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1 DOMENIUL DE APLICARE

Prezentul document specificad cerintele generale pentru competenta, impartialitatea si
functionarea consecventa a laboratoarelor atestate.

Prezentul document se aplica tuturor Laboratoarelor de incercari din cadrul intreprinderii, atit
pentru cele care solicita atestarea, cat si pentru cele atestate.

2 DOCUMENTE DE REFERINTA

Legea RM nr. 235 din 01.12.2011 privind activitatile de acreditare si de evaluare a conformitatii;
SM EN ISO/IEC 17011:2017 Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru organismele de
acreditare care acrediteaza organisme de evaluarea conformitatji;

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

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

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

ISO 17034 Cerinte generale pentru competenta producatorilor de materiale de referinta;

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 EN ISO 19011-2018 Linii directoare pentru auditarea sistemelor de management;

VIM: 2012, ed.3 Vocabular international al termenilor fundamentali si generali de metrologie;
Ghid ISO 33 Uses of certified reference materials

Ghid 1ISO 80 Guidance for the in-house preparation of quality control materials (QCMS)

HG nr 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice fata de incaperile si
obiectivele in care se pastreaza substante narcotice, psihotrope si/sau precursori cu modificari
ulterioare.

HG nr 1042 din 13.09.2016 “Lista oficiala a mijloacelor de masurare si a masurarilor supuse
controlului metrologic legal” cu modificari ulterioare.

Documente interne ale Sistemului de Management MOLDAC.

3 DEFINITII

Pentru a interpreta corect prezentul document se utilizeaza definitii fundamentale si generale
dupa cum urmeaza:

Atestare — emitere a unei declaratji, bazata pe o decizie luata in urma unei analize a evaluarii,
care stipuleaza ca indeplinirea cerintelor aplicabile a fost demonstrata.

Laborator — organism care desfasoara una sau mai multe din urmatoarele activitati:

- incercare,

- etalonare,

- esantionare, asociata cu incercarea ulterioara.

Structura organizatorica — ansamblu de responsabilitati, autoritati si relatii dintre persoane.
Infrastructura — sistem de conditii (cladiri, spatii de lucru si utilitati asociate), echipamente si
servicii de suport necesare pentru functionarea unei organizatii (asa ca transportul si
comunicarea).

Mediu de lucru — ansamblu de conditii in care se desfasoara activitatea.

inregistrare — document prin care se declara rezultatele obtinute sau furnizeaza dovezi ale
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activitatji realizate.

incercare - operatie tehnica de determinare a uneia sau a mai multor caracteristici ale unui
produs, in conformitate cu o procedura tehnica specificata.

Metoda de incercare — procedura tehnica specificata pentru efectuarea unei incercari.

Material de referinta — material sau substanta a carei proprietate este suficient de omogena si
bine definita pentru a permite folosirea ei pentru etalonarea unui aparat, evaluarea unei metode
de masurare sau atribuirea de valori materialelor.

Material de referinta certificat — material de referinta insotit de un certificat in care una sau
mai multe valori ale proprietatilor sunt certificate printr-o procedura care stabileste racordarea
sa la o realizare exacta a unitatii in care sunt exprimate valorile exacte ale proprietatii si pentru
care fiecare valoare certificata este insoftita de o incertitudine cu un nivel de incredere indicat.
Domeniul de Atestare — activitati specifice de evaluare a conformitatii pentru care se solicita
atestarea sau a fost acordata atestarea.

Procesul de Atestare — activitati de la solicitare pina la luarea deciziei (acordarea/neacordare
atestarii, extindere si mentinerea) atestarii.

Reclamatie - exprimare a insatisfactiei de catre orice persoana sau organizatie fata de un
laborator, referitoare la activitatile sau rezultatele acelui laborator, pentru care se asteapta un
raspuns.

Validare- verificare prin care se confirma ca cerintele specificate sunt adecvate pentru utilizare
intentionata.

Verificare — furnizare de dovezi obiective ca o entitate data indeplineste cerintele specificate.
Comparare interlaboratoare- organizarea, efectuarea si evaluarea masurarilor sau incercarilor
efectuate pe ecelasi obiect sau pe obiecte similare, de doua sau mai multe laboratoare, in
concordanta cu conditii predeterminate

incercari de competenta- evaluarea performantei participantului in functii de criterii
prestabilite, prin intermediul compararilor interlaboratoare.

