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1. SCOP

Prezentul document este un ghid, care descrie cerintele pentru acreditarea laboratoarelor de
incercari gi etalonari conform cerintelor ISO/IEC 17025:2017 si a documentelor EA, ILAC, MOLDAC
aplicabile acestui standard, pentru a asigura o aplicare unitara si consecventa.

2. DOMENIU DE APLICARE

Prezentul document se aplica laboratoarelor de incercari si etalonari acreditate, celor care solicita
acreditarea si personalului MOLDAC, implicat in procesul de acreditare OEC.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

- Legea nr. 235 din 01.12.2011 privind activitafile de acreditare si a evaluarii conformitatii cu
modificarile ulterioare.

- SM EN ISO/IEC 17000:2020 — Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii generale.

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

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

- SM SR EN ISO/IEC 17043:2011 - Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru
incercarile de competenta.

- SM EN ISO 17034:2016 - Cerinte generale pentru competenta producatorilor de materiale de
referinta.

- 1SO Guide 31:2015 - Reference materials - Contents of certificates, labels and
accompanying documentation.

- I1ISO Guide 33:2015 - Reference materials - Good practice in using reference
materials.

- ISO Guide 35:2017 - Reference materials - Guidance for characterization and
assessment of homogeneity and stability.

- SM SR ISO 5725-1:2002 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare
si a rezultatelor masurarilor. Partea 1. Principii generale si definitii.

- SM SR ISO 5725-2:2014 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare
si a rezultatelor masurarilor. Partea 2: Metoda de baza pentru determinarea
repetabilitatii si reproductibilitatii unei metode de masurare standardizate.

- SM SR ISO 5725-3:2014 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare
si a rezultatelor masurarilor. Partea 3: Masuri intermediare ale fidelitatii unei metode
de masurare standardizate.

- SM SR ISO 5725-4:2014 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare
si a rezultatelor masurarilor. Partea 4: Metode de baza pentru determinarea justetei
unei metode de masurare standardizate.
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- SM SR ISO 5725-5:2014 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare
si a rezultatelor masurarilor. Partea 5: Metode alternative pentru determinarea
fidelitatii unei metode de masurare standardizate.

- SM SR ISO 5725-6:2014 Exactitatea (justetea si fidelitatea) metodelor de masurare
si a rezultatelor masurarilor. Partea 6: Utilizarea in practica a valorilor exactitatji.

- Documentele de aplicare EA, ILAC:

EA —4/02:2013

EA —4/09 G:2017

EA —4/16 G:2003

EA — 4/18 INF:2010

ILAC-
P9:06/2014
ILAC-P10:01/2013

ILAC -P 10:07/2020

ILAC-P14:09/2020

ILAC G 8:09/2019

ILAC G19:08/2014

ILAC P 8:03/2019

ILAC G24:2007

ILAC G 17:01/2021

obligatoriu

de indrumare

de indrumare

consultativ

obligatoriu

obligatoriu

obligatoriu din
01.07.2021

obligatoriu din
01.03.2021

de indrumare

de indrumare

obligatoriu

de indrumare

de indrumare

Expressions of the uncertainty of
measurements in calibration (including
supplement 1 to EA-4/02)

Accreditation for sensory testing laboratories

li care utilizeaza metodele senzoriale sa tina cont
de prevederile acestui document

EA guidelines on the expression of
uncertainty in quantitative testing

Guidance on the level and frequency of proficiency
testing participation

ILAC Policy for participation in proficiency testing
activities
ILAC Policy on traceability of measurement results

ILAC Policy on Metrological
Measurement Results.

Traceability of

ILAC Policy for uncertainty in Calibration

Guidelines on Decision Rules and Statement of
Conformity.

Modules in a forensic science process

LI/Ol care efectueaza activitatile acreditate in
domeniul criminalistic sa tina cont de prevederile
acestui document

ILAC Mutual Recognition Arrangement
(Arrangement): Supplementary Requirements and
Guidelines for the Use of Accreditation Symbols
and for Claims of Accreditation Status by
Accredited Laboratories and Inspection Bodies

Guidelines for the determination of calibration
intervals of measuring instruments

ILAC Guidelines for Measurement Uncertainty in
Testing
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Documente EA, ILAC pot fi accesate la urmatoarele adrese web: www.european -
accreditation.org, www.ilac.org.

- Documentele MOLDAC plasate pe site-ul www.acreditare.md.

- Politica P-02 Politica privind utilizarea testelor de competenta
si a altor comparatii interlaboratoare in procesul
de acreditare

- Politica P-03 Politica privind trasabilitatea masurarilor
- Politica P-04 Politica privind tratarea neconformitatilor
- Politica P-07 Politica privind tratarea obiectilor OEC privind

membirii echipei de evaluare si a observatorilor

- Politica P-08 Politica si regulile de utilizare a simbolurilor de
acreditare si referirile la acreditare

- RA Reguli pentru Acreditare

- CA Criterii generale pentru acreditare
4. DEFINITII SI PRESCURTARI

4.1. Definitii
Pentru utilizarea acestui document, se aplica termeni si definitii relevante din:

SM EN ISO/IEC 17000:2020 — Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii generale
SM EN ISO/IEC 17011:2017 — Evaluarea conformitatii. Cerinfe generale pentru
organismele de acreditare care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatji.

SM ISO /IEC Ghid 99:2017 Vocabularul International de Metrologie (VIM).
SM ISO/IEC Ghid 98-3:2017 Ghid pentru exprimarea incertitudinii de masurare

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

SM SR EN ISO/IEC 17043:2011 — Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru
incercarile de competenta

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

SM SR EN ISO 10012:2006 ,Sisteme de management al masurarii. Cerinte pentru
procese si echipamente de masurare”.
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http://www.acreditare.md/

4.2. Prescurtari

ONA — Organism National de Acreditare
OEC - Organism de evaluare a conformitatii
SM - Sistem de management

LT — Laborator de incercari

LE — Laborator de etalonari

CT — Comitet tehnic

LAB - Laboratoare

5. DESCRIEREA ACTIVITATILOR

Acreditarea laboratoarelor de incercari si etalonari se va desfasura in conformitate cu SM EN
ISO/IEC 17011:2017, documentele EA, ILAC aplicabile, regulile si procedurile MOLDAC.

Pentru ca procesul de acreditare sa fie mai explicit si acelasi pentru toate laboratoarele, MOLDAC
aproba prezentele cerinte, care sunt in conformitate cu SM EN ISO/IEC 17025:2018 si documentele
EA, ILAC.

Numerele punctelor din acest capitol corespund cu numerele elementelor din SM EN ISO/IEC
17025:2018.

4 Cerinte generale

4.1 Impartialitate

Activitatile de laborator trebuie efectuate in mod impartial si trebuie structurate si gestionate astfel
incat sa se asigure impartialitatea.

Cerintele de la punctele 4.1.1 — 4.1.5 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Printr-o declaratie de impartialitate, gestionarea conflictelor de interese si obiectivitatea activitatilor
sale, managementul de laborator declara angajamentul sau de a fi impartial. Actiunile
managementului de laborator trebuie sa nu contravina acestei declaratii.

Angajamentul privind impartialitatea si obiectivitatea managementului trebuie sa fie disponibile
publicului.

Laboratorul trebuie sa descrie orice relatii care ar putea afecta impartialitatea sa, intr-o masura
relevanta, folosind diagrame organizationale sau prin alte mijloace.

Prevederile contractuale cu personalul laboratorului trebuie sa includa evitarea de presiuni
comerciale, financiare sau de altd natura, care ar putea influenta activitatile laboratorului.

In organizatiile in care functia de manager, carui i se subordoneaza seful de laborator, cumuleaza
si responsabilitatile de alocare a resurselor de contractare si livrare a produselor incercate sau
serviciilor de incercare/etalonare, trebuie sa existe angajamente, dispoziti organizatorice,
proceduri, responsabilitati si inregistrari privind evitarea conflictelor de interese si in special privind
independenta de decizie tehnica a laboratorului referitoare la rezultatele incercarilor/etalonarilor.
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Laboratorul trebuie sa identifice in mod continuu riscurile referitoare la impartialitatea sa.
Este recomandabil de elaborat un document, in care, in functie de necesitatii ar trebui incluse
urmatoarele:

- analiza riscurilor potentiale de impartialitate, inclusiv a riscurilor care decurg din activitatile

sau relatiile sale sau din relatiile personalului sau;

- masuri de eliminare sau minimizare a riscurilor legate de impartialitate;

- planul de actiuni: stabilirea si implementarea actiunilor pertinente;

- angajamentul laboratorului pentru integritatea sa, prin semnarea unei declaratii de catre

- managementul de varf.

Acest document ar trebui analizat in cadrul analizei efectuate de management si, daca este
necesar, revizuit.

Exemple de relatji care ar putea influenta impartialitatea sunt:
- proprietate,
- guvernare,
- management,
- personal,
- resurse partajate,
- finante, contracte,
- marketing (inclusiv branding) si plata unui comision din vanzari sau a unui alt stimulent
pentru aducerea de noi clienti etc.

Daca este identificat un risc referitor la impartialitate, laboratorul trebuie sa poatd demonstra modul
in care elimina sau minimizeaza acest risc.

4.2 Confidentialitate

Cerinta se aplica integral.

Laboratorul trebuie sad —si declare modalitatea de asigurare a confidentialitatii tuturor informatiilor
obtinute sau create in timpul desfasurarii activitatilor de laborator si de respectare a drepturilor de
proprietate care trebuie sa fie adecvata clauzelor contractuale si intelegerilor intre el si clientii sai.
In cazul in care OEC este obligat prin lege, sau autorizat prin angajamente contractuale sa
elibereze informatii confidentiale, clientul trebuie, cu exceptia cazului interzis prin lege, sa fie
notificat referitor la informatia furnizata.

Este recomandabil sa existe un sistem documentat de clasificare a informatiilor, fiecarei clase
corespunzindu-i un set de masuri de protectie.

Persoanele autorizate sa aiba in posesie sau sa utilizeze documente/inregistrari, trebuie declarate
in scris, iar documentele respective listate.

Personalul in cursul activitatii poate sa intre in posesia unor informatii confidentiale sau secrete
(informatii privind produse, procese, date comerciale, date personale si de sanatate). In acest caz,
confidentialitatea referitoare la aceste informatii, trebuie asigurata.

OEC trebuie sa solicite intregului personal, inclusiv. membrilor comitetelor, contractorilor,

personalului organismelor externe sa pastreze confidential toate informatiile obtinute sau create in
timpul realizarii activitatii OEC, cu exceptia cazurilor prevazute de lege.

5.Cerinte structurale

Cerintele de la punctele 5.1 — 5.7 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele.
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Laboratorul care solicita acreditarea conform ISO/IEC 17025, trebuie sa prezinte date de
identificare, care sa cuprinda urmatoarele:

» Nume complet conform statutului, numele scurt sau abrevierile, unde este cazul;

» Statutul juridic al laboratorului si/sau al organizatiei din care face parte, Actul de constituire

(dupa caz);

» Copia Certificatului de inregistrare;

» Adresa sediului central, telefon/ fax/ e - mail.
Daca laboratorul are mai multe sedii trebuie date aceste informatii pentru toate sediile pentru care
se solicita acreditarea.

Documente aplicabile in care se prezintd datele de identificare ale laboratorului la solicitarea
acreditarii:

» Solicitare de acreditare (prezentata de laborator la solicitarea acreditarii);

» Procedurile documentate, politici si obiective pentru indeplinirea cerintelor ISO/IEC 17025;

» Statutul juridic al laboratorului sau organizatiei din care face parte, trebuie sa fie clar
identificat (persoana juridica de drept privat sau apartindnd statului) si demonstrat prin
documente relevante: copia Statutului organizatiei, copia Certificatului de inregistrare, copia
Actului de constituire. in cazul in care laboratorul solicitd acreditarea ca laborator de secunda
sau terta parte, in statut trebuie sa fie mentionat clar obiectul de activitate corespunzator -
activitati de testari si analize tehnice.

» Statutul de organizatie, apartindnd statului, trebuie sa reiasa dintr-un document legislativ
adecvat (Hotarare de guvern, lege);

» Responsabilitatea juridica se considera fata de legislatia din Republica Moldova;

La acreditarea laboratoarelor aflate sub jurisdictia altor state, cerinfa de responsabilitate juridica
trebuie asigurata si evaluata de o persoana juridica competenta in legislatia statului respectiv, care
poate sustine adecvat indeplinirea acestei cerinte;

Laboratorul trebuie sa aiba o asigurare de raspundere civila valida, cu exceptia cazurilor in care
laboratorul este asigurat de stat prin efectul legii.

Asigurarea trebuie sa fie atat contractuala céat si de raspundere civila.

Valoarea asigurata trebuie corelata cu tipul, domeniul si volumul activitatii laboratorului/organizatiei
si trebuie sa fie credibila, fiind o dovada a puterii financiare a acestuia. Aceasta valoare trebuie sa
rezulte din asigurarea de raspundere civila.

