MOLDAC

Y CENTRUL NATIONAL DE ACREDITARE
( - 7

DOCUMENT DE INDRUMARE PENTRU ACREDITAREA
ORGANISMELOR DE INSPECTIE

CONFORM SM SR EN ISO/ IEC 17020:2013

Cod DR-OI-07
Editia 4
Pag 1/17
Elaborat Verificat Avizat Aprobat
Specialist  principal Vicedirector CT OC/Ol Director
DA/OCI A 3
Natalia MIHAESCU  Larisa NOVAC Proces verbal nr.17 Eugenia SPOIALA

din 07.07.2020
Specialist  principal
DA/LAB
Petru COVRIG

Data aprobarii: 20.07.2020
Data aplicarii: 20.07.2020

Reproducerea integrala sau partiala a prezentei proceduri in orice publicatii si prin orice procedeu (electronic, mecanic, fotocopiere,
microfilme, etc.), este interzisa daca nu exista acordul scris al MOLDAC.




CUPRINS
1. SCOP

2. DOMENIU DE APLICARE

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

4. DEFINITII $1 ABREVIERI

5. DESCRIEREA ACTIVITATILOR
5.1 Generalitati

5.2 Cerinte conform SM SR EN ISO/ IEC 17020:2013
Numerele punctelor din acest capitol corespund cu nr. elementelor din SM SR EN I1SO/ IEC 17020:2013
incepind cu capitolul 4, iar nr. insotite de litere corespund cu nr. din ILAC P 15:05/2020.

5.3 Cerinte conform ISO/IEC 17025, privind asigurarea validitatii rezultatelor inspectiilor

4. Cerinte generale

4.1 Impartialitate si independent

4.2 Confidentialitate

5. Cerinte referitoare la structura

5.1 Cerinte administrative

5.2 Organizare si management

6. Cerinte referitoare laresurse

6.1 Personal

6.2 Facilitati si echipamente

6.3 Subcontractare

7. Cerinte referitoare la proces

7.1 Metode si proceduri de inspectie

7.2 Manipularea elementelor de inspectat si a esantioanelor
7.4 Inregistrari ale inspectiei si certificate de inspectii
7.5 Reclamatii si apeluri

7.6 Procesul de reclamatii si apeluri

8. Cerinte ale sistemului de management

8.1 Optiuni

8.2 Documentatia sistemului de management (Optiunea A)
8.3 Controlul documentelor (Optiunea A)

8.4 Controlul inregistrarilor (Optiunea A)

8.5 Analiza efectuata de management (Optiunea A)

8.6 Audituri interne (Optiunea A)

8.7 Actiuni corective (Optiunea A)

8.8 Actiuni preventive (Optiunea A)

6. SINTEZA MODIFICARILOR

MOLDAC
DR-OI -07 Document de indrumare pentru acreditarea Organismelor de Inspectie Editia 4 Pagina 2/17



1.SCOP

Scopul prezentului document este de a descrie cerintele pentru acreditarea organismelor de
inspectie, conform SM SR EN ISO/ IEC 17020:2013 gi documentelor EA/ IAF/ ILAC, ONA
aplicabile acestui standard pentru a asigura o aplicare unitara si consecventa.

2. DOMENIU DE APLICARE

Documentul se aplica de catre personalul MOLDAC implicat in procesul de acreditare oec,
precum si de catre organismele de inspectie care doresc sa gestioneze operatiunile lor
astfel incit sa indeplineasca cerintele de acreditare.

Termenul "trebuie” este utilizat in acest document pentru a indica acele prevederi care sunt
considerate a fi obligatorii. schemele de inspectie individuale pot specifica cerinte
suplimentare pentru acreditare.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

Legea nr. 235din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare i a evaluarii conformitatii cu
modificarile ulterioare.

SM EN ISO/IEC 17011:2017 - Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru organismele
de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii.

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 - Evaluarea conformitati. Cerinfe  pentru
functionarea diferitelor tipuri de organisme care efectueaza inspeciii.

SM EN ISO/IEC 17025:2018 - Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari.

SM SR EN ISO 15189:2014 - Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta.
SM SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Cerinte.

SM EN ISO 19011:2018 - Ghid pentru auditarea sistemelor de management
Documentele de aplicare IAF/ ILAC:

ILAC-P15:05/2020 — "Aplicarea ISO/ IEC 17020:2012 pentru acreditarea Organismelor
de inspectie” (cu exceptia p.8.1.3)

ILAC P-10:01/2013 - ILAC Policy on Traceability of Measurement Results.

ILAC G24:2007 - Linii directoare pentru determinarea intervalelor de etalonare a mijloacelor
de masurare.

ILAC G19:08/2014 - Modules in a forensic science process

ILAC G27:07/2019 - Guidance on measurements performed as part of an inspection
process
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Documentele Organismului National de Acreditare MOLDAC:
CA - Criterii generale pentru acreditare.
RA - Reguli pentru acreditare.

PM - Politicile MOLDAC.

4. DEFINITII §1 ABREVIERI
4.1. Definitii

Pentru utilizarea acestui document, se aplica termenii si definitiile relevante din:
SM SR EN ISO/IEC 17000:2006 - Evaluarea conformitatii. vocabular si principii generale.

SM SR EN ISO/IEC 17011:2017 - Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru
organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii.

