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P-01 PoLITICA REFERITOARE LA COMPETENTA $I
CONSECVENTA FUNCTIONARII MOLDAC

Acreditarea furnizeaza incredere in competenta si integritatea activitatilor de evaluare a
conformitatii care pot fi utilizate pentru a sustine implementarea politicilor guvernului si
reglementarilor care au impact asupra sanatatii, bunastarii, securitatii si mediului.

Calitatea serviciilor de acreditare conditioneaza increderea pe care o furnizeaza sistemul
de acreditare autoritatilor de reglementare, mediului de afaceri si beneficiarilor acreditarii.

Managementul de varf al Centrului National de Acreditare (MOLDAC) are ca obiectiv
principal mentinerea statutului de semnatar al acordurilor de recunoastere EA MLA, ILAC
MRA si IAF MLA, prin indeplinirea in mod continuu a prevederilor Regulamentului (CE)
765/2008, Legii 235/2011 si a cerintelor standardului EN ISO/IEC 17011:2017, precum si
a documentelor EA, ILAC, IAF aplicabile, si imbunatatirea calitatii serviciului de acreditare
pe care il furnizeaza prin:

= definirea activitatilor/ proceselor desfasurate;

= stabilirea obiectivelor activitatii de acreditare si a mecanismelor de monitorizare a
acestora;

»= dezvoltarea si implementarea oportunitatilor de imbunatatire a sistemului de
management;

= respectarea criteriilor generale si specifice de impartialitate si independenta in
procesul de evaluare si adoptare a deciziilor;

= evaluarea si instruirea continua a personalului implicat in procesul de acreditare;

= identificarea cerintelor si necesitatilor clientilor directi si indirecti ai acreditarii,
asigurarea si evaluarea nivelului de satisfacere a acestora;

» identificarea surselor de expertiza din Republica Moldova si din afara.

in vederea mentinerii statutului de semnatar EA MLA, ILAC MRA si IAF MLA, MOLDAC si-

a stabilit urmatoarele:

= Consultarea permanenta a tuturor partilor interesate: autoritati, consumatori,
organisme de evaluare a conformitatii acreditate, pentru identificarea in timp util a
nevoilor de dezvoltare a acreditarii;

= Colaborarea permanenta cu autoritatile nationale pentru identificarea directiilor de
dezvoltare a legislatiei nationale si/sau europene in scopul asigurarii schemelor de
acreditare necesare in domeniile reglementate;

= Participarea sistematica la lucrarile comitetelor, grupurilor de specialitate de pe langa
Cooperarea Europeana pentru Acreditare EA;

= Cooperare cu alte organisme nationale de acreditare si cu asociatii regionale sau
internationale;

= Implementarea masurilor, dupa caz, pentru mentinerea sigurantei si a securitatii
membrilor echipei EA/ ILAC/ IAF pe durata sederii lor pe teritoriul Republicii Moldova.

MOLDAC asigura si imbunatateste permanent competenta personalului implicat in
desfasurarea procesului de acreditare, prin implementarea si mentinerea unor mecanisme
si instrumente de evaluarea a competentei personalului sau prin:

= asigurarea numarului optim de personal adecvat, raportat la volumul de munca,

* participarea la programe de formare si mentinere in scopul perfectionarii continue,

= asigurarea cu resurse de documentare — standarde si ghiduri,

= asigurarea suportului tehnic in domeniul evaluat incluzdnd comunicarea cu

comitetele tehnice, accesul la baza de date,

MOLDAC
Cod: PM Editia 21 Pagina 3/33



colaborarea si schimb de experienta cu organizatii regionale si internationale in
domeniu, precum si utilizarea informatiilor obtinute Tn urma participarii
reprezentantilor sai la comitetele EA, ILAC si IAF, pentru armonizarea practicilor
sale cu cele ale organismelor de acreditare membre EA si cu cele membre ale
ILAC si IAF.

implementarea si mentinerea unui sistem de feedback pentru Tmbunatatirea
competentei personalului.

MOLDAC are ca obiectiv imbunatatirea continua a performantei activitatilor de acreditare
in vederea dezvoltarii activitatilor de evaluare a conformitatii in ansamblul lor, avand astfel
o contributie importanta la evolutia economiei nationale.

Ori de cate ori sunt modificari ale cerintelor Acordului EA MLA, MOLDAC asigura
conformitatea cu prevederile rezolutiei Adunarii Generale EA.

Domeniul de activitate al MOLDAC se adapteaza necesitatilor economiei tarii si cerintelor
economice de pe piata interna. In plus, MOLDAC vine in intdmpinarea cerintelor economiei

interne

prin dezvoltarea de noi scheme/ domenii, care sa asigure suportul pentru

indeplinirea cerintelor legislatiei Uniunii Europene in domeniul liberei circulatii a
produselor, protectiei vietii, sanatatii si securitatii persoanelor, atat precum protectiei
mediului, cat si protectiei consumatorilor.
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P-02 poLiTICA PRIVIND UTILIZAREA INCERCARILOR DE COMPETENTA SI/SAU
COMPARARILOR INTERLABORATOARE ALTELE DECAT INCERCARILE DE
COMPETENTA conform ILAC P9

Introducere/ Scopul documentului

Incercarile de competenta si/ sau compararile interlaboratoare alte decat PT reprezinta
unul din mecanismele fiabile si performante pentru a dovedi competenta laboratorului/
organismului de inspectie (acolo unde sunt disponibile si justificate activitatile de masurare
care afecteaza direct si determina rezultatul inspectiei, sau cand sunt cerute de lege sau
de autoritatj).

Participarea la scheme PT si/sau ILC altele decat PT furnizeaza informatii privind
performanta sistemului de masurare/ activitate (echipamentul, metoda, personalul, etc.) si
evidentieaza aspecte ale sistemului de management (analiza cererii, receptia si pregatirea
probei, tratarea datelor, raportarea rezultatelor etc.), reprezentdnd adecvarea
managementului riscului si identificarea necesitatilor de instruire a personalului
laboratorului/ organismului de inspectie.

Petru laboratoarele de etalonare, rezultatele pozitive de participari la PT si/ sau ILC altele
decat PT sunt utilizate de MOLDAC pentru confirmarea capabilitatilor de etalonare si
masurare (CMC).

Pentru Laboratoare Medicale termenul PT este inlocuit cu EQA (evaluarea externa a
calitatii).
Termeni si definiti:

incerciri de competenta (PT): Evaluarea performantelor unui participant prin intermediul
compararilor interlaboratoare, in raport cu criterii prestabilite (ISO/IEC 17043).

Schema de incercare de competenta: incercare de competentd conceputa si utilizata in
una sau mai multe runde pentru un anumit domeniu de incercare, masurare, etalonare sau
inspectie (ISO/IEC 17043).

Evaluarea externa a calitatii (EQA): evaluarea performantelor unor participanti prin
intermediul compararilor interlaboratoare, in raport cu criterii prestabilite (ISO 15189:2022,
3.10).

Comparare interlaboratoare (ILC): Organizarea, efectuarea si evaluarea unor masurari
sau incercari pe obiecte identice sau asemanatoare, de catre doua sau mai multe
laboratoare in conformitate cu conditii predeterminate (ISO/IEC 17043).

Proces de masurare: proces de masurare a caracteristicilor, care include orice pre-
tratament necesar al esantionului originar pentru a-I pune in contact cu echipamentul de
masurare (EA-4/18 G).

Caracteristica: parametru care este masurat (EA-4/18 G).

Produs: obiect asupra caruia se aplica procesul de masurare (EA-4/18 G).
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Domeniul de competenta tehnica (sub-disciplina): domeniul definit cel putin printr-un
procese de masurare, o caracteristica si un produs care sunt corelate (ex. determinarea
concentratiei de arsen in sol prin ICP-MS) (EA-4/18 G).

Subdomeniu metrologic: domeniu de competenta metrologica definit cel putin printr-o
tehnica de masurare in etalonare/ verificare metrologica.

Nivel de participare: numarul activitatilor specifice identificate de un laborator/ organism
de inspectie in domeniul sau de acreditare si, ca atare, numarul de incercari de competenta
specifice pentru care trebuie luata in considerare participarea (EA-4/18 G).

Frecventa de participare: numarul de incercari de competenta intr-o unitate de timp, in
care laboratorul participa la o activitate specificata in domeniul sau de acreditare (EA-4/18
G). Frecventa poate varia de la subdisciplina la subdisciplind in cadrul unui laborator si
intre laboratoare cu aceleasi subdiscipline.

Comparari interlaboratoare cu un numar mic de participanti (small ILC) — comparari
interlaboratoare organizate de un numar de maximum sapte sau mai putine laboratoare
(EA-4/21 INF).

Disponibilitate:
PT este considerata disponibila daca:

a) este oferitéd de catre un organizator de PT competent si documentele necesare
sunt furnizate in limba nationald a organismului participant sau intr-o limba
inteleasa de laboratoare/organisme de inspectie;

b) daca nu necesita o dezvoltare din partea organizatorul de PT si daca rezultatele
pot fi furnizate intr-un timp scurt in raport cu nevoile laboratoare/organisme de
inspectie formalizate in planul sau de participare la PT.

Adecvare:

PT si/sau ILC, altele decat PT pot fi considerate ca fiind adecvate din punct de vedere
tehnic, daca domeniul de activitate furnizat este similar cu activitatile organismului
acreditat. In cazul unor tehnici de incercare, sau de masurare specifice, pentru care nu
sunt disponibile PT si/sau ILC altele decéat PT, poate fi adecvat sa se aleaga un PT si/sau
ILC, altele decat PT, care sunt similare domeniului de activitate, sau care acopera un
aspect partial important al activitatii.

PT si/sau ILC altele decéat PT acceptate

MOLDAC recunoagte rezultatele la PT si/sau ILC emise de:

1. Organizatori de PT acreditati conform cerintelor ISO/IEC 17043 de catre Organisme
Nationale de Acreditare (ONA) semnatare EA MLA sau ILAC MRA pentru furnizori
de PT;

2. Organizatori de PT acreditati conform ISO/IEC 17043 de catre un Organism
National de Acreditare (ONA) solicitant sau un ONA nesemnatar EA MLA sau ILAC
MRA pentru furnizorii de PT;

3. Institute nationale de metrologie in cadrul organizatjilor regionale de metrologie;

4. Organizatori din cadrul companiilor nationale, regionale, internationale pentru
domenii specifice, care declara ca activeaza in conformitate cu ISO/IEC 17043;

5. Laboratoare europene de referinta (EURL);

6. Organizatori de PT si/sau ILC care nu sunt acreditate in conformitate cu ISO/IEC
17043, dar sunt incluse in baza de date eptis (www.eptis.org);

MOLDAC
Cod: PM Editia 21 Pagina 6/33



7. Participarea la ILC altele decat PT, care este organizata in alte scopuri decat
determinarea competentei unui Organism de Evaluare a Conformitatii (OEC)
(ISO/IEC 17043);

8. Reazultatele proiectelor stiintifice care furnizeaza informatii similare celor obtinute de
la ILC-urile obisnuite si ar putea fi considerate ca fiind ILC altele decat PT.

