei potabile în cadrul controlului oficial al apei potabile

Pasul 1:

· Solicitantul depune cererea conform modelului din anexa nr. I la Ordinul nr.764/2005, la ISP Bucureşti, Iaşi, Cluj, Timişoara şi Centrul de Sănătate Tg. Mureş 

· Solicitantul depune dosarul conform modelului din anexa nr. III la Ordinul nr.764/2005, la ISP Bucureşti, Iaşi, Cluj, Timişoara şi Centrul de Sănătate Tg. Mureş.

Pasul 2:

· ISP Bucureşti, Iaşi, Cluj, Timişoara şi Centrul de Sănătate Tg. Mureş eliberează referatul de evaluare pe baza dosarului depus dacă solicitantul are un laborator acreditat

· ISP Bucureşti, Iaşi, Cluj, Timişoara şi Centrul de Sănătate Tg. Mureş eliberează referatul de evaluare pe baza dosarului depus şi a unei vizite la faţa locului dacă solicitantul nu are un laborator acreditat

· ISP Bucureşti, Iaşi, Cluj, Timişoara şi Centrul de Sănătate Tg. Mureş îşi desemnează în prealabil evaluatorii care sunt aprobaţi de Ministerul Sănătăţii şi sunt afişaţi pe website

· Referatul de evaluate este taxat cu 1.500.000 lei (ROL) sau 150 lei (RON) conform Ordinului nr. 1213/2003 pentru modificarea şi completarea Ordinului ministrului sănătăţii nr. 761/2003 privind tarifele pentru prestaţiile efectuate de direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti şi de institutele de sănătate publică (M.O. partea I nr. 30/14.01.2004)

· Cheltuielile aferente vizitei la faţa locului a unui evaluator desemnat, sunt suportate de către solicitant.

Pasul 3:

· Solicitantul depune cererea conform modelului din anexa nr. I la Ordinul nr.764/2005, la DSPMS

· Solicitantul depune referatul de evaluare de la ISP Bucureşti, Iaşi, Cluj, Timişoara şi Centrul de Sănătate Tg. Mureş, la DSPMS.

Pasul 4:

· DSPMS eliberează o rezoluţie tipizată conform modelului din anexa nr. IV la Ordinul nr.764/2005

· DSPMS efectuează înregistrarea şi informează în scris solicitantul

· DSPMS comunică laboratorului tipul de monitorizare, analizele, metodele de analiză şi codul de înregistrare

· DSPMS afişează pe website-ul propriu lista laboratoarelor înregistrate şi codul de înregistrare, durata de valabilitate a înregistrării, tipul de monitorizare, analizele, metodele de analiză. 

Pasul 5:

· DSPMS desemnează după caz, o comisie de 3 evaluatori pentru a rezova contestaţiile.
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