Daca laboratorul nu are personalitate juridica proprie, atunci obligatia asigurarii (asigurarea trebuie
sa acopere intregul domeniu acreditat/solicitat pentru acreditarea laboratorului) revine
organizatiei din cadrul careia acesta face parte (organizatia mama).

Nota: cerinta aceasta este aplicabild pentru laboratoarele de terta parte si pentru laboratoarele de
secunda parte, care presteaza servicii pentru clienfi externi.

Laboratorul in documentele sale trebuie sa defineasca gama de activitati de laborator pentru care se
conformeaza cu ISO/IEC 17025. Laboratorul trebuie sad declare conformitatea cu ISO/IEC 17025,
numai pentru aceasta gama de activitati de laborator, care exclude activitatile de laborator furnizate
in mod permanent din exterior.

Daca laboratorul se declara competent sa efectueze incercari in domenii reglementate, trebuie ca,
suplimentar fata de cerintele ISO/IEC 17025, sa aplice si cerintele legislatiei in domeniu sau ale
autoritatilor de reglementare.

Prezentarea suficient de detaliata a locatiilor unde se desfasoara activitati de laborator:

» Schema de amplasare a laboratorului

» Actul de proprietate pentru spatiile laboratorului sau

» Contract de arenda pentru acestea
In cazul cand sediul laboratorului, in care acesta isi desfasoara activitatile de Tncecrari/etalonari,
este amplasat/reamplasat intr-un spatiu, care anterior avea altéd destinatie (de exemplu: depozit,
incapere de producere, spatii prevazute pentru locuit, etc.), laboratorul trebuie sa prezinte
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suplimentar autorizatie sanitara de functionare (dupa caz), sau alte acte permisive in conformitate
cu legislatia in vigoare, care confirma posibilitatea de a utiliza spatiile date pentru desfasurarea
activitatilor declarate.

Atunci cand laboratorul efectueaza activitati in localuri temporare, pe teren sau cu mijloace mobile,
trebuie sa existe prevederi de management, competenta tehnica si proceduri specifice pentru
aceste activitat:
» Principalele domenii de activitate/ tipuri de produse ale organizatiei mama
» Organigrama organizatiei mama cu precizarea pozitiei laboratorului
» Toate nivelele organizatorice dintre laborator si managementul de varf cu numele si funciiile
personalului de conducere (Matricea responsabilitatilor)
» Evaluarea masurii in care organizatia mama influenteaza functionarea laboratorului in ceea
ce priveste sistemul de management, investiii, resurse umane, aprovizionare, etc. (Fisa de
identificare a potentialelor conflicte de interese si minimizarea lor).

Laboratorul trebuie sa identifice managementul care are responsabilitatea generala pentru
laborator.

Personalul de management si tehnic trebuie sa aiba mentionate limitele de autoritate, in special
pentru:
a) implementarea, mentinerea si imbunatatirea sistemului de management;
b) identificarea abaterilor de la sistemul de management sau de la procedurile pentru
efectuarea activitatilor de laborator;
c) initierea de actiuni pentru prevenirea sau minimizarea unor astfel de abateri;
d) raportarea catre managmentul laboratorului referitor la performanta sistemului de
management si orice necesitati de imbunatatire;
e) asigurarea eficacitatii activitatilor de laborator.

Managementul tehnic se refera la asigurarea resurselor de personal, cunostinte, abilitati, metode si
proceduri pentru a mentine si imbunatati standardul de servicii oferit de laborator. Calificarea si
experienta trebuie sa fie relevante pentru aceasta responsabilitate.

in organizatiile mari, cu activitati tehnice multiple, pot fi mai multe persoane numite ca manageri
tehnici.

In acest caz, entitatile vor functiona separat unele de celelalte si acest lucru va trebui s& rezulte din
organigrama.

Liniile de demarcare intre entitati trebuie sa fie foarte clare din descrierea activitatii entitatilor.
Fiecare manager tehnic trebuie sa satisfaca cerintele postului relevant pentru entitatea sa.

Laboratorul trebuie sa aiba identificate, documentate, resursele necesare realizarii sarcinilor
(materiale si umane) si sa demonstreze documentat ca acestea exista.

Managementul laboratorului trebuie sa asigure ca:
a) are loc o comunicare referitoare la eficacitatea sistemului de management si importanta
satisfacerii cerintelor clientilor si a altor cerinte;
b) integritatea sistemului de management este mentinuta atunci cand sunt planificate si
implementate modificari ale sistemului de management.

Managementul laboratorului trebuie sa se asigure ca fiecare membru al personalului intelege rolul
pe care il are fiecare in sistem si masura in care contribuie la atingerea obiectivelor de
performanta.

» Fisa de obiective generale a laboratorului

» Fisa de obiective individuale
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Managementul de varf trebuie sa asigure o circulatie adecvata a informatiei si deciziei in
organizatie si un sistem de comunicare eficace pentru toate aspectele sistemului de management -
descrierea.

6 Cerinte referitoare la resurse
6.1 Generalitati

Laboratorul trebuie sa dispund de personal, facilitdti, echipamente, sisteme si servicii suport
necesare pentru a gestiona si a efectua activitatile sale de laborator.

Laboratorul trebuie sa-si declare standardul de performantd in Tincercare/etalonare si sa
stabileasca domeniul (incercari/etalonare/produse/metode/ echipamente/personal), pentru care se
solicita acreditarea.

Laboratorul trebuie sa specifice:
» Cerintele reglementare carora li se supune,
» Categoriile de clienti si cerintele specifice, daca este cazul,
» Utilizarea rezultatelor, daca este cunoscuta.

6.2 Personal

Cerintele de la punctele 6.2.1 — 6.2.6 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Personalul laboratorului trebuie sa aiba studiile, instruirea, cunostintele tehnice, aptitudinile si
experienta necesara desfasurarii corecte a activitatilor si abilitea de a evalua semnificatia
abaterilor.

Laboratorul trebuie sd documenteze cerintele de competenta pentru fiecare functie care
influenteaza rezultatele activitatilor de laborator, inclusiv cerintele referitoare la educatie, calificare,
instruire, cunostinte tehnice, aptitudini si experienta.

Laboratorul trebuie sa dispuna de personal suficient, necesar executarii activitatii declarate (volum,
domenii, schimburi), dar nu mai putin de 2 persoane.

Daca exista cerinte ale legislatiei, ale altor reglementari tehnice sau ale clientului privind
certificarea sau alta forma de atestare de competentd, personalul care executa
incercarile/etalonarile respective, trebuie sa aiba certificarea sau atestarea ceruta.

Laboratorul trebuie sa stabileasca un sistem de instruire care sa asigure ca fiecare persoana este
instruitd sub aspect tehnic si de management, iar cunostintele sunt mentinute si actualizate Tn
conformitate cu politica sa.

Programul de instruire se va elabora pe categorii de studii si in concordanta cu tipul de activitate si
responsabilitatea/autoritatea atribuita personalului.
Pentru personalul nou angajat programul de instruire va include:

» perioada de studiu si adaptare,

» perioada de proba cu activitate sub supervizare,

» instruirea continua.
Acesta se aplica si personalului care a fost transferat si i s-a atribuit o activitate noua (care impune
o calificare superioara).
Competenta personalului se vor evalua permanent.
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In remunerarea personalului nu trebuie s& existe o corelatie directa intre volumul de incercari sau
rezultatele acestora si salariu.

Laboratorul trebuie sa aiba proceduri si sa pastreze inregistrari (dosare personal) privind
determinarea cerintelor de competentd; selectarea personalului, instruirea personalului;
supravegherea personalului (pana la autorizare); autorizarea personalului; monitorizarea
competentei personalului (dupa autorizare), inclusiv pentru personalul autorizat pentrua efectua
activitati specifice, care includ ca dezvoltarea, modificarea, verificarea si validarea metodelor;
analiza rezultatelor, inclusiv declarari de conformitate sau puncte de vedere si interpretari;
raportarea, analizarea si autorizarea rezultatelor.

Cele mai des utilizate metode de supravizare/monitorizare sunt:

-masuréari efectuate pe esantioane cunoscute: etaloane de referinta, materiale de referinta,
esantioane intercomparabile, etc.;

-mostre oarbe;

-compar inter/intralaboratoare;

-examene (pentru evaluarea cunostintelor intelectuale).

Seful de laborator, managerul sistemului de management, trebuie sa fie personal permanent
angajat.

Personalul utilizat pe baza de contract de prestari servicii (sau oricum s-ar numi acesta) trebuie sa
fie independent de clientji incercarilor/etalonarilor si sa nu fi participat la proiectarea, fabricarea sau
comercializarea produselor incercate/etalonate.

In particular, sarcinile si responsabilitatile personalului temporar si/sau stagiar trebuie s& fie definite
in raport cu alti membri ai laboratorului. O supervizare a acestui personal trebuie sa fie asigurata
pe intreaga durata pentru a garanta ca, personalul temporar si/sau stagiar lucreaza conform
procedurilor din laborator. Laboratorul trebuie sa evalueze competenta personalului temporar sau
stagiar si sa pastreze inregistrari.

Aceleasi dispozitji referitoare la obtinerea abilitatilor pentru realizarea sarcinilor particulare pot fi
aplicate. Daca este necesar, formarea personalului poate sa fie adaptata in conformitate cu natura
activitatilor repartizate acestui personal.

1) Utilizarea personalului cu contract de colaborare (pct 6.2.1)

ISO/IEC 17025 permite utilizarea de catre laborator a personalului extern cu conditia ca exista un
contract de colaborare, care sa specifice conditile de interventie a personalului in cadrul
laboratorului. Personalul, pe baza de contract, care intervine pentru misiuni nepunctuale normal
asigurate de personal permanent, trebuie s& raspunda acelorasi cerinte ca si personalul salariat. Tn
particular, personalul pe baza de contract este identificat in organigrama laboratorului, el
corespunde acelorasi cerinte de impartialitate si confidentialitate, de respectare a procedurilor, de
calificare si de imbunatatire a calificarii ca si personalul salariat al laboratorului.

2) Utilizarea personalului temporar sau stagiar (pct 6.2.1)

Cand un laborator utilizeaza personal temporar sau stagiar pentru realizarea activitatilor din
domeniul de acreditare el trebuie sa se asigure, independent de durata contractului, ca cerintele in
materie de organizare si de competente sunt satisficute ca si pentru restul personalului. in
particular, sarcinile si responsabilitafile afectate trebuie sa fie definite, de asemenea, relatiile dintre
personalul temporar si stagiar si alli membri ai laboratorului. O supervizare a acestui personal
trebuie sa fie asigurata pe intreaga duratd a misiunii pentru a garanta ca personalul temporar sau
stagiar lucreaza conform procedurilor din laborator.
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Aceleasi dispozitji referitoare la obtinerea abilitatilor pentru realizarea sarcinilor particulare pot fi
aplicate. Daca este necesar, formarea personalului poate sa fie adaptata in conformitate cu natura
activitatilor repartizate acestui personal.

3) Utilizarea personalului care presteaza activitati pentru mai multi angajatori

Cand laboratorul utilizeaza un astfel de personal, el trebuie sa identifice angajatorii si potentialele
conflicte de interese si sa asigure confidentialitatea informatiilor la care personalul are acces vis-a-
vis de ceilalti angajatori ai sai.

4.) Supliniri (Tnlocuiri)

Absenta eventuala a loctiitorilor pentru anumite functii, trebuie sa fie compatibila cu nivelul de
serviciu afigsat de laborator. De exemplu, daca laboratorul se angajeaza sa realizeze in termenul
stabilit prestatiile sale, el trebuie sa aiba resurse pentru a satisface acest angajament si deci, sa
aiba loctjitori Tn absenta persoanelor titulare.

Inlocuirile pot fi partiale, aceasta inseamné s& fie numai asupra unor sarcini specifice legate de
functie: atunci este necesar de a defini precis pentru care sarcini vor fi numiti locitiitorii.

Loctiitorii trebuie sa fie capabili sa inlocuiasca titularii la nivelul calificarii asteptate: este sarcina
laboratorului de a asigura supravegherea si mentinerea calificarii lor.

5) Autorizarea personalului (pct 6.2.6)

Anumite sarcini specifice, in particular critice asupra calitafii rezultatelor prestatiilor, obtin o
autorizare formala a personalului, numita abilitare de directie. Aceste sarcini particulare se refera
la:
- utilizarea echipamentelor specifice (echipamente de pregatire a esantioanelor, utilizarea
softurilor de calcul, etc.);
- realizarea tipurilor particulare de esantionari, incercari sau etalonari;
- dezvoltarea, modificarea, verificarea si validarea metodelor;
- emiterea opiniilor;
- analiza rezultatelor, inclusiv declarari de conformitate sau puncte de vedere si interpretari
semnarea rapoartelor de incercari.
- raportarea, analizarea si autorizarea rezultatelor.