SM SR EN ISO 9000:2016 - Sisteme de management al calitati. Principii
fundamentale si vocabular.

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 - Evaluarea conformitatii. Cerinte pentru functionarea
diferitelor tipuri de organisme care efectueaza inspectii.

SM EN ISO/IEC 17025:2018 — Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de
incercari si etalonari

4.2. Abrevieri

ONA - Organism National de Acreditare

Ol - Organism de Inspectie

OEC - Organism de Evaluare a Conformitatii
DR - Document de indrumare

5. DESCRIEREA ACTIVITATILOR

5.1 Generalitati

Acreditarea Organismelor de Inspectii se va desfasura in conformitate cu regulile si
procedurile Organismului National de Acreditare prevazute de SM SR EN ISO/ IEC
17020:2013 si documentele EA, ILAC aplicabile si cu prevederile stipulate in documentele
nationale.

5.2 Cerinte conform SM SR EN ISO/IEC 17020:2013

Numerele punctelor din acest capitol corespund cu nr. elementelor din SM SR EN ISO/
IEC 17020:2013 incepand cu capitolul 4, iar nr. insotite de litere corespund cu nr. din ILAC
P 15:07/2016.

Conform ILAC G27:07/2019 in cazul in care activitatea de inspectie include masurari si se
realizeaza in conformitate cu acreditarea la ISO/IEC 17020, se aplica urmatoarele cerinte
din ISO/IEC 17025:
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- Selectarea, verificarea si validarea metodelor (pct. 7.2 al ISO/IEC 17025:2017 si a
pct. 5.4 al ISO/IEC 17025:2005);

- Trasabilitatea metrologica (pct. 6.5 al ISO/IEC 17025:2017 si a pct. 5.6 al ISO/IEC
17025:2005);

- Asigurarea validitatii rezultatelor (pct. 7.7 al ISO/IEC 17025:2017 si a pct. 5.9 al
ISO/IEC 17025:2005).

4. Cerinte generale
4.1 Impartialitate si independenta
Cerintele de la punctele 4.1.1 - 4.1.5 se aplica integral, luind in considerare urmatoarele:

4.1.3a Riscurile pentru impartialitatea organismului de inspectie trebuie sa fie luate in
considere ori de cate ori au loc evenimentele care ar putea avea un impact asupra
impartialitatii organismului de inspectie sau personalului sau.

4.1.3b Organismul de inspectie ar trebui sa descrie orice relatii care ar putea afecta
impartialitatea sa intr-o masura relevanta, folosind diagrame organizationale sau prin alte
mijloace.

Exemple de relatii care ar putea influenta impartialitatea sunt:

- Relatii cu o organizatie ,mama”

- Relatii cu departamente in cadrul aceleiasi organizatii

- Relatii cu companii sau organizatii conexe

- Relatii cu autoritati de reglementare

- Relatii cu clienti

- Relatiile ale personalului

- Relatii cu organizatiile care proiecteaza, fabrica, furnizeaza, instaleaza,
achizitioneaza, detin, utilizeaza sau intretin elementele inspectate

4.1.5a Organismul de inspectie trebuie sa aiba o declaratie documentata subliniind
angajamentul sau de a asigura impartialitatea in desfasurarea activitatilor sale de inspectie,
gestionare a conflictelor de interese si a asigurarii obiectivitatii activitatilor sale de inspectie.
actiunile care provin de la managementul de top nu ar trebui sa contrazica aceaste
declaratii.

4.1.5b O modalitate pentru managementul de top pentru a sublinia angajamentul sau de
impartialitate este de a face declaratiile si politicile relevante disponibile publicului.

4.2 Confidentialitate

Cerintele standardului SM SR EN ISO/ IEC 17020:2013 se aplica integral.

5. Cerinte referitoare la structura
5.1 Cerinte administrative

Cerintele se aplica integral, luind in considerare urmatoarele:
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5.1.1 Organismul de inspectie (Ol) sau organizatia din care face parte Ol trebuie sa posede
statut de persoana juridica cu sediul Tn republica moldova si sa fie inregistrat legal.

5.1.3 Descrierea activitatilor se aplica in particular activitatilor care sunt incluse in domeniul
de acreditare solicitat.

5.1.4 Ol trebuie sa fie capabil sa arate ce factori au fost luati in considerare la determinarea
nivelului necesar al asigurarii contractate (polita de asigurare). Unul dintre factorii care ar
trebui luati in considerare este riscul asociat cu efectuarea activitatilor de inspectie. Ol
trebuie sa poarte raspundere legald pentru prejudiciile aduse clientului (pagubasului) in
rezultatul prestarii serviciilor conform domeniului de acreditare si desemnare. Suma
asigurarii trebuie sa fie proportionala cu nivelul si natura responsabilitatilor care pot aparea
din serviciile prestate de OI.

5.1.5 Dispozitile contractuale trebuie sa fie stipulate intre Ol acreditat si client pentru
efectuarea lucrarilor de inspectie.

Conditiile generale de furnizare servicii de inspectie trebuie sa fie disponibile. Ele trebuie sa
precizeze tipul lucrarilor, tarifele si referintele deciziei de acreditare si desemnare.

5.2 Organizare i management

Cerintele standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

5.2.2a Dimensiune, structura, componenta si managementul unui organism de inspectie,
luate Tmpreund, trebuie sa fie adecvate pentru indeplinirea competentd a activitatilor in
domeniul pentru care este acreditat organismul de inspectie.

