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QUALITY ASSURANCE IN THE FIELD LABORATORY RESEARCH BY APPLYING THE REQUIREMENTS OF THE ISO /

IEC 17025: 2017 STANDARD

Summary. The European integration of the Republic of Moldova can be facilitated by the alignment of organiza-
tions, including research institutes and laboratories, with good practices recognized at the international level, many of
them being described in documents prepared by the International Organization for Standardization (ISO). For scientific
research activities carried out in laboratories, such practices are described in the ISO / IEC 17025: 2017 standard ,General
requirements for the competence of testing and calibration laboratories”. The paper represents a synthesis of the quality
assurance methods in the research and development activity carried out in the scientific research laboratories, offered
by the above standard. The approaches of the standard on the primary conditions that can ensure valid results to meet
the requirements and expectations of the beneficiaries of research results are described, so as to obtain and maintain
long-term confidence of all stakeholders in laboratory work and scientific truth obtained in experimental research.
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Rezumat. Integrarea europeana a Republicii Moldova poate fi facilitatd prin alinierea organizatiilor, inclusiv ale celor
din domeniul cercetarii, la bunele practici recunoscute la nivel international, multe dintre ele fiind descrise in documen-
tele elaborate de Organizatia Internationala de Standardizare (ISO). Pentru activitdtile de cercetare stiintificd realizate
in laboratoare asemenea practici sunt descrise in standardul ISO/IEC 17025:2017 ,Cerinte generale pentru competenta
laboratoarelor de incercari si etalonari”. Lucrarea reprezinta o sinteza a metodelor de asigurare a calitatii in acivitatea de
cercetare si dezvoltare desfasurata in laboratoarele de cercetdri stiintifice, oferite de standardul susnumit. Sunt descri-
se abordarile standardului privind conditiile primordiale ce pot asigura rezultate valide pentru a satisface cerintele si
asteptarile beneficiarilor, astfel ca sa fie obtinuta si mentinutd pe termen lung increderea tuturor partilor interesate in
activitatea laboratorului si in adevarul stiintific obtinut in cadrul cercetarilor experimentale.

Cuvinte-cheie: ISO, laborator, managementul calitatii, activitatea de cercetare-dezvoltare, standard, sistem, riscuri,
conformitate, certificare, audit.

INTRODUCERE * (a) dialogul politic si schimbul de informatii sti-
intifice si tehnologice;

= (b) facilitarea accesului corespunzitor la progra-
mele respective ale partilor;

= (c) cresterea capacitdtii de cercetare si participa-
rea entitatilor de cercetare ale Republicii Moldova la
programele-cadru de cercetare ale UE;

Acordul de Asociere Republica Moldova — Uni-
unea Europeand [1] stabileste cadrul pentru avansa-
rea relatiilor dintre tara noastrd si UE spre o treapta
calitativ superioard, inclusiv in domeniul activititilor
de cercetare, dezvoltare si inovare (CDI). Articolul

128 al Acordului, ,Cooperarea in domeniul CDI’,
prevede:
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* (d) promovarea proiectelor comune de cercetare
in toate domeniile CDI.
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Realizarea obiectivelor prevazute de Acordul de
Asociere urmeaza sa fie asiguratd prin implementa-
rea Programului national in domeniile cercetarii si
inovarii pentru anii 2020-2023 [2], care prevede ma-
suri concrete pentru extinderea prezentei Republicii
Moldova in Spatiul european de cercetare. Coopera-
rea internationala in domeniul CDI poate avea loc in
conditiile unor abordéri comune privind obiectivul
principal al cercetarii — descoperirea adevarului stiin-
tific, precum si a cailor de realizare a acestui obiectiv.

Organizatia Internationalda de Standardizare
(ISO), fiind promotorul bunelor practici in cele mai
diverse domenii ale activititii umane (productie de
bunuri, servicii, sisteme de management etc.), avand
ca scop principal facilitarea cooperarii internationale
in baza unor abordiri comune si recunoscute la ni-
vel mondial, vine cu standardul ISO/IEC 17025:2017
»Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor
de incercari si etalondri” [3] - un referential interna-
tional pentru laboratoarele ce doresc sa demonstreze
capacitatea lor de a furniza rezultate de incredere.

ISO/IEC 17025:2017 permite laboratoarelor, in-
clusiv celor din domeniul CDI, sa demonstreze cd
functioneaza competent si genereaza rezultate valide,
promovand astfel increderea in activitatea lor, atat pe
plan national, cét si international.

Standardul in cauzi faciliteaza cooperarea dintre
laboratoare si alte organisme prin acceptarea rezultate-
lor in diferite tari. Ca urmare, rapoartele de incercari,
certificatele, rezultatele cercetdrilor sunt recunoscute de
cétre toate tarile fara a fi nevoie de incercari suplimenta-
re, lucru care, la randul sdu, imbunatéteste colaborarea
economicd internationald (in cazul laboratoarelor de
cercetare — colaborarea stiintificd pe plan international).
Standardul este util pentru toate tipurile de laboratoare,
fie cd sunt guvernamentale, particulare sau de orice alt
tip. Standardul este de asemenea util pentru:

* universitati;

» centre de cercetare;

* guverne;

® autoritdti de reglementare;

» organisme de inspectie si alte organisme de eva-
luare a conformititii care au nevoie si efectueze incer-
céri, esantiondri sau calibrari.

ISO/IEC 17025:2017 are ca scop general asigura-
rea calitdtii lucrdrilor efectuate in laborator si a cer-
titudinii cad cerintele referitoare la calitate vor fi in-
deplinite. Laboratoarele ce subsciu la cerintele ISO/
IEC 17025:2017 sunt conforme si cu standardul ISO
9001:2015 ,,Sisteme de management al calitatii. Cerin-
te” [4; 5; 6]. Cu alte cuvinte, ISO/IEC 17025:2017 sta-
bileste cerinte pentru un sistem de management al ca-
litatii specific laboratoarelor de incercari si etalonari.

In cazul laboratoarelor din domeniul CDI, alinierea la
cerintele acestui standard asigura respectarea postula-
telor fundamentale ale cunoasterii stiintifice deoarece:

* se bazeaza pe evidente empirice;

= utilizeazd concepte relevante;

= formuleaza consideratii obiective;

» presupune neutralitate etica, avand ca scop for-
mularea unor afirmatii adecvate si corecte;

= are ca rezultat generarea unor predictii probabi-
listice;

= metodologia este cunoscuta de toti cei interesati
pentru o analizd criticd, fiind folosita la testarea con-
cluziilor prin replicare;

» are ca scop formularea unor axiome generale [7].