O autorizare, poate sa acopere mai multe sarcini in acelasi timp, de exemplu validarea rezultatelor
si autorizarea rapoartelor de incercari.

Decizia de autorizare a unei persoane pentru o sarcina data este rezultatul unui proces. Decizia
este luata pe baza formarii lui, experientei si/sau rezultatelor testelor (participarea la una sau mai
multe teste de competentd, incercarea materialelor de referinta, incercari incrucisate cu un
tehnician abilitat, realizarea sarcinii cu supervizarea unui personal abilitat, etc.). Laboratorul,
trebuie sa aiba criterii obiective, cand aceasta este posibil. Criteriile deciziilor trebuie sa fie
documentate si decizia luata justificata prin Tnregistrari (diplome, planinguri de formare interna,
rezultatele testelor etc.).

Autorizarile trebuie sa fie permanent analizate si competentele confirmate. Cand exista zi de zi
dovezi obiective de insusire a sarcinilor (de exemplu utilizarea materialelor de referinta la fiecare
serie de Tncercari sau participarea la comparari interlaboratoare), aceste elemente pot justifica
mentinerea competentei si a abilitatilor.

Laboratorul trebuie sa prevada confirmarea autorizarii unei persoane, pentru o sarcina, dupa o
anumita perioada fara realizarea sarcinii. Necesitatea confirmarii competentei este functia duratei
lipsei de activitate a competentei tehnice cerute de sarcina si de schimbarile eventuale aduse
manipularii de la ultima data cand a fost practicata de interesat.
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6.) Autorizarea rapoartelor de incercari si etalonari

Semnatarul rapoartelor de incercari si etalonari, este persoana care poarta responsabilitatea
raportului asupra rezultatelor si atesta implicit ca prestatia a fost realizata conform dispozitiilor SM.
Se are in vedere un personal cadru sau care a primit autorizare din partea directiei laboratorului
pentru aceasta activitate.

Semnatarul poate sa dispuna el insusi de competente pentru a valida rezultatele, sa emita opinii si
interpretari sau sa se bazeze, pentru aceste aspecte, pe persoane abilitate.

Validarea rezultatelor si daca este cazul, emiterea opiniilor si interpretarilor de persoanele abilitate,
trebuie sa fie trasabile privind validarea si emiterea la nivel de laborator.

Cand rapoartele includ rezultate validate de persoane diferite, este necesar ca semnatarul
raportului sa dispuna de cunostinte si experienta potrivita pentru a analiza corelarea rezultatelor
intre ele si in raport cu produsul testat.

7.) Cerinte fata de persoanele care emit opinii si interpretari (pct 6.2.6b)

Cand laboratorul este capabil sa emita opinii/interpretari in raport cu rezultatele de masura,
persoanele responsabile de astfel de comentarii trebuie sa fie calificate si autorizate. Criteriile de
calificare sunt strans legate de opinii sau interpretari pe care el are intentia sa le dea. Ca
autorizare pentru realizarea incercarilor sau etalonarilor, in general, atribuite prin metoda de
incercare sau etalonare, autorizarea emiterii opiniilor si interpretarilor ar trebui sa fie asociata unui
domeniu de aplicare precis (exemplu: concluzii referitoare la evaluarea calitatii solului din punct de
vedere agronomic, incepand cu datele fizico-chimice, aptitudini pentru functionarea tipurilor de
echipamente Tn conditii de utilizare specifice, etc.).

Laboratorul trebuie sa tina cont de cerintele legale pentru anumite categorii de angajati (ex.
functionari publici).

8.) monitorizarea competentei personalului (pct 6.2.5 f)

Monitorizarea personalului este un instrument pentru identificarea necesitatii de instruire si
evaluarea performantelor personalului. Monitorizarea ar trebui sa fie planificata.

Monitorizarea se efectueaza prin:
a) evaluarea inregistrarilor activitatilor laboratorului;
b) observarea personalului in timpul efectuarii incercarilor/etalonarilor;
c) prin feedback de la clientul laboratorului;
d) prin participarea personalului la PT/ILC, etc.

Laboratorul trebuie se pastreze toate inregistrarile monitorizarilor efectuate.

Managementul laboratorului trebuie sa comunice personalului care le sunt sarcinile,
responsabilitatile si autoritatile.

Laboratorul trebuie s& documenteze cerintele de competenta pentru fiecare functie, care
influenteaza rezultatele activitatilor de laborator, inclusiv cerintele referitoare la educatie, calificare,
instruire, cunostinte tehnice, aptitudini si experienta.
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6.3 Facilitati si conditii de mediu

Cerintele de la punctele 6.3.1 — 6.3.5 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Cerinta se aplica sediului permanent al laboratorului si laboratoarelor mobile special echipate.
Laboratorul trebuie sa-si declare politica privind efectuarea incercarilor/etalonarilor in afara
localului permanent. Localul permanent trebuie sa aiba spatii dedicate pentru:
Primirea si depozitarea obiectelor de incercat/ etalonat
Efectuarea incercarilor/etalonarilor
Procesarea datelor si redactarea rapoartelor/certificatelor
Pastrarea inregistrarilor, rapoartelor/certificatelor
Receptia si depozitarea reactivilor, materialelor auxiliare, consumabilelor, echipamentelor si
facilitatilor

» Personal (vestiar, grup sanitar, spatiu pentru masa, studiu, etc.)
Procedurile specifice de incercari/ etalonari trebuie sa mentioneze activitatile si masurile
particulare care se intreprind atunci cand incercarile, esantionarile, etalonarile se efectueaza in
alte localuri decat cel permanent sau cand se fac pe teren (la client, etc.).
Documentatia laboratorului trebuie sa identifice conditile speciale de mediu cerute de anumite
metode si s& prezinte modul de realizare a acestora. In practica, trebuie s& fie realizate si
monitorizate conditile de mediu care afecteaza rezultatele incercarilor/etalonarilor. Accesul in
laborator trebuie definit astfel incat sa nu se afecteze rezultatele incercarilor/etalonarilor (variatia
conditiilor de mediu sau contaminare) si sa se asigure confidentjalitatea rezultatelor si respectarea
dreptului de proprietate al clientului.
Regulile de acces trebuie sa faca distinctia intre accesul personalului permanent in orele de
program si accesul pe baza de permis.
Instructiunile de curatenie, igienizare si decontaminare trebuie sa fie detaliate pe activitati si riscuri.
Programul de curatenie si verificare a eficacitatii trebuie sa elimine riscul de contaminare
incrucisata si sa satisfaca cerintele reglementare sau proprii de siguranta.

VVVVYVY

6.4 Echipamente

Cerintele de la punctele 6.4.1 — 6.4.13 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa se asigure ca are toate echipamentele necesare la nivelul de performanta
solicitat de metode pentru a putea genera rezultate valide in cadrul limitelor contractuale sau
legale. Laboratorul trebuie sa se asigure ca are toate echipamentele necesare pentru a putea
genera rezultate valide, indiferent ca aceste echipamente sunt proprii sau inchiriate. Daca exista
cerinte legale sau contractuale, laboratorul trebuie sa demonstreze ca echipamentul este adecvat
pentru aplicatii. Laboratorul trebuie sa se asigure ca echipamentele de prelevare si incercare au un
efect cat mai mic asupra rezultatelor (design adecvat, materiale inerte, operare usoara si
reproductibild, mentenanta la indeméana laboratorului). Pentru aceste echipamente trebuie sa
existe un program de mentenanta, verificari intermediare si etalonare.

Etalonarea nu este necesara pentru echipamentele, care sunt folosite ca mijloace de transfer,
echipamentele auxiliare si mijloacele de masurare cu limite mari de incertitudine (de exemplu
metode semi - cantitative). In acest caz, laboratorul trebuie sa aiba proceduri de verificare (interne,
externe) si raportare a rezultatelor acestor verificari. Laboratorul trebuie sa stabileasca frecventa
verificarilor acestor echipamente.

Exemplul de raportare a rezultatelor verificarilor este prezentat in Anexa 1 al prezentului
document, cod DR-LI/LE-01-A-1.

Pentru echipamentele de masurare, si unde este cazul pentru partile lor componente, este
recomandabil sa se faca o validare Tnainte de utilizare.
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Pentru echipamentele care influenteaza calitatea rezultatelor masurarilor trebuie intocmit un
program de etalonare. Echipamentele de masurare trebuie etalonate atunci cand:
— exactitatea de masurare sau incertitudinea de masurare influenteaza validitatea rezultatelor
raportate si/sau
— etalonarea echipamentului este cerutd pentru a stabili trasabilitatea metrologica a
rezultatelor raportate.

Intervalul de timp, dintre doua etalonari succesive, ar trebui stabilit de laborator luand in
considerare Ghidul ILAC G-24 si in functie de caracteristicile de fiabilitate metrologica ale mijlocului
respectiv de masurare, de intensitatea si conditiile specifice ale utilizarii.

Laboratorul trebuie sa pastreze, dupa caz, documente privind: punerea in functiune a mijloacelor
de masurare, reparatile acestora (anuale sau mai frecvente) respectiv etalonarile Tnainte de
fiecare utilizare.

Aceste activitati trebuie efectuate de personal calificat, folosind etaloane sau materiale de referinta
certificate si trebuie pastrate inregistrari, in special asupra incertitudinii de masurare estimate.

Laboratorul trebuie sa efectuieze verificari intermediare la intervale adecvate, intre doua etalonari
succesive, pentru a mentine incredirea in performanta echipamentului. Aceste verificari trebuie
efectuate dupa o procedura documentata si mentinute inregistrari ale rezultatelor obtinute.
Verificarile respective, pot fi efectuate utilizand etaloane pregatite de laborator si confirmate
metrologic in mod adecvat, alte aparate (echipamente) de clasa mai mare, materiale de referinta
sau probe, stabile in timp.

Termenul ,autorizat" pentru personalul de deservire a echipamentului inseamna "avand stabilita
aceasta responsabilitate”.

Cartile tehnice si manualele de operare a echipamentelor, este recomandabil, sa fie traduse in
intregime sau sub forma de extrase cuprinzand instructiuni de utilizare si intretinere.

Fiecare echipament trebuie sa fie unic identificat prin seria de fabricatie, iar daca aceasta cerinta
nu este indeplinita, printr-un identificator unic (cod, numar) alocat de laborator si inregistrat.

Trebuie mentinute inregistrari ale echipamentelor care sa satisfaca cerintele standardului ISO/IEC
17025 pct. 6.4.13 a-h.

6.5 Trasabilitate metrologica

Cerintele de la punctele 6.5.1 — 6.5.3 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa-si declare politica privind asigurarea trasabilitati metrologice si sa
documenteze modul de mentinere si verificare a starii echipamentelor (privind etalonarea). Politica
laboratorului privind trasabilitatea metrologica trebuie sa se conformeze cu Politica MOLDAC,
Politica privind trasabilitatea metrologica a masurarilor conform ILAC P -10, cod P-3. Trasabilitatea
se refera la cerinta de a face corelatia intre rezultatul masurarii si etaloanele de referintd nationale
sau internationale. Daca acest lucru nu este posibil, trebuie asigurata trasabilitatea la materiale de
referinta certificate. Producatorii de materiale de referinta care indeplinesc cerintele din ISO 17034
sunt considerati competenti sa asigure trasabilitatea. La selectarea materialelor de referinta
certificate, laboratorul ar putea sa se ghideze de documentul ISO Guide 33.

Trasabilitatea la etaloane de referinta comune, permite laboratoarelor sa realizeze
incercari/etalonari in limitele aceluiasi set de conditi impuse, necesare pentru masurare.
Trasabilitatea se stabileste cu un nivel declarat de incertitudine, fiecare noua verigd marind
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incertitudinea de masurare. Trasabilitatea face legatura, respectiv asigura comparabilitatea, intre
masurari efectuate in laboratoare diferite sau la momente de timp diferite.

Pentru ca o masurare sa fie trasabila, toate masurarile asociate cu valorile din ecuatia masurarii
(formula de calcul), trebuie sa fie trasabile. Alte marimi care nu sunt prezente in formula de calcul
(temperatura, presiune, umiditate, pH, etc.), pot influenta semnificativ rezultatul. Unde acest lucru
se intdmpla, trebuie asigurata si trasabilitatea masurarilor efectuate, pentru a controla acesti
parametri.

Laboratorul trebuie sa:

» demonstreze (asigure) trasabilitatea metrologica a masurarilor pentru care solicita
acreditarea la etaloanele nationale/internationale;

» aiba un program de etalonare, ale carui elemente principale sunt: perioada de etalonare
(intervalul de timp intre doua etalonari este stabilit de utilizator conform ILAC-G24), locul
unde se efectueaza etalonarea si etalonul de referinta ce va fi utilizat, respectiv incertitudinea
ce nu trebuie depasita.