5.2.2b "Pentru a mentine capacitatea de a efectua activitatile de inspectie" implica faptul ca
organismul de inspectie trebuie sa ia masuri pentru a fi informat in mod corespunzator cu
privire la evolutiile tehnice si / sau legislative aplicabile cu privire la activitatile sale.

5.2.2c Organismele de inspectie trebuie sa-si mentind capacitatea si competenta de a
desfasura activitati de inspectie efectuate rar (in mod normal, cu intervale mai mari de un
an). Un organism de inspectie poate demonstra capacitatea si competenta sa pentru
activitatile de inspectie efectuate de putine ori prin "inspectii simulate" si / sau prin activitati
de inspectie efectuate pe produse similare.

5.2.3a Organismul de inspectie trebuie sa mentind o diagrama organizationala sau
documente actualizate, care indica in mod clar functiile si sirul de autoritati pentru personal
din cadrul organismului de inspectie. Pozitia de manager tehnic (e) si de membru al
conducerii mentionata in clauza 8.2.3 trebuie sa fie prezentate in mod clar in diagrama sau
documente.

5.2.4a Ar putea fi relevant sa se furnizeze informatii cu privire la personalul care efectueaza
sarcini de lucru, atat pentru organismul de inspectie si pentru alte unitati si departamente.

5.2.5a Pentru a fi considerata ca fiind "disponibila”, persoana trebuie sa fie angajata sau
altfel contractat.

5.2.5b Pentru a se asigura ca activitatile de inspectie sunt efectuate in conformitate
cu I1SO /IEC 17020, directorul(ii) tehnic(i) si orice deputat(i) trebuie sa aiba competenta
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tehnica necesara pentru a intelege toate aspectele importante legate de desfasurarea
activitatilor de inspectie.

5.2.6a Intr-o organizatie in care absenta unei persoane cheie determina incetarea activitati,
cerinta de a avea adjuncti nu este aplicabila.

5.2.7a Categoriile de functii implicate in activitati de inspectie sunt inspectorii si alte functii
care ar putea avea un efect asupra managementului, performantei, inregistrarii sau
raportarii inspectiilor.

5.2.7b Fisele de post sau alte documente trebuie sa descrie in detaliu sarcinile,
responsabilitatile si autoritatile pentru fiecare categorie de functie mentionata la 5.2.7a.

6. Cerinte referitoare la resurse

6.1 Personal

Cerintele standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luand in
considerare urmatoarele:

intreg personalul Ol trebuie s& cunoasca cerintele reglementare aplicabile produselor care
se inspecteaza de catre Ol in cauza.

6.1.1a Atunci cand este cazul, organismele de inspectie trebuie sa defineasca si sa
documenteze cerintele de competenta pentru fiecare activitate de inspectie, dupa cum este
descris in 5.1.3a.

6.1.1b Pentru "personalul implicat in activitati de inspectie”, a se vedea 5.2.7a.

6.1.1c Cerintele de competenta ar trebui sa includa cunoasterea sistemului de management
al organismului de inspectie si capacitatea de a implementa atat proceduri administrative
cat si tehnice aplicabile activitatilor desfasurate.

6.1.1d Cénd este nevoie de rationamentul profesional pentru a determina conformitatea,
acesta trebuie luat in considerare la definirea cerintelor de competenta.

6.1.2a Toate cerintele SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica in mod egal atat pentru

persoanele angajate cit si pentru cele contractate.

6.1.5a Procedura de autorizare oficiala a inspectorilor ar trebui sa precizeze ca detaliile
relevante sunt documentate, de exemplu activitatea de inspectie autorizata, data de la care
intra in vigoare autorizatia, identitatea persoanei care a efectuat autorizarea si, acolo unde
este cazul, data incetarii autorizatiei.

6.1.6a "Perioada lucrului sub indrumare" mentionata la punctul b, include in mod normal
activitati in care sunt efectuate inspectii.

6.1.7a ldentificarea necesitatilor de instruire pentru fiecare persoana ar trebui sa aiba loc la
intervale regulate. intervalul ar trebui sa fie ales astfel incat se asigure indeplinirea clauzei
6.1.6 lit.c. rezultatele analizei de instruire, de exemplu, planuri de instruire suplimentara sau
o declaratie ca nu este necesara o pregatire suplimentara, ar trebui sa fie documentate.
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6.1.8a Un obiectiv major al cerintei de monitorizare este de a furniza organismului de
inspectie cu un instrument pentru a asigura coerenta si increderea in rezultatele inspectiei,
inclusiv orice rationamente profesionale in raport cu criterii generale. Monitorizarea poate
duce la identificarea necesitatilor de instruire individuala sau a necesitatilor de revizuire a
sistemului de management al organismului de inspectie.

6.1.8b Pentru "alte categorii de personal implicat in activitatile de inspectie”, a se vedea
5.2.7a.

