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1. INTRODUCERE

Cerintele tehnice si cerintele referitoare la management pe care furnizorii de incercari de competenta
trebuie sa le indeplineasca pentru a obtine acreditarea sunt stipulate in standardul SR EN ISO/CEI
17043:2010 ,Evaluarea conformitatii - Cerinte generale pentru incercarile de competenta”.

Trebuie retinut faptul ca la elaborarea si implementarea documentelor sistemului de management
se vor avea in vedere cel putin si recomandarile ghidurilor EA, ILAC aplicabile. Aceste documente
pot fi accesate la urmatoarele adrese web: www.european-accreditation.org, www.ilac.org.

Acest document prezinta interpretarea si/sau explicitarea anumitor cerinte ale SR EN ISO/CEI
17043:2010, pentru a se asigura ca aceste cerinte sunt aplicate in mod consecvent si unitar.

2. DOMENIU DE APLICARE

Prezentul document este aplicabil tuturor furnizorilor de incercari de competenta/ incercari
interlaboratoare/ incercari circulare (ring test)/ control extern al calitatii (EQA), numiti in continuare
furnizori de incercari de competenta (FIC) care efectueaza activitati de evaluare a performantelor
in incercare/ etalonare/ masurare prin intermediul compararilor interlaboratoare, in raport cu criterii
prestabilite.

Prezentul regulament specific se aplica furnizorilor de incercari de competenta in domeniile
incercare, analize biomedicale, etalonare si inspectie, fie ca au sau nu propriile laboratoare de
Tncercare sau de etalonare.

Nu se aplica furnizorilor de comparari interlaboratoare organizate in alte scopuri decat evaluarea
competentei, cum ar fi validarea metodelor, testarea capacitatii personalului, stabilirea
caracteristicilor unui material de control sau atribuirea valorii unui material de referinta.

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI
3.1 Terminologie si definitii

Prezentul document utilizeaza termenii si definitiile din documentele de referinta precizate la cap. 4
Si urmatoarii:

Colaborator — persoana fizica sau juridica (pfa, pfi), care participa individual sau n
grupuri tehnice consultative la furnizarea schemelor PT;
Furnizor — organizatie sau persoana care furnizeaza un produs sau un serviciu care

concura la pregatirea sau distributia obiectului supus incercarii de
competentd, sau care furnizeaza el insusi obiectul supus incercarii;

Externalizare — contractarea realizarii unui produs sau serviciu care concura la
furnizarea schemei PT, cu o organizatie externa, denumita furnizor;

Autorizare — atribuire de autoritate si responsabilitate;

Utilizator final — organism, persoana fizica su juridica care utilizeaza rezultatele evaluarii
de competenta ale unui participant la schema PT,;

Validare — confirmare, prin furnizare de dovezi obiective, a satisfacerii cerintelor
pentru o anume aplicatie sau pentru o utilizare avuta in intentie;

Verificare — confirmare, prin furnizare de dovezi obiective, a satisfacerii cerintelor
specificate;

Marime masurabila — atribut al unui fenomen, corp, sau substantd care poate fi identificat

calitativ si determinat cantitativ;
Activitate comerciala — activitate competitiva realizata pentru a obtine profit.


http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/
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3.2 Prescurtari

BIPM — Bureau International des Poids et Mesures

EQA — Evaluare externa a calitatii

FIC — Furnizor de incercari de competenta

IEC — International Electrotechnical Commission

IFCC — International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
ISO — International Organization for Standardization
IUPAC — International Union of Pure and Applied Chemistry
IUPAP — International Union of Pure and Applied Physics
MR — Material de referinta

MRC — Material de referinta certificat

PT — Incercare de competent&

OIML — International Organization of Legal Metrology

oIC — Obiect supus incercarii de competenta

Sl — Sistem international de masuri

SIC - Schema de incercari de competenta

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE

4.1. Standarde pentru acreditare

SR EN ISO/CEI 17043:2010 Evaluarea conformitatii - Cerinte generale pentru incercarile de
competenta

In textul prezentului document pentru referintele datate se aplicd numai editia citatd. Pentru
referintele nedatate se aplica ultima editie a documentului la care se face referire (inclusiv orice
modificari).

4.2. Documente pentru evaluarea conformitatii

ISO/IEC Guide 99 International vocabulary of metrology — Basic and general concepts and
associated terms (VIM)

ISO 13528 Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparisons
ILAC P9 ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other than
Proficiency Testing

ILAC P10 ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results

ILAC G24 Guidelines for the determination of recalibration intervals of measuring equipment

4.3. Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare

4.4, Documente RENAR

P-04

P-05
P-13
P-16
P-17
P-21
P-27

— Politica privind utilizarea in acreditare a incercarilor de competentd si a
compararilor interlaboratoare

— Politica privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor

— Politica privind tratarea reclamatiilor

— Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea OEC

— Politica privind supravegherea si reevaluarea

— Politica privind suspendarea, restradngerea si retragerea acreditarii

- Politica privind tratarea apelurilor

RE-01 — Regulament pentru acreditare
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RE-02 — Regulament privind utilizarea marcii nationale de acreditare, referirea la statutul
de acreditat al unui organism de evaluare a conformitatii si la statutul RENAR de
semnatar al acordurilor de recunoastere multilaterala

RS-1.1 - Regulament specific de acreditare in domeniul acreditarii laboratoarelor de

LI/LE incercari si etalonari conform SR EN ISO/IEC 17025:2018

RS-1.3 LM - Regulament specific de acreditare in domeniul acreditarii laboratoarelor medicale
si laboratoarelor de anatomie patologica conform SR EN 1SO 15189:2023

5. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO/CEI
17043:2010

Nota: Capitolul 5 al acestui document urmareste ordinea capitolelor din standard. Pentru acele
capitole pentru care nu sunt necesare note explicative, acest document mentioneaza numai titlul
capitolului din standard.

Art. 4 CERINTE TEHNICE
Art. 4.1. GENERALITATI

Furnizorul de fincercari de competenta, sau subcontractantul sau, trebuie sa dovedeasca
competenta in incercarea sau masurarea proprietatilor de determinat prin:

e satisfacerea cerintelor standardului SR EN ISO/IEC 17025, sau ale standardului SR EN ISO
15189, dupa caz de catre laboratoarele/ instalatile de incercare implicate in realizarea
schemei PT, dovedita prin acreditare sau prin evaluare independentg;

e participarea cu succes in scheme PT relevante, conform cerintelor politicii RENAR P-04;

e rezultatele schemelor PT deja furnizate.

Furnizorii de incercari de competenta pot subcontracta, cu exceptia urmatoarelor activitati, pe care
trebuie sa le realizeze ei insisi:

¢ planificarea schemei PT,;

e evaluarea performantei participantilor la schema PT;

e autorizarea raportului final si emiterea certificatelor de participare.

Toate procesele si activitatile care concura la realizarea schemei PT trebuie sa fie sub controlul si
responsabilitatea furnizorului de incercari de competenta.

Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa asigure (prin acorduri scrise, politici Si proceduri)
indeplinirea cerintelor pertinente ale standardului SR EN ISO/CEI 17043:2010 de catre colaboratori
si subcontractanti.

Daca furnizorul de incercéari de competenta subcontracteaza activitati din procesul de furnizare a
schemelor PT, cerintele standardului SR EN ISO/CEI 17043:2010 pentru activitatile subcontractate
sunt aplicabile subcontractantilor.

Art. 4.2 PERSONAL

4.2.1 Furnizorul de Tncercari de competenta trebuie sa dovedeasca ca are suficient personal avand
calificare tehnica, statistica, administrativa si experientd demonstratd in proiectarea, operarea,
evaluarea sau raportarea compararilor interlaboratoare pentru fiecare schema PT furnizata.
Furnizorul de incercari de competenta poate decide sa nu realizeze el insusi unele activitati din
procesul de furnizare al schemelor PT, dar trebuie s& aibd competenta de a evalua rezultatele
activitatilor subcontractate sau externalizate.

Managementul trebuie sa identifice nominal personalul propriu avand autoritate si responsabilitate
pentru fiecare dintre activitatile critice din procesul de furnizare al schemelor PT din domeniul de
acreditare, indiferent daca o realizeaza FIC insusi, o subcontracteaza sau o externalizeaza.
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4.2.2. Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa dovedeasca ca persoanele care ocupa
functile cheie din organizatie (conform organigramei) satisfac nivelul minim de calificare si
experienta, documentat de management.

Persoana care isi asuma managementul tehnic trebuie sa aiba cel putin urmatoarea calificare:

e studii universitare relevante pentru domeniul de activitate al FIC (medic, biolog, bichimist,
chimist, inginer, etc.);

e experienta profesionald relevanta in activitati de evaluarea conformitatii (incercare/
masurare/ etalonare/ inspectie) relevante pentru domeniul de activitate al FIC (analize
medicale, alimente, mediu, metrologie etc.);

e cunoasterea standardului SR EN ISO/CEI 17043:2010 si a documentelor internationale
referitoare la proiectarea, operarea si evaluarea schemelor de incercari de competents;

e cunoasterea sistemelor de management relevante (de exemplu SR EN ISO/IEC 17025, SR
EN I1SO 15189) dobandite prin parcurgerea cu succes a unor instruiri teoretice / sau prin
practica in domeniu;

e cunoasterea legislatiei aferente domeniului de activitate al FIC.

Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa nominalizeze un coordonator pentru fiecare
schema PT din domeniul de acreditare. Responsabilitatile coordonatorului trebuie sa fie clar
specificate. Daca se utilizeaza un coordonator extern, contractul trebuie sa defineasca clar limitele
sale de responsabilitate si de autoritate.

Coordonatorul trebuie sa aiba calificare, experienta si instruire relevante pentru domeniul specific
schemei:
e experientd profesionald indelungata, in activitati de iTncercare/ masurare/ etalonare,
relevanta pentru domeniul tehnic al schemei PT;
e experienta in proiectarea si operarea schemelor PT ;
e cunostinte de statistica de baza si statistica aplicata la comparari interlaboratoare;
e cunoasterea legilor, standarelor, ghidurilor si documentelor relevante pentru activitatile
impuse de schema PT,;

4.2.3 Etapa de proiectare a unei scheme de incercari de competenta poate necesita expertiza
externa. Operarea unei scheme PT specifice poate necesita si consultarea unor persoane care
poseda experienta tehnica si cunostinte detaliate referitoare la metodele si procedurile de incercare,
masurare, etalonare.
Daca personalul extern (tehnic sau auxiliar) participa individual la activitati din procesul de furnizare
a schemei PT relatia de colaborare trebuie formalizata printr-un acord de colaborare sau un contract
cu furnizorul incercarii de competenta.
Contractele/intelegerile oficiale si/sau documentele/inregistrarile referitoare la personalul extern
trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii:

e descrierea activitatilor
rezultate asteptate/ termene/ raportare, etc.
calificare si experienta
instruiri necesare
necesar de supervizare
integrarea in sistem
cerinte de confidentialitate, independenta si evitarea conflictelor de interese;
durata contractului.

