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INTRODUCERE

Standardul 1SO 17025 in capitolul 7.7 impune laboratoarelor sa aiba o procedura pentru
monitorizarea validitatii rezultatelor incercarilor gi etalonarilor efectuate. Aceasta monitorizare
trebuie planificata si poate include, fara insa a se limita la, participarea in comparari
interlaboratoare, sau programe de incercari de competenta.

Datele rezultate din monitorizare trebuie inregistrate, astfel incat sa se poata identifica tendintele,
trebuie analizate si atunci cand se constata ca sunt in afara criteriilor prestabilite, trebuie planificate
actiuni pentru corectarea situatiei i prevenirea raportarii unor rezultate incorecte.

Standardul 1ISO 15189 in capitolul 5.6.3 impune laboratoarelor sa participe in scheme de control
extern a calitatii, sau incercari de competentd, care sa furnizeze, pe cat posibil, provocari
semnificative clinic, simuland probele de pacient si, ca atare, permitand evaluarea intregului proces
de examinare, inclusiv procedurile de pre-examinare si post-examinare. Laboratorul trebuie sa
documenteze modul de participare, inclusiv criteriile de performanta.

Aceasta politica a fost elaborata pentru a transpune politicile internationale ILAC/EA si a armoniza
procesul de acreditare RENAR cu legislatia nationala si practica internationala.

1. SCOP

Politica stabileste:

- cerintele, pentru laboratoare si, acolo unde este cazul, organisme de inspectie privind
participarea la activitati de testare a competentei (PT/ILC), in cadrul procesului de
acreditare;

- liniile directoare si principalele repere pentru realizarea, de catre executivul RENAR, a
activitatilor specifice de evaluare a competentei tehnice a laboratoarelor/ organismelor de
inspectie prin incercari de competenta/comparari interlaboratoare;

- modul in care RENAR, utilizeaza PT/ILC in procesul de acreditare al laboratoarelor, si acolo
unde este cazul, al organismelor de inspectie (vezi nota).

Politica se aplica tuturor tipurilor de laboratoare (incercare/ etalonare/ analize medicale) si, acolo
unde este relevant, organismelor de inspectie, acreditate sau solicitante de acreditare si pentru
activitatile de masurare/ incercare.

In continuare, in prezenta politica se utilizeaza prescurtarea:

OEC = Laboratoare si, acolo unde este relevant, organisme de inspectie, acreditate sau solicitante
de acreditare. In anumite locuri, in text, prescurtarea poate avea sensul unei formuléri la singular.

Nota: Tncercarile de competentd pot fi utilizate in anumite tipuri de inspectii, acolo unde sunt
disponibile si justificate de existenta activitatilor de incercare care afecteaza direct si determina
rezultatul inspectiei sau cand sunt cerute de lege sau de autoritati. Totusi, este recunoscut faptul ca,
incercarile de competenta nu sunt un element uzual si asteptat in acreditarea majoritatii tipurilor de
inspectii.

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

SR EN ISO/IEC 17011:2018 — Evaluarea conformitatii. Cerinfe pentru organismele de acreditare
care acrediteaza organisme de evaluare a conformitatii

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

SR EN ISO/CEI 17043:2010 — Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru incercarile de
competenta
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SR EN ISO 15189:2013 — Laboratoare medicale - Cerinte pentru calitate si competenta

EA-4/18 INF:2010 — Guidance on the level and frequency of proficiency testing participation
ILAC-P9:06 / 2014 — ILAC Policy for participation in Proficiency Testing Activities

ILAC G24:2007 — Guidelines for the determination of calibration intervals of measuring instruments
ISO/IEC Guide 99:2007 — International vocabulary of metrology-Basic and general concepts and
associated terms (VIM)

APLAC PT-006 — Proficiency Testing Frequency Benchmarks

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| PRESCURTARI

In acest document se utilizeaza definitiile din SR EN ISO/CEI 17043, EA-4/18 INF si ISO/IEC Guide
99.

incercare de competentd (PT) — evaluare a performantelor unui participant prin intermediul
compararilor interlaboratoare, in raport cu criterii prestabilite.