6.1.9a Pentru a fi considerate ca fiind suficienta, dovada ca inspectorul continua sa lucreze
in mod competent ar trebui sa fie materializata printr-o combinatie de informatii cum ar fi:

- performante satisfacatoare a examinarilor si determinarilor,
- rezultat pozitiv a analizei raportului, interviuri, inspectii simulate si
alte evaluari de performanta (a se vedea nota din clauza 6.1.8),
- rezultat pozitiv al evaluarilor separate pentru a confirma rezultatul inspectiilor
(acest lucru poate fi posibil si adecvat in cazul, de exemplu, inspectiei documentatiei de
constructie),
- rezultat pozitiv al indrumarilor si instruirilor,
- lipsa apelurilor sau reclamatiilor justificate, si
- rezultate satisfacatoare ale evaluarii martor de catre un organism competent,
de exemplu, un organism de certificare personal.

6.1.9b Un program eficace de observare la fata locului a inspectorilor poate contribui la
indeplinirea cerintelor din clauzele 5.2.2 si 6.1.3. programul ar trebui sa fie conceput luand
in considerare:

- riscurile si complexitatile inspectiilor,
- rezultatele activitatilor de monitorizare precedente, si
- evolutiile tehnicii, procedurilor sau ale legislatiei relevante inspectiilor

Frecventa observarilor la fata locului depinde de aspectele enumerate mai sus, dar ar trebui
sa fie cel putin o data in timpul ciclului de re-evaluare pentru acreditare, a se vedea, totusi,
nota de aplicare 6.1.9a. in cazul in care nivelurile de risc sau de complexitate, sau
rezultatele de la observarile anterioareindica aceasta sau in cazul in care au avut loc
modificari de ordin tehnic, procedural sau legislativ, atunci ar trebui sa fie considerata o
frecventd mai mare.

in functie de domeniile, tipurile si amplitudinea inspectiilor acoperite de autorizatia
inspectorului, poate fi necesara efectuarea mai mult de o observare per inspector pentru a
acoperi in mod adecvat intreaga gama de competente necesare.

De asemenea, poate fi necesara observarea mai frecventa la fata locului in cazul in care
exista o lipsa de dovezi referitoare la obtinerea in continuare a unor performante
satisfacatoare.

6.1.9c In domeniile de inspectie in care organismul de inspectie are doar o singura
persoana competenta tehnic, observarea interna la fata locului nu poate avea loc. in astfel
de cazuri, organismul de inspectie trebuie sa aiba mecanisme pentru observari externe la
fata locului, cu exceptia cazului in care sunt disponibile alte documente justificative
suficiente care demonstreaza ca inspectorul continua sa lucreze in mod competent (vezi
6.1.9a).

6.1.10a Inregistrarile referitoare la autorizare ar trebui sa precizeze baza in care a fost
acordata autorizatia (de exemplu, observarea la fata locului a inspectiilor).
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6.1.11a Metode de remunerare care ofera incurajari pentru a efectua inspectii rapide au
potentialul de a afecta negativ calitatea si rezultatul activitatii de inspectie.

6.1.12a Politicile si procedurile ar trebui sa asiste personalul organismului de inspectie in
identificarea si abordarea amenintarilor comerciale, financiare sau de altd natura sau a
stimulentelor care ar putea afecta impartialitatea lor, indiferent daca acestea provin din
interiorul sau din exteriorul organismului de inspectie. Astfel de proceduri ar trebui sa
abordeze modul in care sunt raportate si inregistrate orice conflicte de interese identificate
de catre personalul organismului de inspectie. Retineti, totusi, ca in timp ce asteptarile
referitoare la integritatea inspectorului pot fi comunicate de politici si proceduri, existenta
unor astfel de documente poate sa nu semnaleze existenta integritatii si impartialitatii cerute
de aceasta clauza.

6.2 Facilitati si echipamente

Cerintele standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

6.2.1a Echipament necesar pentru efectuarea inspectiei intr-o manierd sigura poate
include, de exemplu, echipament individual de protectie si schele.

6.2.3a Daca sunt necesare conditii de mediu controlate, de exemplu, pentru efectuarea
corecta a inspectiei, organismul de inspectie trebuie sa le monitorizeze si sa inregistreze
rezultatele. Daca conditiile au fost in afara limitelor acceptabile pentru ca inspectia sa fie
efectuata, organismul de inspectie trebuie sa inregistreze actiunea care a fost intreprinsa. A
se vedea, de asemenea, clauza 8.7.4.

6.2.3b Adecvarea continua poate fi stabilita prin inspectie vizuala, verificari functionale si /
sau re-etalonare. Aceasta cerinta este in mod special relevanta pentru echipamente care
au iesit de sub controlul direct al organismului de inspectie.

6.2.4a In scopul de a permite urmérirea atunci cand elementele sunt inlocuite, poate fi
adecvata identificarea unicaé a unui element de echipament, chiar si atunci cand nu exista
decat un singur articol disponibil.

6.2.4b Atunci cand sunt necesare conditii de mediu controlate, echipamentul folosit pentru a
monitoriza astfel de conditii ar trebui sa fie considerat ca fiind echipament care influenteaza
in mod semnificativ rezultatele inspectiilor. Atunci cand conditiile de mediu sunt prevazute in
documentele normative, acestea trebuie sa fie controlate si echipamentul utilizat pentru
tinerea sub control a conditiilor de mediu trebuie sa fie verificat metrologic / etalonat pentru
a asigura calitatea rezultatelor de inspectie.

6.2.4c Atunci cand este cazul (in mod normal pentru echipamentele acoperite de clauza
6.2.6), definitia trebuie sa includa precizia necesara si domeniul de masurare.