9. Laboratoarele participante la "small ILC”, care respecta cerintele documentului EA
- 4/21 INF.

OEC vor participa la ILC, altele decat PT, numai atunci cand PT indicate la pct. 1 si 2 nu
sunt disponibile si/sau nu sunt adecvate.

MOLDAC sprijina participarea activa a laboratoarelor/organismelor de inspectie la PT si
/sau ILC regionale organizate de EA, BIPM, ILAC, APAC sau ONA din alte tari in
conformitate cu reglementarile EA.

Lista organizatorilor de PT si /sau ILC altele decat PT poate fi accesata pe pagina web
MOLDAC www.acreditare.md.

MOLDAC este constient de faptul ca pentru unele subdomenii de activitati, participarea la
PT si/sau ILC poate fi problematicad din cauza caracteristicilor tehnice ale masurarii, a
tipului (caracterului) obiectului, a indisponibilitatii programelor de PT, a numarului mic de
OEC din sectorul relevant, etc. in astfel de cazuri, alte proceduri de asigurare a validitatii
rezultatelor si management sunt importante.

Prevederi generale pentru toate tipurile de laboratoare

Atunci cand incercarile de competenta/ compararile interlaboratoare altele decat PT sunt
organizate de catre EA sau organisme regionale si internationale, de exemplu in cadrul
acordurilor multilaterale de recunoastere, laboratoarele acreditate numite de MOLDAC
sunt obligate sa participe.

Laboratoarele si, acolo unde este cazul, organismele de inspectie, care solicita
acreditarea/ extinderea, trebuie sa prezinte rezultate satisfacatoare la cel putin o
participare la PT si/sau ILC altele decat PT pentru fiecare domeniul de competenta tehnica
(subdisciplind sau fiecare subdomeniu metrologic (LE; OI/ML). Ultima participare la PT si
/sau ILC altele decat PT cu rezultate pozitive sa fie de cel mult 2 ani pana la depunerea
solicitarii pentru acreditare/extindere.

Laboratoarele si organismele de inspectie ar trebui sa defineasca nivelul si frecventa
participarii dupa analiza cuprinzatoare a factorilor de risc care ar putea afecta rezultatele
masurarilor eliberate. Participarea ar trebui sa fie dependenta de nivelul activitatilor de
asigurare a validitatii rezultatelor, performanta istorica ar putea fi, de asemenea, utilizata
pentru a justifica modificarile nivelurilor de participare.

Laboratoarele, si acolo unde este cazul organismele de inspectie, nhainte de fiecare
evaluare a MOLDAC, pun la dispozitia organismului de acreditare rezultatele participarilor
la PT si/sau ILC alte decéat PT. in timpul evaluarii la fata locului laboratorul trebuie sa
prezinte echipei MOLDAC documentele si datele privind incercarile de competenta,
inclusiv cele care privesc transmiterea de informatii si probe/ artefacte de catre furnizorul
de incercari de competenta, si inregistrarile referitoare la masurile corective implementate
in cazul unor rezultate necorespunzatoare.
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Daca nu sunt disponibile PT si/sau ILC adecvate pentru domenii specifice, laboratoarele/
organismele de inspectie trebuie sa prezinte o analiza care demonstreaza ca acestea nu
exista.

In cazul in care nu exista sau nu este practic posibil ca laboratorul/ organismul de inspectie
sa participe la o schema PT adecvata, MOLDAC va evalua modul in care respectivul
laborator/ organismul de inspectie se asigura ca identifica si utilizeaza o metoda alternativa
adecvata prin care performanta poate fi evaluata.

Laboratorul/ organismul de inspectie poate, desinestatator, initia participarea la small ILC
altele decat PT cu alte entitati acreditate. Aceste small ILC pot fi organizate in conformitate
cu cele 3 scenarii descrise in documentul EA-4/21 INF.

Participarile la PT si/sau ILC altele decéat PT nu pot fi sistematic inlocuite cu participarile la
small ILC.

Dupa analiza imposibilitati efectuarii controlului validitatii rezultatelor activitatii
laboratorului/ organismului de inspectie, prin activitati externe, acestea trebuie sa asigure
validitatea rezultatelor sale, prin activitati interne, asa cum este indicat in pct. 7.7.1 ISO/IEC
17025 si pct. 7.3.7.2 1SO 15189.

Comparari care indica performanta nesatisfacatoare

Laboratoarele/ organismele de inspectie trebuie sa aiba criterii corespunzatoare de
acceptabilitate a rezultatelor participarilor la PT si/sau ILC altele decat PT. In caz de
rezultate nesatisfacatoare, aberante, sau daca situatiile in care rezultatele in PT indica o
problema potentiala, laboratorul/ organismul de inspectie trebuie sa determine cauzele si
sa analizeze consecintele eventuale. Reiesind din aceasta analiza, laboratorul/ organismul
de inspectie trebuie sa intreprinda actiuni corective si, daca este cazul, sa inceteze
lucrarile, sa solicite de la clienti rapoartele/ certificatele cu rezultatele invalide, sa
implementeze actiuni corective care sa permita validitatea rezultatelor. MOLDAC va
verifica adecvarea si eficacitatea actiunilor intreprinse n timpul evaluarii ulterioare. in caz
daca se va constata ca actiunile corective nu au fost eficace, MOLDAC ar putea sa ia
decizia de suspendare imediata a acelor activitati, pentru care au fost obtinute rezultate
nesatisfacatoare.

Prevederi suplimentare pentru laboratoarele de etalonari

Pentru laboratoarele de etalonari acreditate/ care solicita acreditare, pentru fiecare
subdomeniu metrologic trebuie de identificat domeniul de etalonare, lantul de
trasabilitate metrologica, obiectul supus etalonarii, marimea fizica/ proprietatea, metode de
etalonare similare, de exemplu:
- pentru mase: greutati cu clase metrologice si valori nominale diferite,
- pentru temperatura: termocupluri de diferite clase metrologice la temperatura pana
la 1600°C,

Exemple de subdomenii metrologice care au proceduri si metode de etalonare/ verificare
metrologica diferite sunt incluse in Anexa PM-A-1.1 la prezentul document (P-02).
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Pe perioada unui ciclu de acreditare, laboratoare trebuie sa participe cu rezultate
satisfacatoare minimum o data la PT si/sau ILC pentru fiecare subdomeniu pana la
depunerea solicitarii pentru reinnoire. Cerintele se aplica tuturor locatjiilor sub acreditare.

Small ILC cu participarea a doua laboratoare de etalonari este acceptata ca o alternativa
a ILC atunci, cand unul sau mai multe mijloace de masurare sunt etalonate atat de
laboratorul evaluat, cat si de laboratorul de referinta pentru valori de referinta adecvate.
Laboratorul de referinta poate fi Institutul National de Metrologie, sau un laborator acreditat
conform ISO/IEC 17025 de un semnatar al EA MLA sau ILAC MRA, caracterizat de o
incertitudine semnificativ mai buna decéat cea solicitata de laboratorul evaluat.

Prevederi suplimentare pentru laboratoarele de incercari/ laboratoarele medicale si
organismele de inspectie care efectueaza masuratori

MOLDAC solicita ca toate laboratoarele de incercari, laboratoarele medicale si
organismele de inspectie sa aiba propria politica de participare la PT si/sau ILC altele decét
PT, care depinde de tipul si marimea domeniului de acreditare, adecvate pentru a acoperi
intregul domeniu de acreditare intr-un singur ciclu de acreditare, dar participarile pot fi mai
frecvente in functie de abordarile comune in anumite discipline, de cerintele legale etc.

Laboratoarele/ organismele de inspectie acreditate trebuie sa participe la PT si/sau ILC
altele decat PT cel putin o data cu rezultatele satisfacatoare pentru fiecare sub-disciplina,
pentru fiecare subdomeniu metrologic (ML), grup de dispozitive medicale, enumerate in
Anexele PM-A-1.1/LE, PM-A-1.1/OI/ML si/sau PM-A-1.2 respectiv (P-02), conform planului
documentat de catre OEC si evaluat/ acceptat de MOLDAC. Cerintele se aplica tuturor
locatiilor sub acreditare.

Frecventa de participare la EQA a laboratoarelor medicale acreditate conform ISO 15189,
este de cel putin 1 schema in 2 ani pentru fiecare subdisciplind din domeniul acreditat.

Pentru pregatirea si revizuirea planului, laboratorul trebuie sa ia in consideratie, pentru
fiecare subdomeniu metrologic/ subdiscipling, cel putin urmatorii factori:
- rezultatele obtinute de la participarile precedente la PT si/sau ILC altele decat PT,;
- frecventa si entitatea actiunilor rezultate din controale interne a activitatilor tehnice
a sistemului de management, in particular cele care permit identificarea,
cuantificarea si monitorizarea oricarei deviatii sistematice (neconformitati, actiuni
corective, actiuni pentru minimizarea riscurilor care rezulta din incercari, examinari
medicale, etalonari si confirmari metrologice);
- rezultatele evaluarii de catre partile terte si secundare;
- circumstantele sau factorii laboratorului care pot sa-si justifice o modificare la
frecventa participarii obisnuite;
- analiza nivelului de risc (a se vedea ghidul EA 4/18);
- disponibilitatea furnizorilor PT si ILC altele decat PT.

indruméri privind nivelul si frecventa de participare la incercdri de competentd sunt
documentate in Anexa C la politica ILAC P 9 si ghidul EA - 4/18. Laboratorul trebuie sa
asigure participarea fiecarui angajat si sa prezinte dovezi, ca probele pentru participarea
la PT si/sau ILC altele decat PT sunt tratate in mod de lucru obignuit. Planificarea
participarii la PT/ILC altele decat PT trebuie sa fie analizata anual de catre laboratoare si,
daca este cazul, revizuita pentru a-si mentine adecvarea. Neparticiparea la scheme
disponibile trebuie sa fie motivata de catre laborator si acceptata de MOLDAC.
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Small ILC cu participarea a doua laboratoare de incercari acreditate conform ISO/IEC
17025 este acceptata, cand nu sunt disponibile variantele descrise in pct. 1 + 8 , in
conformitate cu conditii predeterminate. In aceste cazuri, reiesind din faptul ca analiza
statistica a datelor nu este posibila, si ca aceste date sunt putine si nu sunt reprezentative,
rezultatele sunt evaluate ca putin semnificative.