[SR EN ISO/CEI 17043, defintia 3.7]

Comparare interlaboratoare (ILC) - organizare, efectuare si evaluare a unor masurari sau
incercari pe obiecte identice sau asemanatoare, de catre doua sau mai multe laboratoare in
conformitate cu conditii predeterminate.

[SR EN ISO/CEI 17043, defintia 3.4]

Tehnica de masurare - proces de incercare / etalonare / identificare a proprietatii, inclusiv orice
pre-tratament al esantionului originar pentru a-l pune Tn contact cu echipamentul de masurare (de
exemplu: ICP-MS, Duritate Rockwell, PCR, Microscopie, Masurarea Fortei).

[EA-4/18 INF]

Proprietate — reprezintd marimea care este masurata (de ex. lungime, duritate, forta, concentratie
de arsen in sol,etc.)

[EA-4/18 INF]

Nota: Identificarea se aplica marimilor calitative.

Produs — obiect asupra caruia se aplica tehnica de masurare (ex. sol, legume, ser, polistiren,
beton)

[EA-4/18 INF]

Nivel de participare - numarul sub-disciplinelor identificate de un laborator/ organism de inspectie
in domeniul sau de acreditare si, ca atare, numarul de incercari de competenta specifice pentru
care trebuie luata in considerare participarea.

[EA-4/18 INF]

Sub-disciplina - domeniu de competenta tehnica definit cel putin printr-o tehnica de masurare, o
proprietate si un produs care sunt corelate. (ex. determinarea concentratiei de arsen in sol prin ICP-
MS)

[EA-4/18 INF]

Frecventa de participare — Cat de des considera laboratorul ca este necesar sa participe in PT
pentru o anume sub-disciplina. Frecventa poate varia de la subdisciplina la subdisciplina in cadrul
unui laborator si intre laboratoare cu aceleasi subdiscipline.

[EA-4/18 INF]

4. POLITICA
4.1 Politica RENAR este ca toate OEC sa participe la incercari de competenta, la nivel national,
european sau international, daca astfel de scheme sunt disponibile si adecvate pentru domeniul lor

acreditat.

RENAR considera participarea la incercari de competenta ca fiind un mijloc important de evaluare
si demonstrare a competentei tehnice deoarece oferd posibilitatea de a compara rezultatele
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participantilor cu valori de referinta, sau cu rezultatele laboratoarelor similare, avand in acest mod
confirmarea performantei lor satisfacatoare, sau un semnal de alarma care impune investigarea
problemelor potentiale.

Participarea la scheme PT furnizeaza informatii privind performanta sistemului de masurare/
incercare (se au in vedere, fara a se limita la: echipamentul, metoda, personalul etc.), dar
evidentieaza si alte aspecte ale sistemului de management cum ar fi analiza cererii, receptia/
pregatirea probei, tratarea datelor, raportarea rezultatelor etc. reprezentand o modalitate adecvata
de management al riscului si de identificare a necesitatilor de instruire a personalului OEC.

Participarea la scheme de incercari de competenta care utilizeaza o valoare de referinta sustine
ajustarea intervalului dintre doua etalonari succesive, in conformitate cu prevederile ghidului ILAC
G24.

4.2 La solicitarea RENAR, OEC trebuie sa participe in acele comparari organizate in cadrul
acordurilor multilaterale de recunoastere, de exemplu EA sau ILAC.

4.3 OEC trebuie sa isi stabileasca in propria politica linii directoare pentru participarea la incercari
de competenta si sa documenteze un plan pentru participarea la incercari de competenta
disponibile si adecvate.

Este responsabilitatea OEC sa isi stabileasca frecventa participarilor la ILC/PT tinadnd cont de
celelalte masuri de control al calitatii implementate, de riscul prezentat de OEC si de frecventa
minima stabilita prin aceasta politica.

Planificarea participarii la PT/ILC trebuie sa acopere un ciclu de acreditare, sa fie analizata anual si
daca este cazul revizuitd pentru a-si mentine adecvarea.