Pentru echipamentele de masurare care au o influentd semnificativad asupra rezultatelor
inspectiei, trebuie sa fie incluse exactitatea si diapazonul de masurare.

6.2.6a Justificarea pentru neetalonarea echipamentelor care au o influentd semnificativa
asupra rezultatului inspectie (a se vedea clauza 6.2.4) trebuie sa fie inregistrata.
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6.2.6b Liniile directoare cu privire la modul de determinare a intervalelor de etalonare pot fi
gasite in ILAC G24.

6.2.7a Potrivit ILAC P10 este posibil sa se efectueze etalonarea in-house a echipamentelor
utilizate pentru masurari. Este o cerinta pentru organismele de acreditare de a avea o
politica pentru a se asigura ca astfel de servicii de etalonare in-house sunt efectuate in
conformitate cu criteriile relevante de trasabilitate metrologica din ISO / IEC 17025.

6.2.7b Potrivit ILAC P10 rutele preferate pentru organismele de evaluare a conformitatii,
care cauta servicii externe pentru etalonarea echipamentelor lor sunt definite in
subsectiounile 1) si 2) din sectiunea 2 din ILAC P10. Daca totusi, nu este posibil sa se
respecte aceste doua cai pentru orice motiv justificat, atunci este acceptabil sa utilizeze
rutele 3a) sau 3b) din sectiunea 2 a ILAC P10. Este o cerintd pentru organismele de
acreditare de a avea o politica pentru a se asigura ca astfel de servicii de etalonari externe
indeplinesc criteriile relevante pentru trasabilitate metrologica in SM EN ISO/IEC
17025:2018.

Cerinta 6.2.7 privind trasabilitatea masurarilor la etaloane nationale sau internationale
trebuie sa corespunda Politicii MOLDAC, cod PM, P-03.

6.2.7c In cazul in care trasabilitatea la etaloanele nationale sau internationale de masurare
nu se aplica, participarea la programe de comparare sau teste de competenta relevante
este un exemplu de cum sa obtina dovezi de corelare sau de precizie a rezultatelor
inspectiilor.

6.2.8a Cand organismele de inspectie utilizeaza etaloane de masurare de referinta pentru
etalonarea instrumentelor de lucru, etaloanele de masurare de referinta ar trebui sa aiba un
grad mai mare de precizie decat cel necesar pentru instrumentele de lucru pentru
etalonarea carora sunt utilizate.

6.2.9a In cazul in care echipamentul este supus unui control in exploatare intre reetalonari
periodice, natura acestor controale, frecventa si criteriile de acceptare ar trebui sa fie
definite.

6.2.10a Informatiile furnizate in 6.2.7a, 6.2.7b si 6.2.7c pentru programele de etalonare a
echipamentului este valabila, de asemenea, pentru programele de etalonare a materialelor
de referinta.

6.2.11a Cand organismul de inspectie angajeaza furnizori pentru a efectua activitati care nu
includ efectuarea unei parti a inspectiei, dar care sunt relevante pentru rezultatul activitatilor
de inspectie, de exemplu, inregistrarea comenzii, arhivare, furnizarea serviciilor auxiliare in
timpul unei inspectii, editarea rapoartelor de inspectie sau servicii de etalonare, astfel de
activitati sunt acoperite de termenul de "servicii" utilizat in aceasta clauza.

6.2.11b Procedura de verificare trebuie sa se asigure ca bunurile si serviciile primite nu sunt
utilizate pana nu se verificata conformitatea cu caietul de sarcini.

Cerinta 6.2.13 este aplicabila la toate softurile inclusiv si cele cu tabele ale caror functii de
calculare sunt utilizate.

In toate cazurile trebuie s4 fie inregistrari ale testelor efectuate.

Aplicabil la toate tipurile de softuri inclusiv text.
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Este necesar de asigurat ca datele stocate sa poata fi consultate si exploatate timp de o
perioada definita, chiar si in caz de schimbare a datelor sau a sistemului de exploatare.

In cazul In care Ol contacteaza furnizori pentru a efectua activitati care sunt relevante
pentru rezultatul activitatilor de inspectie, de exemplu, furnizarea serviciilor auxiliare in
timpul unei inspectii, astfel de activitati sunt acoperite de termenul de "servicii" utilizat in
aceasta clauza.

6.2.13a Factorii care trebuie luati in considerare in protejarea integritatii si securitatii datelor
includ:

- practicile de realizare a copiilor de siguranta si frecventa realizarii acestora,
- eficacitatea in restaurarea datelor utilizand copiile de siguranta,

- protectia impotriva virusilor, si

- protectia cu parola.

6.2.14 Cerintele pentru echipamentele descrise la punctul 6.2.14 sunt cerinte fata de
etaloanele de lucru utilizate de Ol.

Echipamentele de masurare trebuie mentinute conform SM EN ISO/IEC 17025:2018 fin
particular:

Etaloanele de lucru ale Ol utilizate la activitatea de inspectie, in cazul cand Ol
detine etaloane de lucru, ar trebuie sa fie etalonate cu asigurarea trasabilitatii la
sistemul international de unitati de masura S,

- Echipamentele de masurare trebuie sa fie {inute sub evidenta stricta si sa fie
identificate;

- Echipamentele de masurare trebuie sa fie controlate (ajustate, reglate) de Ol in
toate cazurile inainte de a fi pus sau repus in functiune;

- Periodicitatea etalonarii etaloanelor si mijloacelor de masurare de lucru trebuie
sa fie conform Listei Oficiale in vigoare;

Responsabilitatilie pentru etalonarea etaloanelor de lucru trebuie sa fie definite clar si
trebuie sa fie indeplinite.