4 CERINTE GENERALE

Organismul National de Acreditare (in continuare MOLDAC), atesteaza Laboratoarele de
Incercari conform cerintelor prescrise la nivel national, documentelor normative relevante si
prevederilor prezentului document.

Atestarea laboratoarelor de incercari poate fi o etapa premargatoare pentru acreditarea ulterioara a
acestora.

Atestarea laboratoarelor de incercari poate fi aplicata, indiferent de formele de proprietate a
organizatiilor in cadrul carora acestea functioneaza.

MOLDAC asigura resursele umane necesare in scopul realizarii atributiilor/sarcinilor sale, la
necesitate poate invita personal competent din alte organizatii independente ale infrastructurii
calitatji.

Activitatea de atestare a laboratoarelor de incercari include:

inifierea atestarii, inregistrarea solicitarii;

analiza documentelor;

vizita preliminara pentru atestarea initiala;

evaluarea la fata locului a activitatii laboratorului de Tncercari;

vizite de supraveghere, extraordiare, inopinate.

inlaturarea de catre laborator a neconformitatilor constatate la evaluare;
prezentarea dovezilor de Tnlaturare a neconformitatilor;

adoptarea deciziei privind atestarea;

Se@mooo0Ty
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i. eliberarea certificatului de atestare.

5 CERINTE PENTRU FUNCTIONAREA LABORATOARELOR DE iNCERCARI
5.1 CERINTE STRUCTURALE

5.1.1 Laboratorul de incercari trebuie sa fie o parte definitd a unei entitati legale care este
responsabila juridic pentru activitatile sale de laborator.

5.1.2 Laboratorul de fincercari trebuie sa-si defineascd o structura organizatorica si de
management, locul sau in cadrul oricarei organizatii mama si relatiile de subordonare care asigura
indeplinirea funcijilor sale tehnice.

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

5.1.4 Laboratorul trebuie sa identifice managementul care are responsabilitate generala pentru
laborator.

5.1.5 Laboratorul de Tncercari trebuie sa specifice responsabilitatea, autoritatea si interdependenta
pentru Tntregul personal care conduce, efectueaza sau verificd activitati care influienteaza
rezultatele activitatilor de laborator.

5.1.6 In organizatii mici, in care seful laboratorului se subordoneaz& unui conducator care
cumuleaza si responsabilitati de producere si/sau livrare a produselor trebuie sa existe dispozitii
organizatorice si inregistrari privind evitarea unor conflicte de interese si in special privind
independenta de decizie tehnica a laboratorului referitoare la rezultatele incercarilor.

5.1.7 Remunerarea personalului angajat in activitatile de incercare nu trebuie sa depinda de
numarul incercarilor efectuate si de rezultatele acestor incercari.

5.1.8 Laboratorul de Incercéri trebuie sa aiba politici, proceduri si inregistrari in masura necesara
pentru a asigura activitatea sa de laborator.

5.1.9 Laboratorul trebuie s& documenteze si sa defineasca gama de activitati de laborator pentru care
se conformeaza cu acest document. Laboratorul trebuie sa declare conformitatea cu acest document
numai pentru aceasta gama de activitati de laborator, care exclude activitatile de laborator furnizate in
mod permanent din exterior.

5.1.10 Laboratorul de incercari trebuie sa aiba urmatoarele documente aplicabile activitatii sale,
cum sunt: legi, reglementari tehnice, standarde si alte documente normative pentru metodele de
incercari, instructiuni de utilizare/de exploatare a echipamentului, etc. Trebuie sa fie stabilita i
disponibila personalului o lista centralizatoare a tuturor documentelor, care identifica situatia
curenta a editiilor acestora pentru a impiedica folosirea documentelor neactualizate si a celor
care nu sunt valabile si/sau perimate.

5.1.11 Laboratorul trebuie sa controleze documentele care sunt legate de indeplinirea cerintelor
pentru atestare, si sa verifice daca:
a) documentele sunt aprobate de personal autorizat;
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b) sunt periodic analizate si actualizate;

c) editiile si modificarile sunt identificate;

d) este prevenita utilizarea neintentionatd a documentelor perimate si este aplicata o identificare
potrivita pentru cele anulate si modul de pastrare a acestora.

Nota —Accesind pagina oficiala a ISM, www.standard.md, laboratorul poate identifica statutul
DN.