Daca personalul tehnic extern face parte din grupuri tehnice sau consultative, termenii de referinta
ai acestor structuri sunt suficienti pentru formalizarea relatiei de colaborare.

Intelegerile oficiale si/sau documentele/inregistrarile referitoare la grupurile tehnice sau consultative
trebuie sa identifice, cel putin urmatoarele informatii:
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scop, obiective

sarcini (conform 4.4.1.5 din SR EN ISO/CEI 17043:2010)
domeniul tehnic

selectia membirilor, inclusiv criteriile si procedurile de selectie
organizarea si functionare grupului

mecanisme de comunicare intre membri si intre grup si FIC
modul in care deciziile grupului sunt preluate de FIC
mecanisme de raportare si control.

Fiecare membru al personalului care proiecteazd si opereazd schema trebuie sa aiba
responsabilitati clar definite.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa mentind dovezi privind competenta si gradul de
implicare a expertilor individuali si daca este cazul, a grupurilor consultative in fiecare schema PT.

4.2.4 Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa identifice nominal si sa autorizeze personalul
care are autoritatea si responsabilitatea pentru fiecare dintre activitatile critice din procesul de
furnizare al unei scheme PT, indiferent daca o realizeaza el insusi, o subcontracteaza sau o
externalizeaza. Autorizarea trebuie sa se bazeze pe criterii obiective. O persoana poate fi autorizata
pentru mai multe activitati.

4.2.5 Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa documenteze competenta, aptitudinile generale
si specifice si instruirea necesara pentru realizarea fiecarei activitati care are un impact direct asupra
calitatii schemelor PT.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa mentina la zi inregistrari cu privire la competentele
detinute de expertii tehnici externi si de membrii grupului/ grupurilor tehnic(e) sau consultative.
anegistrérile referitoare la personalul tehnic, intern sau extern, trebuie sa dovedeasca indeplinirea
cerintelor de studii, competenta experienta si aptitudini definite pentru functia pentru care a fost
autorizat.

4.2.6 Managementul trebuie sa evalueze aptitudinile generale si specifice ale personalului fata de
cerintele documentate, sa identifice si sa documenteze procesul de formare necesar/ adecvat pentru
fiecare functie/ persoana.

Coordonatorul trebuie sa dovedeasca cum se asigura ca personalul aferent schemei nu efectueaza
nici o activitate inainte de a fi dobandit cunostintele si aptitudinile necesare.

4.2.7 Managementul trebuie sa asigure actualizarea cunostintelor si imbunatatirea aptitudinilor
specifice tinind cont de planul de afaceri al organizatiei, de politica si de obiectivele calitatii.

Art. 4.3 ECHIPAMENTE, DOTARI SI MEDIU

Furnizorii de incercari de competenta, acreditati sau solicitanti de acreditare, trebuie sa foloseasca
laboratoarele si instalatile de incercare/masurare proprii, sau cele puse la dispozitie de
subcontractanti, pentru pregatirea si caracterizarea OIC.

4.3.1 Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa identifice procesele si activitatile care au o
influentd directd asupra calitatii schemelor, sa le planifice in detaliu (localuri, dotari, metode,
echipamente, conditi de mediu, etc.) si s& dovedeasca prin inregistrari adecvarea conditiilor
particulare de realizare pentru fiecare schema PT furnizata.

4.3.2 Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa documenteze masurile particulare care se
intreprind atunci cand activitati critice cum ar fi pregatirea si caracterizarea OIC se realizeaza la
subcontractati, sau in alte localuri decat sediul sau si sa dovedeasca adecvarea si eficacitatea
acestor masuri.
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Echipamente

Fiecare echipament trebuie sa fie unic identificat prin seria de fabricatie sau printr-un identificator
unic (cod, numar de inventar) alocat de FIC si inregistrat.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa se asigure ca echipamentele de incercare au un efect
cat mai mic asupra rezultatelor incercarii de competenta. Trebuie sa stabileasca un program de
mentenanta si de confirmare periodica a caracteristicilor metrologice si proceduri pentru cazurile
cand rezultatele verificarilor sunt in afara specificatiilor.

Pentru echipamentele utilizate in determinarea valorilor atribuite masuranzilor, in verificarea
omogenitatii si a stabilitatii OIC trebuie elaborat un program de etalonare. Intervalul de timp dintre
doua etalonari succesive depinde de caracteristicile de fiabilitate metrologica ale mijlocului de
masurare respectiv, de intensitatea si conditiile specifice ale utilizarii.

Etalonarea fiecarui echipament trebuie sa asigure trasabilitatea la etaloanele nationale (realizari ale
unitatii SI) mentinute de Institutul national de metrologie sau la etaloane internationale. Etalonarile
trebuie sa fie realizate in limitele de incertitudine impuse si trebuie inregistrate.

Echipamentele inchiriate sau in comodat trebuie identificate printr-un cod atribuit de FIC.

Toate echipamentele utilizate in proceduri de referinta trebuie operate si intretinute de personal
autorizat. Trebuie stabilit un program de etalonare si verificare a functionarii echipamentului.
Manualele de operare a echipamentelor trebuie sa fie mentinute la zi si usor accesibile.

Pentru echipamentele de masurare si instrumentele analitice care pot influenta calitatea rezultatelor
incercarii de competenta trebuie calificate (dovedit ca sunt adecvate pentru utilizarea respectiva)
inainte de a fi utilizate in pregatirea si caracterizarea OIC.

Pentru utilizarea si mentenanta echipamentelor care pot influenta calitatea rezultatelor incercarii
trebuie generate inregistrari si pastrate ,log books, care sa contina urmatoarele informatii:
e tipul de masurare, procedura de control sau mentenants;
situatia etalonarii si a calificarii de performanta;
data verificarii sau a mentenantei;
operatorul care a realizat verificarea sau mentenanta;
motivatia mentenantei (preventiva sau reparare);
daca este relevant, conditiile specifice de operare;
orice comportare neobisnuita, observata, care trebuie investigata.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa identifice implicarea computerelor si a sistemelor
computerizate in incercare/masurare/prelucrare de date.

Daca echipamentele de incercare sau masurare au microprocesoare incluse, functile de auto-
calibrare si transformare trebuie cunoscute si validate de producator sau verificate independent.

Daca FIC utilizeaza computere in achizitia, prelucrarea si stocarea datelor de la participanti trebuie
sa:

e defineasca hardware-ul folosit, asigurandu-se ca are configuratia adecvata si este compatibil
cu sistemul informatic existent;
identifice software-ul (inclusiv versiunile utilizate) si sa declare modul in care a fost validat;
asigure verificarea periodica a integritatii si adecvarii software-ului
implementeze proceduri de verificare si salvare a datelor;
elaboreze si sa implementeze proceduri pentru a asigura trasabilitatea si integritatea datelor
furnizate de participanti.

Localuri si conditii de mediu
Localurile, instalatiile si conditiile de mediu trebuie sa fie astfel incat sa faciliteze realizarea corecta
a procedurilor de incercare/masurare/etalonare. FIC trebuie s& dovedeasca asigurarea conditiilor
specificate pentru realizarea incercarilor si mentinerea conditiilor de mediu relevante.
Trebuie sa existe spatii dedicate cel putin pentru urmatoarele activitati:

e pregatirea obiectelor destinate incercarii de competenta

e caracterizarea OIC;
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e masurarea proprietatilor, determinarea valorilor atribuite masuranzilor si a incertitudinilor
asociate;

verificarea omogenitatii Si a stabilitatii, daca este cazul;

manipularea si ambalarea OIC;

depozitarea OIC;

receptia si depozitarea ambalajelor, materialelor auxiliare si a consumabilelor;

Accesul in diferitele spatii trebuie definit astfel incat rezultatele incercarilor/masurarilor sa nu fie
afectate de variatia in afara limitelor a conditiilor de mediu, sa se evite deteriorarea, degradarea sau
contaminarea OIC si sa se asigure confidentialitatea.

Furnizorul incercérii de competenta trebuie sa declare infrastructura si dotarile necesare (cerinte
constructive si de finisare pentru spatiile si suprafetele de lucru, alimentarea cu apa calda/ rece,
abur, vid, aer comprimat, curent electric, iluminat, ventilatie, etc.) pentru fiecare etapa critica dintr-o
schema si sa documenteze conditile de mediu din spatiile de lucru in care se desfasoara activitati
care pot afecta rezultatele incercarii de competenta.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa dovedeasca prin inregistrari ca au fost asigurate
conditile de mediu (ex. temperatura, umiditate relativa, presiune atmosferica) in limitele cerute de
proceduri si ca posibilele perturbatii exterioare (ex. vibratii mecanice, unde electromagnetice, etc.)
nu au afectat rezultatele incercarii de competenta.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa documenteze masurile care se iau in cazul in care
conditile documentate nu sunt realizate.

Metode de incercare/ masurare

Furnizorul incercarii de competenta si subcontractantii sai trebuie sa utilizeze metode si/sau
proceduri adecvat documentate.

Daca OIC sunt caracterizate pentru proprietati dependente de metoda FIC trebuie sa utilizeze
metode de Tncercare standardizate sau recunoscute international.

4.3.6 Metodele de masurare dezvoltate in-house de FIC sau de un subcontractant trebuie validate
si autorizate (de coordonator, de grupul tehnic consultativ, sau de o persoanad competenta
desemnata de grup).

Aceste metode trebuie sa fie atent studiate si rezulatatele documentate. Ele trebuie sa descrie clar
procedurile si conditiile necesare pentru ca valorile de interes sa fie valide la nivelul de exactitate
corespunzator obiectivelor schemei.

Daca esantionarea este o etapa in metoda de incercare (ex. Prelevarea unui esantion reprezentativ
dintr-un material vrac) FIC si subcontactantii sai trebuie sa foloseasca proceduri documentate si
statistici adecvate pentru colectarea esantioanelor.

FIC trebuie sa aiba proceduri care s& documenteze conditiile de manipulare si transport a OIC pentru
a preveni deteriorarea sau degradarea lor in cursul transportului.

Trasabilitatea rezultatelor masurarilor conform cerintelor politicii RENAR P-05

FIC si/sau subcontractantul sdu, daca incercarea este subcontractata, trebuie sa furnizeze dovezi
documentare privind trasabilitatea rezultatelor masurarilor la etaloane de referintd nationale sau
internationale.