La selectarea etaloanelor de lucru trebuie sa se {ina cont de incertitudinea extinsa calculata
si de cerintele prescrise in documentele normative aplicabile.

6.3 Subcontractare

Cerintele p.6.3 standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

6.3.1a Activitatile de inspectie se pot suprapune cu activitatile de testare si certificare in
cazul in care aceste activitati au caracteristici comune (a se vedea capitolul ,introducere”
din ISO / IEC 17020). De exemplu, examinarea unui produs si testarea aceluiasi produs pot
fi ambele de baza pentru determinarea conformitatii intr-un proces de inspectie. Trebuie
remarcat faptul ca SM SR EN ISO/ IEC 17020:2013 specifica cerintele pentru organisme
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care efectueaza inspectii, in timp ce standardul relevant pentru organisme care efectueaza
incercari este SM EN ISO/IEC 17025:2018 sau SM SR EN ISO 15189:2014.

6.3.1b Prin definitie (ISO /IEC 17011, clauza 3.1), acreditarea se limiteaza la sarcinile de
evaluare a conformitatii pentru efectuarea carora organismul de inspectie a demonstrat
competenta de a le realiza el insusi. Astfel, acreditarea nu poate fi acordata pentru
activitatile mentionate Tn a patra liniuta la nota 1, in cazul in care organismul de inspectie nu
are competenta si / sau resursele necesare. Cu toate acestea, sarcina de a evalua si
interpreta rezultatele unor astfel de activitati in scopul determinarii conformarii pot fi incluse
in domeniul de acreditare, cu conditia demonstrarii competentei adecvate pentru acest
lucru.

6.3.3a in nota 2 la definitia "inspectiei" la punctul 3.1 este indicat faptul ca in unele cazuri
inspectia poate fi doar examinare fara o determinare ulterioara a conformitatii. in astfel de
cazuri, clauza 6.3.3 nu se aplica intrucat nu exista nici o determinare de conformitate.

6.3.4a Daca evaluarea competentei subcontractantului se bazeaza partial sau integral pe
acreditare, organismul de inspectie trebuie sa se asigure ca domeniul creditarii
subcontractantului include activitatile care urmeaza sa fie sub-contractate.

7. Cerinte referitoare la proces
7.1 Metode si proceduri de inspectie

Cerintele 7.1 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

7.1.1 Metodele de inspectie sunt cele descrise in documentele aprobate de autoritatea
competenta, documente normative la metoda de control si fisa tehnica a obiectului supus
inspectiei. Ol trebuie sa se conformeze cerintelor stabilite si sa utilizeze documente
legalizate.

Metodele trebuie sa fie complet documentate si validate (exceptie fac metodele
standardizate). O metoda este adecvata daca realizeaza parametrii de performanta
stabilifj.

Metodele publicate in manuale, jurnale si reviste de specialitate nu sunt considerate
standardizate deoarece au fost experimentate numai de catre autor. Metodele oficiale
omologate au fost validate sau verificate si sunt echivalente metodelor standardizate.

7.1.2 — 7.1.4 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral.

7.1.5 Se aplica integral, inclusiv Ol trebuie sa efectueze analiza cererilor, comenzilor,
contractelor. Numai dupa efectuarea analizei se va incheia contractul intre Ol acreditat si
client.

7.1.5a Atunci cind este cazul, sistemul de control al contractului sau al comenzii ar trebui
sa asigure, de asemenea, ca:

- conditiile contractuale sunt convenite,

- competenta personalului este adecvata,

- sunt identificate toate cerintele legale,

- sunt identificate cerintele de securitate,

- este identificata extinderea aranjamentelor de subcontractare necesare.
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Pentru munca de rutina sau solicitari repetate analiza poate fi limitata la considerente de
timp si de resurse umane. O inregistrare acceptabila in astfel de cazuri ar fi o acceptare a
contractului semnat de catre o persoana autorizata in mod corespunzator.

7.1.5b in situatile In care comenzile de lucru verbale sunt acceptate, organismul de
inspectie trebuie sa tind o evidenta a tuturor cererilor si instructiunilor primite verbal. Daca
este cazul, datele relevante si identitatea reprezentantului clientului trebuie sa fie
inregistrate.

7.1.5c Sistemul de control pentru contractul de munca ar trebui sa asigure ca exista o
intelegere clara si demonstrabild intre organismul de inspectie si clientul sau cu privire la
domeniului activitatii de inspectie care urmeaza sa fie efectuate de catre organismul de
inspectie.

7.1.6a Informatia la care se face referire in aceasta clauza nu este informatia furnizata de
un subcontractant, ci informatia primita de la alte parti, de exemplu, o autoritate de

reglementare sau clientul organismului de inspectie. Informatia poate include date de fond
pentru activitatea de inspectie, dar nu rezultate ale activitatii de inspectie.

7.2 Manipularea elementelor de inspectat si a esantioanelor
Cerintele 7.2 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral.
7.2.2 Elementul care urmeaza sa fie inspectat este pregatit de catre client.