Respectarea prevederilor standardului ISO/IEC
17025:2017 permite ca sa fie intrunite cerintele de ca-
litate la toate fazele ciclului de viata al cercetarii, care
de reguld sunt urmatoarele:

» definirea si redefinirea problemelor;

» formularea unor ipoteze;

" sugerarea unor solu‘gii;

= colectarea, organizarea si evaluarea datelor;

= deducerea si obtinerea de concluzii;

= testarea concluziilor, pentru a determina daca
acestea corespund ipotezelor formulate [8].

Actuala lucrare include o descriere succinta a
abordarilor sistemice privind calitatea activitatii labo-
ratoarelor de cercetare stiintifica, avind la baza cerin-
tele standardului international ISO/IEC 17025:2017.
Compartimentele de baza ale standardului:

Preambul. Introducere;

1. Domeniu de aplicare;

2. Referinte normative;

3. Termeni si definitii;

4. Cerinte generale;

5. Cerinte structurale;

6. Cerinte referitoare la resurse;

7. Cerinte referitoare la procese;

8. Cerinte referitoare la sistemul de management.

Ca si alte standarde internationale care stabilesc
cerinte fata de sistemele de management, ISO/IEC
17025:2017 este structurat in conformitate cu aborda-
rea bazatd pe procese si imbunititire continua stabi-
lita de ciclul PDCA (Planifica-Executd-Verifica-Acti-
oneaza) [3]:

P-Planificare, instituirea sistemului de mana-
gement al laboratorului (Cerinte generale - Cap. 4;
Cerinte structurale — Cap. 5; Cerinte referitor la resur-
se — Cap. 6; Controlul documentelor, p. 8.3; Controlul
inregistrarilor, p. 8.4; Tratarea riscurilor si oportunita-
tilor, p. 8.5).

D-Executare, realizarea proceselor ciclului de
viata al cercetarii (Cerinte fata de procese - Cap. 7).
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C-Verificare, evaluarea functionalitatii sistemu-
lui de management (p. 8.8 Audit intern, p. 8.9 Analiza
efectuatd de management).

A-Actiune, imbunititirea continua a sistemului
de management al laboratorului (p. 8.6 Imbunatati-
re, p. 8.7 Actiuni corective).

In continuare este prezentatd o descriere a cerin-
telor standardului fatd de sistemul de management
al calitatii laboratoarelor de incerciri si etalonari. De
mentionat cd orice laborator, avand ca scop imbu-
ndtatirea activitatilor, este in drept sd implementeze
cerinte separate din standardul ISO/IEC 27025:2017,
dar pentru obtinerea unei acreditéri oficiale privind
conformitatea cu cerintele referentialului, oferite de
un organism autorizat, laboratorul urmeaza sa intru-
neasca toate clauzele acestui standard declarate ca fi-
ind aplicabile in activitatea sa.

1. CERINTE GENERALE (Cap. 4)

Impartialitate

Activitdtile de laborator trebuie efectuate in mod
impartial, fapt ce se confirma printr-o Declaratie de im-
partialitate documentatd, aprobatd la cel mai inalt ni-
vel. Trebuie exclusa orice presiune capabila sa afecteze
impartialitatea. In acest scop este necesar si fie identi-
ficate si anticipate riscurile drept consecinta a impar-
tialitatii. Or, impartialitatea poate fi influentata de un
sir de relatii: de proprietate, guvernare, management,
personal, resurse partajate, ﬁnange, contracte etc.

Confidentialitate

Laboratorul poartd responsabilitate pentru ges-
tionarea tuturor informatiilor obtinute sau create in
cadrul activitatilor. Personalul, inclusiv toti membrii
conducerii, contractantii, angajatii unor organisme
externe sau persoanele care actioneazd in numele la-
boratorului, trebuie sa pastreze confidentialitatea ori-
carei informatii obtinute sau create, urmare a activi-
titilor laboratorului. In acest sens sunt utile tehnicile
oferite de standardele de managememt al securitatii
informatiei din familia ISO/IEC 27000.

2. CERINTE STRUCTURALE (Cap. 5)

Laboratorul trebuie sé fie o entitate juridicd sau o
parte stabilitd a unei entitati juridice care este respon-
sabila legal pentru toate activitatile sale. De remarcat
ca managementul de nivel superior poarta responsabi-
litate totald pentru activitatea laboratorului.

In cadrul sistemului de management trebuie sa
fie identificate si documentate acele activitati care
se declara a fi conforme cu standardului ISO/IEC
17025:2017. Este necesar sa fie stabilite responsabili-
tatile si autoritatile, pozitia ierarhica in structura orga-
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nizatorica a personalului care gestioneaza, efectueaza
si controleaza lucrarile ce afecteaza performanta labo-
ratorului (documente aferente: organigrama, fise de
post, proceduri, instructiuni documentate).

Laboratorul trebuie sa dispund de personal care,
indiferent de alte domenii de responsabilitate, are au-
toritatea si resursele necesare pentru a indeplini urma-
toarele sarcini:

* implementarea, mentinerea si imbunatatirea sis-
temului de management;

* identificarea abaterilor de la cerintele sistemu-
lui de management sau de la procedurile de laborator
aprobate de conducerea de nivel superior;

* initierea de mdsuri pentru prevenirea sau redu-
cerea la minimum a acestor abateri;

*» raportarea catre conducerea laboratorului pri-
vind respectarea cerintelor sistemului de management
si necesitatile de imbunatétire;

» asigurarea calitatii lucrérilor de laborator;

» reprezentarea laboratorului in relatiile cu partile
externe interesate in problemele legate de sistemul de
management al laboratorului.

Responsabilitatea managementului laboratorului
prevede de asemenea asigurarea schimbului de infor-
matii legate de eficacitatea sistemului de management,
comunicarea citre angajati a importantei indeplinirii
cerintelor clientilor si a altor cerinte aferente activita-
tii laboratorului (legislatie, obligatiuni contractuale,
reglementiri, standarde etc.). In cazul planificirii si
implementarii unor modificari ale sistemului de ma-
nagement, integritatea si conformitatea sistemului tre-
buie sa fie pastrata.

3. CERINTE REFERITOARE LA RESURSE
(Cap. 6)

Cerinte generale

Laboratorul trebuie sa dispuna de personal, insta-
latii, echipamente, sisteme si servicii de asistentd, ne-
cesare pentru efectuarea lucrérilor.

Personal

Tot personalul laboratorului, intern sau extern,
care ar putea influenta performanta lucrarilor de la-
borator, trebuie sa actioneze in mod impartial, sé fie
competent si sd efectueze lucrérile in conformitate cu
cerintele sistemului de management al laboratorului.