Subliniem ca, elementele definitorii ale unei trasabilitati valide, constau in:

a) racordul mijlocului de masurare (utilizat pentru obtinerea informatiei de masurare) la un
lant de trasabilitate, lant, care la capatul superior este constituit de un etalon primar, oficial
validat, (de regula un etalon national sau international);

b) caracterul neintrerupt al lantului si implicit al operatiilor de transmitere al unitatilor de
masura (etalonare), realizate in cadrul acestuia; faptul ca toate aceste operatii trebuie
realizate cu incadrarea in incertitudinile stabilite.

Etaloanele utilizate trebuie sa fie insotite de un certificat de etalonare.

In conformitate cu Politica privind trasabilitatea metrologica a m&surarilor, conform ILAC P10, toate
etalonarile efectuate de catre laboratoare din cadrul INM cu tabele CMC declarate sau de catre
laboratoare acreditate de Organisme de Acreditare, care sunt acoperite de Aranjamente ILAC
(ILAC MRA), sau de Aranjamente Regionale recunoscute de ILAC, se considera ca satisfac
cerintele de trasabilitate. Raspunderea respectarii tuturor cerintelor, pentru ca activitatile de
etalonare efectuate de aceste unitati sa poata fi considerate valide din punct de vedere al
trasabilitatii, este asumatd de catre laboratorul evaluat. Continutul minim al certificatului de
etalonare, precum si criterile de acceptare a materialelor de referintad certificate, sunt cele
precizate in ISO/IEC 17025, EA 4/02 si ISO 17034.

Etalonarile care nu pot fi efectuate in unitati SI, au ca principiu ca, daca un rezultat se calculeaza
fata de o valoare de referinta, acesta este trasabil la acea valoare. Compararea rezultatelor, are
sens, numai daca trasabilitatea este la referinte comune.

Etalonare interna

Laboratoare de incercari/etalonari acreditate, care efectueaza intern etalonarea echipamentelor
sale, dar nu este acreditat ca laborator de etalonare, trebuie sa demonstreze ca are competenta
tehnica conform capitolele 6 si 7 din ISO/IEC 17025.
Toate etalonarile interne trebuie sa fie sustinute de urmatorul set minimal de elemente:
» laboratorul trebuie s& mentina proceduri documentate pentru etalonarile interne;
> etalonarile interne trebuie sa fie evidentiate intr-un raport de etalonare care va include cel
putin: identificarea unicd a documentului si a sfarsitului acestuia, descrierea obiectului
etalonat (producator/tip/numar serie) si identificarea fara ambiguitate a acestuia, numarul
paginilor din care este compus documentul, data la care a fost efectuata etalonarea, data
emiterii documentului, identificarea principalelor caracteristici metrologice ale obiectului
etalonat, identificarea metodei de etalonare, identificarea etalonului de referinta si dovada
trasabilitatii metrologice a rezultatelor masurarii, conditile de masurare, conditiile de mediu
in care s-a efectuat etalonarea, rezultatele etalonarii si incertitudinile de masurare si/sau o

MOLDAC
pR-LT/LE -01 Document de indrumare pentru acreditarea Laboratoarelor de Editia 8 Pagina 17/38
Incercari si Etalonari



declaratie de conformitate, informatii suplimentare (daca este cazul), numele, prenumele si
semnatura persoanei care a efectuat etalonarea,

» inregistrarile privind rezultatele etalonarilor interne trebuie pastrate o perioada de timp
adecvata;

» inregistrari privind personalul, care sd demonstreze competenta tehnica a personalului care
efectueaza etalonarea. Dovezile de competenta includ, instruiri documentate, rezultatele
auditurilor de masurare, etc.;

> laboratorul, trebuie sa demonstreze trasabilitatea cu respectarea politici MOLDAC P 03;

» laboratorul, trebuie sa aiba si sa aplice proceduri adecvate, pentru evaluarea incertitudinii
de masurare. Incertitudinea de masurare va fi calculatd pentru fiecare tip de etalonare si
vor fi mentinute inregistrari ale acestor calcule;

> etaloanele de referinta trebuie reetalonate la intervale adecvate, pentru a asigura ca
valoarea de referinta este de incredere, in conformitate cu prevederile ILAC G 24

> laboratoarele trebuie sa participe minimum o data in ciclul de acreditare la ILC pentru
marimile etalonate intern (etalonare in-house).

Procedura de etalonare va include cel putin:

» echipamentele la care se aplica procedura;

> etaloanele si/sau materialele de referinta folosite si unde este posibil, materialele

conexe necesare;

» masurile care trebuie luate Tn timpul utilizarii, transportarii si stocarii etaloanelor si

materialelor de referintd pentru a proteja specificatiile lor;

> cerintele de utilizare, transport, stocare si preparare a echipamentului care trebuie

etalonat;

» conditile de mediu care trebuie sa fie sub control, incluzand limitele aplicabile, orice
ajustari care depind de conditiile de mediu si, daca este necesar, perioada minima de
stabilizare Tnainte de etalonare;
instructiunile tehnice pentru etalonare, incluzand declaratia persoanei sau persoanelor
responsabile pentru aceasta sarcina si unde este posibil, orice criteriu de competenta
specifica pentru aceste persoane;
precizarea rezultatelor masurarilor, care trebuie sa fie inregistrate;
erorile maxime tolerate pentru acceptarea rezultatelor etalonarii, unde este cazul;
modalitatea de estimare a incertitudinii etalonarii;
criteriile utilizate pentru decizia modificarii intervalelor de etalonare.

A\
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Etaloanele de referintd de masurare detinute de laborator, trebuie sa fie utilizate pentru etalonare
si numai pentru acest scop. Managementul etaloanelor va fi documentat in proceduri care descriu
in detaliu masurile efectuate pentru a mentine specificatiile.

Laboratoarele de incercari, care etaloneaza propriul echipament de masurare, nu sunt obligate sa
participe Tn comparari interlaboratoare, pentru marimile etalonate intern, in masura in care ele
participa la comparari interlaboratoare pentru incercarile in care intervin echipamentele critice
considerate si/ sau daca utilizeaza periodic materiale de referintd certificate in incercarile in
discutie.

6.6 Produse si servicii furnizate din exterior

Cerintele de la punctele 6.6.1 — 6.6.3 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa asigure ca produsele si serviciile care influenteaza activitatile de laborator,
daca sunt furnizate din exterior, sunt utilizate doar daca sunt adecvate.
Laboratorul trebuie sa aiba o procedura si sa pastreze inregistrari pentru:
> definirea, analizarea si aprobarea cerintelor laboratorului pentru produsele si serviciile
furnizate din exterior;
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» definirea criterilor de evaluare, selectare, monitorizarea performantei si reevaluare a
furnizorilor externi;

» asigurarea faptului ca produsele si serviciile furnizate din exterior sunt conforme cu
cerintele stabilite de laborator sau, atunci cand este cazul, cu cerintele relevante din
ISO/IEC 17025, inainte de a fi utilizate sau furnizate direct clientului;

> intreprinderea oricaror actiuni rezultate din evaluarile, monitorizarea performantelor si
reevaluarile furnizorilor externi.

Laboratorul trebuie s& comunice cerintele sale furnizorilor externi pentru:

produsele si serviciile care vor fi furnizate;

criteriile de acceptare;

competenta, inclusiv orice calificare necesara a personalului;

activitatile pe care laboratorul sau clientul sdu intentioneaza sa le efectueze la sediul
furnizorului extern.

YV VYV

Laboratorul trebuie sa aiba o lista de furnizori acceptati, cuprinzand:

» Tipul de produs sau serviciu aprovizionat (instruire, etalonare, echipamente, materiale
consumabile si materiale de referinta, software, servicii de esantionare, servicii de
incercare, servicii de mentenanta pentru facilitati si echipamente, servicii de incercari de
competenta si servicii de evaluare si auditare, etc.);

> Numele si adresa furnizorului;

» Numele persoanei de contact;

» Data la care a fost evaluat si perioada de validitate a evaluarii.

Laboratorul trebuie sa aiba inregistrari ale inspectiei la receptie.

Produsele care nu au fost inca inspectate, trebuie separate de cele verificate si calificate ca fiind
conforme. Daca se face derogare de la aceasta regula, trebuie pastrate inregistrari detaliate ale
utilizarii produsului.

Laboratorul trebuie sa documenteze cazurile de subcontractare si o procedura de evaluare si
selectie a subcontractantilor. Subcontractarea este permisa numai in cazuri exceptionale (spre
exemplu: pentru o perioada de timp limitata, capacitatea de a efectua incercari a laboratorului este
depasita) sau la cerinta clientului. Laboratorul poate declara ca nu subcontracteaza incercari.
Laboratorul trebuie sa aiba o lista cu subcontractanti acceptati. Aceasta va cuprinde:

» Nume si adresa subcontractant/ Nume persoana de contact;

» Tipul de incercari pentru care a fost acceptat/ Perioada de validitate a acceptarii;

> Tipul de accept, bazat pe acreditare sau pe evaluare.

In cazul in care se subcontracteaza activititi de incercare, laboratorul trebuie sa obtina acordul
scris al clientului. Laboratorul isi asuma intreaga raspundere pentru activitatea subcontractata.

Persoanele care au autoritatea si responsabilitatea subcontractarii, trebuie sa fie identificabile.
Aspectele de confidentialitate trebuie luate in consideratie.

7 Cerinte referitoare la proces
7.1 Analiza solicitarilor, ofertelor si contractelor

Cerintele de la punctele 7.1.1 — 7.1.8 ISO/IEC 17025 se aplica integral, luand in considerare
urmatoarele:

Atunci cand aceasta analiza este responsabilitatea sefului de laborator sau a altui manager,
inregistrarea privind analiza se poate constitui pentru lucrari simple sau de rutind (efectuate
curent), intr-o formulare de decizie asupra efectuarii (ex. Da, efectuarea, etc.), insotita de
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semnatura si data. In general, este necesar de a intocmi o Fis& de analiza a cererilor, ofertelor sau
contractelor.
La lucrari efectuate dupa un program (zilnic, periodic), scris si aprobat de conducerea laboratorului
si eventual semnat de client, acest program se considera comanda acceptata pentru personalul
executant.
Analiza lucrarilor noi si complexe, necesitand planificare sau alocare de resurse (eventual noi) sau
dezvoltare/ aprobare/ validare de metode de incercare, trebuie inregistrata (fisa de analiza) si
pastrata.
Cererile de incercare verbale (telefonice) se inscriu intr-un registru sau pe un formular.
Atunci cand clientul solicitd o declarare a conformitatii cu o specificatie, sau un standard pentru
incercare sau etalonare (de exemplu admis/respins, se incadreaza in toleranta/este in afara
tolerantei), specificatia sau standardul si regula de decizie trebuie sa fie clar definite. Cu exceptia
cazului in care nu face parte integranta din specificatia sau standardul solicitat, regula de decizie
selectata, trebuie comunicata clientului si acceptata de acesta.
Atunci cand sunt utilizati furnizori externi, se aplica cerintele de la 6.6, iar laboratorul informeaza
clientul despre activitatile de laborator specifice, care urmeaza sa fie efectuate de furnizorul extern
si obtine aprobarea clientului.
Activitati de laborator furnizate din exterior pot aparea atunci cand:

— laboratorul are resursele si competenta de a desfasura activitatile si totusi, din motive

neprevazute, nu este in masura sa le indeplineasca, partial sau integral,

— laboratorul nu are resursele sau competenta de a efectua activitatile.
Managementul laboratorului trebuie sa-si declare politica privind acceptarea de activitati de
incercare noi.
Laboratorul trebuie sa aiba un sistem documentat si inregistrari pentru:
primirea,
inregistrarea,
identificarea,
verificarea si analiza comenzilor,
regula de decizie.

VVYVYYYVY

Laboratorul trebuie sa documenteze serviciile oferite clientilor sai interni sau externi: persoane
fizice, juridice sau autoritati publice.
Serviciile oferite clientilor pot fi asigurate:

» Tnainte de contractarea/ efectuarea activitatii de incercare;

» 1n cursul incercarii;

» in raportarea si interpretarea rezultatelor.

Cooperarea laboratorului cu clientul presupune:
» informarea acestuia privind performantele metodei;
> participarea acestuia la incercari;
» furnizarea de lamuriri (clientului) privind rezultatele incercarilor.

7.2 Selectare, verificare si validare a metodelor

Cerintele de la punctele 7.2.1 — 7.2.2 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa aplice metodele si procedurile mentionate in specificatiile/reglementarile
relevante sau in criteriile fata de care se evalueaza conformitatea.