Anexe

Anexa PM-A-1.1/LE (P-02) — Subdomenii metrologice pentru laboratoare de
etalonare

Anexa PM-A-1.1/OI/ML (P-02) — Subdomenii metrologice pentru organisme de inspectie
in domeniul metrologiei legale care efectueaza
verificari metrologice

Anexa PM-A-1.2 (P-02) — Sub-disciplinele (grupele) dispozitivelor medicale
pentru organismele de inspectii
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P-03 proLiTicA privind TRASABILITATEA METROLOGICA A REZULTATELOR
MASURARILOR bazata pe ILAC P10

Introducere/ Scopul documentului

Prezentul document descrie politica MOLDAC privind cerintele de trasabilitate metrologica
a rezultatelor masurarilor. Aceasta politica se aplica activitatilor de evaluare a conformitatii
in care masurarea este utilizata.

Dacé acest document se refera la laboratoare férd specificatii suplimentare, trebuie citite
ca laboratoare de etalonare, laboratoare de incercari, laboratoare medicale si organisme
de inspectie sau verificare care efectueaza masurari sau incercari.

Politica are la baza cerinta obligatorie ca, inainte de a fi puse in functiune, toate
echipamentele laboratorului, folosite pentru activitati, care au efect semnificativ asupra
exactitatii sau validitatii rezultatelor incercarii/ etalonarii/ verificarii metrologice/ examinarii
medicale/ inspectiei, trebuie sa fie etalonate, utilizindu-se etaloane de lucru a caror
trasabilitate metrologica la unitatile sistemului international de masura (Sl) este asigurata.

Politica MOLDAC privind trasabilitatea metrologica a masurarilor este aplicabila pentru
etalonarile efectuate de un laborator, pentru stabilirea trasabilitatii metrologice a propriilor
activitati, dar care nu sunt o parte a domeniului de acreditare a laboratorului. Etalonarile
interne sunt, de asemenea, cunoscute sub numele de etalonari "in-house".

Laboratoarele trebuie sa aiba politici si proceduri adecvate, in conformitate cu
recomandarile ghidului ILAC-G24, pentru stabilirea si ajustarea intervalelor dintre doua
etalonari succesive a echipamentelor de masurare.

Termeni si definiti:

BIPM: Biroul International pentru Masuri si Greutéti este o organizatie interguvernamentala
prin care Statele Membre colaboreaza impreuna cu privire la chestiuni legate de stiinta
masurarii Si etaloanelor.

CIPM MRA: Aranjament de Recunoastere Mutuala a etaloanelor nationale si a certificatelor
de etalonare — emise de Institutele Nationale de Metrologie (INM), dezvoltat sub autoritatea
Comitetului International pentru Masuri si Greutati (CIMP) si coordonat de Biroul
International pentru Masuri si Greutati (BIPM), care furnizeaza structura tehnica pentru
asigurarea recunoasterii etaloanelor nationale, si pentru recunoasterea validitatii
certificatelor de etalonare si masurare emise de Institutele Nationale de Metrologie.

CRM: Materiale de Referinta Certificate

Materiale de Referintd caracterizate printr-o procedura validd din punct de vedere
metrologic pentru una sau mai multe proprietati specifice, insotit de un certificat al
materialului de referinta care furnizeaza valoarea proprietatii specificate, incertitudinea sa
asociata si declaratia de trasabilitate metrologica (ISO 17034:2016).

JCTLM: Comitetului Comun pentru Trasabilitate in Laboratoarele Medicale
JCTLM format de BIPM, Federatia Internationald de Chimie Clinica si Laborator Medical
(IFCC) si ILAC, ofera o platforma mondiala pentru promovarea si oferirea de indrumari cu
privire la echivalenta recunoscuta si acceptata la nivel international a masuratorilor in
Laboratoarele Medicale si trasabilitatea la etaloane de masurare adecvate.
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KCDB: Baza de date a compararilor cheie

KCDB este o resursa web gratuita disponibila publicului, detinuta de BIPM. Aceasta contine
informatii despre semnatarii CIPM MRA, rezultatele compararilor suplimentare si cheie
CIMP si ale organizatiilor Regionale de Metrologie, Capabilitatile de Etalonare si Masurare
(CMCs) publicate de Institutele Nationale de Metrologie” (https://www.bipm.org/kcdb).

Trasabilitatea metrologica (SM ISO/IEC Ghid 99:2017)

Proprietate a rezultatului unei masurari de a putea fi raportat la o referinta prin intermediul
unui lant neintrerupt si documentat de etalonari, fiecare contribuind la incertitudinea de
masurare.

Nota 1 de la clauza 2.41 stabileste ca "referinta” poate fi o "definitie a unei unitati de masura
sub forma realizarii practice a acesteia, o procedura de masurare, inclusiv unitatea de
masura a unei marimi, alta decat o marime ordinala sau a unui etalon”.

Lantul de trasabilitate metrologica (SM ISO/IEC Ghid 99:2017)
Succesiune de etaloane si etalonari care este utilizata pentru a stabili o legatura intre
rezultatul unei masurari si o referinta.

Trasabilitate metrologica la o unitate de masura (SM ISO/IEC Ghid 99:2017)
Trasabilitate metrologica in care referinta este definitia unei unitati de masura sub forma
realizarii sale practice.

Nota 1: Expresia "trasabilitate la SI” semnifica trasabilitatea metrologica la o unitate de
masura a Sistemului International de Unitati.

INM

Institutele Nationale de Metrologie (INM) si Institutele Desemnate (ID) mentin etaloane in
tarile (sau regiunile) din toata lumea. Pe parcursul acestui document, termenul "INM" este
utilizat pentru a face referire atat la Institutele Nationale de Metrologie, precum si la
Institutele Desemnate.

Pentru etalonari

Pentru echipamentele de masurare si etaloanele de lucru care au un efect semnificativ
asupra exactitatii sau validitatii rezultatelor etalonarii, conform punctului 6.4.6 al ISO/IEC
17025:2017, care trebuie etalonate, in vederea indeplinirii cerintelor 6.5 din ISO/IEC
17025:2017, politica MOLDAC este ca acestea sa fie etalonate de:

1. Un Institut National de Metrologie/ Institut Desemnat al carui serviciu este adecvat
pentru scopul intentionat si este acoperit de Aranjamentul CIPM MRA. Serviciile
acoperite de CIPM MRA sunt specificate in baza de date a BIPM KCDB, care
include CMCs pentru fiecare serviciu listat; ele pot fi indicate prin includerea logo-
ului CIPM MRA pe certificatele de etalonare. in cazul neaplicarii logo-ului,
solicitantul serviciului trebuie sa verifice acoperirea CMC prin consultarea paginii
web BIPM https://www.bipm.org/kcdb/cmc

sau

2. Un laborator de etalonare acreditat ale carui servicii sunt adecvate pentru scopul
intentionat (adica scopul acreditarii acopera anumita etalonare specifica) si
Organismul de Acreditare este acoperit de Aranjamentul ILAC (ILAC MRA) sau de
Aranjamente Regionale recunoscute de ILAC.
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Nota 2: Numai certificatele care poarta simbolul de acreditare sau au o trimitere de

text la acreditarea laboratorului de etalonare pot beneficia pe deplin de

recunoasterea pe care o aduce ILAC si omologii séi regionali.

Laboratoarele de etalonare care indica ca serviciul lor este acoperit de Acordul ILAC

prin includerea pe cetrtificatul de etalonare:

o Marca combinata ILAC MRA pentru OEC acreditat, sau

o Marca de acreditare a organismului de acreditare (care este semnatarul
Acordului ILAC) sau trimiterea la statutul sdu de acreditare.

Ambele optiuni pot fi luate ca dovadé a trasabilitatii metrologice (ILAC P8).

sau

3. a. Un Institut National de Metrologie al carui serviciu este adecvat pentru scopul
intentionat, dar nu este acoperit de CIPM MRA. MOLDAC recunoaste serviciile de
etalonare oferite de un Institut National de Metrologie pentru care nu exista categorii
de Capabilitati de Masurare si Etalonare disponibile in CIPM MRA, dar care
participa in comparari relevante CIPM MRA si pentru care exista dovezi de
competenta tehnica (dovezi de participare la comparari suplimentare publicate in
baza de date KCDB si/sau comparari bilaterale intre INM).

sau

3. b. Un laborator de etalonare al carui serviciu este adecvat pentru scopul intentionat,
dar nu este acoperit de Aranjamentul ILAC sau de Aranjamente Regionale
recunoscute de ILAC. In aceastd situatie, laboratorul solicitant trebuie s& prezinte
criteriile de selectie si dovezi adecvate pentru asigurarea trasabilitatii si evaluarea
incertitudiunii de masurare.
Evaluarea furnizorului serviciilor de etalonari se efectueaza de catre OEC in
conformitate cu cerintele ISO/IEC 17025. In acest caz MOLDAC poate s& asiste in
calitate de observator la evaluarea la fata locului a furnizorului. Evaluarea
furnizorului de servicii de etalonare efectuata de catre OEC este evaluata de catre
MOLDAC.

Alegerea rutelor de trasabilitate 3a si 3b este aplicabila tipurilor de etalonari pentru care
rutele prezentate in cazul 1 si 2 nu sunt posibile. Pentru un anumit tip de etalonare, in
situatia in care sunt disponibile doar rutele 3a si 3b, se alege ruta 3a.

Certificarea sistemului de management al companiei nu demonstreaza de la sine
competenta furnizorului.

Evidenta trasabilitdti metrologice acceptata de MOLDAC este limitata doar pentru
proceduri specifice si marimi supuse evaluarii, si nu se refera la competenta pentru alte
marimi, sau pentru alte servicii oferite de furnizor (in cazuruile 3a si 3b).