Evaluatorii sefi au autoritatea si responsabilitatea de a se asigura ca programele PT/ILC au fost
evaluate si acceptate de echipa de evaluare.

Planul pe patru ani este analizat la fiecare evaluare pentru a se asigura ca OEC cu sisteme de
masurare performante si exactitate ridicatd participd in scheme PT de nivel adecvat si ca toate
subdisciplinele sunt incluse in plan.

Planul de participare la PT va fi evaluat in timpul procesului de acreditare, cu privire la cel putin
urmatoarele:

- frecventa si adecvarea planificarii participarii la PT;

- modul in care se analizeaza indeplinirea planului de participare la PT,;

- masurile de revizuire a planului de participare, in cazul in care se obtin rezultate
nesatisfacatoare, sau in urma unor schimbari majore intervenite Th randul personalului de
executie, metodelor, echipamentelor etc;

- analiza nivelului de risc (a se vedea EA 4/18 INF).

In cazul in care se vor identifica neindepliniri ale cerintelor referitoare la planificarea, participarea si
performanta demonstrata de catre OEC in participarile la PT, se vor consemna neconformitati a
caror clasificare se face conform P-16

4.4 Este responsabilitatea OEC sa selectioneze scheme PT adecvate propuse de furnizori de
scheme PT competenti conform 4.10. OEC trebuie sa aiba criterii pentru selectarea schemelor de
incercari de competenta adecvate si sa furnizeze dovezi privind eforturile intreprinse pentru
identificarea incercarilor de competenta disponibile si adecvate.

Este responsabilitatea OEC de a decide asupra criteriilor de selectie, a compara si a evalua
adecvarea unei scheme PT.
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n selectia unei scheme PT adecvate, pentru un domeniu de competenta tehnica, OEC trebuie sa
aiba in vedere cel putin urmatoarele criterii:
1) concordanta intre tipul incercarilor efectuate de OEC (proprietate, produs, tehnica de
masurare, domeniu de valori, exactitate) si schema PT;
2) competenta furnizorului schemei PT conform 4.10;
3) independenta schemei PT de orice interes legat de productia, marketing-ul sau distributia de
echipamente, reactivi sau calibratori in domeniul de activitate al laboratorului;
4) frecventa cu care se furnizeaza schema PT.

La alegerea schemei/ schemelor OEC va avea in vedere asigurarea frecventei minime stabilite prin
aceasta politica.

4.5 Tn cazul in care nu existd sau nu este practic posibil ca OEC sa participe la o schema PT
adecvata, RENAR va evalua modul in care respectivul OEC se asigura ca identifica si utilizeaza o
metoda alternativa adecvata prin care performanta poate fi evaluata.

Daca, pentru un domeniu tehnic, o tehnica de masurare, sau un parametru, nu sunt disponibile
PT/ILC, OEC poate prezenta date de control intern, obtinute prin comparare cu un alt OEC, cu
competenta demonstrata.

Daca compararea cu alt OEC nu este fezabila, OEC trebuie sa foloseasca alte metode pentru a
evalua si demonstra validitatea si exactitatea datelor generate cum ar fi prin participarea cu
rezultate satisfacatoare in comparari interlaboratoare organizate in alte scopuri decéat incercari de
competenta:

- evaluarea caracteristicilor de performanta ale unei metode;

- caracterizarea unui material de referinta;

- compararea rezultatelor a doua sau mai multe OEC la initiativa acestora;

- sustinerea declaratjilor de echivalenta a institutelor nationale de metrologie.

OEC trebuie sa se inscrie in scheme PT adecvate imediat ce vor fi disponibile.

OEC care au acces la scheme comerciale competente si adecvate, dar prefera sa-si organizeze
propria schema trebuie sa furnizeze RENAR motivatia neinscrierii intr-o schema PT acreditata
conform ISO/CEI 17043.

Schema PT/ILC interna trebuie sa satisfaca cerintele relevante ale ISO/CEI 17043.