5.1.12 Laboratorul de incercari trebuie sa evite angajarea personalului in activitati care pot periclita
increderea in independenta si integritatea sa in ceea ce priveste activitatile de incercare.

5.1.13 Laboratorul de incercari trebuie sa dispuna de un Regulament propriu, aprobat de catre
conducatorul organizatiei, care sa descrie organizarea gi repartizarea responsabilitatilor
laboratorului de incercari. Regulamentul trebuie sa contina cel putin:

a) organigrama oficiala a organizatiei cu identificarea locului laboratorului in cadrul acesteia,
aprobata de catre conducatorul organizatiei.

b) responsabilitatea, autoritatea si interdependenta intregului personal care conduce,
efectueaza si/sau verifica activitatile care influenteaza rezultatele activitatilor de laborator.

¢) modul de supervizare a personalului in curs de instruire de catre persoane competente care
cunosc foarte bine metodele de incercari si pot evalua rezultatele incercarilor.

d) lista de documente si inregistrari adaptata conditiilor proprii si in conformitate cu cerintele in
vigoare.

Regulamentul trebuie sa fie actualizat si disponibil personalului.

5.1.14 Laboratorul de incercari trebuie sa fie amplasat in localuri de menire speciala, inzestrate cu
utilitatile necesare desfasurarii unei activitafi adecvate — mobilier, telefon/fax, calculator,
climatizoare, sisteme de ventilare, echipamente de masurare, utilaj de laborator, ustensile conform
cerintelor DN n vigoare la metodele de incercari declarate in domeniul de atestare.

5.1.15 Laboratorul de incercari trebuie sa colaboreze cu clientul sau, acordand la solicitarea
acestuia accesul rezonabil in acele zone din laborator unde se efectueaza incercarile pentru a
asista la fincercari. Colaborarea poate include esantionarea, ambalarea si transportarea
esantioanelor sau obiectelor pentru incercare.

5.1.16 Laboratorul trebuie sa fie responsabil, prin angajamente legale din punct de vedere juridic,
pentru gestionarea tuturor informatiilor obtinute sau create in timpul desfasurarii activitatilor de laborator.
Laboratorul trebuie sa informeze in prealabil clientul cu privire la informatiile pe care intentioneaza sa le
faca publice, cu exceptia situatiilor expres prevazute de lege.

5.1.17 Laboratorul de incercari trebuie sa coopereze cu MOLDAC in ceea ce priveste procesul
de atestare: evaluarea setului de documente, evaluarea la fata locului, accesul in incaperile
laboratorului pentru a verifica competenta tehnica a acestuia conform domeniului de atestare
declarat, participarea la orice program de incercari de competenta sau incercari de comparatie
pe care MOLDAC le considera ca fiind necesare.

5.2 CERINTE REFERITOARE LA RESURSE
5.2.1 Personal

5.2.1.1 Laboratorul de incercari trebuie sa dispuna de personal suficient pentru executarea
activitatilor declarate (volum, domenii) dar nu mai putin de 2 persoane. Conducatorul tehnic trebuie
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http://www.standard.md/

sa asigure competenta persoanelor care efectueaza incercari, lucreaza cu utilaj specific, evalueaza
rezultatele si semneaza raportul de incercari.

5.2.1.2 Laboratorul trebuie sa documenteze cerinte de competenta pentru fiecare functie, care
influienteaza rezultatele activitatilor de laborator, inclusiv cerinte referitoare la studii, calificare,
instruiri, cunostinte tehnice si experientd. Aceasta informatie trebuie sa fie disponibila si sa contina
data confirmarii atributiilor Si competentei.

5.2.1.3 Laboratorul trebuie sa aiba Fise de post pentru fiecare functie. Fisa postului trebuie sa
defineasca sarcinile si responsabilitati referitoare la planificarea si efectuarea incercarilor,
examinarea rezultatelor, formularea opiniilor si interpretarilor; raportarea, analizarea si autorizarea
rezultatelor.

5.2.1.4 Personalul cu responsabilitati specifice in laborator trebuie sa fie periodic supus atestarii
interne sau instruirilor externe Tn modul stabilit de conducerea de varf sau in baza legislatiei in
vigoare.

5.2.1.5 Conducatorul laboratorului trebuie sa identifice necesitatea de formare si instruire a
personalului propriu ca sa asigure continuitatea instruirii. Programul de instruire trebuie sa fie
relevant sarcinilor curente si de viitor. Rezultatele instruirilor intreprinse trebuie sa fie evaluate si
inregistrate.

