ASPECTE SPECIFICE PRIVIND EVALUAREA ACTIVITATILOR DESFASURATE DE
ORGANIZATIILE CU MAI MULTE LOCATII (MULTI-SITE)

LABORATOARE, FURNIZORI DE INCERCARI DE COMPETENTA Sl ORGANISME DE INSPECTIE

1. PREAMBUL

Etapele procesului de acreditare sunt detaliate in RE-01, in aceasta anexa fiind descrise acele
aspecte specifice evaluarii in cazul organizatiilor multi-site - laboratoare, furnizori de incercari
de competenta si organisme de inspectie.

Acest document este obligatoriu pentru aplicarea consecventa a articolelor 7.4.5 si 7.4.6 din
SR EN ISO/IEC 17011 care contin cerinte pentru evaluarea realizatd in locatiile unde se
efectueaza activitati cheie.

Aspectele privind acreditarea transfrontaliera sunt tratate in politica RENAR P-15.

Pe parcursul intregului document prin OEC se intelege laborator, furnizor de incercari de
competenta sau organism de inspectie multi-site.

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

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

EA-2/13 M - 2019 EA Cross Border Accreditation Policy and Procedure for Cross Border
Cooperation between EA Members

IAF MD 12:2016 Accreditation Assessment of Conformity Assessment Bodies with Activities in
Multiple Countries

3. TERMENI SI DEFINITII
Se utilizeaza termenii si definitiile din documentele de referinta mentionate la cap. 2.

Acreditare multi-site - acreditarea unui OEC avand personalitate juridica unica pentru activitati
realizate in mai multe locatii permanente sau temporare, fixe sau mobile.

mgvgn =

locatii indicate de acesta.
Locatie - un amplasament permanent in care OEC desfasoara lucrari sau servicii.

Locatie fixa - locatie permanentad in care OEC efectueazd sau gestioneaza activitati de
incercare (inclusiv analize medicale), etalonare, furnizare de incercari de competentd,
inspectie, indiferent care ar fi localizarea si relatia cu OEC a acesteia.

Organizatie cu mai multe locatii (multi-site) - organizatie care furnizeza servicii de evaluare
a conformitatii din mai multe locatii fixe permanente sau o combinatie de locatii permanente si
temporare, are un sediu central si mai multe locatii in care se desfasoara activitati cheie. De
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exemplu: care poate avea sedii satelit in subordinea, sau coordonarea sediului central, sau
poate efectua examinari/ incercari/ masurari/ etalonari intr-una sau mai multe locatii proprii, in
laborator mobil, la sediul clientului sau intr-o locatie indicata de acesta.

Punct de lucru — o locatie in afara sediului permanent al laboratorului, care din punct de
vededere juridic apartine organizatiei.

Personal care desfasoara activitati la distanta - personal intern sau extern, care efectueaza
activitati de evaluare a conformitatii pentru OEC si nu lucreaza la o locatie fixa.

Sediul social (central) — sediul unei organizatii, ca adresa, unde figureaza organizatia in
cauza, respectiv locul cu care se comunica Th mod oficial (daca nu se specifica altfel). Sediul
social poate fi fara activitate sau cu activitate in mod curent, inclusiv incercari/ etalonari/
analize/ inspectii/ furnizarea de incercari de competenta.

Sediul social reprezinta sediul central sau domiciliul fiscal al organizatiei.

Sediul secundar — locatie a unei organizatii cu sau fara personalitate juridica, care primeste
un anumit mandat din partea sediului social de a efectua activitati intr-o anumita zona de
interes. Sedii secundare sunt: punctele de lucru, punctele de recoltare, puncte mobile,
sucursalele, agentiile, reprezentantele sau alte asemenea locatiii, care functioneaza in limita
mandatului dat de organizatia de care apartin.

Activitatile cheie includ: formulare de politici, dezvoltarea de procese si/sau proceduri i,
atunci cand este cazul, analiza contractelor, planificarea evaluarilor de conformitate, analiza,
aprobarea si decizia referitoare la rezultatele evaluarilor de conformitate.

Este posibil ca anumite activitati sa nu fie efectuate in locatiile fixe, ci de catre personal care
desfasoara activitati in-situ sau in puncte de lucru utilizand sistemul informatic al OEC.