Dovezile adecvate privind competenta tehnica si trasabilitatea metrologica a laboratorului
furnizor (inclusiv INM, ruta 3a) de etalonari pot include, dar nu neaparat sa fie limitate la:
(punctele de referire la ISO/IEC 17025:2017)
inregistrarile referitoare la validarea metodei de etalonare (7.2.2.4),
- proceduri pentru evaluarea incertitudinii de masurare (7.6),
- documentatia si inregistrarile pentru trasabilitatea metrologica a rezultatelor
masurarilor (6.5),
- documentatia si inregistrarile pentru asigurarea validitatii rezultatelor (7.7),
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- inregistrarea rezultatelor participarilor la ILC in cadrul CIPM MRA sau organizate la
nivel regional (de ex. COOMET, EURAMET etc.) (7.7.2),

- evidenta competentei personalului implicat in etalonare (6.2),

- documentatja privind conditiile de acomodare si de mediu in care au fost efectuate
etalonarile (6.3),

- inregistrari privind echipamentul care poate influenta asupra activitatilor
laboratorului (6.4),

- documentatia si inregistrarile privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor de
masurare (6.5),

- inregistrari ale auditelor laboratorului de etalonare (6.6 si 8.8).

in cazul in care trasabilitatea este furnizata prin Materiale de Referinta Certificate

Pentru cerintele incluse in ISO/IEC 17025:2017 (6.5.2b), privind utilizarea Materialelor de
Referinta, politica MOLDAC este:

4. Valorile atribuite Materialelor de Referinta Certificate (MRC) produse de un Institut
National de Metrologie/ Institut Desemnat si incluse in baza de date (KCDB) a BIPM,
sau

5. Produse de un Producator de Materiale de Referinta (PRM), acreditat conform
ISO/IEC 17034 Cerintele Generale pentru Competenta Producétorilor de Materiale
de Referinta, iar organismul de acreditare este acoperit de Acordul ILAC sau de
Acordurile Regionale recunoscute de ILAC.

6. Valorile atribuite Materialelor de Referinta Certificate acoperite de intrarile din baza
de date a JCTLM se considera ca au stabilita trasabilitate valida.

Majoritatea Materialelor de Referinta si a Materialelor de Referinta Certificate sunt
produse de alti producatori de materiale de referinta. Acestea pot fi considerate
consumabile critice si laboratorul trebuie sa demonstreze ca fiecare Material de
Referinta sau Material de Referinta Certificat este potrivit pentru utilizarea sa
intentionata (de exemplu, asa cum este cerut de pct 6.6.2c din ISO/IEC 17025:2017
sau pct. 4.6 din ISO 15189:2012 si pct.6.5.3 ISO 15189:2022).

Pentru etalonarile care nu se pot efectua strict in unitati Sl, politica MOLDAC este:

7. a. Cerinta 6.5.3 din ISO/IEC 17025:2017 poate fi aplicata doar in cazul in care
laboratorul a demonstrat ca punctele 1 - 6 din aceasta politica nu pot fi indeplinite
in mod rezonabil. Este responsabilitatea laboratorului sa aleaga o cale pentru a
indeplini cerinfa de trasabilitate metrologica utilizdnd valori certificate ale
materialelor de referinta furnizate de un producator competent, care poate furniza
dovezi ca aceasta este indeplinita.

7.b. Sa documenteze rezultatele unei comparatii adecvate cu procedurile de
masurare de referinta, metodele specificate sau standardele de consens care sunt
clar descrise si acceptate, oferind rezultate ale masurarilor adecvate utilizarii lor
intentionate. Aceste inregistrari si documentatia va fi evaluata si acceptata de
MOLDAC.

8.1n cazul in care trasabilitatea materialelor de referintd in conformitate cu
optiunile 4, 5 sau 6 nu este tehnic posibila sau aplicata, pot fi acceptate urmatoarele
metode alternative:

a) trebuie selectat un masurand clar definit. Stabilirea trasabilitati metrologice
include dovada identitatii proprietatii masurate si compararea rezultatelor cu o
referintd indicata corespunzator. Comparatia este stabilitd asigurdndu-se ca
procedurile de masurare sunt validate si/sau verificate in mod corespunzator, ca
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echipamentele de masurare sunt etalonate corect si ca conditiile de masurare
(cum ar fi conditiile de mediu) sunt tinute sub control suficient pentru a oferi un
rezultat valid;

b) prepararea gravimetrica a solutiei standard realizata din substante pure;

c) materialele de referinta care nu sunt produse in conformitate cu ISO 17034 pot
fi acceptate, daca acest laborator obtine de asemenea un material de referinta
similar al unui alt producator independent si prezinta o referinta incrucisata
satisfacatoare;

d) materialele de testare excedentare care sunt furnizate de furnizorii PT cu
caracteristici bazate pe proprietati dovedite in timpul incercarilor de competenta,
numai in cazul cand sunt dovezi de stabilitate continua a valorii proprietatii si a
matricei materialului. Daca aceste dovezi nu pot fi furnizate, aceste materiale nu
ar trebui considerate ca o modalitate alternativa de a asigura validitatea
rezultatelor.

Pentru incercari/ examinari medicale

Pentru laboratoare de incercari acreditate conform ISO/IEC 17025, cat si pentru
laboratoarele medicale acreditate conform ISO 15189, politica MOLDAC este:
9.1n cazul in care exactitatea de masurare sau incertitudinea de masurare
influenteaza validitatea rezultatelor raportate si pentru indeplinirea cerintei 6.5 din
ISO/IEC 17025:2017 respectiv, a cerintei 5.3.1.4 din ISO 15189:2012 si 6.5.3 din
ISO 15189:2022, se aplica aceeasi politica ca si pentru etalonare (punctele 1-7).
10. Tn cazul in care exactitatea sau incertitudinea de masurare a echipamentului de
masurare folosite in incercari/ examinari nu influenteaza validitatea rezultatelor
raportate, laboratorul va furniza dovezi care sa demonstreze aceasta. in consecinta,
trasabilitatea nu este nevoie sa fie demonstrata. Pentru indeplinirea cerintei 6.5.3
din ISO/IEC 17025:2017, respectiv a cerintei 5.3.1.4 din ISO 15189:2012 si 6.5.3c
din ISO 15189:2022, se aplica aceeasi politica precum cea documentata in punctul
8.

Pentru Organisme de Inspectii, politica MOLDAC este:

11. Tn cazul in care organismul de verificare/ inspectie efectueaza masurari in timpul
activitatilor de verificare/ inspectie acreditate, echipamentele de masurare utilizate
trebuie sa respecte cerintele standardul ISO/IEC 17025. Instructiuni suplimentare
privind acest subiect sunt furnizate de ISO 10012.

12. In cazul in care echipamentului utilizat pentru inspectie contribuie in mod
semnificativ la rezultat (echipamente critice) sau la masurare, se aplica aceeasi
politica ca si pentru etalonare (punctele 1-7).

13. Daca echipamentul etalonat utilizat in inspectie nu contribuie semnificativ asupra
rezultatului, organismul de inspectie trebuie sa asigure dovezi cantitative pentru a
demostra acest lucru. In acest sens, trasabilitatea nu este necesar a fi demonstrata.

Colaborarea dintre MOLDAC si INM privind trasabilitatea rezultatelor masurarilor

Diseminarea unitatilor de masura de la etaloanele nationale si a capabilitatii de masurare
de la INM la laboratoare acreditate, este esentiala pentru a obtine increderea utilizatorilor
intr-un sistem national de masurare.

Este stabilita o relatie coerenta si eficienta dintre INM si MOLDAC, pentru utilizarea de
catre MOLDAC a expertizei metrologice oferite de INM in scopul furnizarii de informatii de
intrare necesare.
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P-04 poLiTICA PRIVIND TRATAREA NECONFORMITA TILOR

1. Modul de tratare a neconformitatilor

In cadrul procesului de acreditare, echipa de evaluare MOLDAC poate constata
neconformitati in timpul evaluarilor sale, daca nu sunt indeplinite cerintele de acreditare de
catre organismul de evaluare a conformitatii.

Neconformitatile constatate sunt consemnate in Raportul de constatare a neconformitatilor
la analiza informatiei documentate, sau in Rapoarte de neconformitate in cazul evaluarilor,
in momentul constatarii lor.

Conform prevederilor documentelor internationale, neconformitatile constatate la evaluare
sunt clasificate de evaluatorul sef si sunt prezentate in mod oficial reprezentantului legal
al organismului de evaluare a conformitatii, care semneaza pentru luare la cunostinta.

MOLDAC verifica Rapoartele de neconformitate prezentate OEC la sedinta de inchidere
de catre evaluatorului sef/ seful de echipa si, in caz de necesitate, modifica formularea
neconformitatilor, fara a modifica sensul acestora, in corespundere cu rezultatele analizei
constatérilor echipei de evaluare si cerintele standardului de referinta. in timp de 5 zile
lucratoare de la evaluare, evaluatorul sef/ seful de echipa transmite OEC Rapoartele de
neconformitate modificate, pentru semnarea acestora de catre OEC.

Daca OEC nu este de acord cu unele neconformitati inregistrate de echipa de evaluare,
are posibilitatea sa se adreseze Colegiului Profesional al MOLDAC.

Functie de impactul acestora asupra sistemului de management si credibilitatii schemei de
acreditare, MOLDAC clasifica neconformitatile astfel:

v" Neconformitate critica — neconformitate care prin efectele pe care le genereaza,
afecteaza semnificativ credibilitatea in competenta OEC.

v" Neconformitate majora — absenta implementarii sau esecul in implementarea/
mentinerea unei/unor cerinte de acreditare specificate, care are/au efecte negative
directe asupra calitatii rezultatelor OEC, sau existenta unei situatii care, pe baza
unor observatii obiective, genereazéa dubii asupra calitatii activitatilor desfasurate de
catre OEC;

v" Neconformitate minora — esecul in implementarea/ mentinerea unei/unor cerinte
de acreditare specificate, care nu are/au efecte negative directe asupra calitatii
rezultatelor OEC, sau existenta unei situatii care, pe baza unor observatii obiective,
creeaza premisele aparitiei de neconformitati majore.

MOLDAC poate emite o neconformitate critica numai in cadrul evaluarilor de
supraveghere, reevaluare, extraordinara. Daca OEC, in timp de 5 zile lucratoare, nu va
prezenta dovezi privind inlaturarea neconformitatii critice (corectii) si planul actiunilor
corective planificate pentru inlaturare, activitatea in domeniul afectat de neconformitatea
critica va fi suspendata/restransa/retrasa, conform prevederilor contractului de acreditare.