Laboratorul trebuie s stabileascd cerintele de
competenta pentru fiecare functie care contribuie la
performanta lucrarilor, inclusiv cerintele pentru stu-
dii, calificdri, formare, cunostinte tehnice, abilititi,
experientd. Conducerea laboratorului trebuie sa co-
munice personalului sarcinile, imputernicirile si res-
ponsabilitatile lor (ex.: fise de post). Personalul trebuie
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sd fie competent si sd efectueze lucrérile de laborator
de care este responsabil, sd evalueze semnificatia ori-
caror abateri. O procedura necesara este efectuarea de
inregistrdri pentru:

» definirea cerintelor de competents;

= selectarea personalului;

® instruirea personalului;

» supravegherea personalului;

» acreditarea personalului;

* monitorizarea si dezvoltarea competentei perso-
nalului.

Personalului trebuie s i se ofere autorizatie pen-
tru a efectua anumite tipuri de lucrari de laborator, in-
clusiv, dar fard a se limita la:

» dezvoltarea, modificarea, verificarea si validarea
metodelor;

» analiza rezultatelor, inclusiv declaratii de confor-
mitate sau opinii si interpretari;

® raportarea, analiza si aprobarea rezultatelor.

Facilitati si conditii de mediu

Facilititile si conditiile de mediu trebuie sd fie
adecvate pentru lucrérile de laborator si sa nu afecteze
validitatea rezultatelor. Pot prejudicia rezultatele urma-
torii factori: contaminarea microbiand, praful, interfe-
rentele electromagnetice, radiatiile, umiditatea, sursele
de energie electrica, temperatura, sunetul si vibratiile.

Cerintele pentru facilitati si conditii de mediu
necesare pentru efectuarea lucrarilor de laborator ur-
meaza sa fie identificate si documentate. Laboratorul
va monitoriza, controla si inregistra conditiile de me-
diu in conformitate cu specificatiile, metodele sau pro-
cedurile relevante in cazul in care conditiile afecteaza
valabilitatea rezultatelor.

Este necesar sa fie puse in aplicare masurile de con-
trol al mediului din incaperi. Aceste masuri urmeaza
sd fie revizuite periodic si sa includd urmatoarele:

» accesul si modul de utilizare a incaperilor care
afecteaza rezultatele activitétii de laborator;

* prevenirea contamindrii, a interferentelor si a
impactului negativ asupra lucrarilor de laborator;

= segregarea efectivd a locurilor in care se efectuea-
zd lucrari de laborator incompatibile.

Aceste cerinte se referd si la zonele sau incaperile
care se afld in afara zonei de control constant al labo-
ratorului.

Echipamente

In vederea asigurdrii respectarii cerintelor standar-
dului trebuie sé fie puse la dispozitie sau sd fie asigurat
accesul laboratorului la echipamente, inclusiv la in-
strumente de masurare, software, standarde, materiale
de referintd, date de referintd, reactive, consumabile
sau echipamente auxiliare necesare pentru efectuarea
lucrarilor de laborator si care pot influenta rezultate-

le. In cazul in care un laborator foloseste echipamente
in afara controlului sau continuu, acesta trebuie s se
asigure cd sunt indeplinite cerintele fata de echipamen-
tele respective conform specificatiilor laboratorului si
cerintelor ISO/IEC 17025:2017. Urmeaza sa fie elabo-
rate si implementate proceduri de manipulare, trans-
port, depozitare, utilizare si intretinere a echipamen-
telor pentru a asigura functionarea corecta si pentru
a preveni contaminarea sau deteriorarea. Laboratorul
trebuie sd se asigure ci echipamentul indeplineste ce-
rintele specificate inainte de initierea sau repunerea in
functiune. Echipamentul utilizat pentru masuratori
trebuie sd furnizeze acuratetea sau incertitudinea de
masurare necesara pentru a obtine rezultate valide.

Echipamentele de masurare trebuie calibrate
atunci cand precizia masurdrii sau incertitudinea ma-
surdrii afecteaza valabilitatea rezultatelor obtinute sau
cand urmeaza a fi stabilita trasabilitatea metrologicd a
rezultatelor obtinute. Validitatea rezultatelor raportate
poate fi afectatd de urmétoarele tipuri de echipamente:

= cele utilizate pentru masurarea directa a para-
metrului, de exemplu, cintarele pentru determinarea
masei;

= cele utilizate pentru a face o corectie a valorii
mdrimii masurate, de exemplu, la mésurarea tempe-
raturii;

= cele utilizate pentru obtinerea rezultatelor masu-
rdtorilor calculate pe baza mai multor marimi fizice.

In cadrul laboratorului trebuie si existe un pro-
gram de calibrare, revizuit si ajustat, necesar pentru
a mentine increderea in starea calibrarii. Orice echi-
pament care necesitd calibrare sau care are o duratd
de valabilitate specificata trebuie marcat, codificat sau
identificat in anumit mod pentru a permite utilizato-
rului echipamentului s stabileasca cu usurintd stadiul
de calibrare sau termenul de valabilitate.

Echipamentele supraincircate sau manipulate
gresit, care oferd rezultate indoielnice si se considera
a fi defecte, de rdnd cu cele ce nu respectd cerintele
specificate, trebuie scoase din uz si izolate sau marcate
in mod explicit ca inoperante pana cand se va restabili
functionalitatea. In cazul utilizarii unui echipament
defect, trebuie sa se verifice cauzele defectului sau aba-
terii de la cerintele specificate si sa se initieze o proce-
durd pentru controlul lucrarilor neconforme.

Inregistrarile care se referd la echipamente trebuie
sa includd, dupd caz, urmatoarele:

= identificarea echipamentelor, inclusiv versiunea
de software;

* numele producitorului, denumirea tipului si nu-
marul de serie sau alte identificiri unice;

= dovezi ca echipamentul respecta cerintele speci-
ficate;
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» amplasarea curentd a echipamentului;

= datele de calibrare, rezultatele tuturor calibrari-
lor;

» ajustdrile, criteriile de acceptare si urmitoarea
data de calibrare sau perioada valabilitatii calibrarii;

» documentatia materialelor de referintd, rezulta-
tele, criteriile de acceptare, datele relevante si perioada
de valabilitate;

* planul de intretinere si informatii despre intre-
tinerea efectuatd pana in prezent, daca este relevant
pentru functionarea echipamentului;

» detalii cu privire la orice deteriorare, defectiune,
modificare sau reparare a echipamentului.

Trasabilitatea metrologica

Urmeaza sa fie asigurata si mentinutd trasabilita-
tea metrologica a rezultatelor masurétorilor printr-un
lant continuu documentat de calibrari. Rezultatele
masurarilor trebuie sa fie trasabile la Sistemul Interna-
tional de Unitati (SI).

Produse si servicii furnizate din exterior

Standardul cere sa se asigure cd sunt utilizate nu-
mai produse si servicii furnizate din exterior, adecva-
te, in cazul cand aceste produse si servicii:

» sunt destinate utilizdrii directe in propriile lu-
crari de laborator;

» sunt furnizate de laborator, total sau partial, di-
rect clientului, asa cum au fost receptionate de la un
furnizor extern;

= sunt utilizate pentru suportul operatiilor de la-
borator.