In cazuri justificate se pot accepta abateri de la metode si proceduri cu conditia de a se demonstra
ca modificarea nu afecteaza performantele metodei si ca personalul este capabil sa aplice metoda
modificata. Pentru aceste cazuri, laboratorul trebuie sa aiba o procedura si acordul clientului. Toate
metodele, procedurile si documentatia suport, cum ar fi instructiuni, standarde, manuale si date de
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referinta, relevante pentru activitatile de laborator, trebuie actualizate si trebuie sa fie usor
accesibile personalului. Instructiunile de lucru trebuie sa cuprinda cel putin date/informatii privind:
Tipul de activitate (incercare /etalonare)
Obiecte de incercat /etalonat
Descrierea masurandului
Echipamentul de incercare si de masurare
Conditiile de mediu necesare, unde este cazul
Procedura de incercare /etalonare
Verificari inainte de inceperea activitatii
Etalonarea echipamentului
Reglare sau calibrare interna dupa caz
Precautii $i masuri de siguranta
Calificarea personalului
Mod de calcul si prelucrare a datelor
Criterii de acceptabilitate a rezultatelor
Laboratorul trebuie s& identifice riscurile asociate activitatilor desfasurate si sa elaboreze
instructiuni si masuri de sigurantad a muncii.
» Lista instructiunilor disponibile aplicabile
» Instructiunile de lucru si de protectie (probe, personal, mediu).

VVVVVVYVYYVYVYVYYVYYVY

Laboratorul trebuie sa declare clar activitatile de incercare/etalonare astfel:

> Incercari/ etalonari

» Domeniu

» Masurarile efectuate

» Metode/ Echipamente/ Tehnici utilizate

» Domeniul (de valori) si incertitudinea de masurare (unde este cazul).
Metodele trebuie sa fie complet documentate si validate (exceptie fac metodele standardizate). O
metoda este adecvata daca realizeaza parametrii de performanta stabiliti.
Metodele oficiale omologate au fost validate sau verificate in mai multe laboratoare si sunt
echivalente metodelor standardizate (de exemplu metodele de OIE (Wold organization for animal
health), OIV (International Organisation of Vine and Wine), EPPO (European and Mediterranean
Plant Protection Organization), OECD -Organisation for Economic Cooperation and Development),
metodele din protocoalele din kiturile de reactivi, utilizati pentru incercari). Metodele publicate in
manuale, jurnale si reviste de specialitate nu sunt considerate standardizate deoarece au fost
experimentate numai in laboratorul autorului.
Pentru metodele standardizate, laboratorul trebuie sa verifice daca poate aplica in mod
corespunzator metodele, inainte de a le pune in practica, asigurandu-se ca poate atinge
performantele cerute. Trebuie pastrate inregistrari ale verificarii. Daca metoda este revizuita de
organismul emitent, verificarea trebuie repetata, la amploarea necesara. Laboratorul trebuie sa
prezinte dovezi de verificare a metodelor standardizate.
Pentru cazul schimbarii referentialului de incercare (standarde anulate, metode noi impuse de
reglementari, sau de client, etc.), laboratorul trebuie sa-si documenteze procedura de tranzitie la
noile metode de incercare.

Laboratorul trebuie sa obtina acordul scris al clientului, Tnhainte de a utiliza o metoda
nestandardizata. Laboratorul poate fi acreditat pentru metode proprii sau nestandardizate, daca
acestea sunt complet documentate, validate si adecvate si existd personal competent pentru
dezvoltarea si utilizarea lor.

Metodele proprii si metodele nestandardizate trebuie:

» validate inainte de utilizarea pe probe reale;
» verificata adecvarea fata de cerinte;
» revalidate daca se schimba analistul/ conditiile de incercare/domeniul de aplicare;
» revalidate dupa o perioada lunga de neutilizare.
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Metodele proprii dezvoltate de laborator trebuie:
» validate in cursul dezvoltarii metodei;

> verificate din punct de vedere al performantei, comparativ cu datele din literatura, pentru
metode standardizate similare;

Laboratorul trebuie sa aiba o procedura documentata de proiectare a experimentelor de validare
(protocol) si inregistrari detaliate ale rezultatelor experimentale obtinute.
Amploarea validarii si parametrii de performanta studiati depind de:

Tipul de metoda:

calitativa/semicantitativa/cantitativa

destructiva/nedestructiva

de rutina/de referinta/ad hoc/empirica

cantitatea de proba necesara pentru o incercare si cantitatea disponibila
materialul de incercat - omogenitatea, stabilitate, cost;

domeniul de valori (component major sau urme)

utilizarea avuta in vedere pentru rezultate

cerinte - reglementare sau ale clientului

YVVVVVYYY

Declaratia de validare se da numai pe baza datelor experimentale, daca performantele reale ale
metodei se inscriu in performantele prestabilite.
Laboratorul trebuie sa detina urmatoarele documente si inregistrari referitoare la validare:

» Procedura de alegere si validare a metodelor

> Procedura de dezvoltare de metoda, daca este cazul

» Specificarea cerintelor

» Determinarea caracteristicilor de performanta a metodei;

> Rezultatele obtinute;

» Declaratie privind validarea metodei, care detaliaza gradul de potrivire la utilizarea

intentionata.
» Cerinte de calificare pentru personalul implicat in dezvoltarea/ validarea metodelor
» Raport de validare

La validarea metodelor se pot folosi si:
> Incercari interlaboratoare,
> Incercéri intre laboratoare similare
> Incercari in laboratorul propriu.

Pentru metode standardizate laboratorul trebuie se verifice daca acestea pot fi aplicate in mod
corespunzator, inainte de a fi puse in practica, asigurandu-se ca pot atinge performanta ceruta.
Laboratorul trebuie sa detind urmatoarele documente si inregistrari referitoare la verificare:

» Procedura de verificare a metodelor;

» Rezultatele obtinute;

» Raport de verificare.

> Declaratie privind verificarea metodei, care detaliazd gradul de atingere a performantei

cerute.

7.3 Esantionare

Cerintele de la punctele 7.3.1 — 7.3.3 ISO/IEC 17025 se aplica integral, luand in considerare
urmatoarele:

in cazul in care esantionarea este sub autoritatea si responsabilitatea sa, laboratorul trebuie sa
documenteze modul in care se asigura ca:
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Personalul este competent si instruit

Exista echipamentele necesare pentru efectuarea diferitelor tipuri de esantionare, conform
standardelor de prelevare,

Exista instructiuni pentru verificarea, inregistrarea si functionarea echipamentului de
prelevare sau a rezultatelor incercarii

Dispozitivul de masurare incorporat in echipamentul de esantionare este etalonat
Procedurile de esantionare sunt adecvate probei, tipului de incercare si exactitatii
necesare

Planul si metoda de esantionare sunt disponibile in locul unde se efectueaza esantionarea
Planurile de esantionare se bazeaza, ori de céte ori este cazul, pe metode statistice
adecvate

Proba prelevata este reprezentativa

Modelele statistice utilizate sunt adecvate, cunoscute, aplicate si declarate

Se stabileste cantitatea de proba optima, {inand cont de eventuala necesitate de a pastra
contraproba

Sunt definite conditiile de ambalare si conditionare

Sigiliu, daca este cazul

Proba este unic identificata

S-au luat precautii de siguranta

Sunt definite conditiile de transport

Inregistrarile permit refacerea esantionarii si interpretarea rezultatelor

Informatiile inregistrate pentru fiecare proba sunt incluse in raportul de incercare

Pentru esantionarile care nu sunt efectuate de laborator, se anexeaza raportul de
prelevare.

7.4 Manipularea obiectelor de incercare sau etalonare

Cerintele de la punctele 7.4.1 — 7.4.4 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa documenteze procedura privind transportul, receptia, manipularea,
protejarea, depozitarea, pastrarea si eliminarea sau returnarea obiectelor de incercare sau
etalonare, inclusiv toate dispozitiile necesare pentru a proteja integritatea obiectului de Tncercare
sau etalonare si pentru a proteja interesele laboratorului si ale clientului. Laboratorul trebuie sa

aiba:

VVVVVVVYYVYYVY

un sistem de identificare probe, alocare cod fara risc confuzie pe tot traseul in laborator.
proceduri documentate pentru receptie, depozitare, manipulare si indepartare (eliminare)
instructiuni pentru evitarea degradarii, deteriorarii sau contaminarii probelor

instructiuni pentru asigurarea conditiilor de mediu

instructiuni pentru siguranta in cursul transportului

reguli de returnare la client, conform contractului

instructiuni de ambalare si transport deseuri

instructiuni de neutralizare, decontaminare si distrugere

reguli de siguranta (protectia muncii)

reguli de asigurare a confidentialitatii.

Atunci cand clientul solicita ca obiectul sa fie incercat sau etalonat recunoscand o abatere de la
conditile specificate, laboratorul trebuie sa includa in raport o declaratie de declinare a
responsabilitatii, indicdnd ce rezultate pot fi afectate de acea abatere.

7.5  Inregistrari tehnice

Cerintele de la punctele 7.5.1 - 7.5.2 se aplica integral.

7.6 Evaluarea incertitudinii de masurare.
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Cerintele de la punctele 7.6.1 — 7.6.3 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa evaluieze incertitudinea de masurare pentru fiecare metoda de incercare/
etalonare.

Laboratoarele care fac etalonari interne, trebuie, de asemenea, sa evaluieze incertitudinea de
mé&surare asociatd acestor etalonari. in aceste cazuri, echipa de evaluare MOLDAC, planifica si
evalueaza activitatea de etalonari interne conform ISO/IEC 17025.

Aplicarea cerintelor corespunzatoare in laboratoare, intalneste nivele diferite de dificultati, in
dependenta de sectoare.

Pentru etalonari

Laboratoarele de etalonare acreditate, trebuie sa evaluieze incertitudinea relevanta de masurare
pentru fiecare masurand si pe fiecare interval de masurare, pentru a permite interpretarea tuturor
rezultatelor de etalonare pe care le furnizeaza.

Incertitudinea masurarii trebuie evaluata si raportatd, in general, in conformitate cu metoda
publicata in documentul international intitulat "Ghidul ISO/IEC 98-3 pentru exprimarea incertitudinii
in masurare (GUM)", sau metoda descrisa in documentele EA obligatorii facand trimiteri la
documentul mentionat mai sus.

Laboratorul trebuie sa documenteze si sa implementeze procedura/proceduri privind evaluarea
incertitudinii de masurare si sa identifice persoanele/functiile care aplica procedura/procedurile de
evaluare/verifica/ valideaza rezultatele.

Laboratoarele de etalonare care solicita acreditarea, trebuie sa indice "capabilitatea de etalonare si
masurare" pentru activitatile de etalonare incluse in domeniul lor de acreditare. Aceasta definitie
este prevazuta in ILAC P14:09 "Politica ILAC pentru incertitudine in etalonari".

Pentru estimarea incertitudinii de masurare, laboratorul de etalonari trebuie sa aiba

un model matematic al masurarii, in care sa fie evidentiati toti factorii care pot afecta rezultatul
masurarii (evaluarea rezultatului si modelul depind de procedura de etalonare si de definitia
masurandului).

Pentru a determina nivelul de incredere pentru incertitudinea extinsa si factorul de acoperire
corespunzator, ar putea fi necesar sa se aplice abordari diferite. Pentru astfel de cazuri, trebuie
avut Tn vedere documentul EA 4/02 M: 2013 “Evaluarea incertitudinii de masurare in etalonari”.
Acest document, furnizeaza bazele pentru armonizarea metodelor de evaluare a incertitudinii
practicate in diferite domenii tehnice de etalonare.

Incertitudinile estimate de un laborator de etalonare, trebuie sa fie corelate cu rezultatele
masuratorilor obtinute in timpul etalonarilor.

Valoarea estimata a masurandului obtinuta si raportata, trebuie rotunjita, pentru a avea un numar
de cifre egal cu cel al estimarii incertitudinii asociate. De exemplu, daca valoarea masurandului
este estimata la 7,08758 ca rezultat al masuratorii si incertitudinea se gaseste ca 0,016; valoarea
estimata a masurandului trebuie rotunjita la 7,088. GUM capitolul 7, ofera indrumari cu privire la
modul de rotunjire.

In transmiterea rezultatelor masurérii trebuie incluse cel putin urmatoarea informatie:
a) o descriere clara a masurandului;
b) valoarea obtinuta prin masurare;
c) incertitudinea extinsa la un nivel de incredere de 95%;
d) factorul de acoperire (k); si
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e) unitatea de masura a rezultatului masurarii si incertitudinea extinsa.

Certificatele de etalonare emise de laboratoarele de etalonare acreditate, trebuie sa includa valori
pentru incertitudinea de masurare si astfel de valori nu trebuie sa fie mai mici decat "Capabilitatea
de etalonare si masurare”, indicate in Anexele la certificatele de acreditare.

Pentru incercari

Indrumari privind incertitudinea de masurare stabilite in comun de EA, EUROLAB, EURACHEM si
CLSI sunt definite in ILAC-G17:

a) Declaratia incertitudinii de masurare trebuie sa contina informatii suficiente in scopuri

comparative.

b) GUM, ISO/IEC 17025 sunt documentele de baza. Cu toate acestea, pot fi necesare

interpretari specifice sectorului.