5.2.2 Facilitati si conditii de mediu

5.2.2.1 Facilitatile si conditile de mediu trebuie sa fie adecvate pentru activitatile de laborator si sa
nu afecteze validitatea rezultatelor.

Notéa — Influentele, care pot afecta validitatea rezultatelor pot include, dar nu se limiteaza la,
contamindari microbiene, praf, perturbatii electromagnetice, radiatii, umiditate, alimentare cu energie
electrica, temperatura, nivel de zgomot gi vibratil.

5.2.2.2 incaperile laboratorului trebuie sa fie suficient de spatioase pentru a permite operatorilor sa
se deplaseze liber, pentru a evita riscul de avariere si pericol.

5.2.2.3 Laboratorul trebuie sa monitorizeze si sa inregistreze conditjile de mediu in concordanta cu
specificatiili, metodele sau procedurile relevante sau atunci cind aceste conditii influenteaza
validitatea rezultatelor. Echipamentele pentru monitorizarea conditilor de mediu trebuie sa fie
verificate metrologic sau etalonate.

5.2.2.4 Masurile pentru controlul facilitatilor trebuie implementate, monitorizate, analizate periodic gi
trebuie sa includa, fara a se limita la:

a) accesul in si utilizarea zonelor care influenteaza activitatile de laborator;

b) prevenirea contaminarii, interferentelor si a influentelor negative asupra activitatilor de laborator;
C) separarea eficace intre zonele, in care se desfasoara activitati de laborator incompatibile.

5.2.2.5 Atunci cind laboratorul efectueaza activitati la fata locului sau Tn facilitati in afara controlului,
acesta trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite cerintele din acest document referitoare la facilitat;
si conditiile de mediu.

5.2.2.6 Accesul in laborator trebuie definit astfel incat sa nu se afecteze rezultatul incercarilor prin
variatia conditilor de mediu sau contaminare, astfel incat sa se asigure confidentialitatea
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rezultatelor si dreptul de proprietate a clientului.

5.2.2.7 Personalul laboratorului, precum si potentialii vizitatori trebuie sa fie asigurati, la
necesitate cu echipament special. (incaltaminte, halate, salopete, etc.)

5.2.2.8 Pentru pastrarea reactivilor chimici si a materialelor folosite la incercari trebuie amenajate
incaperi speciale, conform normelor si regulilor sanitare, cerintelor securitatii muncii si protectiei
mediului inconjurator.

5.2.3 Echipamente

5.2.3.1 Laboratorul trebuie sa fie dotat cu toate echipamentele necesare pentru desfasurarea
corecta a incercarilor gi a masurarilor inclusiv: esantionare, pregatirea obiectelor de incercat,
procesarea si analiza datelor obtinute. Echipamentul utilizat pentru esantionare si efectuarea
incercarilor trebuie sa asigure exactitatea de masurare si s& corespunda cerintelor tehnice a
metodei de incercari. Acesta trebuie sa asigure securitatea vietii si sanatatii personalului,
precum si mediului inconjurator.

5.2.3.2 Echipamentele de masurare utilizate in laboratorul de fincercari trebuie verificate
metrologic si/sau etalonate, inainte de a fi puse in functie. Trebuie sa fie desemnata o persoana
responsabila de asigurarea metrologica.

Nota 1. echipamentele care necesita verificare metrologica sunt indicate in “Lista oficiala a
mijloacelor de masurare si a masurarilor supuse controlului metrologic legal” aprobata prin HG
nr 1042 din 13.09.2016 cu modificari ulterioare.

5.2.3.3 Echipamentele de masurare trebuie etalonate atunci cind:

a) exactitatea de masurare sau incertitudinea de masurare influenteaza validitatea rezultatelor
raportate si/sau

b) etalonarea echipamentului este ceruta pentru a stabili trasabilitatea metrologica a rezultatelor
raportate.

Nota 2: tipuri de echipamente care au un efect asupra validitatii rezultatelor raportate:

- echipamentele utilizate pentru masurarea directda a masurandului, de exemplu utilizarea unei
balante pentru a efectua o masurare a masei;

- echipamente utilizate pentru realizarea de corectii ale valorii masurate, de exemplu mé&surari
de temperatura;

- echipamente utilizate pentru a obtine un rezultat al méasurérii calculat din mai multe marimi.