Trebuie sd existe o procedura si si se mentind in-
registrari referitoare la:

» definirea, analiza si aprobarea cerintelor pentru
produsele si serviciile furnizate din exterior;

» definirea criteriilor pentru evaluarea, selectarea,
monitorizarea performantei si reevaluarea furnizori-
lor externi;

» asigurarea faptului ca produsele si serviciile fur-
nizate din exterior indeplinesc cerintele laboratorului
inainte de a fi utilizate sau transferate direct citre client;

= intreprinderea oricarei actiuni care rezultd din
evaluarea, monitorizarea performantei si reevaluarea
furnizorilor externi.

Laboratorul trebuie sa comunice furnizorului ex-
tern cerintele sale pentru:

» produsele si serviciile care urmeaza sa fie furni-
zate;

= criteriile de acceptare;

» competentd, inclusiv calificarile personalului
furnizorului (unde este cazul);

» activitdtile pe care laboratorul sau clientul sau
intentioneazd sa le desfisoare la sediul furnizorului
extern.
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4. CERINTE FATA DE PROCESE (Cap. 7)

Analiza ofertelor, comenzilor si a contractelor

Ofertele, contractele, comenzile trebuie s fie su-
puse analizei, astfel, incét sa se asigure ca:

= cerintele clientului sunt definite, documentate si
intelese in mod adecvat;

» laboratorul are capacitatea si resursele necesare
pentru a indeplini cerintele;

= in cazul lucrérilor externalizate trebuie sa se apli-
ce cerintele referitoare la furnizori, sa fie informat cli-
entul cu privire la lucrérile specifice de laborator care
urmeazd s fie efectuate de furnizorul extern si si se
obtind aprobarea clientului.

In cadrul activititilor de laborator trebuie si fie
selectate metode sau proceduri adecvate si capabile sd
indeplineasca cerintele clientului si sd se asigure coo-
perarea cu clientii sau reprezentantii acestora pentru
a clarifica solicitarea clientului si pentru a monitoriza
activitatile laboratorului in legatura cu lucrarea efec-
tuatd. Rezultatele analizei cerintelor clientului, even-
tualele modificéri ale acestor cerinte trebuie si fie in-
registrate. De asemenea, trebuie péstrate inregistrarile
discutiilor relevante cu clientul cu privire la cerintele
sale sau la rezultatele lucrérii de laborator executate.

Selectare, verificare si validare a metodelor

Laboratorul trebuie sa utilizeze tehnici si proce-
duri adecvate pentru toate lucrarile de laborator si,
dupd caz, pentru evaluarea incertitudinii de masurare
si metode statistice pentru analiza datelor. Toate pro-
cedurile si documentatia aferentd, cum ar fi instruc-
tiunile, standardele, liniile directoare si datele de re-
ferintd legate de lucrarile de laborator urmeaza sé fie
actualizate si disponibile pentru personal. In cazul in
care clientul nu a specificat metoda ce trebuie utiliza-
ta, laboratorul va alege el insusi metoda adecvata si va
informa clientul despre alegerea sa. Se recomanda uti-
lizarea metodelor mentionate in standardele interna-
tionale, regionale sau nationale, cele propuse de orga-
nizatii recunoscute sau publicate in articole stiintifice,
jurnale de specialitate sau specificate de producatorul
echipamentului. Laboratorul va confirma ca e capabil
sd urmeze corect procedurile inainte de a le utiliza,
asigurandu-se cd poate furniza rezultatele necesare.
Inregistririle unei astfel de confirméri vor fi pastrate.
Dacd metodologia este revizuitd, atunci confirmarea
trebuie repetata. In cazul in care este necesara dezvol-
tarea metodei, aceasta va fi planificata si atribuita per-
sonalului competent si se vor aloca resurse necesare.
Orice modificare a planului de dezvoltare a metodei
urmeaza si fie aprobatd. Abaterile de la metode in
timpul efectuarii oricdrei lucrari de laborator se admit
numai daca aceste abateri sunt documentate, justifica-
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te din punct de vedere tehnic, permise si acceptate in
mod corespunzator de cdtre client.

Laboratorul trebuie si demonstreze adecvarea
metodelor nestandardizate, a procedurilor elaborate
de laborator si a procedurilor standard care sunt folo-
site in afara utilizarii lor intentionate sau care au fost
modificate.

Se vor pdstra urmatoarele inregistrari ale dovezi-
lor de adecvare:

» procedurile de validare utilizate;

= cerintele tehnice;

» modalitatea de determinare a caracteristicilor de
performantd ale procedurii;

= rezultatele obtinute;

» declaratii ale caracterului adecvat al metodei,
care sa ofere detalii despre utilizarea preconizata.

Esantionare

In cadrul laboratorului se va elabora un plan de
esantionare si o metodologie pentru prelevarea de
probe de substante, materiale sau produse pentru tes-
tarea ulterioard sau calibrare. Procedura de esantiona-
re trebuie sd ia in considerare factorii ce urmeaza si
fie controlati pentru a asigura adecvarea rezultatelor
ulterioare ale testelor. Planul si metodologia de esanti-
onare vor fi disponibile la locul de esantionare. Planul
de esantionare trebuie, dupd caz, sd se bazeze pe me-
tode statistice adecvate. Procedura de esantionare va
descrie:

= selectarea esantioanelor sau locatiilor;

* planul de selectare;

* pregitirea si prelucrarea esantionului (esantioane-
lor) unei substante, a unui material sau a unui produs
pentru a obtine elementul destinat testarii ulterioare.

Se vor pistra inregistrarile datelor de esantionare
adecvate ca parte a testelor si calibrérilor efectuate.

Manipularea obiectelor de testare sau calibrare

Transportarea, primirea, manipularea, protejarea,
depozitarea, determinarea termenului de valabilitate
si eliminarea sau returnarea obiectelor de testare sau
calibrare trebuie sa se facd conform unor reguli presta-
bilite. Aceasta se refera si la dispozitiile necesare pentru
a proteja integritatea obiectului de testare si calibrare,
precum si interesele laboratorului si ale clientului.
O atentie deosebita trebuie acordatd pentru a evita
degradarea, contaminarea, pierderea sau deteriorarea
obiectului in timpul manipularii, transportrii, depo-
zitarii i pregatirii pentru testare sau calibrare. Labo-
ratorul trebuie sa aiba un sistem pentru identificarea
fard echivoc a obiectelor de testare si calibrare. Aceasta
identificare va fi pastrata pe intreaga perioada de timp
cat obiectul se afld in zona de responsabilitate a labo-
ratorului. Atunci cand obiectele de testare si calibrare
trebuie sa fie depozitate in conditii de mediu specifi-

cate, aceste conditii vor fi mentinute, monitorizate si
inregistrate.