¢) Seia in considerare numai incertitudinea de masurare in cadrul incercarilor cantitative.

d) Cand se utilizeaza o metoda de incercare standard, exista urmatoarele cazuri:
- atunci cand se utilizeaza o metoda de incercare standardizata, care contine
indrumari pentru evaluarea incertitudinii, nu se asteapta ca laboratoarele de
incercari sa faca mai mult decat sa urmeze procedura de evaluare a incertitudinii
asa cum este prezentata in standard;
- daca un standard ofera o incertitudine tipica de masurare pentru rezultatele
incercarilor, laboratoarele au voie s3 citeze aceasta cifra. In acest caz, totusi,
laboratorul trebuie sa demonstreze respectarea deplina a metodei de incercare.

e) Profunzimea evaluarii incertitudinii poate fi diferita in diferite domenii tehnice.

f. In anumite cazuri, poate fi suficient sa se raporteze abaterile standard de reproductibilitate la

nivele multiple de functionare ca incertitudine combinata.

g) In plus, este oportun sa se utilizeze surse specifice pentru scopuri/sectoriale publicate la

nivel national/international.

Laboratoarele de incercari trebuie sa utilizeze documentele emise de organizatiile nationale sau
internationale pentru estimarea incertitudinii de masurare in rezultatele incercarilor. Referintele in
acest scop sunt furnizate in documentele: EA 4/16, ISO 21748, ISO 5725 (1-6), ghidurile
EURACHEM/CITAC, IEC GUIDE 115, etc.

Ghidurile EURACHEM/CITAC si EA 4/16 descriu doua abordari posibile pentru estimarea
incertitudinii de masurare:
a) formularea unei functii model cu un masurand definit, definind fiecare sursa de incertitudine
individuala care influenteaza rezultatele si calculand contributia fiecarei surse la incertitudinea
de masurare: aceasta abordare este cunoscuta si ca abordare "de jos in sus".
b) Utilizarea datelor de performanta a metodei: aceasta se numeste abordare "de sus in jos"
sau "abordare empirica".

Componentele incertitudinii de masurare trebuie grupate in doua tipuri: tip A - metoda de evaluare
bazata pe analiza statistica a unei serii de n observatii repetate si independente; tip B - metoda de
evaluare bazata pe alte metode decat analiza statistica a sirurilor de observatji.

Abordarea GUM poate fi foarte utilda daca fiecare componenta a incertitudinii este individual
identificata sau studiata. S-a constat ca totusi in multe metode de incercare, aceasta abordare a
dat cifre mai mici decat incertitudinea reala de masurare. Este dificil ca abordarea GUM sa includa
toate componentele posibile ale incertitudinii. Prin utilizarea datelor de validare si de performanta a
metodei, se ajunge la cea mai mare probabilitate pentru a include toate componentele
incertitudinii.
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Informatii privind performanta metodei de incercare pot fi obtinute de la:

+ Datele acumulate in timpul validarii si/sau verificarii

+ Datele interne a monitorizarii validitatii rezultatelor (harti de control, etc.)

+ Date externe de evaluare a calitatii (teste de competenta/comparari interlaboratoare).
Datele astfel acumulate, pot fi utilizate la evaluarea incertitudinii pentru metodele de incercari.
Urmatorii parametri pot fi luati in considerare pentru masuratorile cantitative: precizia, acuratetea,
liniaritatea, selectivitatea.

Nu toate componentele incertitudinii de masurare contribuie in mod egal la incertitudine. Tn
practica, se estimeaza ca doar cateva componente de incertitudine vor contribui in mod
semnificativ la incertitudinea. Daca componentele care contribuie la incertitudinea de masurare
sunt mai mici de 1/3 din cea mai mare componenta de incertitudine si numarul acestor
componente este redus, ele nu trebuie sa fie incluse in evaluarea incertitudinii de masurare. Cu
toate acestea, ar trebui demonstrat ca acestea sunt nesemnificative.

in acest scop, contributia fiecirei componente ar trebui evaluata in studii preliminare sau ar trebui
combinate componentele de incertitudine. Rezultatele care sunt nesemnificative ar trebui
eliminate.

Dupa calcularea tuturor incertitudinilor standard, incertitudinea combinata u (y) este estimata dupa
cum urmeaza:

] 5 ]
u(y)= Ju:_' + U5 +U; +....

Ca un ultim pas: incertitudinea extinsa U (y), este estimata prin inmultirea valorii combinate a
incertitudinii cu factorul de acoperire (k) determinat pe baza intervalului de incredere:

U(y)=k.u(y)

Ca abordare generala, nivelul de incredere preferat este de 95%, pentru care factorul de acoperire
este 2. Pentru un nivel de incredere de 99%, factorul de acoperire este de 3.
Incertitudinea masurarii se raporteaza:
« in cazul in care rezultatul unei incercari depdseste o anumita toleranta sau limita prestabilita
la aplicarea incertitudinii relevante (de exemplu, valori limita legale);
« In cazul in care clientul solicita acest lucru.
in absenta unui motiv specific sau in cazul in care nu se specifica altfel in metoda de
incercare, valoarea de incertitudine extinsa (U) pentru un rezultat de masurare (y) trebuie
indicata la nivelul de incredere de 95% dupa cum urmeaza:
yxU
in unitatea de masura a masurandului.

7.7 Asigurare validitatii rezultatelor

Cerintele de la punctele 7.7.1 — 7.7.3 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd Tn considerare
urmatoarele:

Laboratorul trebuie sa aiba o procedura pentru monitorizarea validitatii rezultatelor sale. Politica
laboratorului privind participarea la PT/ILC, trebuie sa se conformeze cu politica MOLDAC privind
utilizarea testelor de competenta si a altor comparatii interlaboratoare in procesul de acreditare
conform ILAC P9, cod P-02.
in general, laboratorul trebuie sa aiba implementate masuri de control al validitatii rezultatelor.
Prin participarea la intercomparari, laboratorul poate:

> monitoriza performanta rezultatelor generate

> identifica erorile sistematice
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> evalua comparativ rezultatele sale cu cele obtinute in alte laboratoare practicand aceeasi
metoda
»  evalua comparativ diferite metode de incercare.

Rezultatele obtinute, trebuie raportate de seful de laborator managementului si pot genera actiuni
adecvate pentru a preveni raportarea rezultatelor incorecte. Modul in care este asigurata
validitatea rezultatelor incercarilor si etalonarilor va face obiectul analizei sistemului.

7.8 Raportarea rezultatelor

Cerintele de la punctele 7.8.1 — 7.8.8 ISO/IEC 17025 se aplica integral, ludnd in considerare
activitatile laboratorului:

Activitatea desfasurata de laborator trebuie sa fie acoperitd de un raport de incercare/raport de
esantionare/de expertiza/certificat de etalonare. Rapoartele pot fi emise in format hartie sau prin
mijloace electronice, cu conditia indeplinirii cerintelor standardului.

Laboratorul trebuie sa documenteze:

Modul de identificare

Continutul

Formatul

Semnaturile

Amendamentele si anexele

Asigurarea confidentialitatii.

VVVYYY

Raportul de incercare/esantionare/expertiza/certificat de etalonare trebuie sa cuprinda:
>  toate rezultatele si datele incercarilor/esantionarilor/expertizei/etalonarilor/efectuate
>  informatii necesare pentru intelegerea si interpretarea raportului/certificatului.

Rezultatele trebuie furnizate cu exactitate, claritate, fara ambiguitate si cu obiectivitate si trebuie sa
includa toate informatiile convenite cu clientul si necesare pentru interpretarea rezultatelor precum
si toate informatiile cerute de metoda utilizata. Toate rapoartele emise trebuie pastrate ca
inregistrari tehnice.

Laboratorul trebuie sa fie responsabil pentru toate informatiile furnizate in raport, cu exceptia
cazului in care informatiile sunt furnizate de client. Datele furnizate de client, trebuie sa fie clar
identificate. Atunci cand informatia este furnizata de client si poate afecta validitatea rezultatelor,
acest lucru trebuie declarat in continutul raportului. Atunci cand laboratorul nu a fost responsabil
pentru etapa de esantionare (de exemplu, esantionul a fost furnizat de catre client), trebuie
declarat in raport ca rezultatele se aplica esantionului receptionat.

Rapoartele trebuie sa fie semnate de persoane autorizate. Daca raportul are mai multe
pagini, trebuie mentionat pe care se semneaza si care sunt masurile de siguranta pentru a preveni
reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa.

Laboratorul trebuie sa documenteze modul de emitere al suplimentelor la rapoartele de incercare.
Atunci cand furnizeaza o declaratie de conformitate cu o specificatie sau un standard, laboratorul
trebuie sa documenteze regula de decizie utilizata, ludnd in considerare nivelul de risc asociat cu
regula de decizie utilizata si trebuie sa aplice regula de decizie.

Atunci cand regula de decizie este stabilita de client, reglementari sau alte normative, nu este
necesara ulterior luarea in considerare a nivelului de risc.

Documentele ISO/IEC Ghide 98-4, ILAC G 8:09 descriu abordari posibile pentru regula de decizie.
Atunci cand se efectueaza evaluarea conformitatii, existd probabilitati legate de doua tipuri de
decizii incorecte, una pentru furnizor (« ) si una pentru consumator (5 ), definité ca risc procentual,
fiind procedura de calcul (ISO/IEC Ghide 98-4) .
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Ghidul ISO/IEC 98-4, ofera indrumari si proceduri pentru evaluarea conformitatii unui element
(entitate, obiect sau sistem) cu cerintele specificate. Elementul ar putea fi, de exemplu, o cale plan
paralele, un produs alimentar sau 0 mostra de sange. Procedurile pot fi aplicate in cazul in care
exista urmatoarele conditii: elementul se distinge printr-o singura cantitate scalara (o proprietate
masurabild) definita la un nivel de detaliu suficient pentru a fi reprezentat in mod rezonabil de o
adevarata valoare reald, unica; un interval de valori admisibile ale proprietatii este specificat de
una sau doud limite de toleranta; proprietatea poate fi masurata si rezultatul masurarii exprimat
intr-o maniera compatibila cu principiile GUM.

Procedurile dezvoltate in ISO/IEC Ghide 98-4, pot fi utilizate pentru a realiza un interval, numit
interval de acceptare, al valorilor masurate admise ale proprietatii de interes. Limitele de acceptare
pot fi alese astfel incat sa echilibreze riscurile asociate acceptarii elementelor neconforme (riscul
consumatorului) sau respingerea elementelor conforme (riscul producatorului).

Sunt abordate doua tipuri de probleme de evaluare a conformitatii. Primul este stabilirea limitelor
de acceptare care vor asigura ca se obtine o probabilitate de conformare dorita pentru un singur
element masurat. Al doilea este stabilirea limitelor de acceptare pentru a asigura un nivel
acceptabil de incredere in medie pe masura ce se masoara un numar de elemente (identic
nominal). Orientarea este oferita pentru rezolvarea lor.

O abordare generala a procedurii de evaluare a conformitatii

Hotararea pentru definirea corecta a unei reguli de decizie este intrebarea ce trebuie demonstrata
prin evaluarea conformitatii: respectarea sau nerespectarea unei specificati sau a unei valori
limita. Pe baza raspunsului trebuie specificat fie riscul furnizorului ( «), fie riscul consumatorului

(B).

Definirea unei proceduri destinate efectuarii evaluarii conformitatii se poate baza pe urmatoarele
etape:
a) specificarea unui element de masurare (Y) si a elementului de masurare care
urmeaza sa fie incercat/etalonat;
b) rezultatele experimentale/analitice (estimarile y ale masuratorii Y);
c) incertitudinea standard de masurare, u (y), si pentru un anumit nivel de Tncredere,
incertitudinea extinsa (find cunoscut nivelul de incredere necesar, pentru un factor k
considerat, de ex. pentru o proba Gaussiana, este folosit in mod obisnuit k = 2,00 pentru
un interval de increde de 95%);
d) specificarea unei singure limite de tolerantd (superioara sau inferioara) sau a
intervalului de toleranta limita;
e) definirea zonei de acceptare, a zonei de respingere si a presupunerii, banda de baza
o probabilitate de eroare de tip | (riscul furnizorului «) sau de tip Il (riscul
consumatorului 3);
f) o regula de decizie.

Este important sa se faca distinctie intre opinii si interpretari si declaratiile inspectiilor si
certificarilor de produs, asa cum sunt prevazute in ISO/IEC 17020 si ISO/IEC 17065, precum i
declaratiile de conformitate asa cum sunt mentionate la 7.8.6 ISO/IEC 17025.

Cand in raport sunt incluse opinii si interpretari, laboratorul trebuie sa documenteze baza in care
acestea au fost facute. Opiniile si interpretarile trebuie sa fie clar marcate si in raportul de
incercare.