Acolo unde trasabilitatea la Sl nu este posibila trebuie sa furnizeze dovezi ale corelarii rezultatelor
cu valorile unor MRC, sau etaloane de consens, recunscute si acceptate international.

Art. 4.4 PROIECTAREA SCHEMELOR DE INCERCARI DE COMPETENTA

Fiecare schema de incercari de competenta trebuie sa fie proiectata astfel incat sa se evite orice
confuzii referitoare la obiectivele sale.

Furnizorul incercarilor de competenta trebuie sa documenteze o procedura pentru proiectarea si,
daca este cazul, modificarea schemelor schemelor PT.
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Art. 4.4.1 Planificarea

4.4.1.2 Furnizorul incercarii de competenta nu poate subcontracta planificarea schemei, dar poate
apela la expertiza externa pentru a stabili detaliile tehnice si statistice ale planului. FIC trebuie sa
identifice nominal personalul, intern si/sau extern, care a participat la planificarea fiecarei scheme
din domeniul de acreditare.

4.4.1.3 Inainte de a incepe operarea schemei trebuie convenit si documentat un plan care sa includa

cel putin urmatoarele:

a) numele si coordonatele organizatorului incercarii de competent3;

b) numele coordonatorului si personalului implicat in proiectarea si operarea schemei de
competenta;

c) tipul, scopul si obiectivele schemei PT;

d) criterii pentru participare la schema;

e) grupul tinta si numarul estimat de participanti;

f) procesele si activitatile care pot fi subcontractate: prelevarea, pregatirea OIC, testarea
stabilitatii, verificarea omogenitatii, determinarea valorilor atribuite ale masuranzilor si a
incertitudinilor asociate;

g) natura OIC, proprietatile/ parametrii si incercarile selectate, precum si o scurta descriere a
consideratiilor care au stat la baza selectiei;

h) o descriere a modului prin care sunt obtinute, pregatite, caracterizate, verificate si distribuite
OIC, de exemplu:

colectare/ esantionare

proceduri de pregatire a OIC

proceduri utilizate Tn determinarea valorii atribuite

originea, trasabilitatea metrologica si incertitudinea valorii (valorilor) atribuite masuranzilor;

proceduri utilizate in verificarea omogenitatii/ stabilitatii;

actiuni in caz de pierdere/ deteriorare a OIC;

i) numele si coordonatele furnizorilor pentru fiecare serviciu externalizat (de exemplu: colectare,
condl’glonare amabalare, depozitare, transport, distributie, colectare, neutralizare, indepartare);

i) o descriere a informatiilor care vor fi furnizate participantilor in diferitele faze ale incercarii de
competenta;

k) perioada estimata pentru derularea schemei, inclusiv perioada de distribuire a probelor, de
efectuare a incercarilor de catre participanti si de raportare a rezultatelor;

[) frecventa rundelor, pentru schemele continue;

m) ordinea circularii OIC participantilor, pentru schemele secventiale;

n) informatii privind alegerea metodei de incercare/masurare/etalonare (de obicei sunt metodele
uzuale ale participantilor);

0) o descriere a metodelor statistice care vor fi utilizate;

p) o descriere a modului de raportare a rezultatelor;

g) o descriere a modului de evaluare a performantei; proceduri in caz de suspiciune de falsificare
a rezultatelor, sau de compromitere a schemei;

r) modalitati de comunicare a rezultatelor si a concluziilor schemei, participantilor, utilizatorilor si
altor partil interesate.

ogkwnE

4.4.1.4 Furnizorul incercarilor de competenta trebuie sa dovedeasca cum a asigurat expertiza
tehnica si experienta necesara pentru a stabili detaliile tehnice si statistice ale planului fiecarei
scheme PT din domeniul de acreditare.

Furnizorul incercarilor de competenta trebuie sa aiba politici si proceduri documentate pentru a apela
la expertiza externa organizatiei, daca este cazul.

Expertiza suplimentara poate fi asigurata de experti tehnici externi contractati individual, ad-hoc, sau
ca grup consultativ condus de coordonatorul schemei. In acest caz ar trebui mentinute urmétoarele
inregistrari:



RENAR - Asociatia Cod: RS-21IC

de Acreditare din REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Editia din 14.08.2025
Romania n domeniul acreditarii furnizorilor de incercari de
Organismul National competenta conform SR EN ISO/CEI 17043:2010 Pagina 11/29

de Acreditare

o lista cu experti identificand schemele la care au colaborat;

e informatii la zi privind competenta tehnica a respectivilor experti;

e modul de lucru si comunicare, si inregistrarile generate (participanti, subiect, discutii,
concluzii)

4.41.5 Daca furnizorul incercarilor de competentda decide sa stabileasca grupuri tehnice
consultative.
Grupul consultativ care proiecteaza schema ar trebui sa ia in considerare aspecte privind, dar
nelimitandu-se la:
e alegerea OIC, a proprietatilor/ parametrilor si a domeniilor de valori,
frecventa rundelor,
proceduri statistice in analiza datelor si evaluarea performantei,
recomandari pentru participanti,
probleme specifice si generale aparute in derularea schemei,
instructiunile date participantilor,
formatul pentru raportarea rezultatelor participantilor,
continutul rapoartelor trimise participantilor,
diferite modalitati de comunicare cu participantii,
obtinerea si utilizarea feedback-ului de la participanti si/sau utilizatori privind operarea
schemei,
e nivelul de confidentialitate adecvat pentru schema.

FIC trebuie sa implementeze un sistem de lucru si acces la grupul tehnic pentru a actualiza schema,
a discuta activitatile in derulare si rezultatele lor. Activitatile grupului tehnic trebuie inregistrate pentru
trasabilitatea procesului decizional.

Art. 4.4.2 Pregatirea obiectelor supuse incercarii de competenta

OIC si proprietatile de investigat trebuie alese in conformitate cu obiectivele schemei incercarii de
competenta.
OIC trebuie sa simuleze cat se poate de bine natura si proprietatile relevante ale produselor
incercate/ masurate Th mod uzual de participanti.
Parametrii si domeniile de valori ar trebui stabiliti tinind cont de legislatie, de limitele impuse de
autoritatile de reglementare, de utilizatori sau de clienti.
In selectia obiectelor supuse incercarii de competenta FIC trebuie s& ia in considerare:

e natura si obiectivele schemei incercarii de competenta;
numarul de participanti;
cantitatea necesara per participant, per runda;
numarul de OIC ce trebuie distribuit;
aspectele care pot afecta integritatea/calitatea schemei, cum ar fi omogenitatea,
esantionarea, stabilitatea, posibilele deteriorari in cursul transportului si ca efect al conditiilor
de mediu.

4.4.2.1 Furnizorul incercarii de competentd sau subcontractantul sau trebuie sa identifice si sa
planifice procesele care pot afecta direct pregatirea si calitatea OIC si sa asigure realizarea lor in
conformitate cu planul si procedurile documentate.

Furnizorul incercarii de competentd poate stabili un grup consultativ care sa dea recomandari/
indrumari in planificarea procesului de pregatire a OIC.

Furnizorul incercarii de competenta este responsabil pentru pregatirea OIC. Pregatirea OIC poate fi
subcontractata, dar furnizorul incercarii de competenta raméane responsabil si trebuie sa exercite un
control adecvat.

Organizatia care pregateste OIC trebuie sa aiba experientd demonstrata in domeniul de incercare
sau etalonare care face obiectul schemei de incercari de competenta.
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Contributia tehnica si/sau organizatorica a diferitilor colaboratori si subcontractanti ar trebui
identificata, documentata si analizata cu regularitate.

4.4.2.2 In conformitate cu planificarea procesului general de pregatire, caracterizare si atribuire a

valorii(lor) proprietatii de investigat FIC trebuie sa stabileasca proceduri si sa aloce resurse pentru

activitatile derulate in procesul de desfasurare al schemei de incercare de competenta efectuate de

el insusi sau de subcontractanti/ furnizori, cum ar fi:

a) selectia materialului/ produsului/ obiectului de incercat;

b) mentinerea conditiilor de mediu adecvate la pregatire si incercare

C) masurari/incercari;

d) etalonarea/ calificarea echipamentelor/

e) validarea metodelor de incercare/ masurare;

f)  evaluarea/verificarea omogenitatii materialului;

g) evaluarea stabilitatii materialului;

h) atribuirea valorii(lor) proprietatii/ masuranzilor

i) estimarea incertitudinilor asociate valorilor atribuite masuranzilor

j) asigurarea de instalatii si conditii adecvate de depozitare, ambalare, transport, servicii post-
distributie, conservare inregistrari.

Daca furnizorul incercarii de competenta pregateste OIC trebuie sa se asigure ca procedurile
documentate (4.4.2.2) sunt corect aplicate.

Daca furnizorul incercarii de competenta subcontracteaza pregatirea OIC trebuie sa se asigure prin
acorduri scrise si proceduri de control ca OIC au fost produse conform planului convenit si corespund
specificatiilor si obiectivelor schemei incercarii de competentd precum si cerintelor etice si de
reglementare relevante.

FIC trebuie sa identifice procedurile de verificare necesare pentru fiecare etapa a procesului de
pregatire a OIC si sa aloce resurse materiale si umane adecvate pentru aceasta. Aceste activitati ar
trebui sa includa inspectii, incercari si monitorizare in diferitele etape ale procesului de pregatire a
OIC.

Daca furnizorul Tncercérii de competenta achizitioneaza OIC trebuie sa& se asigure ca materialele
utilizate la fabricarea OIC sunt obtinute conform cerintelor etice si reglementate relevante iar OIC
furnizate corespund specificatiilor tehnice, livrarea facandu-se conform caietului de sarcini.

Cantitatea de material distribuita intr-o runda trebuie sa fie suficienta pentru incercarile necesare
inclusiv reincercarea daca protocolul schemei o permite.

Daca s-a pregatit o cantitate de obiecte de incercat, mai mare decat este necesar in incercarea de
competenta, surplusul ar putea fi utilizat ca material de referintd sau material pentru controlul calitatii,
dupa evaluarea rezultatelor participantilor, daca omogenitatea si stabilitatea sunt satisfacatoare.
Coordonatorul trebuie sa ia in considerare toate riscurile relevante pe care OIC le-ar putea
reprezenta si sa anunte partile interesate (ex. subcontractantii, distribuitorii, participantii, etc.) daca
un pericol potential a fost identificat.

Nota: Actiunile corespunzatoare pot fi documentate in legislatia nationald sau internationala, in
standard sau ghiduri.

FIC trebuie sa& aiba proceduri scrise pentru identificarea, inregistrarea si etichetarea OIC, cu
definirea lantului de custodie daca este cazul.