Inregistriri tehnice

Laboratorul se va asigura ci inregistrarile tehnice
pentru fiecare lucrare de laborator contin rezultatele,
un raport cu informatii suficiente pentru a identifica
factorii ce afecteaza rezultatul masurarii, incertitudi-
nea de masurare asociata astfel ca s fie posibila repe-
tarea lucrdrilor de laborator in conditii cat mai apro-
piate de cele la care s-a executat lucrarea. Inregistrarile
tehnice vor indica data si persoana responsabild pen-
tru fiecare lucru individual de laborator in vederea ve-
rificdrii datelor si a rezultatelor. Observatiile de baza,
datele si calculele vor fi inregistrate in momentul in
care au fost facute si vor fi legate in mod explicit de o
sarcind concretd.

Laboratorul trebuie sd se asigure ca modificérile
inregistrarilor tehnice pot fi usor identificate i urma-
rite. Se vor pastra atat datele, cat si fisierele originale
si modificate, inclusiv data modificarii, informatiile
despre modificari si persoanele responsabile de efec-
tuarea modificarilor.

Estimarea incertitudinii de masurare

Trebuie sa fie determinati factorii care contribuie
la incertitudinea masurarii. La evaluarea incertitudinii
de masurare, toti factorii de importanta ai incertitudi-
nii, inclusiv cei care rezulta din esantionare, vor fi luati
in considerare folosind metode analitice adecvate.

In cazurile in care procedura de testare exclude o
estimare exactd a incertitudinii masurarii, evaluarea se
va face pe baza principiilor teoretice sau a experientei
practice.

Asigurarea validitatii rezultatelor

Laboratorul trebuie sé aiba o procedura de moni-
torizare a validitatii rezultatelor. Datele finale vor fi in-
registrate astfel incat sa permita detectarea tendintelor
si, acolo unde este posibil, se vor utiliza metode statis-
tice pentru a analiza rezultatele. Aceasta monitorizare
trebuie sa fie planificata si revizuita si sa includa, acolo
unde este posibil, urmétoarele:

= utilizarea etaloanelor de referintd sau a materia-
lelor pentru controlul calitatii;

= utilizarea instrumentelor de mésurare alternati-
ve care au fost calibrate pentru a asigura trasabilitatea
rezultatelor;

= verificarea functionald a echipamentelor de ma-
surare si testare;

= utilizarea instrumentelor de masurare etalon si a
probelor de lucru cu liste de verificare, daca este cazul;

= verificiri intermediare ale echipamentelor de
masurare;

= repetare a testelor sau a calibrarilor folosind pro-
ceduri identice sau diferite;
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= retestarea sau calibrarea obiectelor pastrate;

» identificarea corelatiei rezultatelor pentru diferi-
te caracteristici ale obiectului;

= analiza rezultatelor obtinute;

= comparatii interlaboratoare;

= testarea probelor prelevate arbitrar.

Laboratorul trebuie si-si monitorizeze perfor-
manta in raport cu rezultatele altor laboratoare, atunci
cand este posibil si necesar. O astfel de monitorizare va
fi planificata si revizuitd si va include unul sau ambele
dintre urmatoarele elemente:

= participarea la evaluarea competentei;

= participarea la comparatii interlaboratoare, altele
decat evaluarea competentei.

Datele de monitorizare trebuie analizate, utilizate
pentru control si, dacd este cazul, pentru a imbunatati
performanta laboratorului. Dacd rezultatele analizei
datelor de monitorizare depasesc criteriile prestabilite,
vor fi luate mésuri adecvate pentru a preveni genera-
rea de rezultate incorecte.

Raportarea rezultatelor

Rezultatele trebuie sa fie analizate si aprobate ina-
inte de a fi publicate sau transmise cétre client. Re-
zultatele furnizate trebuie s fie corecte, clare, obiec-
tive, lipsite de ambiguitate si, de regula, prezentate in
rapoarte (de exemplu, raport de testare, certificat de
calibrare sau protocol de esantionare). Rapoartele vor
include, de asemenea, toate informatiile convenite cu
clientul si necesare pentru interpretarea rezultatelor,
precum si toate informatiile solicitate de metodologia
utilizatd. Rapoartele emise vor fi pastrate ca inregis-
trari tehnice. Fiecare raport trebuie sd includa cel pu-
tin urmétoarele informatii (cu exceptia cazului in care
laboratorul are un motiv imperios de a nu face acest
lucru), minimizand astfel posibilitatea interpretarii
gresite sau a utilizdrii gresite:

= titlu (de ex. ,Raport de testare’, ,Certificat de ca-
librare”, ,Raport de esantionare”);

» denumirea si adresa laboratorului;

» amplasarea lucrérilor de laborator, inclusiv situa-
tiile in care ele au fost efectuate la facilitatile clientului
sau in zone indepartate de locatia permanenta a labo-
ratorului, la facilititi temporare sau mobile;

* identificarea unica a raportului, astfel incét orice
parte a acestuia sd poatd fi identificatd ca apartindnd
aceluiasi document, precum si o indicatie clara a sfar-
sitului raportului;

» numele clientului i informatiile de contact;

* indicatie a metodei utilizate;

= descrierea, identificarea unicd si, dacd este cazul,
starea obiectului de testare;

» data acceptarii obiectlui (obiectelor) pentru tes-
tare sau calibrare sau data prelevarii de probe, daca
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este importantd pentru validitatea si aplicabilitatea
rezultatelor;

= data (datele) lucrarilor de laborator;

» data emiterii raportului;

» referintd la planul de esantionare si metodele uti-
lizate de laborator, dacd este relevant pentru validita-
tea si aplicabilitatea rezultatelor;

= declaratie conform céreia rezultatele se refera nu-
mai la acele obiecte testate, calibrate sau esantionate;

» rezultate, indicand unitatile de médsura dupi caz;

= completari, abateri sau excluderi de la metodo-
logie;

* indicatie a persoanei (persoanelor) care a apro-
bat raportul;

» indicarea clard a situatiei in care rezultatele sunt
obtinute de la un furnizor extern.

Laboratorul va perfecta o declaratie care sa ateste
cd nicio parte a raportului nu ar trebui reprodusa fara
permisiunea laboratorului, cu exceptia reproducerii
in intregime si cd se face responsabil pentru toate
informatiile incluse in raport, cu exceptia informa-
tiilor furnizate de client. Datele furnizate de client
vor fi clar identificabile. In plus, in cazurile in care
informatiile sunt obtinute de la client si pot afecta
validitatea rezultatelor, in raport trebuie si fie inclu-
si o0 mentiune privind responsabilitatea clientului. In
cazul in care laboratorul nu este responsabil pentru
etapa de esantionare (de exemplu, esantioane fur-
nizate de client), atunci in raport trebuie s existe o
declaratie ca rezultatele sunt aplicabile numai esanti-
oanelor primite.