Un laborator de etalonare nu trebuie sa emita opinii si interpretari pe certificatele de etalonare.
Prezentarea incertitudinii de masurare in Certificatele de etalonare trebuie sa corespunda
prevederilor ILAC P 14.
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Cand in raport sunt incluse rezultate de subcontractare, laboratorul trebuie sa documenteze modul
de identificare a lor.

Laboratorul trebuie s documenteze modul electronic de transmitere a rezultatelor.

Laboratorul trebuie sa documenteze modul de emitere si aprobare a amendamentelor la rapoartele
emise dupa ce acestea au fost eliberate, astfel incat sa nu se genereze confuzii sau utilizari
gresite.

La elaborarea rapoartelor de incercari/de esantionare/de expertiza/certificatelor de etalonari,
laboratoarele trebuie sa respecte Politica MOLDAC privind utilizarea simbolurilor de acreditare si
referirile la acreditare, cod P-08.

7.9 Reclamatii

Cerintele standardului ISO/IEC 17025 se aplica integral.

O descriere a procesului de tratare a reclamatiilor trebuie sa fie disponibila, la cerere, oricarei parti
interesate. La primirea unei reclamatii, laboratorul trebuie sa confirme daca aceasta reclamatie se
refera la activitatile de laborator pentru care este responsabil si, daca da, atunci trebuie sa se
ocupe de aceasta.

Descrierea procesului de tratare a reclamatiilor va cuprinde principiile si criteriile privind:
considerarea resursei de feedback si evaluarea calitatii serviciilor catre clienti prin analiza
reclamatjilor, criteriilor de acceptare a reclamatiilor (scrise, verbale, anonime, etc.), termeni de
rezolvare (tratare) si raspuns, tipurile de actiuni intreprinse la nivel de autoritati implicate.
Rezultatele care vor fi comunicate reclamantului, trebuie elaborate de, sau analizate si aprobate
de, o persoana (persoane) neimplicatd (neimplicate) in activitatile de laborator initiale, aflate n
discutie.
Procesul de tratare a reclamatiilor trebuie sa scoata in evidenta efortul laboratorului de a:

» Satisface pe cat posibil solicitarile reclamantului,

» Preveni afectarea imaginii laboratorului,

> Utilizarea informatiilor din reclamatii pentru a corecta si preveni activitati neconforme.
Procedura va descrie activitatile desfasurate:

» Sistemul de inregistrare,

» Formularele utilizate pentru inregistrari,

Laboratorul este responsabil pentru toate deciziile luate in procesul de tratare a reclamatiilor, la
toate nivelele.

7.10 Activitate neconforma
Cerintele standardului ISO/IEC 17025 se aplica integral.

Activitatile neconforme includ si cazurile in care se produc greseli, pierderi, accidente sau alte
abateri de la proceduri in activitatea de laborator. Ele pot fi depistate rezultand din:

» reclamatii si feedback,

> audit intern,

» controlul validitatii rezultatelor.
Controlul activitatilor de laborator neconforme, trebuie sa cuprinda cel putin:

» corectia lucrarii neconforme (refacere, completare, etc.) si a documentelor eventual emise

(raport, etc.),
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» analiza cauzelor si intreprinderea actiunilor corective, daca se constata ca activitatea
neconforma poate sa reapara,
» evaluarea impactului asupra rezultatelor anterioare acolo unde este posibil.
Procedura trebuie sa specifice:
modul de raportare si inregistrare a lucrarilor/activitatilor neconforme,
formularele utilizate pentru inregistrarii,
cat de des se analizeaza inregistrarile,
cine participa la analiza,
metode utilizate,
Ccui i se raporteaza rezultatele analizei privind lucrarile neconforme, concluzii si actiuni
corective,
cine decide asupra reluarii activitatilor
cine comunica clientului rezultatele analizelor privind activitatile neconforme.

VVYVYYVYVYYVY

VY VvV

Ca urmare a analizei activitatilor neconforme se vor pastra inregistrari ale activitatilor neconforme
si actiunilor, asa cum se specifica la 7.10.1, punctele de la b) pana la f) ISO/IEC 17025 si se vor
efectua modificari ale sistemului de management.

7.11 Controlul datelor si managementul informatiilor
Cerintele standardului ISO/IEC 17025 se aplica integral.

Laboratorul trebuie sa aiba acces la datele si informatiile necesare pentru a efectua activitatile de
laborator.
Sistemul (sistemele) de management al informatiilor laboratorului trebuie:

a) protejat impotriva accesului neautorizat;

b) protejat impotriva modificarii neautorizate si pierderii;

c) sa functioneze intr-un mediu care sa respecte specificatiile furnizorului sau laboratorului
sau, in cazul sistemelor necomputerizate, sa ofere conditii care sa garanteze acuratetea
inregistrarii si a transcrierii manuale.

d) mentinut intr-un mod care sa asigure integritatea datelor si a informatiilor;

e) sa includa inregistrari ale defectiunilor si ale actiunilor corective adecvate si imediate.

Atunci cand un sistem de management al informatiilor laboratorului este administrat si mentinut in
afara amplasamentului sau prin intermediul unui furnizor extern, laboratorul trebuie sa se asigure
ca furnizorul sau operatorul sistemului respecta toate cerintele aplicabile din prezentul document.

Laboratorul trebuie sa se asigure ca instructiunile, manualele si datele de referinta relevante pentru
sistemul (sistemele) de management al informatiilor laboratorului sunt usor accesibile personalului.

Calculele si transferul de date trebuie verificate intr-un mod adecvat si sistematic.

In cazul inregistrarilor stocate electronic se vor stabili reguli clare privind impiedicarea accesului
neautorizat (stabilirea de niveluri de acces, parole, etc.) sau modificari ale acestor inregistrari.

Informatii relevante privind calitatea bunurilor aprovizionate sau incercarilor subcontractate trebuie
sa aplice o procedura documentata de control a inregistrarilor, inclusiv a acelora pe suport
informatic si sa le supuna procedurii de clasificare.

Inregistréarile tinute sub control trebuie s fie identificate in mod clar (denumire, cod, suport, date),
fmpreuna cu locul, responsabilul si durata de pastrare.

Inregistréarile privind activitatile care pot afecta parametrii sau rezultatele incercarilor (de ex: lucrari
de mentenanta, verificari metrologice, calificare personal, etc.), se pastreaza pe o duratd de
minimum un ciclu de acreditare sau pe durata de utilizare a acestora. Informatiile inregistrate si
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durata de pastrare trebuie sa fie conforme cu legislatia aplicabila, sau cu cerintele clientului (daca
exista).

Atunci cand cerintele legale sau ale clientului depasesc aceste cerinfe minime, acestea
se aplica. in general inregistrarile tehnice si administrative trebuie sa permita refacerea
lucrarii Tn cauza.

8 Cerinte referitoare la sistemul de management
8.1 Optiuni
8.1.1 Generalitati

Pentru a demonstra realizarea consecventa a cerintelor ISO/IEC 17025 si a asigura calitatea
rezultatelor, laboratorul trebuie:
> sa stabileasc3,

» sa documenteze,
» saimplementeze,
» sa mentina un sistem de management.

Sistemul de management stabilit de laborator poate fi in concordanta cu optiunea A sau cu
optiunea B.

8.1.2 Optiunea A

Sistemul de management stabilit de laborator, in conformitate cu optiunea A, trebuie sa trateze cel
putin urmatoarele:
documentatia sistemului de management;

controlul documentelor sistemului de management;
controlul Tnregistrarilor;

actiunile pentru tratarea riscurilor si oportunitatilor;
imbunatatirea;

actiunile corective;

auditurile interne;

analiza efectuata de management

YVVVYVYVVVYYVYY

8.1.3 Optiunea B

Un laborator care a stabilit si mentine un sistem de management in concordanta cu cerintele

ISO 9001 si care este capabil sa sustina si sa demonstreze indeplinirea consecventa a cerintelor
acestui document, indeplineste de asemenea cel putin prevederile cerintelor sistemului de
management specificate pentru optiunea A.

8.2 Documentatia sistemului de management (optiunea A)
Cerintele standardului ISO/IEC 17025 se aplica integral.

In documentatia sistemul de management trebuie sa fie stabilite si mentinute politici si obiective
care descriu ca laboratorul efectueaza activitatile sale de incercare si de etalonare astfel incat sa
indeplineasca cerintele standardului international ISO/IEC 17025.

Politicile si obiectivele trebuie sa trateze competenta, impartialitatea si functionarea consecventa a
laboratorului.
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Cu exceptia obiectivelor permanente si generale cum sunt cele de mai sus se vor fixa obiective
Specifice, Masurabile, Agreate de comun acord, Realizabile, Realiste si planificate in Timp
(SMART).

Managementul laboratorului trebuie sa se asigure ca aceste politici si obiective sunt cunoscute si
implementate la toate nivelele organizatiei laboratorului.

Daca laboratorul se declara competent sa efectueze incercari in domenii reglementate, trebuie,
suplimentar fata de cerintele ISO/IEC 17025, sa aplice si cerintele legislatiei in domeniu sau ale
autoritatilor de reglementare.

Angajamentul managementului laboratorului de a se conforma cu standardul ISO/IEC 17025 si
criteriile organismului de acreditare, pentru dezvoltarea, implementarea si pentru imbunatatirea
continua a eficacitatii sistemului de management.

Laboratorul trebuie sa aiba identificate, documentate, resursele necesare realizarii sarcinilor
(materiale si umane) si sa demonstreze documentat ca acestea exista.

Intreaga documentatie, procesele, sistemele si inregistrarile referitoare la indeplinirea cerintelor
ISO/IEC 17025 trebuie incluse in sistemul de management (indicate ca referinta sau legate de
SM).

Managementul de varf trebuie sa asigure o circulatie adecvata a informatiei si deciziei in
organizatie si un sistem de comunicare eficace pentru toate aspectele sistemului de management.
intregul personal implicat in activitatile de laborator trebuie sa aiba acces la partile din
documentatia sistemului de management si la informatiile conexe, aplicabile responsabilitatilor lor.

8.3 Controlul documentelor sistemului de management (optiunea A)
Cerintele standardului ISO/IEC 17025 se aplica integral.

Procedura privind controlul documentelor, prezinta modul de tinere sub control a documentelor
(interne si externe), care sunt legate de indeplinirea cerintelor ISO/IEC 17025.

Documentele pot exista in diferite forme, de exemplu suporturi imprimate sau digitale.
Laboratorul trebuie sa se asigure ca:

» documentele sunt aprobate de personal autorizat, ca fiind adecvate, inainte de a fi difuzate;
documentele sunt analizate periodic si actualizate daca este necesar;

modificarile si stadiul reviziilor curente ale documentelor sunt identificate;

versiunile relevante ale documentelor aplicabile sunt disponbile la punctele de utilizare si,
atunci cand este necesar, difuzarea acestora este controlat3;

documentele sunt unic identificate;

este prevenita utilizarea neintentionatd a documentelor perimate si este aplicatd o
identificare potrivita acestora, daca sunt pastrate in orice scop.

YV V VY

Y VY

NOTA - In acest context, ,documente” pot fi declaratii de politica, proceduri, specificatii, instructiuni
ale producatorului, tabele pentru etalonare, diagrame, carti, postere, notificari, memorandumuri,
desene, planuri etc.
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8.4 Controlul inregistrarilor (optiunea A)

Cerintele standardului ISO/IEC 17025 se aplica integral.

Laboratorul trebuie sa aplice o procedura documentata de control a inregistrarilor, inclusiv a
acelora pe suport informatic.

Procedura trebuie sa permita:
identificarea,

depozitarea,

protejarea,

realizarea unei copii de rezerva,

arhivarea,

regasirea,

stabilirea unui timp de pastrare si eliminare a inregistrarilor sale in concordantd cu
obligatiile sale contractuale.

YV VVYVYYVYVYYVYYV

Procedura trebuie sa asigure, pastrarea inregistrarilor in mod lizibil, pentru a demonstra
indeplinirea cerintelor din ISO/IEC 17025.

Accesul la inregistrari trebuie sa fie in concordanta cu angajamentele de confidentialitate, iar
inregistrarile trebuie sa fie disponibile cu promptitudine.

8.5 Actiuni pentru tratarea riscurilor si oportunitatilor (optiunea A)
Cerintele ISO/IEC 17025 se aplica integral, luand in considerare activitatile laboratorului.

Riscurile si oportunitatile asociate activitatilor de laborator trebuie luate in considerare pentru:
» asigurarea ca sistemul de management obtine rezultatele intentionate;

» amplificarea oportunitatilor de a realiza scopul si obiectivele laboratorului;

» prevenirea sau reducerea impacturilor nedorite si potentialelor esecuri in activitatile de
laborator;

> realizarea imbunatatirii.

Trebuie planificate:
» actiuni pentru tratarea acestor riscuri si oportunitati;
» modul in care se:
— integreaza si implementeaza aceste actiuni in sistemul sdu de management;
— evalueaza eficacitatea acestor actiuni.