5.2.3.4 Laboratorul trebuie sa stabileasca un program de etalonare si/sau verificare metrologica,
care trebuie analizat si revizuit daca este necesar, pentru a mentine increderea in starea de
etalonare/verificare.

5.2.3.5 Toate echipamentele, care necesita etalonare/verificare metrologica sau care au o
perioada de validitate definita, trebuie etichetate, codificate sau identificate in alt mod, pentru a
permite utilizatorului echipamentului sa identifice usor starea etalonarii/verificarii sau perioada
de valabilitate.

5.2.3.6 Echipamentele de masurare nestandardizate sau utilajul auxiliar utilizat la incercari
trebuie verificate intern, in vederea corespunderii caracteristicilor stabilite de DN sau a altor
parametri cu impact.
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Pentru verificarea interna a echipamentului, laboratorul trebuie sa dispuna de echipament
necesar pentru verificare, etalonat, cu o precizie mai inalta decit precizia stabilita de DN privind
caracteristicele echipamentului verificat.

5.2.3.7 Echipamentele, care au fost supuse la suprasarcini sau manipulari gresite, care produc
rezultate discutabile sau s-au dovedit a fi defecte ori in afara cerintelor specificate, trebuie
scoase din utilizare. Trebuie izolate pentru a se preveni utilizarea lor sau trebuie etichetate sau
marcate clar ca sunt scoase din utilizare, pina cand se verifica faptul ca functioneaza corect.

5.2.3.8 Atunci cind sunt necesare verificari intermediare pentru a mentine increderea in
performanta echipamentului, aceste verificari trebuie facute in conformitate cu o procedura si
inregistrarile acestei verificari trebuie sa fie pastrate.

5.2.3.9 Atunci cind laboratorul utilizeaza echipamente aflate in afara controlului sau permanent,
trebuie sa se asigure ca sunt indeplinite cerintele din prezentul document, referitoare la
echipamente.

5.2.3.10 Laboratorul trebuie sa se asigure ca cu echipamentul lucreaza persoane autorizate Si
competente. Instructiunile de utilizare si de exploatare a echipamentului, inclusiv indrumarile
producatorului trebuie sa fie usor accesibile personalului (ex. la necesitate sunt traduse).

5.2.3.11 Laboratorul trebuie sa mentina inregistrari referitoare la echipamentele care pot

influenta activitatile de laborator. Aceste inregistrari trebuie sa includa urmatoarele , atunci cind

este aplicabil:

identificarea echipamentului inclusiv versiunile software si firmware;

numele producatorului, identificarea tipului, numarul de serie si codul unic de identificare;

dovada verificarii corespunderii echipamentului cu cerintele specificate;

instructiunile producatorului;

datele de etalonare (verificare metrologica), perioada de valabilitate;

planul de mentenanta si lucrarile de mentenanta efectuate pina in prezent daca sunt

relevante pentru performanta echipamentului;

g. detalii privind orice deteriorare, functionare defectuoasa, modificari sau reparatii ale
echipamentului.

~oooow

5.2.3.12 Materialele de referinta (titrofix, substante pure, solutii standard) cand este posibil,
trebuie sa fie trasabile la unitatile de masura internationale.

Nota 3: Materialele de referintd de la producator (RMP), care satisfac cerintele ISO 17034 sunt
furnizate impreund cu o fisd de informatii a produsului/un certificat care specifica, printre alte
caracteristici, omogenitatea si stabilitatea proprietatilor specificate si, pentru materialele de referintd
certificate, proprietéatile specificate insotite de valoarea certificata, incertitudinea de mésurare asociaté
Si trasabilitatea metrologica.

Materialele de referinta de uz intern, preparate de laborator (in house) trebuie verificate foarte
minutios in masura in care aceasta este posibil.

Nota 4: Ghid ISO 33 oferé ghidare in selectarea si utilizarea materialelor de referinta. Ghid ISO 80
ofera ghidare pentru a produce materiale interne de control al calitatii.

5.3 CERINTE REFERITOARE LA PROCES
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5.3.1 Metodele de incercari

5.3.1.1 Laboratorul trebuie sa utilizeze in activitatea sa metode si proceduri adecvate
domeniului sau de activitate.

5.3.1.2 Toate metodele, procedurile si documentatia suport, cum ar fi instructiuni, standarde,
manuale si date de referintd, relevante pentru activitatile de laborator, trebuie actualizate si
trebuie sa fie usor accesibile personalului.