In plus la cerintele fati de rapoartele de testare,
procesele verbale de testare trebuie sd includa, dacd
este necesar pentru interpretarea rezultatelor testelor,
urmatoarele:

* informatii privind conditiile specifice de testare,
de exemplu conditiile de mediu;

» daci este cazul, o declaratie de conformitate cu
cerintele sau specificatiile;

s daci este cazul, incertitudinea de masurare, ex-
primata in aceeasi unitate de masura ca si cantitatea
mdsuratd sau in unitati relative la cantitatea masurata
(de exemplu, procent), atunci cand:

- este important din punct de vedere al validitatii
sau aplicarii rezultatelor testului;

- existd o instructiune directd de la client pentru a
face acest lucru sau

- incertitudinea mdsurdrii afecteazd respectarea
limitei specificate;

» acolo unde este cazul - opinii si interpretari;

* informatii suplimentare care pot fi solicitate de
practici specifice, autoritati, clienti sau grupuri de cli-
enti.
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In cazul in care un laborator este responsabil pen-
tru esantionare, rapoartele de testare trebuie sd respec-
te cerintele specifice privind esantionarea, care includ:

= data esantionarii;

* jdentificarea unica a obiectului sau materialului
selectat (inclusiv numele producatorului, modelul sau
zona de destinatie si numerele de serie, dupa caz);

* Jocul de prelevare, inclusiv orice diagrame, schite
sau fotografii;

= referintd la planul de esantionare si metodologie;

® detalii cu privire la orice conditii de mediu in
timpul prelevarii de probe care afecteaza interpretarea
rezultatelor testelor;

* informatiile necesare pentru estimarea incerti-
tudinii masurdrii pentru testarea sau calibrarea ulte-
rioara.

Cand se furnizeazd o declaratie de conformitate
cu o specificatie sau un standard, laboratorul trebuie
sa documenteze regula de adoptare a deciziei utilizate,
luand in considerare nivelul de risc (de exemplu, ac-
ceptarea falsd sau respingerea falsa si ipotezele statisti-
ce) asociat cu regula de adoptare a deciziei si aplicarea
acesteia. Laboratorul trebuie sd formuleze clauza de
conformitate astfel incat sd precizeze clar:

* la ce rezultate se aplicd aceasta dispozitie;

* in raport cu ce specificatii, standarde sau partile
lor componente este declaratd conformitatea sau ne-
conformitatea;

» regula de adoptare a deciziei utilizatd (cu excep-
tia cazului in care aceasta regula se mentioneaza in
mod explicit in caietul de sarcini sau in standard).

La formularea opiniilor si interpretarilor in ra-
poarte, laboratorul se va asigura cd numai persoane-
le autorizate sd exprime opinii si interpretari vor face
declaratiile corespunzitoare. Laboratorul trebuie sa
documenteze motivele care stau la baza opiniilor si
interpretarilor.

In cazul in care opiniile si interpretarile sunt co-
municate in dialog direct cu clientul, se va péstra o
evidenta a unui astfel de dialog.

Dacai este necesara o modificare, completare sau
relansare a unui raport deja emis, toate modificarile
aduse informatiilor trebuie identificate clar si, dacd
este cazul, in raport va fi indicat argumentul modi-
ficarii. Modificérile raportului dupé publicarea aces-
tuia se vor face numai sub forma unui document
suplimentar sau a unui transfer de date, care inclu-
de urmdtoarea formulare: ,Modificarea raportului,
numadrul de serie ... (sau un alt identificator)”, sau
alta formulare similara. Astfel de modificari trebuie
sd indeplineasca toate cerintele ISO/IEC 17025:2017
privind modificarea documentelor (clauza 8.3 a refe-
rentialului).

Daca se emite un raport complet nou, acesta tre-
buie sa fie identificat in mod unic si sd contina o refe-
rinta la documentul original pe care il inlocuieste.

Reclamatii

Laboratorul trebuie sa documenteze receptiona-
rea, evaluarea si solutionarea reclamatiilor.

Procesul de solutionare a reclamatiilor trebuie sa
includa, cel putin, urmatoarele elemente si proceduri:

= descrierea procesului de receptionare, confirma-
re, examinare a reclamatiei si adoptare a deciziei pri-
vind reclamatia;

= urmarirea progresului si inregistrarea reclamati-
ilor, inclusiv masurile luate pentru solutionarea aces-
tora;

= asigurarea ludrii tuturor masurilor adecvate.

Laboratorul care primeste o reclamatie se face res-
ponsabil pentru colectarea si verificarea tuturor infor-
matiilor necesare pentru confirmarea reclamatiei. Ori
de céte ori este posibil, laboratorul trebuie sa confirme
primirea unei reclamatii si si comunice reclamantu-
lui progresul si rezultatele examindrii acesteia. Re-
zultatele ce urmeaza sa fie comunicate solicitantului
trebuie sa fie formulate sau analizate si aprobate de o
persoana (persoane) care nu a participat la executarea
lucririi ce a cauzat reclamatia. Ori de cate ori este po-
sibil, laboratorul trebuie sa notifice oficial reclamantul
cd plangerea a fost examinati si solutionatd. In cazul
unor reclamatii argumentate, laboratorul va intre-
prinde actiuni corective pentru eliminarea cauzelor
de radacina ale reclamatiei, ceea ce, de regula, exclude
reaparitia problemei.

Controlul lucririlor neconforme

Pentru cazul cand orice aspect al lucrrilor de la-
borator sau rezultatele acestora nu respecta propriile
proceduri sau cerintele agreate ale clientilor (de exem-
plu, echipamentele sau conditiile de mediu sunt in
afara limitelor specificate, rezultatele monitorizérii nu
indeplinesc specificatiile), va fi elaborata o metodolo-
gie de solutionare. Aceasta trebuie sa asigure ca:

= sunt definite responsabilitatile si autoritétile pen-
tru gestionarea lucrérilor neconforme;

= masurile (inclusiv oprirea sau repetarea lucrului
si suspendarea raportarii, daca este necesar) se bazea-
za pe o evaluare a nivelurilor de risc ale laboratorului;

= se face o evaluare a importantei lucrarii necon-
forme, inclusiv o analiza a impactului asupra rezulta-
telor anterioare;

= este definitd responsabilitatea pentru decizia de a
autoriza acceptarea lucrarii neconforme;

= daca este necesar, clientul este notificat si lucra-
rea este anulati;

= este definita responsabilitatea pentru autorizarea
reludrii lucrdrilor.
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Inregistrarile pentru evidenta lucrarilor necon-
forme si actiunile identificate urmeaza sa fie péstrate.
Daci evaluarea demonstreaza ca lucrarea neconforma
poate sd se repete sau ca existd indoiald cd operatiunile
laboratorului sunt in concordanta cu propriul sdu sis-
tem de management, trebuie sd fie intreprinse actiuni
corective care includ identificarea cauzei de radacind a
neconformitatii si actiuni de eliminare a acesteia.