7.2.3 Anomalii aparente notificate catre inspector, sau observate de catre inspector la
initierea procesului de inspectare a elementului sunt inregistrate si notificate clientului.

7.2.4 Conditiile specifice de stocare trebuie sa fie definite, tindnd cont de analiza punctelor
sensibile pentru calitatea finala a elementelor de inspectat.

7.3 inregistrari ale inspectiei

Cerintele 7.3 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

7.3.1a inregistrarile activitatilor de inspectie ar trebui s& indice care anume echipament,
avand o influenta semnificativa asupra rezultatului inspectiei, a fost folosit pentru fiecare
activitate de inspectie.

Inregistrérile activitatilor de inspectie trebuie sa fie descrise in documentele sistemului de
management si arhivarea lor trebuie sa fie definita.

Aceasta arhivare trebuie sa permita de a identifica rapid si sigur activitatile de inspectie si
rezultatele inspectiilor. Ol trebuie sa pastreze inregistrari privind raportul/certificatul de
inspectie eliberat.

Perioada de pastrare a inregistrarilor este cel putin egala cu perioada intre doua verificari
succesive plus inca una.
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7.4 Rapoarte de inspectie si certificate de inspectie

Cerintele 7.4 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare Politicile MOLDAC, cod PM si anume Politica P-08 Politica si regulile de
utilizare a simbolurilor de acreditare si referirile la acreditare.

La implementarea acestei cerinte Ol trebuie sa tina cont de cerintele legale (art.15 (2),
cap.5 al Legii 235 din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a
conformitatii).

7.4.4a Acesta poate fi util pentru a identifica metoda de inspectie in raportul/ certificatul de
inspectie, atunci cind aceasta informatie sustine o interpretare adecvata a rezultatele
inspectiilor.

7.5 Reclamatii si apeluri

Cerintele 7.5 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

In contractul prevazut la cerinta 7.1.5 trebuie stipulat dreptul clientului de a depune
reclamatii, apeluri la sediul OlI.

Aceasta procedura trebuie sa se refere deasemena la tratarea observatiilor, avertismentelor
si reclamatiilor emise de organele de stat.

7.6 Procesul de reclamatii si apeluri

Cerintele 7.6 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral.

8.Cerinte ale sistemului de management
8.1 Optiuni

Sunt aplicabile Optiunile A sau B a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013, luand in
considerare urmatoarele:

8.1.3a Expresia "prezentul standard international" este o referinta la ISO/IEC 17020.

8.1.3b Optiunea B nu impune ca sistemul de management al organismului de inspectie sa
fie certificat conform ISO 9001. Cu toate acestea, atunci cénd se stabileste gradul de
evaluare necesar, organismul de acreditare ar trebui sa ia in considerare daca organismul
de inspectie a fost certificat conform ISO 9001 de catre un organism de certificare acreditat
de catre un organism de acreditare, care este un semnatar al IAF MLA, sau al unui MLA
regional pentru certificarea sistemelor de management.

8.2 Documentatia sistemului de management
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Cerintele 8.2 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

8.2.4a Pentru o referinta usoara, se recomanda ca organismul de inspectie sa indice in care
caz cerintele ISO/IEC 17020 sunt adresate, de exemplu, utilizand un tabel de referinta.

8.3 Controlul documentelor

Cerintele 8.3 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral.

8.4 Controlul inregistrarilor

Cerintele 8.4 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

8.4.1a Aceasta cerintd inseamna ca toate inregistrarile necesare pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele standardului trebuie stabilite si pastrate.

8.4.1b In cazurile in care sunt utilizate sigili sau autorizatii electronice pentru aprobari,
accesul la media electronice sau sigiliu trebuie sa fie sigure si controlate.

8.5 Analiza efectuata de management

Cerintele 8.5 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in
considerare urmatoarele:

8.5.1a O revizuire a procesului de identificare a riscurilor de impartialitate si concluziile sale
(clauze 4.1.3/4.1.4) ar trebui sa fie parte a analizei anuale de management.

8.5.1b Analiza de management ar trebui sa ia in considerare informatiile privind adecvarea
resurselor umane si de echipamente actuale, sarcinile de lucru proiectate si nevoia de
instruire atit a persoanelor noi cat si a personalului existent.

8.5.1c Analiza de management ar trebui sa includa o analiza a eficacitatii sistemelor
stabilite pentru a asigura competenta adecvata a personalului.

8.6 Audituri interne

Cerintele 8.6 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luand in
considerare urmatoarele:

8.6.4a Organismul de inspectie trebuie sa se asigure ca toate cerintele SM SR EN
ISO/ IEC 17020:2013 sunt incluse in programul de audit intern in cadrul ciclului de
reevaluare a acreditarii.

Cerintele care trebuie acoperite sunt considerate pentru toate domeniile de inspectie si
pentru toate locatiile in care se efectueaza activitati cheie.

Organismul de inspectie trebuie sa justifice alegerea frecventei de audit pentru diferite tipuri
de cerinte, domenii de inspectie si locatiile in care sunt efectuate activitati cheie. justificarea
se poate baza pe considerente, cum ar fi
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- criticalitate (activitati critice),

- maturitate,

- performante anterioare,

- schimbari organizationale,

- schimbari procedurale, si

- eficienta sistemului de schimb de experienta intre diferite locatii operationale
si intre diferite domenii de activitate.