5.3.1.3 Laboratorul trebuie sa se asigure ca utilizeaza ultima versiune valida a metodei, cu
exceptia cazurilor in care acest lucru nu este posibil. Atunci cind este necesar, aplicarea
metodei trebuie suplimentata cu alte detalii pentru a se asigura o aplicare coerenta.

5.3.1.4 Laboratorul poate utiliza si metode dezvoltate de el insusi. Pentru aceasta, metoda
trebuie validata corespunzator. Validarea trebuie sa fie atit de cuprinzatoare cit este necesar
pentru a indeplini necesitatile domeniului de aplicare dat. Laboratorul trebuie sa inregistreze
rezultatele obtinute, procedura utilizata pentru validare si o declaratie ca metoda este adecvata
utilizarii intentionate.

Nota 1: pentru validarea metodelor laboratorul de incercari poate fi ghidat de documentul
Eurachem “The Fitness for Purpose of Analytical Methods” ed. 2/2014.

5.3.1.5 Pentru toate activitatile de laborator, abaterile de la metode sunt admisibile numai daca
au fost documentate, justificate tehnic, autorizate si acceptate de client.

5.3.1.6 Laboratorul trebuie sa aiba un plan si proceduri pentru esantionarea mostrelor. Planul
de esantionare ca si procedura trebuie sa fie disponibile in locurile unde se efectueaza
esantionarea produselor pentru incercari. Procesul de esantionare trebuie sa t{ina seama de
facilitdtile, care urmeaza a fi monitorizate si mentinute Tn conformitate cu cerintele respective
pentru a se asigura validitatea rezultatelor incercarilor.

5.3.1.7 in toate etapele de manipulare a obiectelor de incercat: transportul, receptia, pastrarea
sau pregatirea mostrelor pentru incercari trebuie luate masuri de precautie pentru prevenirea
deteriorarii esantioanelor sau obiectelor de incercat, care ar putea invalida rezultatele (de
exemplu: prin contaminare, coroziune, etc.).

5.3.1.8 Laboratorul trebuie sa aiba un sistem pentru identificarea obiectelor de incercat.
|dentificarea trebuie pastrata pe toatd durata existentei obiectului in laborator. Sistemul trebuie
aplicat astfel incit sa se asigure ca obiectele nu pot fi confundate nici fizic, nici atunci cind se
face referire la acestea in inregistrari sau in alte documente. Sistemul trebuie, daca este cazul,
sa permita subdivizarea grupelor de obiecte si transferul obiectelor la si de la laborator.

5.3.2 inregistrari

5.3.2.1 Laboratorul trebuie sa se asigure ca inregistrarile tehnice sunt pentru fiecare activitate
de laborator si contin rezultate, rapoarte si informatii suficiente pentru a usura, daca este posibil,
identificarea factorilor care afecteaza rezultatul masurarii si pentru a permite repetarea activitatii
de laborator in conditii cit mai aproape posibil de cele originale. inregistréarile tehnice trebuie s&
includa data si identitatea personalului responsabil pentru fiecare activitate de laborator inclusiv
verificarea datelor si rezultatelor. Datele si calculele originale trebuie inregistrate la momentul in
care sunt obtinute.
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5.3.2.2 In cazul cind se folosesc sistemele computerizate sau echipamente automate utilizate
pentru colectarea, prelucrarea, inregistrarea, raportarea si pastrarea datelor inainte de utilizare
laboratorul trebuie sa se asigure ca:

a. softwareul calculatorului dezvoltat de utilizator este documentat suficient de detaliat si
validat corespunzator ca fiind adecvat pentru utilizare ;

b. sunt stabilite si implementate proceduri pentru protectia datelor; aceste proceduri trebuie
sa cuprinda cel putin integritatea si confidentialitatea datelor intrate, colectate, stocate cit
si transmiterea si procesarea acestora,;

c. sistemele computerizate si echipamentul automat sunt intretinute, pentru a se asigura
functionarea corecta si sunt asigurate conditi de mediu si de functionare necesare
mentinerii integritatii rezultatelor incercarilor;

d. instructiunile si manualele de folosinta a sistemelor computerizare sau a echipamentului
automat sint usor accesibile personalului (ex. la necesitate sunt traduse).

5.3.2.3 Laboratorul trebuie sa pastreze o perioada adecvata inregistrari ale tuturor calculelor si
datelor derivate, inregistrari ale verificarilor metrologice si raportul de incercari final.