Echipele de evaluare au responsabilitatea analizei si acceptarii, sau nu, a planului unei scheme PT/
ILC interne.

4.6 OEC trebuie sa aiba criterii de acceptabilitate a rezultatelor obtinute in urma participarilor la
incercari de competenta/comparari interlaboratoare si inregistrari pentru analiza rezultatelor
nesatisfacatoare si stabilirea actiunilor corective/preventive adecvate.

OEC trebuie sa informeze organismul de acreditare cu privire la obtinerea repetata a unor
performante nesatisfacatoare in timpul participarilor la incercari de competenta, urmand ca RENAR
sa stabileasca masuri (referitoare la statusul acreditarii) in functie de marimea si riscul asociat
problemei.

4.7 OEC care solicita acreditarea trebuie sa prezinte:

- dovezi de participare la cel putin o schema de incercari de competenta cu rezultate
corespunzatoare unde astfel de scheme sunt disponibile si adecvate pentru domeniul lor,
precum si

- un plan de participare la scheme de incercari de competenta /comparari interlaboratoare;

- criterii corespunzatoare de acceptabilitate a rezultatelor participarilor la incercari de
competenta si
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- 0 procedura pentru analiza cauzelor rezultatelor nesatisfacatoare sau discutabile si stabilirea
actiunilor corective/preventive adecvate hainte sa se ia decizia de acreditare.

Schema adecvata este considerata a fi o schema din domeniul de acreditare (tehnica de masurare,
produs, proprietate, domeniu de valori).

4.8 OEC trebuie ca o cerintda minima, sa dovedeasca participarea cu rezultate satisfacatoare la cel
putin doua scheme de incercari de competenta pentru fiecare subdisciplind din domeniul acreditat,
pe perioada unui ciclu de acreditare, acolo unde astfel de scheme sunt disponibile si adecvate.

in domeniile in care participarea la schemele PT este reglementata de autoritati, frecventa de
participare a OEC la incercari de competenta trebuie sa tina cont si de reglementarile in vigoare,
dar OEC poate propune participari suplimentare.

Cerinta se aplica tuturor locatiilor sub acreditare inclusiv locatiilor satelit.

Prin exceptie de la alineatul anterior, frecventa de participare a laboratoarelor medicale acreditate
conform SR EN ISO 15189, la incercari de competenta este de minim doua scheme pe an pentru
fiecare subdisciplina din domeniul acreditat.

Cel putin o participare a unui OEC, intr-un ciclu de acreditare, trebuie sa fie intr-o schema cu
valoare de referinta, acolo unde este disponibil.

Indiferent ca participarile OEC la PT/ILC sunt efectuate ca urmare a:
- prevederilor prezentei politici,
- prevederilor reglementarilor,
- initiativei OEC,
rezultatele tuturor participarilor trebuie raportate (este o obligatie) de OEC in termen de maxim 14
zile calendaristice de la primirea lor de la furnizorul de incercari de competenta. Raportarea se face
prin:
- inregistrarea rezultatelor participarilor la PT/ILC pe site-ul RENAR la sectiunea dedicata
PT/ILC — pentru laboratoare/organisme de inspectie acreditate.
- transmiterea la RENAR (prin posta, e-mail etc) a rezultatelor participarilor la PT/ILC - pentru
laboratoare/organisme de inspectie care au solicitat acreditarea.

Refuzul OEC de a participa la scheme comerciale disponibile trebuie justificat.

Indrumari privind nivelul si frecventa de participare a OEC la incercari de competentd sunt
documentate in EA-4/18 INF si APLAC PT-006.

4.9 Echipa de evaluare RENAR analizeaza, cu ocazia evaluarilor, performanta OEC 1in
conformitate cu procedurile documentate ale RENAR care iau in considerare participarea si
performanta OEC in cadrul incercarilor de competenta pentru fiecare sub-disciplina si le
consemneza in raportul de evaluare.

In acest scop echipa evalueaza si utilizeaza informatiile si documentele mentionate la 4.12 precum
si planificarea/ situatia participarilor la PT/ILC adecvate etapei procesului de acreditare.