FIC trebuie sa se asigure ca OIC sunt ambalate astfel incat continutul este protejat.

Pentru asigurarea confidentialitatii informatiilor referitoare la OIC, numele producatorului si numarul
lotului nu trebuie sa figureze pe ambalajul individual sau colectiv, pe eticheta, sau orice alt document
insotitor.
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Proceduri pentru caracterizarea OIC

Metodele de laborator utilizate pentru caracterizarea OIC, verificarea stabilitatii, a omogenitatii,
determinarea valorilor atribuite masuranzilor trebuie validate, trebuie estimata incertitudinea
asociata valorii atribuite, iar echipamentele calificate si etalonate.

Furnizorul incercarilor de competenta trebuie sa dovedeasca adecvarea procedurilor de
caracterizare a diferitelor tipuri de OIC, s& monitorizeze incercarile si masurarile care concura la
caracterizarea OIC si la atribuirea valorilor masuranzilor.

Mentinerea caracteristicilor OIC pastrate/utilizate de la o runda la alta, Tnainte de distribuire trebuie
sa fie documentata si sa includa, fara a se limita la programe de control/tehnici statistice.

Furnizorul incercarilor de competenta trebuie sa asigure ca in toate zonele din laborator in care se
realizeaza incercari, masurari, pregatirea si ambalarea OIC conditiile (sursele de energie, iluminatul,
temperatura, umiditatea, presiunea si ventilatia) sunt adecvate si, unde este cazul, monitorizate cu
echipamente etalonate, controlate si inregistrate astfel incat sa nu afecteze calitatea schemei
incercarii de competenta.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa asigure ca aceste conditii sunt satisfacute de toti
subcontractantii si colaboratorii sai implicati in pregatirea si caracterizarea OIC.

Art. 4.4.3 Omogenitate si stabilitate

Materialul pregatit pentru o incercare de competenta trebuie sa fie suficient de omogen pentru
fiecare parametru de Tncercat/ masurat astfel incat toti participantii sa primeasca obiecte de incercat
care nu difera semnificativ din punctul de vedere al parametrilor de investigat.

4.4.3.1 Criteriile pentru "suficient de omogen” si "suficient de stabil” ar trebui stabilite tindnd cont de
efectele pe care heterogenitatea si instabilitatea le-ar avea asupra evaluarii performantei
participantilor.

4.4.3.2 Coordonatorul trebuie sa documenteze procedura utilizata pentru evaluarea omogenitatii Si
a stabilitatii obiectului de incercat. Aceasta procedura de evaluare trebuie sa fie documentata si
implementata in conformitate cu modele statistice adecvate.

4.4.3.3 Verificarea omogenitatii trebuie efectuatd dupa ambalare si conditionare, inainte de
distribuirea obiectelor de incercat catre laboratoarele participante.

FIC trebuie sa poatd demonstra ca materialului brut era omogen inainte de divizare si ambalare si
ca variatia de compozitie intre diferite unitati de obiect supus incercarii, distribuite, este neglijabila
fata de variatia introdusa de masurarile participantilor la schema.

Coordonatorul trebuie sa verifice, Tnainte de distribuire, ca toti parametrii din toate loturile de OIC,
sunt suficient de omogeni (indeplinesc criteriul de omogenitate stabilit).

Daca OIC sunt pregatite in loturi FIC trebuie s& demonstreze uniformitatea loturilor sau sa atribuie
valori ale proprietatii pentru fiecare lot in parte.

Materialele distribuite in incercarile de competenta trebuie sa fie "suficient de stabile” pe perioada
de timp céat valoarea atribuita trebuie sa fie stabila.

Termenul "suficient de stabil” inseamna ca orice modificare survenita in perioada de timp relevanta
va fi neglijabild in interpretarea rezultatelor unei runde. in mod normal perioada relevanta este de la
pregatirea OIC pana la data limitd pentru primirea rezultatelor participantilor. Documentele care
insotesc OIC trebuie sa declare perioada de stabilitate

(de la data ambalarii, a livrarii, sau a deschiderii ambalajului).

in cazul in care OIC este proiectat pentru mai multe runde, sau daca se doreste utilizarea OIC
suplimentare sau neutilizate in runde ulterioare, perioada de valabilitate trebuie sa fie mai mare.



RENAR - Asociatia Cod: RS-21IC

de Acreditare din REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Editia din 14.08.2025
Romania n domeniul acreditarii furnizorilor de incercari de
Organismul National competenta conform SR EN ISO/CEI 17043:2010 Pagina 14/29

de Acreditare

Verificarea stabilitatii se poate face numai dupa ce a fost demonstrata suficienta omogenitate; atunci
orice proba de aceasi marime sau mai mare decét cea testata pentru omogenitate este considerata
reprezentativa si nu mai sunt constrangeri privind numarul de probe sau alegerea lor aleatoare.
Documentele care insotesc OIC trebuie sa precizeze cantitatea de proba luata in lucru in testul de
omogenitate si cantitatea minima de proba de analizat.

4.4.3.4 Daca este posibil si relevant, furnizorul incercarii de competenta trebuie sa ofere dovezi ca
obiectele de incercat sunt suficient de stabile si nu vor genera modificari semnificative in realizarea
incercarii de competenta. Atunci cand este nevoie sa fie evaluati masuranzi instabili, coordonatorul
trebuie sa specifice o data la care, sau pana la care incercarea/masurarea ar trebui efectuata.
Unde este relevant valorile proprietatii de investigat ar trebui masurate periodic, de preferat in
conditiile variate in care va fi depozitat sau transportat OIC.

Verificarea stabilitatii nu trebuie realizatd pentru toti parametrii de investigat, se poate face numai
pentru cei sensibili care pot suferi modificari in timp, sau din cauza conditiilor de depozitare,
manipulare, transport.

Efectele luminii, umiditatii, caldurii si timpului ar trebui cuantificate pentru a furniza informatii privind
variatia valorilor masuranzilor in conditile de depozitare si transport, permitand astfel fixarea datei
de expirare/perioada de valabilitate.

4.4.3.5 Daca se pastreaza probe din rundele anterioare pentru a fi utilizate ulterior, valorile
proprietatii/ parametrilor de determinat in incercarea de competenta trebuie reconfirmate de catre
organizator inainte de distribuire.

In cazul obiectelor de masurare, controlul stabilititii trebuie realizat si implementat inainte de
inceperea derularii incercarii de competenta si apoi cu regularitate in timpul derularii acesteia.
Producatorul OIC trebuie, la cererea FIC, a participantilor, sau a organismului de acreditare, sa ofere
detalii privind studiile de stabilitate si omogenitate.

Art. 4.4.4 Proiectare statistica

4.4.4 1 Proiectul statistic cuprinde procesele de planificare, colectare, analiza si raportare a datelor.
Proiectul statistic trebuie dezvoltat pentru a atinge obiectivele schemei tindnd cont de natura datelor,
de ipotezele statistice, de natura erorilor si de numarul de rezultate.

Proiectul statistic al schemei poate fi impus de o specificatie a producatorului de OIC, de o autoritate
de reglementare sau de organismul de acreditare.

Coordonatorul trebuie sa fie capabil sa demonstreze ca ipotezele statistice sunt rezonabile.

4.4.4.2 Modelul statistic si procedura care va fi utilizata in analiza datelor tehnice, trebuie sa fie
documentate impreuna cu o scurta motivare alegerii lor.

4.4.4.3 Proiectarea statistica corespunzatoare a schemei de incercari de competenta este esentiala.
O atentie deosebita trebuie acordata urmatoarelor aspecte si interactiunii dintre ele:
e exactitatea (fidelitatea si justetea) incercarilor implicate si incertitudinea asteptata pentru
fiecare masurand;
e cele mai mici diferente care pot fi detectate intre laboratoarele participante, pentru un nivel
de incredere stabilit;
e numarul minim de participanti;
e numarul de obiecte de incercat sau masurat si numarul de incercari sau masurari repetate
pentru fiecare OIC;
e procedurile care vor fi utilizate pentru evaluarea performantei;
e procedurile care vor fi utilizate pentru identificarea rezultatelor aberante si daca este cazul
pentru evaluarea rezultatelor excluse din analiza statistica
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Cand proiecteaza analiza statistica FIC trebuie s& documenteze si abordari alternative in cazul unui
numar insuficient de participanti si sa tina cont de procedurile utilizate pentru estimarea abaterii
standard pentru evaluarea performantei sau alte criterii de evaluare.

Trebuie tinut cont de importanta cifrelor semnificative in raportarea rezultatului, de procedurile pentru
estimarea abaterii standard si de frecventa rundelor schemei.

Detalii privind procedurile statistice frecvent utilizate pentru tratarea datelor rezultatelor incercarilor
de competenta sunt prezente ih Anexa B din SR EN ISO/CEI 17043:2010 si in ISO 13528.

Art. 4.4.5 Valori atribuite

4.4.5.1 Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa aiba proceduri documentate bazate pe
principii statistice acceptate pentru atribuirea valorilor proprietatii. Acestea ar trebui sa includa, dupa
caz:

e protocoalele experimentale si tehnicile statistice utilizate;

e politicile privind tratarea si investigarea valorilor statistic aberante si/sau de utilizare a

statisticii robuste;
e metodele utilizate pentru estimarea incertitudinilor asociate valorilor proprietatii;
e orice factor ce ar putea afecta atribuirea valorilor proprietatii.

Valoarea atribuitd este o estimare a masurandului utilizatd pentru a evalua performanta

participantilor si poate fi determinata, conform Anexei B la SR EN ISO/CEI 17043:2010, printr-una

din urmatoarele metode:

a) masurare de catre un laborator de referinta;

b) valoarea certificata a unui MRC utilizat ca OIC;

c) comparare directa a obiectului PT cu un etalon, sau cu un MRC ;

d) valoarea de consens a unui grup de laboratoare experte;

e) formularea OIC (atribuirea valorii pe baza proportilor masice dintr-o solutie, sau dintr-un
amestec cu continut cunoscut de componenti/ analiti)

f) valoare de consens (derivata direct din valorile raportate de participanti).

4.45.2 in schemele de etalonare valoarea atribuitd trebuie s& aib& intotdeuna trasabilitatea
metrologica la S| documentata si incertitudinea asociata estimata.

In alte scheme de incercéri de competentd lantul de trasabilitate poate fi diferit, in functie de
specificitatea domeniului.

4.4.5.3 In domenii unde se utilizeaza metode de analizd empirice (metode definite operational),
valoarea atribuita ar trebui in mod normal calculata din rezultatele obtinute prin aplicarea unei
proceduri clar documentate. In acest caz participantilor li se va indica dinainte procedura empirica
de utilizat.