5.3.2.4 Laboratorul trebuie sa se asigure ca amendamentele la fnregistrarile tehnice pot fi
urmarite fatad de versiunile anterioare sau de observatiile originale. Inregistrarile originale i
amendate trebuie pastrate inclusiv data modificarii si personalul responsabil pentru modificarile
efectuate.

5.3.3 Asigurarea validitatii rezultatelor incercarilor

5.3.3.1 Laboratorul trebuie sa intocmeasca o lista a tuturor materialelor necesare pentru
activitatea sa (reactivi, solutii de referinta, medii de cultura, etc.).

5.3.3.2 La procurarea materialelor ce influenfeaza validitatea rezultatelor incercarilor,
laboratorul trebuie sa verifice documentele de insotire, ce atesta calitatea acestora, cu
inregistrarea ulterioara a lor.

5.3.3.3 Documentele de insotire (certificate de calitate, buletine de calitate, pasapoarte si alte
documente de primire) vor fi pastrate in laborator pentru a confirma cantitatea si calitatea
materialelor procurate.

5.3.3.4 Laboratorul trebuie sa duca evidenta cantitativa si calitativa a materialelor ce
influenteaza calitatea rezultatelor incercarilor.

5.3.3.5 Pentru materialele ce necesita conditii speciale de depozitare si de pastrare laboratorul
trebuie sa creeze conditii adecvate si sa le monitorizeze zilnic prin inregistrari.

Nota 1: cerintele pentru pastrarea precursorilor sunt aprobate prin HG nr 128 din 06.02.2006 cu
modificari ulterioare.

5.3.3.6 Laboratorul trebuie sa monitorizeze validitatea rezultatelor sale. Rezultatele monitorizarii
trebuie Tinregistrate si analizate. Monitorizarea trebuie planificatda cu acoperirea intregului
domeniu de atestare si poate include urmatoarele, atunci cind este relevant:

a. participarea la incercari de comparatie interlaboratoare;

b. utilizarea cu regularitate a materialelor de referinfa sau un control intern cu folosirea
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materialelor de referinta interne ,in house”;
c. incercari de comparatie intre specialistii laboratorului;
d. reincercarea mostrelor de control (mostre pastrate);
e. corelarea rezultatelor pentru diferite caracteristici ale unui obiect;
f. verificari intermediare ale echipamentului de masurare;
g. verificari functionale ale echipamentelor de incercare si masurare.

5.3.3.7 Laboratorul planifica participarea la incercari de comparatie interlaboratoare astfel incit
pe durata ciclului de atestare (3 ani) sa cuprinda toate tipurile de incercari declarate in domeniul
de atestare.

5.3.3.8 Periodicitatea controlului intern al validitatii rezultatelor incercarilor se stabileste
individual in asa masura ca sa asigure laboratorului incredere in veridicitatea rezultatelor
eliberate.

Nota 2: Stabilirea periodicitatii controlului intern, este responsabilitatea laboratorului, si se
stabileste pe baza evaludrii riscurilor, in dependentéa de fiabilitatea metodei, criticitatea lucrarii si
posibilitatea repetarii incercarii in cazul cind rezultatul obtinut de la proba controlului intern este
inacceptabil.

5.3.3.9 Datele controlului validitatii rezultatelor incercarilor trebuie analizate, si in cazul cind se
constata ca sunt in afara criteriilor prestabilite, trebuie planificate actiuni adecvate pentru a
preveni raportarea rezultatelor incorecte.

5.3.4 Raportarea rezultatelor
5.3.4.1 Rezultatele trebuie analizate si autorizate inainte de eliberare.

5.3.4.2 Rezultatele trebuie furnizate cu exactitate si claritate, fara ambiguitate si cu obiectivitate,
de obicei intr-un raport de incercari/certificat de calitate. Raportul de incercare/certificat de
calitate trebuie sa includa toate informatiile convenite cu clientul si necerare pentru interpretarea
rezultatelor, precum si toate informatiile cerute de metoda utilizatd. Toate rapoartele emise
trebuie pastrate ca inregistrari tehnice.