Pentru neconformitatile majore si minore constatate de MOLDAC si pentru toate tipurile de
evaluari, OEC trebuie sa stabileasca, in termen de maxim 10 zile lucratoare, pentru fiecare
neconformitate, urmatoarele:

- cauzele radacina ale neconformitatilor;

- analiza extinsa a neconformitatilor;
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- actiunile specifice intreprinse pentru eliminarea neconformitatilor:
o corectii,
o actiuni corective;
si ulterior, sa intreprinda analiza eficacitatii actiunilor corective intreprinse.

In cazul In care evaluatorul sef considera ca analiza cauzei, corecitiile si actiunile corective
sunt neadecvate, acesta trebuie sa solicite OEC refacerea analizei neconformitatilor, dar
cel mult inca o data.

OEC trebuie sa trateze si sa prezinte dovezi de eliminarea a neconformitatilor in termenele
indicate in Anexa 1 la RA.

in cazul in care evaluatorul sef considera ca dovezile de eliminarea a neconformitatilor nu
sunt suficiente, acesta trebuie sa solicite informatii suplimentare de la OEC, dar cel mult
inca o data.

In cazul in care MOLDAC identificd emiterea de citre OEC a unui document justificativ
emis eronat sub acreditare (de ex: certificate, rapoarte de incercari, buletine de analize,
buletine de verificari, si alte) care prezintd un risc pentru consumatorul produsului/
serviciului evaluat de OEC, atunci documentul in cauza emis sub acreditare, trebuie sa fie
obligatoriu retras de la clientul OEC de catre OEC intr-o perioada cat mai restransa, intr-
un termen care nu depaseste 3 luni.

OEC trebuie sa-si anunte clientul sau, ca documentul retras este nevalabil si ca trebuie,
fie sa nu-I mai utilizeze, fie daca este cazul, sa reexamineze deciziile lui pe care le-a luat
in baza acestuia.

Inainte de luarea deciziei toate neconformitatile constatate la OEC trebuie inchise.

Echipa MOLDAC, in timpul activitatii de evaluare, poate emite observatii.
Observatie - este propunerea echipei de evaluare asupra zonelor pentru care sunt posibile
imbunatatiri.

2. Verificarea eficacitatii implementarii actiunilor corective
2.1 Analiza informatiilor documentate

Neconformitatile constatate la analiza informatiilor documentate vor fi transmise
organismului de evaluarea conformitétii, in scris, dupa efectuarea analizei. OEC trebuie sa
prezinte documentatia revizuita in termenele indicate in Anexa 1 la RA.

Verificarea eficacitatii implementarii corectiilor si actiunilor corective intreprinse de OEC
este efectuata de echipa de evaluare MOLDAC in timpul evaluarii la sediu.

2.2 Evaluare la fata locului

Pentru neconformitatile majore/ minore constatate la evaluarea la fata locului (sediu), OEC
trebuie sa respecte prevederile pct.1 a prezentei Politici, si sa transmitd dovezile
corespunzatoare in termenele indicate in Anexa 1 la RA.

wywgr = oA

de acceptare, OEC ar putea sa intocmeasca un plan de imbunatatire si sa-l prezinte
MOLDAC.
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2.3 Evaluarea asistata

Neconformitatile constatate la evaluarea de asistare sunt consemnate in Rapoarte de
neconformitate si, functie de conditiile evaluarii, evaluatorul sef/ evaluatorul tehnic le
prezinta persoanei asistate pentru luare la cunostinta, apoi le transmite OEC, prin mijloace
informationale, pentru a fi semnate de catre conducatorul acestuia.

OEC trebuie sa prezinte dovezi de eliminare a neconformitatilor in termenele indicate in
Anexa 1 la RA.

Evaluatorul sef/ evaluatorul tehnic analizeaza cauzele, corectile si actiunile corective
prezentate de organismul de evaluare a conformitatii si, in cazul in care sunt adecvate, le
accepta. Daca evaluatorul sef considera ca analiza cauzei, actiunile corective si corectiile
sunt neadecvate, acesta solicitd organismului de evaluare a conformitatii refacerea
analizei neconformitatilor, dar cel mult inca o data.

2.4 Analiza dovezilor de inlaturare a neconformitatilor

Dupa depunerea dovezilor de inchidere a neconformitatilor de catre OEC la secretariatul
MOLDAC, evaluatorul sef, dupa caz membrul echipei, analizeaza si decide locul analizei,
care poate fi sediul MOLDAC, sediul OEC, sau sediul clientului OEC, etc.

OEC trebuie sa prezinte dovezi de eliminarea a neconformitatilor in termenele indicate in
Anexa 1 la RA.

Nerezolvarea uneia sau mai multor neconformitati conduce la:

1. 1n cazul acreditarii initiale sau extinderii:
- neacordarea acreditarii OEC pentru intreg domeniul de acreditare solicitat, daca
neconformitatile ramase nerezolvate afecteaza intreaga activitatea OEC.
- acordarea partiala a acreditarii, daca neconformitatile ramase nerezolvate
afecteaza doar o parte din domeniile solicitate pentru acreditare.

2. in cazul supravegherii, reevaluarii si evaluarii extraordinare - la suspendarea OEC,
pentru domeniul de acreditare unde au fost constatate neconformitatile.

2.5 Evaluarea eficacitatii actiunilor corective

Eficacitatea actiunilor corective implementate de OEC pentru inlaturarea neconformitatilor
constatate la evaluarea precedenta va fi verificata la evaluarea urmatoare si raportata
OEC. In cazurile In care echipa de evaluare va constata ca neconformitatile de la evaluarea
precedenta se repeta sistematic, acestea vor fi incadrate intr-o clasa superioara (de
exemplu din minora in majora).
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P-05 poLITICA PRIVIND ACREDITAREA TRANSFRONTALIERA
conform prevederilor Regulamentului (CE) 765/2008, EA-2/13, ILAC G21

1. Cooperarea MOLDAC cu membrii EA privind acreditarea transfrontaliera

MOLDAC accepta solicitarea pentru acreditare din partea unui organism de evaluare a
conformitatii din tarile membre EA numai in una din situatiile descrise mai jos:

a) cand statul membru in care este stabilit organismul de evaluare a conformitéatii a
decis sa nu instituie un organism national de acreditare si nu a recurs la organismul
national de acreditare al altui stat membru;

b) cand organismul national de acreditare al statului in care este localizat organismul
de evaluare a conformitatii nu efectueaza acreditarea in legatura cu activitatile de
evaluare a conformitatii pentru care aceasta este solicitata;

c) cand organismul national de acreditare in care este localizat organismul de evaluare
a conformitatii nu a fost supus cu succes procesului de evaluare la nivel de omologi
in legatura cu activitatile de evaluare a conformitatii pentru care este solicitata
acreditarea.

in cazul in care MOLDAC primeste o solicitare in baza aliniatului 1, litera b) sau c), acesta
trebuie sa informeze organismul national de acreditare al statului membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitatii despre solicitarea primita.

MOLDAC poate solicita organismului national de acreditare al statului membru in care este
stabilit organismul de evaluare a conformitatii solicitant sa participe la evaluare, in calitate
de observator.

MOLDAC poate solicita unui alt organism national de acreditare sa realizeze o parte din
activitatea de evaluare. In acest caz, certificatul de acreditare se elibereaza de catre
MOLDAC.

2. Cooperarea MOLDAC cu membrii EA privind acreditarea transfrontaliera pentru
OEC cu locatii multiple in mai multe tari din regiunea EA

MOLDAC accepta solicitarea pentru acreditare din partea unui OEC cu sediul principal in
Moldova si cu locatii multiple juridic stabilite in alte tari. In aceste cazuri MOLDAC trebuie
sa subcontracteze evaluarea locatiilor catre organismele nationale de acreditare din tarile
in care acestea sunt stabilite juridic, cu conditia ca organismele nationale de acreditare
subcontractate de MOLDAC sa fie semnatari ai acordurilor EA MLA, IAF MLA sau ILAC
MRA.

MOLDAC informeaza organismul de acreditare cu privire la nevoile acestuia in anul
calendaristic care urmeaza, cu cel mult trei luni Thainte de inceputul anului calendaristic.

3. Organisme de evaluarea conformitatii din afara UE care solicita acreditarea

MOLDAC poate accepta solicitarea de acreditare din partea unui OEC din afara tarilor
membre EA in una din situatiile de mai jos:
a) nu exista un organism de acreditare local in tara respectiva;
b) organismul de acreditare local nu ofera in intregime domeniul de acreditare solicitat
(incluzénd standarde si scheme sectoriale);

MOLDAC
Cod: PM Editia 21 Pagina 19/33



c) in cazul unor preferinte comerciale sau datorita altor afaceri ale organismului de
evaluare a conformitatii;

d) clientii organismului de evaluare a conformitatii solicita o acreditare anume si nu pot
fi convinsi sa accepte acreditarea organismului de acreditare local,

e) organismul de evaluare a conformitatii este parte a unui grup, care doreste ca toate
organismele sale de evaluare a conformitatii sa fie acreditate de catre acelasi
organism de acreditare.

In acest caz, MOLDAC trebuie:

a) sainformeze daca organismul de evaluare a conformitatii solicitant cunoaste despre
existenta unui organism de acreditare local;

b) sa explice organismului de evaluare a conformitatii solicitant faptul ca acreditarea
de catre organismul local de acreditare ar lua mai bine in consideratie factorii si
conditiile locale, atunci cand este cazul;

c) sa sublinieze faptul ca in cazul in care solicitarea pentru acreditare este acceptata,
MOLDAC poate implica organismul de acreditare local in procesul de acreditare;

d) sainformeze organismul de acreditare local privind acceptarea solicitarii respective.

4. Preluarea acreditarii de catre MOLDAC de la un alt Organism de Acreditare

Preluarea acreditarii unui organism de evaluare a conformitatii de pe teritoriul Republicii
Moldova, acreditat de un organism de acreditare din Europa, semnatar al EA MLA, |AF
MLA sau ILAC MRA, se face in cursul perioadei de valabilitate a certificatului de acreditare
existent, astfel incat:

- organismul de evaluare a conformitatii depune la MOLDAC o solicitare pentru
acreditare initiala;

- MOLDAC poate lua in considerare informatiile privind acreditarea anterioara, in
cazul in care acestea sunt puse la dispozitia sa (de ex. domeniul acreditarii, ultimul
raport de evaluare, reclamatii, etc.) de catre solicitantul acreditarii sau de organismul
de acreditare care |-a acreditat;

- procesul de acreditare se desfasoara ca in cazul acreditarii initiale, conform
Regulilor pentru acreditare, cod RA;

- certificatul de acreditare acordat de MOLDAC, are o perioada de valabilitate de 4
ani din data emiterii acestuia.