Activitatile cheie sunt explicitate pentru fiecare tip de OEC astfel:

a) Laboratoare de incercari/ etalonari (SR EN ISO/CEI 17025)
Urmatoarele activitati sunt considerate activitati cheie pentru laboratoare:
o formularea si adoptarea de politici;
dezvoltarea de metode de incercare/ etalonare/ masurare, de procese si de proceduri;
selectia si calificarea personalului tehnic;
analiza comenzilor si contractelor;
planificarea activitatii si atribuirea de sarcini;
esantionare, incercare/ etalonare/ masurare/ examinare;
analiza, aprobarea si decizia referitoare la rezultate;
elaborarea rapoartelor de incercare/ certificatelor de etalonare;
mentinerea inregistrarilor n afara sediului central;
mentinerea documentatiei sistemului de management in afara sediului central;
mentenanta si etalonarea echipamentelor specifice, in afara sediului central;
emiterea de opinii, recomandari si comentarii.

b) Laboratoare medicale (SR EN ISO 15189)
Urmatoarele activitati sunt considerate activitati cheie pentru laboratoare:
o formularea si adoptarea de politici;
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4.

dezvoltarea de metode, procese si de proceduri;
selectia si calificarea personalului;

analiza comenzilor si contractelor;

planificarea activitatii si atribuirea de sarcini;
recoltare, analizd/examinare;

managementul si decizia referitoare la rezultate;
elaborarea si aprobarea buletinelor de analiza;
mentinerea inregistrarilor in afara sediului central;
mentinerea documentatiei sistemului de management in afara sediului central;
mentenanta si etalonarea echipamentelor specifice;
emiterea de opinii, recomandari si comentarii.

c) Furnizori de incercari de Competenta (SR EN ISO/CEI 17043)
Urmatoarele activitati sunt considerate activitati cheie pentru furnizori de incercari de
competenta (FIC):

formularea si adoptarea de politici;

dezvoltarea de procese si proceduri;

selectia, calificarea si autorizarea personalului;

planificarea schemelor de incercari de competenta (1C);

proiectarea obiectului supus IC;

pregatirea, caracterizarea obiectului supus Tincercarii de competenta, verificarea
stabiltatii si omogenitatii si atribuirea valorii;

analiza datelor si evaluarea performantei participantilor;

elaborarea si autorizarea rapoartelor;

mentinerea inregistrarilor originare.

d) Organisme de inspectie (SR EN ISO/CEI 17020)
Urmatoarele activitati sunt considerate activitati cheie in cazul organismelor de inspectie:

formularea si adoptarea politicilor;

dezvoltarea de procese si proceduri;

procesul de selectie initiala, calificare si autorizare a inspectorilor;
analiza cererii de inspectie;

planificarea inspectiilor;

monitorizarea continua a inspectorilor;

analiza si aprobarea rezultatelor inspectiei;

elaborarea si autorizarea rapoartelor si certificatelor;

mentinerea inregistrarilor originale.

CRITERII DE ELIGIBILITATE PENTRU OEC

4.1 OEC acreditat trebuie sa detina intreaga responsabilitate pentru activitatile efectuate sub
acreditare n locatiile sale. Aceste locatii pot emite certificate, rapoarte, buletine de analiza
sub acreditarea OEC numai in numele acestuia. Astfel, certificatele, rapoartele, buletinele
de analiza emise trebuie sa contina numele, adresa si logo-ul OEC care detine acreditarea.
Totusi, certificatele, buletinele, rapoartele emise pot face referire la datele de contact ale
locatiei emitente, fara a crea confuzie cu privire la detinatorul acreditarii.
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4.2 OEC trebuie sa demonstreze ca sediul central a stabilit un sistem de management in
conformitate cu standardul de referinta si ca intregul organism indeplineste cerintele
standardului. Aceasta include si aspectele legale relevante.

4.3 OEC trebuie sa aiba implementat un sistem de management unic, care este supus
supravegherii continue a sediului central. Aceasta inseamna ca sediul central are dreptul
sa intreprinda actiuni corective, atunci cand sunt necesare, in orice sediu, fapt ce trebuie
stipulat in contractul dintre sediul central gi locatii. Totusi, pe aceste documente pot fi
mentionate datele de contact ale locatiei care emite documentul.

4.4 Sistemul de management al OEC trebuie sa fie administrat central si sa fie supus aceleiasi
analize de management. Toate locatiile, inclusiv sediul central trebuie sa fie incluse in
programul de audit intern.

4.5 OEC trebuie sa demonstreze ca are capacitatea de a colecta si analiza informatii (incluzand
dar nelimitandu-se la cele prezentate in lista de mai jos) de la toate locatiile inclusiv de la
sediul central si de asemenea sa demonstreze autoritatea si abilitatea sa de a initia
schimbari organizationale daca se impun:

a) Documentatia sistemului si schimbarile in sistem;

b) Analiza efectuata de management;

c) Reclamatii;

d) Evaluarea actiunilor corective;

e) Planificarea auditului intern si evaluarea rezultatelor acestuia;
f) Influenta mediului asupra rezultatelor evaluarii de conformitate;
g) Diferite cerinte legale.