4.4.5.4 Daca se utilizeaza valoarea de consens a participantilor, ca valoare atribuitd motivatia
acestei alegeri trebuie inclusa in planul si in raportul schemei. Incertitudinea de masurare trebuie
estimata conform planului schemei.

Coordonatorul trebuie sa pregateasca un raport detaliind:
e modul de obtinere a valorii atribuite,
¢ identitatea laboratoarelor care au participat la stabilirea valorii, Si daca este cazul,
e declararea trasabilitatii si a incertitudinii de masura a valorii atribuite.

4.4.5.5 FIC trebuie sa aiba o politica privind divulgarea valorii atribuite.

Coordonatorul schemei trebuie sa raporteze participantilor valoarea atribuita si incertitudinea
asociata atunci cind raporteaza rezultatele si scorurile si trebuie sa furnizeze suficiente detalii privind
modul de determinare a valorii atribuite si a incertitudinii.
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Art. 4.5 ALEGEREA METODEI SAU A PROCEDURII

Tn mod normal, participantii pot sa utilizeze o metoda la alegerea lor care ar trebui sa fie concordanta
cu procedurile de rutina utilizate in laboratoarele lor. Metodele trebuie sa fie cele utilizate curent de
participant si nu adaptari ale metodei uzuale, special pentru schema PT.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa aiba o politicd si o procedura privind compararea
rezultatelor obtinute prin diferite tehnici de masurare atunci cand participantii au libertatea sa aleaga
metoda de ncercare.

Art. 4.6 OPERAREA SCHEMEI DE INCERCARI DE COMPETENTA (SIC)

Operarea cotidiana a unei scheme PT este responsabilitatea coordonatorului schemei.
Operarea schemei trebuie analizata periodic.
Coordonarea globala a schemei ar trebui asiguratad de coordonatorul schemei impreuna cu un grup
tehnic consultativ care trebuie sa includa un statistician/personal cu pregatire privind statistica
aplicata PT, experti in tehnicile de masurare/incercare/etalonare respective, reprezentanti ai
laboratorului subcontractant si ai utilizatorilor finali ai rezultatelor participantilor.
FIC organizeaza pregatirea si caracterizarea obiectelor de incercat si imbunatatirea continuua a SIC
cel putin din analiza urmatoarelor etape:
o fiecarui masurand i se atribuie o valoare fie Thainte, fie dupa distribuire. Aceasta valoare nu este
divulgata participantilor decat dupa data limita de raportare a rezultatelor;
o FIC distribuie cu regularitate participantilor, obiectele de incercat;
¢ participantii incearcaé/ masoara OIC si raporteaza rezultatele, organizatorului, pana la o anumita
data;
¢ rezultatele sunt supuse analizei statistice si/ sau convertite in scoruri;
¢ participantii sunt notificati prompt privind performanta lor;
e participantii care au avut rezultate mai slabe vor primi comentarii privind posibilele surse de
eroare;
e FIC analizeaza performantele rundei/schemei si o actualizeaza, daca este cazul;
e FIC informeaza participantii privind eficacitatea si evolutia/dezvoltarea schemei.

Nota: Pregétirea unei runde se face de multe ori in timp ce runda anterioara este in desfasurare.
Art. 4.6.1 Instructiuni pentru participanti

4.6.1.2 Instructiunile date de FIC trebuie sa includa intre altele:
e persoana si coordonatele de contact de la FIC
e descrierea OIC si a propietatilor/parametrilor de investigat
e procedurd detaliatd pentru manipulare/preparare/conditionare a OIC, inclusiv conditii
speciale si precautii de siguranta
conditii de mediu speciale pentru realizarea incercarilor/etalonarilor
metoda sau procedura de incercare (in cazul metodelor definite operational)
numarul de repetari ale incercarii/ masurarii
instructiuni specifice referitoare la inregistrarea si raportarea rezultatelor incercarilor sau
etalonarilor: numarul de cifre semnificative, modul de rotunjire
modul si formatul de raportare a rezultatelor
e data limita pentru prezentarea rezultatelor.
e instructiuni de ambalare si transport al obiectului supus masurarii/etalonarii la urmatorul
participant inclusiv data de livrare.
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Pentru a satisface o anumita coerenta in prezentarea rezultatelor si pentru a facilita prelucrarea lor
statistica sunt adesea concepute si distribuite participantilor sabloane de raport sub forma de tabele
standard.

Toate instructiunile pentru participanti trebuie sa fie incluse in documentatia sistemului de
management al FIC.

Art. 4.6.2 Manipularea si depozitarea obiectelor incercarii de competenta

4.6.2.1 FIC trebuie sa aiba proceduri scrise pentru identificarea, inregistrarea si etichetarea OIC, cu
definirea lantului de custodie daca este cazul.

4.6.2.2 FIC trebuie sa asigure infrastructura necesara manipularii si depozitarii fiecarui tip de OIC
utilizat in schema.

FIC trebuie sa aiba proceduri scrise pentru segregarea OIC pentru a preveni riscul de contaminare,
sau degradare si pentru a asigura conservarea prorietatilor relevante pentru schema.

4.6.2.4 Daca se manipuleaza OIC potential periculoase (substante chimice toxice, seruri, fluide
biologice, etc.) trebuie sa existe instalatii pentru a asigura manipularea, decontaminarea si
indepartarea lor in siguranta.

FIC trebuie sa documenteze actiunile de intreprins daca OIC prezinta un risc semnificativ pentru cei
implicati in realizarea schemei PT (subcontractanti, distribuitori, participanti, etc.) daca un pericol
potential a fost identificat. sa intreprinda actiuni corespunzatoare

Nota: Actiunile corespunzatoare pot fi documentate in legislatia nationald sau internationala, in
standarde sau ghiduri.

Art. 4.6.3 Ambalarea, etichetarea si distributia obiectelor incercarii de competenta

FIC trebuie sa se asigure ca OIC sunt ambalate astfel incat continutul este protejat.

Pentru asigurarea naturii oarbe (confidentiale) a OIC, numele producétorului si numarul lotului nu
trebuie sa figureze pe ambalajul individual sau colectiv, pe eticheta, sau orice alt document insotitor.
FIC trebuie sa aiba proceduri documentand conditile de manipulare si transport pentru a preveni
deteriorarea sau degradarea OIC n cursul transportului.

FIC trebuie sa specifice conditiile de mediu care trebuie asigurate in cursul transportului tindnd cont
de stabilitatea OIC, de modul de ambalare/conditionare, de distanta, infrastructura si mijlocul de
transport, conditiile climatice, etc.

Specificatiile ar trebui sa fie bazate pe cunoasterea tipului de obiect/ material supus incercarii si a
influentei conditiilor de mediu asupra proprietatilor de investigat/ determinat.

FIC trebuie sa demonstreze conformitatea proceselor de ambalare gi transport cu cerintele nationale
de siguranta si transport.

in cazul in care, exista cerinte internationale, regionale, suplimentare de siguranta si transport,
specifice OIC, FIC trebuie sa demonstreze si conformitatea cu acestea.

FIC ar trebui sa aiba la zi detalii cu privire la astfel de reglementari.

Aceste documente trebuie sa fie incluse in documentatia sistemului de management al furnizorului
incercarii de competenta.

in cazul in care FIC externalizeaza serviciul de distributie caietul de sarcini trebuie sa contina toate
informatiile necesare pentru a asigura integritatea OIC si conservarea proprietatilor relevante pentru
schema.

Daca este cazul, coordonatorul trebuie sa dovedeasca ca pe tot parcursul transportului obiectelor
supuse incercarii/ etalonarii au fost asigurate conditile de mediu necesare pentru a le mentine
proprietatile relevante astfel incat sa nu fie afectata calitatea incercarii de competenta.
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Coordonatorul schemei ar trebui sa ia in considerare urmatoarele aspecte referitoare la distributia
obiectelor de incercare sau de masurare. Metodele de ambalare si de transport trebuie sa fie
capabile sa protejeze stabilitatea si caracteristicile obiectelor de incercat. Pot exista anumite restrictii
la transport, cum sunt reglementarile pentru transportul marfurilor periculoase sau cerintele vamale.
in unele cazuri, participantii insisi au responsabilitatea pentru transportul obiectelor supuse
incercarii, in mod special Th cazul schemelor secventiale de comparare a masurarilor.

Toate formalitatile si declaratiile vamale corespunzatoare ar trebui efectuate de coordonator pentru
a se asigura ca intarzierile datorate verificarilor vamale sunt minime.

Este necesar ca schema sa satisfaca reglementarile nationale si internationale aplicabile pentru
transportul obiectelor de Tncercat.

Art. 4.7 ANALIZA DATELOR $I EVALUAREA REZULTATELOR SCHEMEI DE INCERCARI DE
COMPETENTA

Coordonatorul trebuie sa analizeze toate rezultatele incercarii verificand existenta distributiilor
bimodale si multi-modale si/sau a situatiilor in care rezultatele pentru o anume metoda au rate de
esec disproportionat de mari sau anomalii de raportare.
Coordonatori trebuie sa revada toate datele referitoare la OIC in caz de rate de succes sau de esec
disproportionat de mari comparativ cu valorile de istoric.

Raportarea rezultatelor de catre participanti

Participantii trebuie sa raporteze in modul si in formatul impus de protocolul schemei, dar si in
formatul uzual de buletin de analiza, raport de incercare sau certificat de etalonare.

Rezultatele prezentate dupa data limita fixata de coodonator nu trebuie acceptate.

Rezultatele transmise nu pot fi corectate sau anulate.

Nota: Motivatia acestei abordari stricte este aceea cé incercérile de competenta sunt proiectate sa
verifice fiecare aspect referitor la obtinerea si prezentare unui rezultat inclusiv calcularea, verificarea
si raportarea rezultatului.

Raportarea mediei unor determinari sau masurari repetate ale proprietatii de investigat ar trebui sa
fie permisa numai daca acesta este modul uzual de lucru al participantului. Procedurile utilizate de
laboratoarele participante trebuie sa simuleze procedurile uzuale de analiza.
FIC trebuie sa aiba proceduri si sisteme functionale care sa asigure transmiterea la timp si in
siguranta a rezultatelor participantilor la coordonator;
FIC trebuie sa aiba un mecanism de raportare care sa asigure ca:
e rezultatele primite de coordonator sunt concordante cu cele prezentate de participanti;
e rezultatele raportate de participanti nu sunt intarziate sau pierdute din cauza mecanismului
de raportare;
e datele participantilor sunt securizate si nu pot fi diseminate neautorizat in timpul sau dupa
raportarea catre coordonator;
e sunt considerate in evaluare numai rezultatele pentru parametrii de interes din fiecare runda.