Frecventa de participare va fi evaluata fatd de cerintele prezentei politici si de recomandarile in
vigoare ale comitetului/subcomitetului tehnic de profil. Elaborarea recomandarilor se realizeaza cu
participarea/consultarea partilor interesate si considerarea recomandarilor internationale (ex.
APLAC PT-006).

OEC trebuie sa:

- inregistreze si sa analizeze rezultatele participarii la PT/ILC si s& intreprinda actiuni daca scorul
obtinut este nesatisfacator,

- investigheze fiecare rezultat aberant, nesatisfacator, sau situatiile in care rezultatele in PT indica o
problema potentiala (de exemplu o serie de rezultate succesive discutabile),
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- inregistreze aceste investigatii si toate actiunile intreprinse si sad prezinte RENAR dovada
eficacitatii lor,

- raporteze cu promptitudine la RENAR investigarea cauzelor si actiunile corective intreprinse atunci
cand primesc un rezultat aberant sau nesatisfacator.

Daca investigatia nu a reusit sa identifice cauza rezultatelor nesatisfacatoare sau daca in
participarile ulterioare la PT/ILC OEC a obtinut un alt rezultat nesatisfacator, RENAR poate decide
suspendarea, restangerea sau retragerea acreditarii.

Echipele de evaluare trebuie sa verifice in cursul evaluarilor modul in care OEC si-a analizat
rezultatele si a intreprins actiunile corective considerate necesare.

4.10 RENAR recunoaste schemele de incercari de competenta furnizate de:

- furnizori de incercari de competenta acreditati conform ISO/CEI 17043:2010 de catre
RENAR sau de organisme de acreditare semnatare de acorduri EA-MLA si ILAC MRA,

- scheme de incercari de competenta organizate in cadrul IRMM, European Accreditation si
APLAC;

- institute nationale de metrologie in cadrul organizatiilor regionale de metrologie;

- organisme agreate pentru domenii speciale acolo unde schemele PT sunt stabilite Tn urma
unor conventii la nivel national/ regional/ international;

- laboratoare europene de referinta (EURL).

4.11 Informatii privind furnizorii de programe PT/ILC si modalitati de accesare a acestora sunt
publicate si pe pagina de web a RENAR.

4.12 Pentru a asigura o evaluare eficientd a participarii la incercari de competenta, OEC trebuie
sa prezinte RENAR un document centralizator in care rezuma toate incercarile de competenta/
compararile interlaboratoare la care a luat/ia parte in anul curent si pe perioada ultimilor doi ani
calendaristici anteriori anului curent, indiferent daca unele incercari de competentd au mai fost
supuse unor evaluari anterioare. Participarea trebuie evaluata in raport cu fiecare subdisciplina.
Documentul centralizator trebuie sa contina cel putin urmatoarele informatii:

- nivelul de participare

- sub-disciplina

- frecventa de participare

- data de executare a incercarii de competenta;

- furnizorul de incercare de competenta;

- produsul sau materialul analizat (proba);

- parametrii investigati, scoruri;

- parametrii la care rezultatele sunt ne-corespunzatoare; scoruri;

- actiuni corective/preventive (pe scurt) pentru parametrii la care rezultatele sunt

necorespunzatoare;

- justificare in situatia Tn care nu s-a participat la nici o schema de incercare de competenta.
Tnainte de fiecare evaluare a RENAR, OEC actualizeazd documentul centralizator si 1l pune la
dispozitia organismului de acreditare. Documentele si datele privind incercarile de competenta,
inclusiv cele care privesc transmiterea de informatii i probe/artefacte catre/de catre furnizorul de
incercari de competentd si inregistrarile referitoare la masurile corective/preventive implementate in
cazul unor parametri la care rezultatele sunt necorespunzatoare trebuie sa fie usor accesibile la fata
locului si sa fie puse la dispozitia evaluatorilor RENAR in cadrul evaluarii.

5. MODIFICARI FATA DE EDITIA ANTERIOARA
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