Controlul datelor si gestionarea informatiei

Laboratorul trebuie sd aiba acces la datele si in-
formatiile necesare pentru efectuarea lucrarilor de
laborator. Trebuie demonstrata adecvarea functionald
a sistemului (sistemelor) de gestionare a informatiilor
de laborator utilizate pentru colectarea, procesarea,
inregistrarea, transmiterea, stocarea si emiterea date-
lor, inclusiv verificarea inainte de implementarea in-
teroperabilitatii adecvate a sistemelor de gestionare a
informatiilor de laborator. Ori de cate ori apar modifi-
cari, inclusiv modificéri ale configuratiei software-ului
de laborator sau modificiri ale software-ului standard,
acestea trebuie autorizate, documentate si validate
inainte de implementare.

Sistemul (sistemele) de gestionare a informatiilor
de laborator trebuie:

» s fie protejat impotriva accesului neautorizat;

» sd fie protejat de furt sau pierdere;

* sd opereze intr-un mediu care indeplineste cerin-
tele furnizorului sau laboratorului sau, in cazul siste-
melor manuale, sd ofere conditii care sd asigure corec-
titudinea inregistrérilor si copiilor scrise de mand;

* si fie mentinut intr-o stare care garanteaza integ-
ritatea datelor si informatiilor;

* sd includa un jurnal al defectiunilor sistemului,
corectiilor si actiunilor corective intreprinse.

In cazul in care un sistem de gestionare a informa-
tiilor de laborator este operat si intretinut in afara la-
boratorului sau prin intermediul unui furnizor extern
de servicii, laboratorul se va asigura cd furnizorul de
servicii sau operatorul de sistem respectd toate cerin-
tele aplicabile ale referentialului ISO/IEC 17025:2017
privind controlul datelor si gestionarea informatiei.
Laboratorul se va asigura cd instructiunile, liniile di-
rectoare si datele de referintd relevante pentru siste-
mul sdu de gestionare a informatiilor sunt disponibile
pentru personal. Transferurile de date se vor tine sub
control intr-un mod adecvat si sistematic.

CERINTE PRIVIND SISTEMUL
DE MANAGEMENT (Cap. 8)

Optiuni

Laboratorul trebuie sia dezvolte, si documenteze,
sd puna in aplicare si sa mentina un sistem de gestio-
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nare care sd asigure si sa demonstreze conformitatea
continua cu cerintele ISO/IEC 17025:2017 si sd asigure
calitatea rezultatelor de laborator. In plus, laboratorul
urmeazd sd implementeze un sistem de management
in conformitate cu optiunea A sau optiunea B pentru
a indeplini cerintele clauzelor 4-7 ale referentialului.

Optiunea A: cel putin, sistemul de management al
laboratorului trebuie sa includd urmatoarele:

» documentatia sistemului de management;

= controlul documentelor sistemului de manage-
ment;

= controlul inregistrarilor;

» actiuni de abordare a riscurilor si oportunitati-
lor;

» imbunatétire;

= actiuni corective;

* audituri interne;

» analiza efectuatd de management.

Optiunea B: un laborator care a dezvoltat si in-
tretine un sistem de management in conformitate cu
cerintele ISO 9001:2015 si care este capabil sd asigure
si sa demonstreze ca cerintele clauzelor 4-7 sunt inde-
plinite constant, intruneste si cerintele sistemului de
management specificate in clauzele 8.2-8.9 ISO/IEC
17025:2017.

In continuare ne vom referi doar la optiunea A
pentru cazul laboratoarelor care nu au implemen-
tat un sistem de management al calititii conform
ISO 9001:2015.

Documentatia sistemului de management

Conducerea laboratorului urmeaza sa elaboreze,
sa documenteze si sd gestioneze politicile si obiective-
le pentru a atinge scopul prezentului standard si sd se
asigure cd aceste politici si obiective sunt acceptate si
implementate la toate nivelurile organizationale ale la-
boratorului. Politicile si obiectivele trebuie sa abordeze
competenta, impartialitatea si buna functionare a labo-
ratorului. Conducerea laboratorului va furniza dovezi
ca si-a indeplinit obligatiile de a dezvolta si implemen-
ta sistemul de management si de a imbundtati continuu
eficacitatea sistemului. Toatd documentatia, procesele,
sistemele, inregistrarile etc., asociate cu indeplinirea
cerintelor ISO/IEC 17025:2017 trebuie sd fie incluse
direct, prin referintd, sau sa fie conectate la sistemul de
management. Tot personalul implicat in activitatea de
laborator va avea acces la documentatia ce tine de siste-
mul de management si la informatiile conexe care sunt
aplicabile in zona lor de responsabilitate.

Controlul documentelor sistemului de manage-
ment

Laboratorul trebuie sa tina sub control documen-
tele asociate cu indeplinirea cerintelor prezentului
standard.
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Laboratorul trebuie sa se asigure ca:

» conformitatea documentelor a fost confirmata de
cdtre persoane autorizate inainte de emiterea acestora;

» documentele sunt revizuite si actualizate perio-
dic, dupa caz;

= este indicatd starea modificérilor si versiunea cu-
renta a documentelor;

» versiunile actuale ale documentelor aplicabile
sunt disponibile acolo unde sunt utilizate si, dupa caz,
distributia lor este controlata;

» documentele sunt identificate in mod unic;

= se jau masuri pentru a preveni utilizarea neinten-
tionata a documentelor perimate si se aplici o identi-
ficare corespunzatoare a acestor documente daca sunt
pastrate in anumite scopuri;

* documentele de origine externa (legislatie, re-
glementari etc.) aferente activitatii laboratorului sunt
identificate si este asigurat accesul tuturor persoanelor
responsabile de executarea prevederilor acestor docu-
mente.

Controlul inregistrarilor

Laboratorul trebuie sa dezvolte si si mentina inre-
gistrari lizibile in conformitate cu cerintele standardu-
lui ISO/IEC 17025:2017. Laboratorul va pune in apli-
care masurile de control necesare pentru identificarea,
stocarea, protejarea, back-upul, arhivarea, emiterea,
determinarea perioadei de pastrare si modul de dis-
trugere controlatd a inregistrérilor sale. Laboratorul va
pastra inregistrari pentru o perioada care este in con-
cordanta cu obligatiile contractuale. Accesul la aceste
inregistrari va fi in concordanta cu masurile de confi-
dentialitate. Inregistrarile trebuie s fie usor accesibile.