Art. 4.7.1 Analiza datelor si inregistrarilor

4.7.1.1 Toate echipamentele de prelucrare a datelor si software-ul trebuie sa fie adecvate si validate
in conformitate cu procedurile documentate Tnainte de a fi puse in functiune. Un software achizitionat
intr-un pachet comercial se considera ca este validat, dar un software dezvoltat de FIC trebuie
validat. Dovezile rezultate in urma proceselor de validare trebuie pastrate.

in plus, pot fi efectuate controale periodice privind adecvarea software-ul, daca este cazul.

4.7.1.2 Datele de transfer trebuie sa aiba un regim adecvat in vederea asigurarii corectitudinii datelor
de intrare. Astfel de verificari trebuie sa fie inregistrate.
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FIC trebuie sa dovedeasca cum se asigura ca transferul de date si calculele sunt supuse unor
verificari adecvate.
FIC trebuie sa aiba instructiuni pentru verificarea calculelor si a transferului de date. Acestea trebuie
sa mentioneze:

e cine si cand verifica

e cum se fac verificarile (pas cu pas)

e ce inregistrari sunt generate
Trebuie identificat personalul care are autoritatea si responsabilitatea introducerii datelor, prelucrarii
statistice si raportarii rezultatelor. Acesta trebuie sa aiba cunostintele si instruirea necesara ocuparii
postului.
Sistemele computerizate trebuie sa fie adecvate activitatilor si functiilor carora le sunt dedicate.

Nota: Daca se folosesc computere pentru achizitia, procesarea, evaluarea, inregistrarea, raportarea,
stocarea, sau regasirea datelor din incercare si/sau etalonare, FIC trebuie s& asigure ca atat la el
cat si la colaboratorii si subcontactantii sai:
a) software-ul este validat, in mod special daca este dezvoltat in-house, si este adecvat pentru
utilizare;
b) au fost elaborate si sunt implementate proceduri pentru protectia integritatii datelor;
c) echipamentul este intretinut pentru a a asigura functionarea adecvata si
d) sunt asigurate conditile de mediu si de operare necesare pentru a asigura integritatea
datelor;
e) sunt mentinute versiunile mai vechi ale softului folosit pentru a permite compararea datelor
procesate cu versiuni sau programe noi cu datele mai vechi
f) au fost realizate copii pe hirtie si back-up electronic pentru toate inregistrarile computerizate.

FIC trebuie sa se asigure ca au fost elaborate si implementate proceduri adecvate pentru:
e validare si documentare a software-ului si a modificarilor software-ului
instalarea si intretinerea software-ului
inregistrarea si arhivarea datelor generate computerizat
asigurarea securitatii si integritatii datelor
asigurarea continuitatii functionarii in cazul pierderii capacitatii de prelucrare computerizata
a datelor.

FIC trebuie sa:

¢ identifice implicarea computerelor in prelucrarea de date

e defineasca hardware-ul si software-ul folosit

¢ identifice sistemele si sub-sistemele specifice

¢ declare modul de stabilire a gradului de adecvare a software-ului.
Utilizarea tehnicilor statistice si controlul datelor trebuie sa fie incluse in programul anual de audit
intern.
4.7.1.4 Anexa B din SR EN ISO/CEI 17043:2010 si ISO 13528 ofera exemple de metode statistice
de prelucrare a datelor.
Analiza datelor ar trebui sa genereze prezentari grafice ale statisticilor referitoare la performanta
precum si informatii asociate concordante cu modelul statistic si obiectivele schemei. Influenta
rezultatelor extreme asupra prezentarii statisticilor ar trebui sa fie minimizata prin utilizarea testelor
pentru identifcarea rezultatelor aberante sau, prin utilizarea statisticii robuste.
Rezultatele extreme pot oferi informatii importante si nu ar trebui sa fie neglijate, neludndu-le in
considerare in analiza rezultatelor incercarii de competenta.

Art. 4.7.2 Evaluarea performantei
4.7.2.1 Coordonatorul are responsabilitate alegerii metodei de evaluare a performantei. Aceasta

metoda trebuie sa fie documentata si trebuie sa includa o descriere a principiilor pe care este
construita aceasta evaluare.
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Pentru fiecare parametru dintr-o runda PT trebuie definit un criteriu fatd de care se evalueaza
performanta. Criteriul de performanta este stabilit in asa fel incat sa asigure calitatea datelor
generate Tn mod uzual de participant, pentru acel parametru.

Participantii vor fi evaluati prin diferenta dintre valoarea de referinta si valoarea raportata de ei.

Se poate calcula un scor al performantei pentru fiecare participant si fiecare parametru utilizand
metodele statistice stabilite Th faza e proiectare a schemei.

Ideea esentiala a scorurilor, asa cum este scorul z, este de a face rezultatele participantilor
comparabile in asa fel incat performantele sa fie imediat vizibile indiferent de identitatea parametrului
investigat, de natura probei, de principiul analitic/de masurare sau de furnizorul schemei PT.

4.7.2.2 Daca se face o evaluare de tipul “participare satisfacatoare”, fundamentarea acestei evaluari
trebuie sa figureze pe certificatul de participare la schema.

FIC, participantii si utilizatorii finali trebuie sa evite orice fel de clasificare a participantilor in functie
de rezultatele intr-o runda sau o schema PT.

Art. 4.8 RAPOARTE

4.8.1 FIC trebuie sa-si declare politica de raportare si procedura de redactare si transmitere a
rapoartelor.

FIC trebuie sa furnizeze pentru fiecare runda fiecarui participant un raport de performanta.
Rapoartele trebuie sa fie clare si cuprinzatoare prezentand rezultatele tuturor laboratoarelor
impreuna cu scorul performantei participantului.

Rezultatele incercarilor asa cum au fost prelucrate de FIC ar trebui sa fie disponibile participantilor
pentru a le permite sa verifice daca datele lor au fost corect introduse n evaluare.

4.8.2 Participantii trebuie sa primeasca cel putin:
e rapoarte la fiecare runda, in format simplu si clar, cu rezultatele lor
e rapoarte preliminare la schemele care dureaza mult.

Raportul final trebuie sa cuprinda:
o toate rezultatele participantilor in forma grafica (ex. histograma, diagrama sau alta forma
grafica a distributiei) impreuna cu un rezumat al statisticii aplicate
¢ informatii necesare pentru intelegerea si interpretarea raportului
e criterii si proceduri utilizate pentru evaluarea performantei.

Toate informatiile trebuie sa fie corecte, exacte, clare, obiective si prezentate intr-o maniera care sa
le faca ugor de inteles si utilizat de catre cel care le citeste.
FIC trebuie sd documenteze:
e modul de identificare
continutul
formatul
semnaturile
amendamentele si anexele
asigurarea confidentialitatii

Cand in raport sunt incluse comentarii si recomandari FIC trebuie sd documenteze baza in care
acestea au fost facute.

FIC trebuie sa documenteze competenta persoanelor autorizate sa faca recomandari si comentarii.
Autorizarea rapoartelor nu trebuie subcontractata.

Rapoartele trebuie sa fie semnate de functile nominalizate. Daca raportul are mai multe pagini
trebuie mentionat pe care se semneaza si care sunt masurile de sigurantd pentru a preveni
reproducerea neautorizata sau utilizarea frauduloasa
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Daca se foloseste o procedura de semnatura electronica FIC trebuie sa stabileasca reguli de
aplicare si de siguranta similare celor cu semnatura conventionala. In special aceasta este valabil
pentru o procedura cuprinzatoare de atribuire a semnaturii electronice care sa protejeze de
contrafaceri.

4.8.3 Rapoartele trebuie facute disponibile cat se poate de repede dupa returnarea rezultatelor catre
coordonator si cel mai tarziu inainte de distribuirea OIC in runda urmatoare.

4.8.4 FIC trebuie sa documenteze modul de realizare si aprobare a amendamentelor la rapoarte
dupa ce acestea au fost emise astfel incat sa nu se genereze confuzii sau utilizari gresite.

Art. 4.9 COMUNICAREA CU PARTICIPANTII

Politica referitoare la participare
Referitor la conditiile de participare (termene, confidentialitate, evitare coalizare, etc.)

4.9.1 La inscrierea in schema participantii trebuie sa primeasca informatii detaliate privind:
e oObiectivele schemei;

domeniul de aplicare a schemei

originea obiectului supus Tncercarii,

proprietati/ parametri, eventual metoda de incercare)

modalitatea de a atribui valorile de referinta, incertitudinea

taxele de participare

frecventa/ date de distributie

criterii de eligibilitate pentru participanti

metode statistice utilizate In analiza rezultatelor

conditii de participare (termene, mod de raportare a rezultatelor)

acorduri de confidentialitate si evitarea coalizarii;

modalitatea de inscriere;

datele de contact ale furnizorului incercarii de competenta si coordonatorului.

Nota: Comunicarea cu participantii poate fi prin editarea de buletine periodice, intélniri periodice
deschise tuturor participantilor, rapoarte ale analizei periodice a schemei, sau comunicare
electronica "Chat room”.

Protocolul schemei incercarii de competenta poate fi utizat pentru a defini modul de functionare a
schemei si ca atare, este un document important pentru reanalizare.

4.9.2 Dovezile pentru a demonstra faptul ca participantii sunt incurajati pentru a oferi feedback
furnizorilor de Tncercari de competenta pentru schema, ar putea include:

e Utilizarea de chestionare

¢ intalniri ale utilizatorilor incercarii de competenta.

Urmatoarele informatii trebuie considerate cand se solicita feedback de la participanti:
e adecvarea obiectelor supuse incercarii (originea, tipul, caracteristici, etc.)
e metodele utilizate pentru caracterizarea probei si unde este posibil
e corelarea dintre rezultate si metode particulare.
e organizarea schemei PT (modelul statistic, numarul de replici, parametrii de determinat,
metoda de incercare) .
o criteriile FIC pentru evaluarea performantei participantilor.
FIC poate organiza o intalnire in care sa se prezinte toate detaliile referitoare la schema. in aceste
intilniri este prezentata informatia privind performanta generala.
Laboratoarele trebuie sa primeasca informatii directe referitoare la propria performanta in incercare.
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Art. 4.10 CONFIDENTIALITATE

4.10.1. Confidentialitatea privind participantii este de multe ori realizata prin utilizarea de coduri care
pot fi diferite pentru fiecare runda a incercarii de competenta.
Confidentialitatea Tn toate etapele este esentiala.
Pastrarea anonimitatii participantilor este parte integrala din proiectarea si operarea schemelor PT.
Participantii nu trebuie sa se simta amenintati de posibilitatea ca un rezultat slab sa le afecteze
reputatia.
Aceasta este ceva diferit de asumarea de catre participant a unei performante mai slabe care va
necesita actiuni corective si, in unele cazuri rare, suspendarea sau pierderea acreditarii. FIC trebuie
sa mentina anonimitatea participantilor si in cazul actiunilor corective.
Proceduri scrise pentru a se asigura confidentialitatea datelor asociate probei (OIC) si schema:

¢ nicio informatie privind parametrii, valorile atribuite, limitele de acceptabilitate, etc. nu este

furnizata inainte de primirea rezultatelor de la participanti.
e identitatea participantilor nu este divulgata decat cu acordul scris al acestora.