MOLDAC informeaza organismul de acreditare din Europa, semnatar al EA MLA, de la
care a fost preluata acreditarea, referitor la obtinerea de catre OEC a acreditarii MOLDAC.
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P-06 POLITICA PRIVIND EXTERNALIZAREA EVALUARII conform EA-2/13

Prezenta politica stabileste modul de externalizare de catre MOLDAC, a evaluarii sau a
unei parti de evaluare, catre alte organisme de acreditare semnatare EA MLA, IAF MLA
sau ILAC MRA, situate in afara teritoriului Republicii Moldova.

Concomitent se stabileste modul de subcontractare a MOLDAC de catre un alt organism
de acreditare semnatar EA MLA, IAF MLA sau ILAC MRA.

1. Externalizarea activitatilor de acreditare de catre MOLDAC

MOLDAC poate externaliza activitatile sale unor alte organisme de acreditare din Europa
sau din afara Europei.

Daca este totusi necesara externalizarea, MOLDAC externalizeaza numai activitatea de
evaluare.

MOLDAC nu externalizeaza luarea deciziei.

MOLDAC trebuie sa externalizeze numai catre organisme de acreditare semnatare ale EA
MLA, respectiv IAF MLA sau ILAC MRA.

MOLDAC trebuie sa aiba competenta pentru luarea deciziilor si ramane responsabil pentru
activitatile externalizate si pentru deciziile luate.

In cazul in care MOLDAC externalizeaza evaluarea catre un alt organism de acreditare,
aceasta trebuie sa se realizeze in urmatoarele conditii:

= activitatile de evaluare se desfasoara in baza unui contract cu organismul respectiv,
care trebuie sa cuprinda aranjamentele, inclusiv cele referitoare la confidentialitate
si conflict de interese;
se obtine consimtamantul scris al OEC de a utiliza un anumit subcontractant;
se utilizeaza procedurile si documentele organismului subcontractat;
limba utilizata este convenita de comun acord cu organismul subcontractat;
decizia privind acreditarea este luata de MOLDAC, care va informa organismul de
acreditare local privind decizia luata;
= costurile sunt agreate intre parti.

2. Subcontractarea MOLDAC de catre alte ONA

In cazul in care MOLDAC este subcontractat de catre un organism de acreditare din afara
teritoriului Republicii Moldova, pentru evaluarea unei locatii a unui organism de evaluare a
conformitatii situate pe teritoriul Moldovei:
» activitatile se desfasoara in baza unui contract sau a unei comenzi. Modelul
contractului poate fi cel furnizat de Secretariatul EA, daca este cazul;
= se aplica tarifele MOLDAC in conformitate cu schema de calculare a platilor pentru
serviciile de acreditare prestate, aprobate si anexate la Legea nr.235/2011 (Anexa
nr.1);
*= se utilizeazd documentele MOLDAC aplicabile, dacad nu se stabileste altfel
impreuna cu organismul de acreditare care a subcontractat MOLDAC,;
= limba utilizata pentru evaluare pe teritoriul Moldovei este de regula limba romana;
= raportul de evaluare se redacteaza in limba engleza;
= decizia privind acreditarea este luata de organismul de acreditare care a
subcontractat MOLDAC.
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P-07 PoLITICA PRIVIND TRATAREA OBIECTIILOR OEC PRIVIND MEMBRII
ECHIPEI DE EVALUARE $1 A OBSERVATORILOR

MOLDAC trebuie sa informeze organismul de evaluare a conformitatii privind componenta
echipei de evaluare care va efectua evaluarea.

Organismul de evaluare a conformitatii are dreptul de a refuza unul sau mai multi membri
ai echipei de evaluare sau observatori.

Organismul de evaluare a conformitatii poate sa obiecteze desemnarea unuia sau mai
multor membri ai echipei de evaluare si observatorilor, cu o justificare cum ar fi:

- exista conflicte de interese care pot fi dovedite;

- se poate dovedi ca nu sunt impartiali;

- se poate demonstra un comportament anterior incorect.

Organismul de evaluare a conformitatii poate sa refuze unul sau mai multi membrii ai
echipei de evaluare numai in scris in conformitate cu art. 16, alineatul (2), punct c) din
Legea 235/2011 cu modificarile ulterioare.

MOLDAC analizeaza fiecare caz obiectat si, atunci cand obiectia este fondata, se iau
masurile adecvate.

MOLDAC isi rezerva dreptul de a utiliza, in caz de necesitate, si evaluatori de la organisme
de acreditare din afara tarii. In acest caz costurile se recalculeaza si se comunica
suplimentar OEC. MOLDAC implementeaza masurile necesare pentru mentinerea
sigurantei si securitatii evaluatorilor straini, pe durata sederii lor pe teritoriul Republicii
Moldova, in caz de necesitate.

Atunci cand in Fisele de comunicare privind membrii echipei de evaluare sunt inclusi
monitori MOLDAC, observatori, care includ persoane de la autoritatile de reglementare,
evaluatori de la organizatiile de acreditare regionale si internationale, traducatori etc., OEC
este obligat sa accepte participarea acestora.
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P-08 PoLiTicA SI REGULI PRIVIND UTILIZAREA SIMBOLURILOR DE
ACREDITARE, A MARCII COMBINATE ILAC MRA PENTRU OEC
ACREDITAT, A MARCII COMBINATE IAF MLA PENTRU OEC ACREDITAT,
SI A REFERIRILOR LA STATUTUL DE ACREDITAT
conform EA-1/19, EA-3/01, ILAC P8, IAF ML2 si IAF PL8

1. Marca nationala de acreditare

Centrul National de Acreditare din Republica Moldova (MOLDAC) este detinatorul Marcii
Nationale de Acreditare a Republicii Moldova in temeiul Legii nr.235/2011 cu modificarile
ulterioare.

Marca Nationala de Acreditare este parte componenta a simbolului acreditarii si este
descrisa in Anexa nr. 2 a Legii 235/2011.

‘ MOLDAC !

REPUBLICA MOLDOVA

In cazul in care marca trebuie sa fie maritd sau micsorata, este necesar sa se respecte
proportiile prezentate in Legea 235/2011.

MOLDAC utilizeaza Marca Nationala de Acreditare, pe certificatele de acreditare pe care
le emite, in conformitate cu Legea nr. 235/2011 cu modificarile ulterioare.

2. Simbolul de acreditare

Simbolul de acreditare MOLDAC indica faptul ca un OEC este acreditat si atestd ca
respectivul organism are competenta de a presta activitatile specificate n certificatul de
acreditare.

2.1 Descrierea simbolului de acreditare

Simbolul de acreditare este format din urmatoarele elemente:

e marca nationala de acreditare;

e standardul de referinta;

e abrevierea tipului de OEC:

» Laborator de Incercari — LI,

Laborator de Etalonari — LE,
Laborator Medical — LM,
Organism de Certificare Produse — OCpr,
Organism de Certificare Produse Ecologice — OCprec,
Organism de Certificare Sisteme de Management — OCsm,
Organism de Inspectie — Ol, OI/ML,

= Organism de Certificare Persoane — OCP;
e numarul certificatului de acreditare;
o |dentificarea activitatii de evaluare a conformitatii in limba engleza:
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» TESTING - pentru Laborator de Tncercari;

= CALIBRATION - pentru Laborator de Etalonari;

= [NSPECTION - pentru Organism de Inspectie, Organism de Inspectie in
domeniul Metrologiei Legale;

= MED EXAM - pentru Laborator Medical;

= CERTIFICATION - pentru Organism de Certificare (produse, produse
ecologice, personal, sisteme de management)

in cazul Organismelor de Inspectie acreditate concomitent pentru activitati de Inspectie si
Inspectie in domeniul Metrologiei Legale abrevierea tipului de OEC va fi Ol.

Simbolurile de acreditare pentru diferite tipuri de OEC sunt incluse in Anexa PM-A-2 la
prezentul document (P-08).

2.2  Utilizarea simbolului national de acreditare

Simbolul de acreditare se aplica numai pe:
- rapoarte de incercari
- certificate de etalonari,
- rapoarte/certificate de inspectii,
- buletine de examinari medicale,
- buletine de verificari metrologice,
- certificate de conformitate produse,
- certificate de conformitate sisteme de management,
- certificate de competenta.

Simbolul de acreditare trebuie sa fie utilizat de catre organismele de evaluare a
conformitatii acreditate numai pentru activitatile la care se refera acreditarea.

Dimensiunea simbolului de acreditare poate fi modificatéa respectand proportiile, astfel
incat toate elementele simbolului de acreditare sa fie lizibile.

Simbolul de acreditare nu trebuie sa fie ambiguu si utilizat in detrimentul imaginii MOLDAC.
Astfel:

- organismul de evaluarea conformitatii nu trebuie sa utilizeze simbolul de acreditare
impreuna cu alte simboluri (de exemplu referirea la ISO 9001 etc.);

- daca in raportul (incercari/inspectie) sau certificatul (etalonare/inspectie) emis de
organismul de evaluare a conformitatii sunt incluse o parte din activitati sub
acreditare si alta parte fara acreditare, atunci trebuie de identificat obligatoriu, care
activitati nu sunt acoperite de acreditare (de exemplu: ,incercarile identificate in

raport cu * nu sunt acreditate”).

Se interzice aplicarea simbolului de acreditare pe:

- rapoartele de incercari/ etalonari, buletine de examinari medicale, buletine de
verificari metrologice, certificate de inspectii/ de conformitate, in cazul in care
acestea sunt eliberate numai pentru activitdti de evaluarea conformitatii
neacreditate;

- cartile de vizita, pe obiectele promotionale (stilouri, agende, calendare, etc);

- pagini web;

- produse si ambalaje (cu exceptia materialelor de referinta, esantioanelor testate,
instrumentelor etalonate si altor materiale de referinta);

- rapoartele si certificatele organismelor de evaluarea conformitatii care nu au primit
inca acreditarea, chiar daca sunt in proces de acreditare;
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- oricare alte documente in afara rapoartelor si certificatelor (foile cu antet ale entitatii
acreditate, corespondenta, facturi, divizori, suport publicitar, documente de
comunicare sau comerciale, alte documente cu caracter tehnic, comercial sau
publicitar).