Pentru a dezvolta o metodologie privind managementul riscului, laboratoarele pot utiliza diferite
indrumari sau standarde.

In functie de impactul potential asupra validitatii rezultatelor laboratorului, trebuie intreprinse actiuni
pentru a trata riscurile si oportunitatile.
Tratarea riscurilor pot include:

> identificarea si evitarea amenintarilor,
» asumarea unui risc pentru a materializa o oportunitate,
> eliminarea sursei riscului,
» modificarea plauzibilitatii sau a consecintelor,
» partajarea riscului sau retinerea riscului in baza unei decizii informate.
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Metodele de identificare a riscurilor variaza de la bunul simt si de la brainstorming, la utilizarea
listelor prestabilite pentru un sector profesional, la utilizarea standardelor care stabilesc bunele
practici.

De exemplu:

Analiza SWOT este un proces care identifica punctele forte, punctele slabe ale unei organizatii.
Poate fi folosit pentru brainstorming.

Lista punctelor forte Lista punctelor slabe
(factori interni pozitivi) (factori negativi interni)
Lista de Oportunitati Lista amenintarilor
(factori pozitivi externi) (factori negativi externi)

Cele 4 celule sunt completate cu informatiile relevante clasificate in functie de diminuarea
importantei.

De exemplu: Linii directoare privind gestionarea riscului ofera diferite abordari.

Evaluarea riscurilor poate fi abordata in urmatoarele intrebari:
Ce se poate intdmpla si de ce (prin identificarea riscurilor)?
Care sunt consecintele?
Care este probabilitatea aparitiei riscurilor in viitor?
Exista factori care atenueaza consecintele riscului sau care reduc riscul, probabilitatea de risc?

Pentru a aborda adecvat riscul in laborator, ar trebui sa se inceapa o analiza aprofundata a acestui
risc cu care se confruntd un laborator. Obiectivul ar trebui sa fie acela, de a indica anumite
deficiente in activitatile de laborator.

Influentele si cauzele sunt analizate pe baza scenariului de risc. Mai mult, de a clasifica si evalua
riscurile. Aceasta evaluare poate duce fie la initierea masurilor, fie la acceptarea riscului ca atare.
In cazul in care se iau masuri, eficacitatea acestora trebuie, de asemenea, examinata. Este posibil
ca un risc sa fie acceptabil.

Scenariul de risc este deseori usor de definit. in acest caz, considerente similare pot fi considerate
ca si in cazul "masurilor preventive". Clasificarea si evaluarea riscurilor este mai dificila. Pentru a
putea efectua o evaluare, ar trebui s& se evalueze impactul, probabilitatea de aparitie si
probabilitatea ca un risc sa fie descoperit rapid.

Laboratorul decide daca dezvolta sau nu o metodologie pentru managementul riscului mai extinsa
decat este ceruta in pct.8.5 ISO/IEC 17025, de exemplu prin utilizarea altor indrumari sau
standarde.

Este util sa se elaboreze o scala de valoari in cadrul organizatiei, indiferent de reprezentare:
cantitativa sau calitativa, reprezentata in tabele, sau prezentata grafic etc.
O evaluare a riscurilor poate fi efectuata, de exemplu, printr-un sistem de cotatie in trei etape:
» Impact:
- scazut (1) - usor de corectat - impact redus
- moderate (2) - erori aparute din nou, dar deja clare (de exemplu pierderea credibilitatii)
- Tnalte (3) - erori serioase cu eventuale consecinte iremediabile (pana la pericolul vietii
si sanatate).

» Probabilitatea aparitiei: foarte rare (1), rare (2) sau frecvent (3)

Sistemul in trei etape are ca rezultat o evaluare a riscurilor in 5 pasi.
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impact | 3 ]
2

1 |2 3
probability

Cel mai mic risc (1/1 - verde) poate fi clasificat ca fiind risc acceptabil, in timp ce riscul cel mai
mare (3/3 - rosu) necesita de obicei masuri imediate.

In cazul unui risc mic (galben), este necesar s& se decidd daca este inca acceptabil, sau daca
trebuie luate masuri.

Cand se efectueaza evaluarea riscului? Ori de céate ori este necesar (de ex. cerintele clientilor sau
ISO/IEC 17025) sau daca ajuta la atingerea obiectivelor sistemului de management. Aceasta
poate fi obisnuita, sau ocazionald, in cazul unor devieri sau modificari ale procedurilor de laborator.
De fapt, laboratorul ar trebui sa faca fata riscurilor (de ex. existenta, impartialitatea, valabilitatea
rezultatelor sale etc.) care pot conduce la esec, pierdere, daune sau altele si le poate contracara
intr-o maniera adecvata prin stabilirea fie a RSM, sau folosind alte masuri.

Clauza 4.1.4 din ISO/IEC 17025 impune identificarea riscurilor impartialitatii in mod continuu.

De exemplu, pentru un anumit personal, manipularea continua a riscurilor poate fi asigurata printr-
0 auto-declarare a conflictului de interese revizuita anual cu obligativitatea actualizarii daca apare
0 noua situatie care afecteaza impartialitatea.

Laboratorul este responsabil pentru a decide ce riscuri si oportunitati urmeaza sa fie abordate.
Organismul de acreditare evalueaza, daca laboratorul a stabilit actiunile adecvate, pentru a face
fata riscurilor si oportunitatilor in laboratoarele acreditate.

Oportunitatile ar putea conduce la extinderea domeniului de aplicare al activitatilor de laborator,
adresarea catre noi clienti, utilizarea de noi tehnologii si alte posibilitati pentru a trata nevoile
clientilor.

8.6 imbunatatire (optiunea A)
Cerintele ISO/IEC 17025 se aplica integral, luand in considerare activitatile laboratorului.

Laboratorul trebuie sa identifice oportunitati de imbunatatire a sistemului sdu de management si sa
intreprinda actiunile necesare.

Sursele de imbunatatire pot fi identificate prin:

analizarea procedurilor operationale,

utilizarea politicilor,

analiza obiectivelor,

analiza rezultatelor auditurilor,

analiza actiunilor corective,

analiza efectuate de management,

sugestii ale personalului,

evaluarea riscurilor,

analiza datelor si a rezultatelor de la incercarile de competenta.

VVVVVVVYVYYVY

Laboratorul trebuie sa dezvolte un sistem de obtinere a feed-back-lui de la clientii sai, atat pozitiv
cat si negativ, pentru:

> aimbunatati sistemul de management,

» aimbunatati activitatile de laborator si modul de deservire a clientilor.
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8.7 Actiuni corective (optiunea A)
Cerintele ISO/IEC 17025 se aplica integral.

Laboratorul trebuie s& documenteze procedura de implementare a actiunilor corective.
La aparitia unei neconformitati, laboratorul trebuie:

1.

- sareactioneze,

- sa intreprinda actiuni pentru a o controla si a o corecta,

- sa trateze consecintele.

2. sa intreprinda actiuni corective capabile sa elimine cauza (cauzele) neconformitatii, pentru
a preveni reaparitia acesteia n alta parte, prin:
— analizarea si examinarea neconformitatii,
— determinarea cauzelor neconformitatii,
— determinarea daca exista neconformitati similare sau care ar putea eventual sa apara.
sa implementeze orice actiune necesara.
sa analizeze eficacitatea oricarei actiuni corective intreprinse.
5. sa actualizeze, daca este necesar, riscurile si oportunitatile determinate pe durata
planificarii.
6. sa efectueze, daca este necesar, modificarile sistemului de management.
Actiunile corective trebuie sa fie adecvate efectelor neconformitatilor survenite.

how

Trebuie pastrate inregistrari ca dovezi pentru:

- natura neconformitatilor, cauzei (cauzelor) si orice actiuni ulterioare intreprinse,
- rezultatele oricaror actiuni corective.

8.8 Audituri interne (optiunea A)

Cerintele ISO/IEC 17025 se aplica integral.

Auditul intern este unul dintre mijloacele importante de verificare a adecvarii si functionarii
sistemului de management al laboratorului. Auditurile interne trebuie conduse de personal calificat
avand cunostinte despre activitatea auditata, auditare si cerintele standardului de referinta.

Auditurile interne trebuie efectuate la intervale de timp planificate. La fiecare audit se vor verifica
elementele sistemului de management pentru a furniza informatii despre:

— gradul de adecvare cu propriile cerinte ale laboratorului pentru sistemul sdu de management,
inclusiv activitatile de laborator;

— gradul de adecvare cu cerintele prezentului document;

— sistemul de management privind gradul de implementare si daca acesta este mentinut in mod
eficace.

Auditul intern se va realiza pe baza unui program anual, aprobat de conducerea laboratorului.
Programul de audit trebuie sa includa frecventa, metodele, responsabilitatile, planificarea cerintelor
si raportarea.

La programarea auditelor interne, laboratorul trebuie sa ia in considerare importanta activitatilor de
laborator, modificarile care afecteaza laboratorul si rezultele auditurilor anterioare.

Laboratorul trebuie:
» sa defineasca criteriile de audit si domeniul de aplicare al fiecarui audit,
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» sa se asigure ca rezultatele auditurilor sunt raportate managementului relevant,

sa implementeze corectiile si actiunile corective adecvate fara intarziere nejustificata,

sa pastreze inregistrari ca dovezi pentru implementarea programului de audit si a
rezultatelor auditului.

Periodicitatea auditurilor interne, poate varia in functie de volumul, complexitatea si gradul de risc
al activitatilor auditate, precum si de eficacitatea demonstrata a sistemului de management si de
stabilitatea dovedita. Programul de audit intern pentru activitatile de incercare si/sau etalonare se
va elabora astfel incat intr-un ciclu de acreditare sa fie cuprinse toate activitatile din domeniu.

>
>

Se recomanda ca auditul sa se efectueze pe baza de chestionare detaliate, aprobate ca
documente si cunoscute de auditat.

Orice tehnici statistice, utilizate in astfel de situatii, se considera utile. Eficacitatea acestor audituri
se va verifica la analiza efectuata de management.

Procedura documentata trebuie sa specifice:

modul si criteriile de desemnare ale echipei de audit,

modul de efectuare (instructiuni/ liste de verificare),

modul de raportare,

modul de distribuire a raportului,

urmarirea rezolvarii neconformitatilor,

acces la inregistrari,

perioada de pastrare/arhivare.

VVVVVYVYY

8.9 Analizele efectuate de management (optiunea A)

Cerintele ISO/IEC 17025 se aplica integral, luand n considerare activitatile laboratorului.
Managementul laboratorului trebuie sa fisi analizeze sistemul de management la intervale
planificate. Analiza trebuie sa fie sistematica si sa ia in considerare toate componentele sistemului
de management pentru a se asigura de continua potrivire, adecvare si eficacitate a acestuia,
inclusiv a politicilor declarate si a obiectivelor referitoare la indeplinirea cerintelor din prezentul
document.

Datele de intrare in analiza efectuatd de management trebuie inregistrate si trebuie sa cuprinda
informatii referitoare la:

- modificarile factorilor interni si externi care sunt relevanti pentru laborator;

- indeplinirea obiectivelor;

- adecvarea politicilor si a procedurilor;

- stadiul actiunilor de la analizele anterioare efectuate de management;

- rezultatele auditurilor interne recente;

- actiunile corective;

- evaluarile efectuate de organisme externe;

- modificari ale volumului si tipului de activitati sau ale gamei activitatilor de laborator;

- feedback-ul de la clienti si de la personal,

- reclamatiile;

- eficacitatea oricaror imbunatatiri implementate;

- adecvarea resurselor;

- rezultatele identificarii riscurilor;

- concluziile asigurarii validitatii rezultatelor; si

- alti factori relevanti, cum ar fi activitatile de monitorizare si de instruire.
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Analiza se desfasoara sub forma de reuniune condusa de conducatorul executiv care a aprobat
politica privind calitatea, cu participarea intregului personal din laborator avand responsabilitaf;
privind calitatea.

Elementele de iesire ale analizei efectuate de management trebuie sa inregistreze toate deciziile si
actiunile referitoare cel putin la:
- eficacitatea sistemului de management si a proceselor sale;

- imbunatatirea activitatilor de laborator referitoare la indeplinirea cerintelor prezentului
document;

- asigurarea resurselor cerute;

- orice nevoie de schimbare.

Inregistrarea analizei trebuie sa fie clard si s& contind explicit elemente de iesire si conditiile de
realizare (planificare, responsabilitate, termeni) si trebuie transmisa persoanelor avand
responsabilitati in realizarea activitatilor/ masurilor stabilite.

6. ANEXE

Anexa 1 — Proces verbal de verificare

7. SINTEZA MODIFICARILOR

Au fost incluse modificari pe urmatoarele pagini: 1, 4, 5, 6, 14, 18, 21, 22, 24, 25, 38.
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