Participantii pot sa comunice, propriile rezultate inclusiv rapoartele emise de FIC, in mod
confidential, organismului de acreditare in cursul evaluarii sau clientilor (inclusiv organizatiei din care
face parte sau de care apartine participantul, daca este cazul) pentru a demonstra capabilitatea
tehnica/ analitica.
Participantii pot face publice informatii referitoare la performanta proprie, dar nu trebuie sa publice
informatii comparative fata de alti participanti, inclusiv clasificarea scorurilor.
Esential in “Confidentialitate” FIC trebuie sa:
e selecteze un sistem care sa asigure confidentialitatea.
e explice politica de confidentialitate in invitatie si s& se asigure ca participantii inteleg ca o
accepta cand se inscriu in schema
e aloce codurile dupa inscrierea in schema.
¢ limiteze numarul persoanelor care au acces la coduri.
e identifice participantii doar prin cod in orice document sau corespondenta referitoare la
schema
¢ nu dea informatii referitoare la un anume cod la telefon
¢ nu aloce numere de cod mici laboratoarelor de referinta, daca este cazul.
e codurile alocate trebuie utilizate in raportul final.

Coalizare si falsificarea rezultatelor
Unii participanti vor incerca sa dea o imagine excesiv de pozitiva asupra capabilitatii lor.
Participantii se pot coaliza astfel incat nu se raporteaza date cu adevarat independente.
Participantii pot raporta rezultate de incercari multiple cand in practica incearca numai un esantion.
Schemele PT trebuie proiectate astfel incat sa evite pe céat possibil falsificarea si coalizarea.
Instructiunile pentru participanti trebuie sa explice clar faptul ca aceasta practica contrara eticii si
profesionalismului va anula beneficiile participarii in scheme PT.
Este responsabilitatea participantilor sa evite coalizarea, falsificarea rezultatelor si compromiterea
schemei.
FIC trebuie sa ceara participantilor sa:
e evite sa treaca proba de la un participant la altul. OIC poate fi trimis la organizator pentru
verificarea valorii proprietatii si apoi trimis la urmatorul participant
¢ nu trimitd o proba sau o portiune din OIC in alt laborator pentru incercare/ masurare/ analiza.
e nu primeasca cu buna stiintd o proba sau o portiune de proba PT de la alt laborator pentru
analiza.
e nu permita managementului sau personalului sa comunice cu cineva din alt laborator referitor
la proba PT
e nuincerce sa obtina valoarea tinta a nici unei caracteristici a OIC de la furnizor.
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Art. 5 CERINTE REFERITOARE LA MANAGEMENT
Art. 5.1 ORGANIZARE

5.1.4 Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa aiba identificata pozitia in organigrama, pentru
a dovedi independenta sa fata de alte compartimente din cadrul organizatiei din care face parte si
pentru a evita conflictele de interese.
Daca furnizorul incercarii de competenta face parte dintr-o organizatie mai mare, dar are
personalitate juridica, trebuie furnizate informatii privind relatiile cu aceasta organizatie. In plus fata
de informatiile generale trebuie prezentate:
e principalele domenii de activitate/tipuri de produse ale organizatiei mama
e O organigrama a organizatiei mama cu precizarea pozitiei furnizorului incercarii de
competenta prin care se aloca autoritatea personalului implicat in activitatile incercarii de
competenta conform cerintelor SR EN ISO/CEI 17043:2010
o toate nivelurile organizatorice dintre furnizor si managementul de la cel mai inalt nivel, cu
numele si functiile personalului de conducere
e alte activitati in care este implicat personalul FIC, evitarea implicarii in activitati cu potential
risc de conflict de interese;
e angajamente/dovezi impartialitate.

Furnizorul incercarii de competenta trebuie sa notifice la RENAR orice schimbare a conditiilor initiale
in care s-a acordat acreditarea.

Selectia unui grup consultativ
Coordonatorul si cel putin doua persoane de la asociatii profesionale, laboratorul subcontractant,
laboratoare participante, utilizatori finali ai datelor din schema.
Implicarea grupului consultativ trebuie sa fie activa si continua.
Toate deciziile majore privind proiectarea, organizarea sau evaluarea rezultatelor ar trebui discutate
cu membrii grupului consultativ ihainte de a fi publicate.
Functiile grupului consultativ includ:
e dezvoltarea si analiza periodica a procedurilor referitoare la planificarea, operarea, analiza
si raportarea schemelor PT.
e identificarea si evaluarea schemelor PT conexe sau similare organizate de alte organisme
e evaluarea rezultatelor schemei PT din punct de vedere al performantei laboratoarelor
participante.

Fiecare membru al grupului tehnic trebuie sa aiba responsabilitati clar definite. Grupul trebuie sa se
intalneasca regulat pentru a actualiza schema si a discuta despre activitatile in derulare si rezultatele
obtinute.

Informatiile referitoare la membrii grupului consultativ trebuie documentate.

Conflicte de interese FIC

FIC trebuie sa documenteze si sa monitorizeze absenta conflictelor de interese cu oricare participant
la schema.

Tot personalul propriu si colaborator trebuie sé anunte orice conflict organizational sau individual.

Art. 5.2 SISTEMUL DE MANAGEMENT

FIC trebuie sa elaboreze, sa implementeze si s& mentind un sistem de management adecvat.
Documentatia trebuie sa cuprinda politicile si procedurile elaborate pentru a asigura calitatea
serviciului de incercari interlaboratoare furnizat.
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Documentatia sistemului de management al FIC trebuie sa contina informatji detaliate despre toate
elementele acestuia.

5.2.2. Sistemul de management al furnizorului de incercari de competenta trebuie sa acopere,
urmatoarele:

a) scopul, domeniul, proiectarea statistica si formatul schemei de Thcercari de competenta;
b) politici si proceduri documentate pentru activitafile desfasurate;

c) elaborarea si emiterea rapoartelor;

d) politici de confidentialitate si proceduri de etica profesional3;

e) sisteme de calcul si informationale;

f)  colaborarea si subcontractarea, acolo unde este relevant;

g) disponibilitatea domeniului schemelor de incercari de competenta;

h) politici generale privind participarea;

i) utilizarea rezultatelor schemelor;

j)  costuri de participare, regulamentul costurilor;

k) proceduri privind tratarea reclamatiilor.

Sistemul de management documentat trebuie sa precizeze care sunt activitatile aflate sub controlul
direct al furnizorului de incercari de competenta si care sunt activitafile desfasurate de colaboratorii
si subcontractantii sai aflate sub controlul furnizorului de incercari de competenta.

Sistemul de management documentat trebuie sa defineasca rolul si responsabilitatile personalului
de management, personalului tehnic si al coordonatorului.

Art. 5.3 CONTROLUL DOCUMENTELOR

Toate aspectele referitoare la dezvoltarea, planificarea si operarare schemelor PT trebuie sa fie
complet documentate in conformitate cu angajamentul FIC pentru calitate. Gradul de detalliu trebuie
sa permita reconstituirea tuturor etapelor schemei si utilizarea cunostintelor in scheme PT viitoare.

Art. 5.4 ANALIZA CERERILOR, OFERTELOR SAU CONTRACTELOR

FIC poate primi o comanda de la o agentie guvernamentala, o asociatie profesionala, un grup de
laboratoare sau de la organismul de acreditare. In acest caz toate cerintele 5.4 trebuie luate in
considerare.
Clientul ar trebui sa ceara FIC sa-si confirme capacitatea de a furniza schema ceruta. Exigentele pe
care FIC trebuie sa le satisfaca variaza mult cu tipul de schema.
Cel putin trebuie sa-si dovedeasca capacitatea de a realiza incercarile/masurarile necesare prin
rezultatele schemelor deja organizate sau prin incercari pe probe necunoscute.
Daca FIC are clienti de rutina inscrisi in scheme, pentru satisfacerea cerintelor acestei clauze FIC
trebuie sa dovedeasca ca informatiile oferite sunt suficiente pentru a permite participantilor o alegere
informata. Clientii trebuie sa inteleaga ca prin inscrierea in schema accepta conditiile de desfasurare
inclusiv cele de evaluarea performantei si de confidentialitate, asa cum sunt definite in protocolul
schemei.
Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa aiba o politica si o procedura pentru cazurile in
care clientul:

e il notificd cerand schimbarea specificatiei pentru obiectul supus incercarii (altd proba/

proprietate/ parametru/ domeniu de valori etc.) sau modificarea protocolului schemei.

e serazgandeste dupa ce obiectul supus incercarii a fost pregatit sau expediat.

¢ solicitda una sau mai multe probe suplimentare.
Furnizorul de incercari de competentd trebuie sa efectueze analiza cererilor tindnd cont de
urmatoarele:

e capabilitatile si posibilitatile proprii

¢ nevoile clientului si

e cerintele documentelor (de ex..documente EA, OIML etc.)
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Din analiza cererii trebuie sa rezulte acordul clientului asupra amplorii incercarii de competenta,
adecvata utilizarii rezultatelor obtinute de catre client si acceptarea conditiilor de confidentialitate.
Analiza trebuie sa includa orice activitate prestata de colaboratorii furnizorului de Tncercari de
competenta referitoare la schema de incercari de competenta (ex. atunci cand exista activitati de
colaborare, respectiv subcontractare).

Analiza poate sa cuprinda o evaluare din punct de vedere tehnic a potentialului client in vederea
inscrierii acestuia ca participant la incercarea de competenta.

Art. 5.5 SUBCONTRACTAREA SERVICIILOR

Furnizorul incercarilor de competenta poate subcontracta, dar trebuie sa aiba competenta sa
evalueze rezultatele subcontractantilor.

Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa asigure trasabilitatea operatiilor realizate de
subcontractanti.

Trebuie sa fie foarte clar evidentiat din inregistrari ce activitati au fost subcontractate in fiecare
schema.

Participantii trebuie sa fie informati inainte de inscriere, macar la modul general. ex.”Pregatirea
probei va fi subcontractata cu un organism competent”.