Simbolurile aplicate pe rapoartele/ buletinele/ certificatele emise de OEC pot fi utilizate Tn
culorile originale sau alb-negru. Formatul pentru aplicarea simbolului pe document trebuie
sa fie *jpg. Simbolul nu trebuie sa fie rotit. Simbolul trebuie sa fie intotdeauna utilizat pe
un fundal care nu va afecta lizibilitatea si vizibilitatea. in cazul in care simbolul trebuie s&
fie marit sau micsorat, este necesar sa se respecte proportiile descrise in Legea 235/2011.

In conformitate cu art.13(7) din Legea nr.235 din 01.12.2011 privind activitstile de
acreditare si de evaluare a conformitéatii, organismele de evaluare a conformitatii acreditate
sunt obligate sa utilizeze pe documentele emise simbolul de acreditare pentru serviciile
prestate conform domeniului de acreditare.

Organismele de evaluare a conformitatii acreditate sunt responsabile de modul cum
utilizeaza simbolul de acreditare, in caz contrar se aplica sanctiunile de la pct. 7 din
prezenta politica.

3. Referirea la statutul de acreditat

Entitatea acreditata careia MOLDAC i-a dat dreptul sa utilizeze simbolul de acreditare, prin
Acordul privind utilizarea simbolurilor de acreditare, poate face referire la statutul de
acreditat, numai pentru domeniul pentru care a fost acreditat.

Pe orice alte documente, entitatea acreditata poate utiliza referirea la statutul de acreditat
printr-un text de exemplu:

,OEC este acreditat conform standardului ...... , pentru (incercari/ etalonari/ verificari
metrologice/ examinari medicale/ certificare produse/ certificare sisteme de management/
inspectie).”

Este interzisa utilizarea referirii la statutul de acreditat (si anume fraza indicata mai sus),
pe documentele enumerate la cap. 2.2 de mai sus (de ex. certificate de conformitate,
rapoarte de incercari etc.).

Entitatea trebuie sa mentioneze fara ambiguitate activitatea acoperita de acreditare.

Organismele de evaluare a conformitatii acreditate sunt responsabile de modul cum
utilizeaza referirea la statutul de acreditat, in caz contrar se aplica sanctiunile de la pct. 7
din prezenta politica.

Este interzis OEC acreditate de a emite certificate pentru sisteme de management/
produse/persoane fara simbolul de acreditare pentru domeniile pentru care OEC detin
acreditare: Rezolutia IAF 2015-14 si Rezolutia IAF 2016-17 — pentru OCsm, Rezolutia IAF
2017-19 — pentru OCpr, Rezolutia IAF 2018-13 — pentru OCP.

Din momentul obtinerii acreditarii, OEC trebuie sa modifice documentatia de certificare
pentru a include simbolul acreditérii si/sau sa faca trimitere la statutul de acreditare al OEC,
inclusiv identificarea ONA (MOLDAC).

Atunci cand i se acorda acreditarea initiala, OEC trebuie sa transfere (sa remita)
documentele de certificare anterioare neacreditate, in termen de un an de la decizia de
acreditare initiala.
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4. Referirea la statutul MOLDAC de semnatar al EA MLA, ILAC MRA sau IAF MLA

MOLDAC este semnatar al Acordului de recunoastere EA MLA, al Aranjamentul ILAC
(ILAC MRA) si al Acordului IAF (IAF MLA), indicand informatia privind statutul sau pe
Certificatul de Acreditare, dupa cum urmeaza:

- Marca Nationala de Acreditare MOLDAC este insotita de sintagma - "MOLDAC
este semnatar al EA-MLA pentru... (Exemple: incercéri, etalonari, examinari
medicale, inspectii, certificare produse, certificare sisteme de management)”.

- Alaturi de Marca Nationald de Acreditare MOLDAC, se aplica Marca ILAC-MRA
pentru activitati de incercari, etalonari, examindri medicale, inspectii, conform
ILAC RY.

- Alaturi de Marca Nationala de Acreditare MOLDAC, se aplica Marca IAF-MLA
pentru activitati de certificare produse si sisteme de management, conform IAF
ML2.

5. Utilizarea de catre OEC acreditat a referintei la statutul MOLDAC de semnatar

5.1. Utilizarea de catre OEC a marcii combinate ILAC MRA-MOLDAC pentru OEC
acreditat

OEC acreditat de MOLDAC pentru domeniul etalonari, incercéri, examinari medicale si
inspectie poate utiliza marca combinata ILAC MRA-MOLDAC, care consta din: simbolul
acreditarii MOLDAC impreuna cu marca ILAC MRA. Aceasta marca combinata trebuie sa
fie Tnsotita de identificarea unica a OEC acreditat.

Un exemplu in acest sens este prezentat in Anexa PM-A-3 la prezentul document (P-08).

Marca combinata ILAC MRA-MOLDAC poate fi utilizata de OEC acreditat daca sunt
indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:
- OEC este acreditat de MOLDAC in domeniul pentru care MOLDAC este semnatar
al acordului ILAC MRA;
- OEC incheie cu MOLDAC un acord pentru utilizarea marcii combinate ILAC MRA
pentru OEC acreditat.

MOLDAC permite OEC acreditat utilizarea marcii combinate ILAC MRA-MOLDAC, prin
semnarea cu entitatea acreditata a Acordul pentru utilizarea marcii combinate ILAC MRA-
MOLDAC pentru OEC acreditat.

Dupa semnarea acordului pentru utilizarea marcii combinate, MOLDAC pune la dispozitia
OEC acreditat marca combinata ILAC MRA-MOLDAC.

Este interzisa utilizarea marcii combinate ILAC MRA-MOLDAC pentru OEC acreditat
neinsotita de simbolul acreditarii corespunzator.

Marca combinata ILAC MRA-MOLDAC pentru OEC acreditat trebuie pozitionata numai pe
documentele enumerate la cap. 2.2 de mai sus (de ex. rapoarte/ certificate de inspectii,
rapoarte de incercari etc.), in partea de sus a acestuia, langa marca/logo OEC.

Este interzis ca OEC sa pozitioneze in partea de sus a documentelor enumerate la cap.
2.2 de mai sus, langa marca combinata ILAC MRA-MOLDAC pentru OEC acreditat, alte
simboluri (de exemplu: alaturi de logo-ul organismului de certificare care a certificat OEC,
simboluri/marci ale altor asociatii/entitati din care OEC face parte etc.) in afara de
marca/logo OEC.
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Este interzis ca OEC sa utilizeze marca combinata ILAC MRA-MOLDAC pentru OEC
acreditat pe perioada suspendarii, dupa retragerea acreditarii, dupa expirarea certificatului
de acreditare sau dupa incetarea valabilitatii certificatului de acreditare in urma anularii
standardului de acreditare.

Organismele de evaluare a conformitatii acreditate sunt responsabile de modul cum
utilizeaza referirea la statutul de acreditat, in caz contrar se aplica sanctiunile de la pct. 7
din prezenta politica.

Exemplu de prezentare a marcii combinate ILAC MRA-MOLDAC este indicat in Anexa PM-
A-3 la prezentul document (P-08).

5.2. Utilizarea de catre OEC acreditat a referintei privind statutul MOLDAC de
semnatar EA MLA

OEC-rile acreditate pot utiliza referire la statutul MOLDAC de semnatar EA MLA doar daca
sunt indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:
- OEC este acreditat de MOLDAC in domeniul pentru care MOLDAC este semnatar
al acordului EA MLA;
- OEC incheie cu MOLDAC un acord pentru utilizarea declaratiei privind referirea la
statutul MOLDAC de semnatar EA MLA.

OEC-rile acreditate, pot indica pe documentele sale justificative, referire la statutul
MOLDAC de semnatar EA MLA prin includerea declaratiei "MOLDAC este semnatar al
EA-MLA pentru ...(Exemple: incercéri, etalonéri, examinari medicale, inspectii, certificare
produse, cetrtificare sisteme de management)”, asa cum este prezentat in anexa PM-A-3
la prezentul document (P-08).

5.3. Utilizarea de catre OEC a marcii combinate IAF MLA-MOLDAC pentru OEC
acreditat

OEC acreditat de MOLDAC pentru domeniul certificare produse si sisteme de
management, poate utiliza marca combinata IAF MLA-MOLDAC, care consta din: simbolul
acreditarii MOLDAC impreuna cu marca IAF MLA pentru OEC acreditat. Aceasta marca
combinata trebuie sa fie insotita de identificarea unica a OEC acreditat.

Un exemplu in acest sens este prezentat in anexa PM-A-3 la prezentul document (P-08).

Marca combinata IAF MLA-MOLDAC poate fi utilizata de OEC acreditat daca sunt
indeplinite cumulativ urmatoarele conditii:
-  OEC este acreditat de MOLDAC in domeniul pentru care MOLDAC este semnatar
al acordului IAF MLA;
- OEC incheie cu MOLDAC un acord pentru utilizarea marcii combinate IAF MLA.

Dupa semnarea acordului pentru utilizarea marcii combinate, MOLDAC pune la dispozitia
OEC acreditat marca combinata IAF MLA-MOLDAC.

Este interzisa utilizarea marcii combinate IAF MLA pentru OEC acreditat neinsotita de
simbolul acreditarii corespunzator.

Marca combinatd IAF MLA-MOLDAC pentru OEC acreditat trebuie pozitionata numai pe
documentele enumerate la cap. 2.2 de mai sus, in partea de sus a acestuia, langa
marca/logo OEC.
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Este interzis ca OEC sa pozitioneze in partea de sus a documentelor enumerate la cap.
2.2 de mai sus, langa marca combinata IAF MLA-MOLDAC pentru OEC acreditat, alte
simboluri (de exemplu: alaturi de logo-ul organismului de certificare care a certificat OEC,
simboluri/ marci ale altor asociatii/entitati din care OEC face parte etc.) in afara de
marca/logo OEC.

Este interzis ca OEC sa utilizeze marca combinata IAF MLA-MOLDAC pentru OEC
acreditat pe perioada suspendarii, dupa retragerea acreditarii, dupa expirarea certificatului
de acreditare sau dupa incetarea valabilitatii certificatului de acreditare in urma anularii
standardului de acreditare.

Organismele de evaluare a conformitatii acreditate sunt responsabile de modul cum
utilizeaza referirea la statutul de acreditat, in caz contrar se aplica sanctiunile de la pct. 7
din prezenta politica.

Exemplu de prezentare a marcii combinate IAF MLA-MOLDAC este indicat in Anexa PM-
A-3 la prezentul document (P-08).

6. Utilizarea logo-ului EA, ILAC, IAF de catre MOLDAC

In conformitate cu prevederile documentului EA-1/19, MOLDAC poate utiliza logoul EA
numai in cazul in care a solicitat si a obtinut permisiunea in scris de la secretariatul EA.