8.6.5a Auditurile interne pot fi efectuate de catre personal extern competent contractat.
8.7 Actiuni corective
Cerintele 8.7 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral.

8.8 Actiuni preventive

Cerintele 8.8 a standardului SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se aplica integral, luind in

considerare urmatoarele:

8.8.1a Actiunile preventive sunt luate intr-un proces pro-activ de identificare a potentialelor
neconformitati si oportunitati de imbunatatire, mai degraba decéat o reactie la identificarea

neconformitatilor, problemelor sau reclamatiilor.

SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 contine 2 Anexe: Anexa A normativa si Anexa B

informativa.

Conform ILAC P 15:05/2020 pentru asigurarea independentei Ol trebuie sa se conformeze

prevederilor Anexei A.

Anl Anexa A.1siA.2 ale SM SR EN ISO/IEC 17020:2013 se refera la expresia "obiecte
inspectate” cu privire la organismele de inspectie de tip A si tip B (4.1.6 n1 clarifica
cazurile in care un organism de inspectie poate avea diferite tipuri de independenta).
Tn anexa A.1 b se afirma c& "in special, ele nu trebuie sa fie implicate in proiectarea,
fabricarea, furnizarea, instalarea, achizitionarea, detinerea, utilizarea sau intretinerea

obiectelor inspectate". In anexa A.2 ¢ se afirma ca "In special, ele nu trebuie sa fie

implicate in proiectarea, fabricarea, furnizarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea

obiectelor inspectate”. Referirea la "ele" in propozitile de mai sus este o referire la

organismul de inspectie in cauza si personalul acestuia. Obiectele in acest caz sunt
acele obiecte care sunt mentionate in certificatul / anexa organismului de acreditare

cu privire la domeniul de acreditare al organismului de inspectie (de exemplu,
recipiente sub presiune).

An2 Este de asemenea considerat drept activitate conflictuala furnizarea consultantei
privind proiectarea, fabricarea, furnizarea, instalarea, procurarea, utilizarea sau

mentinerea subiectelor supuse inspectiei.

Astfel de legéaturi includ proprietari comuni sau membri comuni in consilii sau situatii
echivalente. Aceste legaturi sunt acceptabile dacd persoanele implicate nu au
posibilitatea de a influenta rezultatul unei inspectii. in special, existd o posibilitate de

a influenta rezultatul unei inspectii daca persoana are capacitatea de a:

- influenta selectia inspectorilor pentru anumite sarcini sau clienti, sau
- influenta deciziile cu privire la conformitate in anumite sarcini de inspectie, sau
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- influenta remunerarea pentru inspectorii individuali, sau
- influenta remunerarea pentru anumite sarcini sau clienti, sau
- initia utilizarea practicilor de lucru alternative pentru misiuni specific

An3 O 7 cerinta a autoritatii de reglementare” se refera la faptul. ca o exceptie a fost scrisa
intr-o lege relevanta si/sau atunci cand o Autoritate de reglementare furnizeaza linii
directorii disponibile publicului aferente privind aceasta exceptie fiind permisa atunci
cand este efectuata ca parte a activitatii de inspectie reglementata.

5.3 Cerinte conform ISO/IEC 17025, privind asigurarea validitatii rezultatelor inspectiilor

Trebuie sa demonstreze competenta tehnica prin participari la comparari interlaboratoare
la nivel national.

In lipsa PT/ILC la nivel national Ol este obligat s& asigure validitatea rezultatelor
inspectiilor prin activitati interne conform ISO/IEC 17025 sau comparari bilaterale.

Asigurarea validitatii la incercari trebuie sa fie efectuata in conformitate cu ISO/IEC 17025.
Politica Ol privind PT/ILC trebuie sa se conformeze cu politica MOLDAC “Politica privind
utilizarea testelor de competenta si a altor comparatii interlaboratoare in procesul de
acreditare conform ILAC P 97, cod P-02.

Organismele de inspectii trebuie sa se asigure ca fiecare mostra de incercare utilizata este
validata in mod corespunzator si in cazul in care acesta este imposibil pentru a oferi o
gama potrivita de mostre de incercari, de exemplu datorita naturii de incercare intreprinse,
aranjamente pot fi considerate. In astfel de cazuri, elementele disponibile pentru incercari
in cursul normal al operatiunii instalatiei poate fi incercat de personalul care trebuie sa fie
evaluat, sub monitorizare, si apoi ulterior re-incercat de catre o persoana autorizata de
catre organism pentru acest scop. Acest lucru face parte din ruta de control intern a
validitatii. Fiecare persoana sau organism acreditat este necesar pentru a participa la teste
de competenta, cat mai mult la un interval posibil si disponibil, ludnd in considerare
reprezentarea majora din domeniile importante de incercari si tehnici diferite.

Ol trebuie sa informeze imediat MOLDAC despre disfunctiiile sistemului de management
(referitor la personal, echipament) sau de corectitudinea inspectiilor efectuate, care pot

pune la indoiala conformitatea obiectelor verificate cu prevederile documentelor normative
aplicabile.

6. SINTEZA MODIFICARILOR

Au fost incluse modificari pe urmatoarele pagini: 1 - 5, 10, 12, 13, 16, 17.
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