Tratarea riscurilor si oportunitatilor

Laboratorul trebuie sa ia in considerare riscuri-
le si oportunitatile asociate operatiunilor efectuate
pentru a:

» asigura faptul ca sistemul de management poate
obtine rezultatele preconizate;

* imbundtati capacitatea de a atinge obiectivele la-
boratorului;

= preveni sau diminua consecintele nedorite si
perturbarile potentiale ale performantei laboratorului;

* asigura imbunatatiri.

Laboratorul trebuie s planifice:

» actiuni de tratare a riscurilor si oportunitatilor
identificate;

* implementarea acestor actiuni si evaluarea efica-
citatii lor.

Actiunile intreprinse pentru a aborda riscurile si
oportunitatile vor fi proportionale cu impactul poten-
tial asupra validitatii rezultatelor de laborator.

Imbunaititire

Laboratorul trebuie si identifice si sd selecteze

oportunitétiile de imbunatitire si sd ia masurile ne-
cesare pentru valorificarea lor. Laboratorul trebuie sa
dispuna de metode pentru a obtine feedback de la cli-
entii sdi. Datele de feedback vor fi analizate si utilizate
pentru a imbunatdti sistemul de management, activi-
tatea de laborator si serviciul pentru clienti.

Actiune corectiva

Daca este identificatd o neconformitate, laborato-
rul trebuie:

* sa rdspunda la neconformitate si, dupa caz:

- sd ia mdsuri pentru a gestiona si corecta necon-
formitatea;

- sa ia masuri cu privire la consecintele neconfor-
mitétii;

* sa evalueze necesitatea actiunii pentru a elimina
cauza (cauzele) neconformitatii, astfel incit sa nu rea-
pard sau sd nu apara in altd parte, prin:

- analiza nonconformitatii;

- stabilirea cauzelor neconformitatii;

- determinarea dacd astfel de neconcordante exista
sau dacd pot apdrea;

= sa intreprinda orice actiune necesard;

= s3 analizeze eficacitatea oricarei actiuni corective
intreprinse;

* sa actualizeze informatiile privind riscurile si
oportunitétile identificate in faza de planificare, daca
este necesar;

* sd faca modificari la sistemul de management,
daca este necesar.

Actiunile corective trebuie sa fie adecvate conse-
cintelor neconformitétilor identificate.

Laboratorul trebuie sa pastreze inregistrari ca do-
vezi ale naturii neconformitétilor, cauzei (cauzelor) si
a oricdror actiuni ulterioare intreprinse, precum si in-
registrari privind rezultatele oricarei actiuni corective.

Audituri interne

Laboratorul trebuie sa efectueze audituri interne
la intervale planificate pentru a obtine informatii:

= daca sistemul de management respecta cerintele
proprii ale laboratorului pentru sistemul sdu de ma-
nagement aliniat la cerintele standardului ISO/IEC
17025:2017.

= dacd sistemul de management este implementat
si intretinut in mod eficient si eficace.

Laboratorul trebuie:

* si planifice, dezvolte, implementeze si sa menti-
na un program de audit, inclusiv frecventa, metodele,
responsabilitatile, cerintele de planificare si raportare,
care trebuie sa tind seama de semnificatia activitétii de
laborator relevante, de modificirile care afecteazi la-
boratorul si de rezultatele auditurilor anterioare;

= 53 defineasca criteriile de audit si domeniul de
aplicare pentru fiecare audit;
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* sd se asigure ca rezultatele auditurilor sunt pre-
zentate managerilor corespunzatori;

» s implementeze corectii si actiuni corective
adecvate fara intarzieri nejustificate;

* sd pastreze inregistrdri ca dovezi ale implemen-
tarii programului de audit si ale rezultatelor auditului.

Analiza efectuata de management

Conducerea laboratorului trebuie sd analizeze
sistemul de management la intervale planificate pen-
tru a asigura adecvarea, conformitatea si eficacitatea
continud a acestuia, inclusiv cu politicile si obiectivele
declarate legate de indeplinirea cerintelor standardu-
lui ISO/TIEC 27001:2017.

Datele de intrare in analiza managementului tre-
buie inregistrate si urmeaza sa includd informatii le-
gate de urmatoarele:

» modificiri ale contextului extern si intern care
sunt semnificative pentru laborator;

» indeplinirea obiectivelor;

» adecvarea politicilor si procedurilor;

» starea actiunilor intreprinse ca urmare a analizei
anterioare a managementului;

= rezultatele auditurilor interne recente;

= actiuni corective;

» evaludri efectuate de organisme externe;

» modificari in domeniul de aplicare, tipul lucrari-
lor sau in nomenclatorul lucrarilor de laborator;

» datele de feedback ale clientilor si ale persona-
lului;

* reclamatii;

= eficacitatea oriciror imbundtatiri implementate;

* suficienta resurselor;

» rezultatele evaludrii si tratdrii riscurilor si opor-
tunitatilor;

= actiuni intreprinse pentru asigurarea credibilita-
tii rezultatelor;

= alti factori semnificativi, cum ar fi monitorizarea
activitatilor si instruirea.

Datele de iesire ale analizei trebuie sa includd inre-
gistari ale deciziilor si actiunilor care se referd la:

= eficacitatea sistemului de management si a pro-
ceselor sale;

» imbunatatirea activitatilor de laborator orientate
spre indeplinirea cerintelor referentialului;

= asigurarea resurselor necesare;

» orice nevoie de schimbare.

CONCLUZII

Conditia primordiala pentru realizarea obiectivu-
lui de integrare a Republicii Moldova in Spatiul euro-
pean de cercetare este sporirea eficientei si eficacitatii
domeniului de cercetare-dezvoltare si a competitivi-
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tdtii pe plan international. Laboratoarele de cercetare
stiintificd pot deveni competitive si isi pot asigura un
parteneriat durabil cu mediul de afaceri si cu organi-
zatiile CDI de peste hotare prin asigurarea increderii
in rezultatele CDI. Pentru aceasta ele trebuie sa pre-
zinte dovezi obiective privind controlul tuturor activi-
tatilor cu impact asupra calitatii lucrarilor desfasurare.
Acest control poate fi obtinut prin implementarea bu-
nelor practici pentru activitétile de laborator stabilite
de cerintele standardului ISO/IEC 17025:2017. Con-
formitatea cu cerintele respective, confirmatd de un
organism acreditat la nivel international, poate servi
drept carte de vizita a laboratoarelor din sfera CDI cu
perspectiva extinderii activitdtilor atat in tara, cat si
peste hotare.
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