In conformitate cu prevederile documentului ILAC-R4, MOLDAC poate utiliza logoul ILAC
numai in cazul in care a solicitat si a obtinut permisiunea in scris de la secretariatul ILAC.

Conform documentului IAF PL8, MOLDAC poate utiliza logo-ul IAF numai in cazul in care
a solicitat si a obtinut permisiunea in scris de la secretariatul IAF.

7. Sanctiuni impuse organismelor de evaluare a conformitatii pentru utilizarea
abuziva a marcii/ statutului de acreditat

MOLDAC poate suspenda imediat acreditarea organismului de evaluarea conformitatii,
pentru domeniul respectiv, in cazul in care se constata utilizarea abuziva a simbolului de
acreditare sau a referirii la statutul de acreditat de catre acesta.

Pe perioada suspendarii organismul de evaluarea conformitatii nu are dreptul sa utilizeze
simbolul de acreditare si nici referirea la statutul de acreditat. In caz contrar MOLDAC va
retrage acreditarea.

in perioada dintre doud evaluari, dacd MOLDAC constatd sau este informat prin diferite
mijloace despre utilizarea abuziva a simbolului de acreditare sau a referirii la statutul de
acreditat de catre organismul de evaluarea conformitatii, poate sa efectueze o evaluare
extraordinara, focalizata pe acest aspect.

Organismul de evaluarea conformitatii nu are dreptul sa transfere dreptul de utilizare a
simbolului de acreditate acordat de MOLDAC altui organism de evaluare a conformitatii
sau clientului sau.

Organismul de acreditare ia masuri efective pentru a se asigura ca organismul de
evaluarea conformitatii acreditat:

- se conformeaza pe deplin cerintelor MOLDAC privind statutul sau de organism de

evaluare a conformitatii acreditat, atunci cand face referire la acreditarea sa in
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mass-media si alte mijloace de comunicare, cum ar fi internet, documente, brosuri
sau reclame, etc;

- utilizeaza simbolurile de acreditare exclusiv pentru locatile organismului de
evaluare a conformitatii care sunt incluse explicit in domeniul acreditat;

- nu face nici o declaratie referitoare la acreditarea sa, pe care MOLDAC ar putea-o
considera ca induce in eroare sau este nepermisa;

- are grija ca nici un document justificativ emis de catre OEC sau parti ale acestora
sa nu fie utilizate intr-o maniera care sa induca in eroare;

- in momentul suspendarii sau retragerii acreditarii sale (indiferent de motiv),
intrerupe utilizarea ei in toate materialele publicitare care contin referiri la statutul
de organism acreditat;

- nu permite ca acreditarea sa sa fie utilizata pentru a implica faptul ca un produs,
proces, sistem sau persoana este aprobat/ aprobata de MOLDAC,

- sa informeze clientii afectati privind suspendarea, restrdngerea sau retragerea
acreditarii si consecintele asociate.

MOLDAC trebuie sa intreprinda actiuni corespunzatoare pentru a trata referirile incorecte
la statutul de organism acreditat, sau utilizarea eronata a simbolurilor de acreditare in
reclame, cataloage etc., astfel:

- solicita actiuni corective,

- suspenda acreditarea si publicarea acesteia,

- retrage acreditarea si publicarea acesteia,

- intreprinde actiuni pe cale legala.

Anexe

Anexa PM-A-2 (P-08) — Simbolurile de acreditare pentru diferite tipuri de OEC aprobate de
MOLDAC.

Anexa PM-A-3 (P-08) — Model de referinta la statuturile MOLDAC.
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P-09 pPoLitica PRIVIND IMPARTIALITATEA, GESTIONAREA CONFLICTELOR DE
INTERESE SI ASIGURAREA OBIECTIVITATII IN ACTIVITATEA DE ACREDITARE

Centrul National de Acreditare (MOLDAC) este desemnat in calitate de organism national
unic de acreditare, care nu se subordoneaza nici unei autoritati publice sau private si are
o experienta din 2004 in activitatea de acreditarea serviciilor de evaluare a conformitatii.

MOLDAC si-a consolidat pozitia si a obtinut statutul de semnatar al Acordurilor de
recunoastere EA, ILAC si |AF, care demonstreaza competenta, impartialitatea,
independenta, credibilitatea si transparenta serviciului de acreditare oferit in conformitate
cu prevederile Regulamentului (CE) 765/2008, ale Legii 235/2011 si ale cerintelor
standardului EN ISO/IEC 17011:2017, precum si a documentelor EA, ILAC, IAF aplicabile.

MOLDAC presteaza servicii de acreditare care satisfac necesitatile solicitantilor, in
vederea recunoasterii competentei pentru servicile de evaluare a conformitatii si a
validitatii certificatelor si rapoartelor emise, prin crearea unui mediu de colaborare deschisa
cu solicitantii acreditarii si partile interesate.

MOLDAC este responsabil pentru impartialitatea activitatilor sale de acreditare si nu
permite ca presiunile comerciale, financiare sau altele sa ii compromita impartialitatea.

Intreg personalul si membrii tuturor comitetelor MOLDAC, care ar putea influenta procesul
de acreditare, actioneaza in mod obiectiv si nu este supus presiunilor comerciale,
financiare sau de altd natura nejustificate, care ar putea compromite impartialitatea.
MOLDAC se asigura, prin semnarea Declaratiei angajament privind impartialitatea, ca
intreg personalul si toti membrii comitetelor dezvaluie orice conflict de interes potential, ori
de cate ori acesta ar putea aparea.

MOLDAC isi desfasoara activitatea bazandu-se pe principiul fundamental ca serviciile sale
de acreditare trebuie sa furnizeze incredere tuturor partilor interesate, inclusiv ale pietii,
reprezentantii carora sunt implicati in Consiliul de Acreditare si in cadrul Comitetelor
Tehnice.

MOLDAC asigura o reprezentare echilibrata a partilor interesate in cadrul comitetelor, fara
predominarea unui singur interes.

Asigurarea impartialitatii sale si a credibilitatii acreditarilor acordate se sprijina si pe un
comportament transparent privitor la accesul partilor interesate la informatii adecvate, care
trebuie facute public cum ar fi mecanismele insuficiente de control, si anume:
= face disponibil public documentele referitoare la procesul de acreditare (politici,
criterii, reguli, etc.);
= oportunitatile privind solicitarile de acreditare care se incadreaza in activitatea si
limitele de competenta declarate, fara a tine cont de marimea OEC solicitant,
calitatea de membru al unei asociatii sau grup, numarul de OEC deja acreditate;
= stabileste conditii contractuale identice pentru tofi clientii;
* aplica si calculeaza costurile acreditarii dupa "Schema de calculare a platilor pentru
servicii de acreditare”, prevazuta in Anexa 1 din Legea 235/2011;
= proceseaza cererile conform procedurii aprobate;
= publica Registrul OEC acreditate cu domeniile lor de acreditare.

MOLDAC pune la dispozitia publicului prin intermediul publicarilor, a mijloacelor electronice
(pagina web MOLDAC, Twitter, Facebook etc.) sau a altor mijloace, si actualizeaza la
intervale corespunzatoare informatii privind activitatea sa, precum si modificarea cerintelor
de acreditare.
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Serviciile MOLDAC sunt accesibile tuturor solicitantilor ale caror cereri de acreditare se
incadreaza in activitatile domeniului sau de acreditare, precum este definit in politicile si
regulile sale. Politicile, procesele si procedurile organismului de acreditare sunt
nediscriminatorii si se aplicata intr-un mod nediscriminatoriu.

MOLDAC asigura impartialitatea si la nivelul deciziei. Avand la baza propunerea membrilor
echipei de evaluare si in baza avizului Comisiei de Recomandare a Acreditarii, se ia decizia
referitoare la acreditare pe baza tuturor informatiilor legate de evaluare, fara ca deciziile
sa fie influentate in vre-un fel. Deciziile referitoare la acreditare sunt luate de persoane
care nu sunt implicate in procesul de evaluare.

in cadrul MOLDAC a fost stabilit, implementat, este mentinut si imbunatatit continu un
proces de identificare, analiza, evaluare, tratare, monitorizare si documentare a riscurilor
care ar putea afecta impartialitatea intregii activitati de acreditare, inclusiv orice conflicte
care apar din relatiile sale. in cazul In care existd amenintari la adresa impartialitatii, este
documentat modul in care sunt eliminate sau minimalizate aceste riscuri si este
documentat orice risc rezidual. Managementul la cel mai inalt nivel analizeaza orice risc
rezidual pentru a determina daca acesta este la nivelul de risc acceptabil. In cazul in care
exista un risc referitor la impartialitate, care nu poate fi minimizat sau eliminat, acreditarea
poate sa nu fie acordata sau poate fi retrasa.

MOLDAC, in mod regulat, prezinta Consiliului de Acreditare rezultatele analizei riscurilor,
care a fost efectuata, inclusiv privind relatile cu organismele conexe (prin forma de
proprietate). Impartialitatea in acest caz este asigurata prin respectarea urmatoarelor
principii: separarea totald si independenta ONA de orice alt organism, inclusiv de
conducerea de varf, de factorii de decizie si de personalul tehnic, mecanisme efective
pentru a preveni orice influentd asupra rezultatului oricarei activitati de acreditare, precum
si de utilizare a denumirilor, logourilor si simbolurilor diferentiate in mod distinct.

MOLDAC nu furnizeaza clientilor sai consultantd sau servicii de evaluare a conformitatii,
pentru a preveni un risc neacceptabil la impartialitate. MOLDAC nu sugereaza nici unui
OEC, ca acreditarea ar fi mai simpla, mai usoara, mai rapida sau mai putin costisitoare
daca aplicantul ar folosi anumite persoane sau o anume consultanta.
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ANGAJAMENTUL MANAGEMENTULUI DE VARF REFERITOR LA

IMPARTIALITATE

Constient de importanta impartialitatii in efectuarea activitatilor de acreditare a Centrului
National de Acreditare din Republica Moldova (MOLDAC), ne angajam sa asiguram
impartialitatea organismului de acreditare pentru desfasurarea unui proces de acreditare
impartial prin respectarea politicilor si procedurilor organismului de acreditare.

Director MOLDAC lurie FRIPTULEAC

Vice director MOLDAC
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Sinteza modificarilor

Modificarile sunt identificate in text prin fond de culoare albastra.

Au fost incluse modificari pe paginile: 1, 6, 7, 10, 33.
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