5.3.4.3 Fiecare raport de incercari/certificat de calitate trebuie sa cuprinda cel putin:
a. un titlu (de exemplu ,Raport de incercare” ,Certificat de calitate”);
b. numele si adresa laboratorului si locul de desfasurare a incercarii, atunci cind aceasta
este diferita de adresa laboratorului;

c. identificarea unica a faptului ca toate componentele raportului sunt recunoscute ca parti
ale unui raport complex si o identificare clara la sfirsitul raportului;

d. numele si datele de contact ale clientului;

e. identificarea metodei folosite;

f. descriere a obiectului de incercat, starea si identificarea fara ambiguitate a acestuia;

g. data primirii obiectului de incercat si data esantionarii, atunci cind aceasta este critica
pentru validitatea si aplicarea rezultatelor;

h. data de desfasurare a activitatii de laborator;

i. data emiterii raportului/certificatului;

j. referirea la planul si procedurile de esantionare folosite de laborator sau de alte

organisme, atunci cind acestea sunt relevante pentru validitatea sau utilizarea
rezultatelor;
k. rezultatele cu indicarea unitatilor de masura, atunci cind este cazul;
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I. completari, abateri sau excluderi de la metoda;

m. identificarea persoanei (persoanelor) care autorizeaza raportul;

n. identificarea clara atunci cind rezultatele provin de la furnizor extern;

0. daca este relevant, o declaratie a faptului ca rezultatele se refera numai la obiectele
incercate.

5.3.4.4 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. In plus, atunci cind informatia este furnizatd de client, si poate afecta
validitatea rezultatelor, acest lucru trebuie declarat in continutul raportului. Atunci cind
laboratorul nu a fost responsabil pentru etapa de esantionare (de exemplu, esantionul a fost
furnizat de catre client), trebuie de declarat in raport ca rezultatele se aplica esantionului primit.

5.3.5 Reclamatii

5.3.5.1 Laboratorul de incercari trebuie sa aiba o procedura de primire, evaluare, investigare si
tratare a reclamatiilor clientului sau a altor parti. Reclamatiile primite laboratorul trebuie sa le
inregistreze, sa analizeze cauza acestora si sa adreseze in scris reclamantului un raspuns in
termeni rezonabili.

5.3.5.2 in caz daca reclamatia a fost intemeiata, laboratorul trebuie sa defineasca si sa
intreprinda actiuni corective, pentru care sa fie stabiliti termeni de indeplinire si responsaubili,
acestea toate fiind inregistrate si pastrate.

5.3.5.3 Procesul de tratare a reclamatiei trebuie sa cuprinda cel putin urmatoarele elemente si
metode:
a. descrierea procesului de primire, validare si investigare a reclamatiei si decizia asupra
actiunilor care trebuie intreprinse ca raspuns la reclamatie;
b. inregistrarea reclamatiei, stabilirea actiunilor intreprinse pentru rezolvarea reclamatiei;
c. asigurarea ca sunt intreprinse toate actiunile adecvate;
d. instiintarea oficiala a reclamantului cu privire la sfirsitul procesului de tratare a
reclamatiei.

5.4 AUDIT INTERN

5.4.1 Laboratorul de incercari trebuie periodic (cel putin anual) sa efectueze un control intern
(audit intern) pentru a demonstra indeplinirea tuturor cerintelor de atestare, inclusiv respectarea
intocmai de catre personal a metodelor de incercari.

La programarea auditului intern, laboratorul trebuie sa ia in considerare importanta activitatilor
de laborator, modificarile care afecteaza laboratorul si rezultatele auditului anterior.

5.4.2 Auditul intern trebuie sa fie planificat anual pentru toate cerintele prezentului document, cu
inregistrarea ulterioara a rezultatelor intr-un raport de audit intern. Raportul trebuie sa contina
suficienta informatie despre cerinfa sau metoda auditata, participantii (responsabilii de cerinta
sau metoda de incercare) si rezultatele controlului.

5.4.3 Auditul intern trebuie condus de personal calificat, care poseda cunostinte sufuciente
despre activitatea auditatd, auditare si despre cerintele standardului de referinta.

5.4.4 Tn cazul constatarii unor neconformitati, laboratorul de ncercari trebuie in timp util s&
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aplice actiuni corective si daca este oportun sa informeze in scris clientul. Definirea actiunii
corective trebuie sa fie rezultatul analizei cauzei aparitiei problemei. Se stabilesc termenii gi
responsabilii pentru aplicarea actiunii corective.

5.4.5 Seful laboratorului verifica si inregistreaza rezultatul aplicarii actiunii corective in termenul
stabilit pentru a se asigura de eficacitatea acesteia.
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