Planificarea schemei, evaluarea performantei participantilor si autorizarea raportului nu pot fi
subcontractate.

Pregatirea OIC este consideratd subcontractare numai daca incercarile/masurarile pentru
caracterizarea proprietatilor, determinarea parametrilor, verificarea omogenitatii si a stabilitatii, etc.
sunt incluse in proces.

5.5.1. Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa aiba proceduri pentru evaluarea si selectia
subcontractantilor pe baza capacitétii lor de a respecta cerintele din contract din punct de vedere al
competentei tehnice si cerintelor specifice in gestionarea manageriala a sarcinilor pe care acestia
trebuie sa le efectueze.

FIC trebuie sa& dovedeasca satisfacerea cerintelor relevante ale standardului aplicabil, de catre
subcontractanti. Amploarea evaluarii depinde de complexitatea activitatilor subcontractate.

Intre FIC si subcontractant trebuie sé fie incheiat un contract executoriu care sa cuprinda cel putin:
e identificarea exacta a subcontractantului

confidentialitatea

descrierea exacta a activitatilor de realizat si specificatiile respective (ex. pregatirea OIC)

posibilitatea FIC de a audita subcontractantul singur sau sub observarea RENAR

excluderea sub-subcontractarii

obligatia respectarii cerintelor standardului aplicabil si a standardului SR EN ISO/CEI

17043:2010

e tratarea datelor si inregistrarilor generate in activitatea subcontractata.

FIC este responsabil pentru activitatea subcontractantilor cu exceptia cazurilor cand sunt impusi de
0 autoritate de reglementare.
In cazul in care activitatea de incercare sau masurare se subcontracteaza, pentru demonstrarea
competentei laboratorului, furnizorul de incercari de competenta ar trebui sa utlizeze SR EN
ISO/IEC 17025 sau SR EN ISO 15189.
Atunci cand se utilizeaza subcontractanti, dovezile pentru a demonstra competenta lor ar trebui sa
includa, acolo unde este cazul, urmatoarele:

o detalii cu privire la metodele utilizate;

¢ rezultatele/rapoarte ale auditurilor efectuate de catre FIC;

e certificatul privind acreditarea/certificarea subcontractantului si, in plus furnizorul de incercari

de competenta trebuie sa mentina un registru al subcontractantilor acceptatj;
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e inregistrari urmare a discutiilor purtate/intalniri/acorduri/contracte, dupa caz.
Art. 5.6 SERVICII DE APROVIZIONARE $I FURNITURI

Furnizorul de incercari de competenta trebuie sa selecteze si sa utilizeze furnizori de servicii si
furnituri, astfel incat sa nu fie afectata calitatea schemelor de incercari de competenta.

Art. 5.7 SERVICII CATRE CLIENT

FIC trebuie sa aiba politici si proceduri care sa garanteze ca nu va:

o oferi asistenta inadecvata participantilor

e nu va incuraja utilizarea metodelor de analizéd ad-hoc

e sugera sau indruma laboratoarele sa recurga la masuri suplimentare sau sa utilizeze probe
de control al calitatii dezvoltate pentru proba sau schema respectiva

e furnizeze un volum excesiv de proba ceea ce ar incuraja participantii sa practice metode ad-
hoc

e furnizeze informatii privind domeniul de valori/concentratii

e expedieze o proba dupa data de expirare.

Art. 5.8 RECLAMATII

FIC trebuie sa aiba procedura documentata pentru reclamatii scrise si verbale.
Reclamatiile trebuie solutionate in maxim 90 zile de la data inregistrarii acestora.

Art. 5.9 CONTROLUL ACTIVITATILOR DE INCERCARE DE COMPETENTA NECONFORME

Notificare privind integritatea probei

Tn cazul in care se constata ca orice obiect supus incercérii, sau analit, utilizat in schema PT nu este
conform specificatiilor, FIC trebuie sa notifice toti participantii afectati intr-o perioada de timp
documentata si fundamentata de la descoperirea neconformitatii.

Art. 5.10 IMBUNATATIRE

Analiza schemei

Operarea schemei trebuie analizata regulat.

FIC trebuie sa analizeze rezultatele fiecarei runde din schema, identificand aspectele pozitive,
problemele, aspectele de corectat si posibilitatile de imbunatatire.

FIC si grupul consultativ trebuie sa considere fiecare aspect din operarea schemei inclusiv cele
identificate de coordonator n analiza fiecarei runde.

Un rezumat al aceste analize trebuie sa fie pus la dispozitia participantilor si altor parti interesate,
daca comitetul consultativ a fost de acord.

Participantii trebuie informati privind eficacitatea schemei, modificarile aduse schemei, problemele
intalnite, daca au fost, si modul de rezolvare.

Art. 5.11 ACTIUNI CORECTIVE

Art.5.12. ACTIUNI PREVENTIVE

Art. 5.13 CONTROLUL INREGISTRARILOR

Toata corespondenta aferentd schemei, rezultatele, datele trimise de laboratoare si feedback-ul de

la participanti trebuie incluse protocolului schemei. Aceste documente au un ridicat grad de
confidentialitate care trebuie asigurat.
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Fisierele din sistemele computerizate trebuie pastrate in locuri sigure. Rezultatele si datele brute
trebuie salvate si apoi sterse din sistem pentru a evita diseminarea lor.

Toate datele si documentatia trebuie arhivate pentru cel putin 10 ani pentru a permite reconstituirea
tuturor aspectelor schemelor PT in viitorul apropiat.

FIC trebuie sa pastreze inregistrari ale tuturor datelor tehnice aferente fiecarei runde dintr-o schema
PT inclusiv:

rezultatele testelor de omogenitate si stabilitate

instructiunile date participantilor;

informatiile solicitate participantilor pentru raportare

rapoartele finale (rezumatul tuturor participarilor, sau individual, sau améandoua)

Tnregistrarile tehnice sunt o acumulare de acumulari de date si informatii generate din efectuarea
tuturor activitatilor unei scheme PT. Acestea includ formulare, contracte, foi excel, registre, foi de
observatii si de verificari, note, rapoartele subcontractantilor si feedback-ul participantilor.

Daca se pastreaza inregistrari electronice, FIC trebuie sa aiba politici si proceduri pentru a asigura
integritatea, securitatea si confidentialitatea datelor in aceeasi masura ca si inregistrarile generate
prin metodele conventionale. Asta include garantia ca inregistrarile vor fi disponibile si accesibile in
orice moment este nevoie.

Datele tehnice brute sau auxiliare din activitatile subcontractate (registrele echipamentelor, datele
de etalonare si verificare interna, etc.) care nu vor fi date FIC trebuie arhivate pentru o perioada de
minimum 5 ani si puse la dispozitia FIC, la cerere.

Art. 5.14 AUDITURI INTERNE
Art. 5.15 ANALIZA EFECTUATA DE MANAGEMENT

Atunci cand FIC este parte a unei organizatii mai mari, este adecvat sa efectueze separat analiza
de management, pentru a acoperi activitatile specifice incercarilor de competenta.

6. PREVEDERI SPECIFICE REFERITOARE LA PROCESUL DE ACREDITARE
Procesul de acreditare se deruleaza conform RE-01 cu urmatoarele precizari:
6.1 Initierea acreditarii

Mapa de documente informative aferente domeniului acreditarii furnizorilor de fincercari de
competentd conform SR EN ISO/CEI 17043:2010 se gaseste pe site-ul RENAR: www.renar.ro, la
sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Solicitarea acreditarii

Acreditarea furnizorilor de incercari de competenta (FIC) este voluntara, se face ca urmare a
solicitarii scrise.

Documentele pertinente pentru acreditarea furnizorilor de incercari de competenta (FIC) sunt
disponibile pe pagina de web sectiunea: Procesul de acreditare/ Documente pentru acreditare/ Mapa
documente informative, de unde pot fi descarcate.

FIC este considerat informat atunci cand a nregistrat la RENAR solicitarea de acreditare completata
si semnata.

Furnizorii de incercari de competenta pot solicita acreditarea numai pentru ihcercari de competenta
(asa cum sunt definite in Anexa A a standardului SR EN ISO/CEI 17043:2010) furnizate macar o
data si pentru care raportul final a fost emis si este disponbil pentru evaluarea RENAR.


http://www.renar.ro/
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6.3 Evaluare

Intr-un ciclu de acreditare, evaluarile de supraveghere trebuie s& acopere toate domeniile tehnice Si
toate schemele de incercari de competenta pentru care FIC a fost acreditat.
Evaluarea se desfasoara conform procedurilor si practicii RENAR.
Echipa va evalua:
e adecvarea organizarii si a sistemului de management fata de tipul si volumul de activitate al
FIC;
cunoasterea prevederilor sistemului de management de catre personal;
indepenta, impartialitate, risc conflicte de interese.
capacitatea sistemului de management de a sustine activitatile tehnice,
adecvarea si implementarea politicilor si procedurilor de asigurarea si mentinere a
competentelor;
e cunostintele teoretice si practice ale personalului pentru a evalua eficacitatea procesului de
calificare si de autorizare.

Evaluarea va urmari pentru fiecare schema:

e adecvarea schemei fata de cerintele/ asteptarile participantilor,
obiective, plan/ protocol
subcontractanti si furnizori inclusiv procesul de selectie
obiectul supus incercarii (adecvare, pregatire, valori atribuite)
modul de evaluare a performantei participantilor
continutul rapoartelor
adecvarea comunicarii cu participantii
utilizarea feed-backului

Trebuie evaluate toate activitdtile subcontractate si externalizate care pot influenta calitatea
schemelor supuse acreditarii.

RENAR poate decide sa evalueze subcontractantii (laboratoare sau organisme de inspectie
neacreditate).

Personalul angajat implicat in activitatile specifice schemelor de incercari de competenta din
domeniul de acreditare trebuie sa fie la dispozitia echipei de evaluare.

Toate informatiile, documentele si inregistrarile aferente furnizarii schemelor din domeniul de
acreditare trebuie sa fie disponibile.

Constatarile vor fi prezentate in sedinta de inchidere si vor fi clasificate si tratate conform Politicii
RENAR P-16.

6.4 Informarea RENAR

FIC trebuie sa informeze Th maxim 2 saptamani RENAR despre orice modificari care afecteaza
capacitatea de a indeplini sarcinile de evaluare a conformitatii pentru care a fost acreditat (de
exemplu: orice schimbare in statut, organizare, managementul la cel mai inalt nivel si personalul
cheie s.a.).

7. MODIFICARI FATA DE EDITIA ANTERIOARA

Modificarile sunt evidentiate in text prin font de culoare albastra.
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