5. ASPECTE PRIVIND PROCESUL DE ACREDITARE
5.1Solicitarea pentru acreditare/ reinnoirea acreditarii

5.1.1 Solicitarea pentru acreditare/reinnoirea acreditarii trebuie depusa de entitatea juridica
care Tsi asuma responsabilitatea (sediul central).

5.1.2 In solicitarea pentru acreditare/ reinnoirea acreditarii, OEC trebuie s& indice numarul de
locatii care functioneaza in cadrul acestuia si pentru care solicita acreditarea si activitatile
desfasurate n sediul central si in fiecare locatie in parte.

5.1.3 Daca este cazul, OEC care solicita acreditarea/ reinnoirea acreditarii trebuie sa identifice
si sa puna la dispozitia RENAR prin completarea Solicitéarii pentru acreditare (formular FO1-PR-
14) sau a anexelor corespunzatoare, urmatoarele:

a) Localizarea geografica a sediilor, inclusiv cele din afara tarii;

b) Tarile in care sunt emise documente sub acreditare (raport, certificat, buletin etc.) si
numarul documentelor emise in fiecare tara (numai pentru reinnoirea acreditarii);

c) Tarile in care OEC fsi desfasoara activitatea dintr-o locatie fixa care realizeaza orice
activitati de incercare (inclusiv analize medicale), etalonare, incercari de competenta,
inspectie;

d) Tarile in care OEC are personal care desfasoara activitati la distanta si care realizeaza
orice activitati de fincercare (inclusiv analize medicale), etalonare, incercari de
competenta, inspectie;
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e) Locatii fixe care sunt responsabile pentru efectuarea si/sau gestionarea activitatilor
cheie, sau de unde este gestionat personalul care desfasoara activitati la distanta; si

f) Acordurile OEC pentru gestionarea tuturor activitatilor efectuate intr-o locatie fixa din
strainatate sau de catre personalul care desfasoara activitati la distanta (formular F46-
PR-14 Lista acordurilor OEC pentru gestionarea tuturor activitatilor efectuate intr-o
locatie fixa din strainatate sau de catre personalul* care desfasoara activitéti la distanta
— aplicabil pentru organisme de inspectie).

5.1.4 RENAR analizeaza in fiecare caz complexitatea si amploarea activitatilor acoperite de
sistemul de management central si diferentele de activitate dintre diferitele locatii pentru a se
asigura ca toate indeplinesc criteriile de eligibilitate si pentru a stabili planul de evaluare si
asistarile.

5.1.5 Contractul se incheie cu sediul central numai daca acesta este personalitatea juridica
unica sau daca exista clauze contractuale intre sediul central si locatiile care il autorizeaza sa
incheie contracte si sa ia decizii in numele locatiilor.

5.2Evaluare initiala

5.2.1Evaluarea initiald a OEC trebuie sa includa evaluarea tuturor locatiilor oricare ar fi relatia
cu OEC, unde se desfasoara activitati cheie si/sau gestioneaza activitati cheie, sau de
unde personalul care desfasoara activitati la distantd este gestionat, si/sau unde sunt
mentinute Tnregistrari.

5.2.2Laboratoare de analize medicale
Exceptie de la regula mentionata la 5.2.1 fac punctele de recoltare ale laboratoarelor de
analize medicale, care nu trebuie evaluate toate la evaluarea initiala.
Punctele de recoltare proprii organizatiei se esantioneaza astfel incat pe parcursul unui
ciclu de acreditare sa se realizeze evaluarea punctelor de recoltare declarate de laborator,
fie prin asistare, fie prin analiza inregistrarilor.

5.2.3Furnizori de incercari de competenta
Locatile in care sunt pregatite si/sau caracterizate obiectele supuse incercarii de
competenta trebuie evaluate integral la acreditarea initiala si la fiecare supraveghere fara
esantionare daca au fost facute modificari care afecteaza calitatea obiectului supus
incercarii de competenta sau exactitatea valorilor atribuite.

5.2.4 Organisme de inspectie
Activitatile de inspectie sunt realizate in mod normal la sediul clientului sau in locatii
indicate de acesta. Decizia asupra rezultatelor evaluarii de conformitate poate fi luata de
inspector la locul inspectiei, ca parte a inspectiei insasi, astfel ca nu este nevoie sa se
viziteze fiecare loc de inspectie in care se ia decizia de conformitate.

5.2.5RENAR desemneaza pentru toate evaluarile/ supravegherile programate un evaluator sef
unic si Tn masura posibilului aceeasi evaluatori/ experti tehnici pentru toate sediile cu
activitati similare.

1 Nu se aplica in cazul personalului angajat al OEC.
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5.2.6 In cazul in care RENAR stabileste efectuarea unei evaludri in tara in care OEC
desfasoara activitati de incercare, etalonare, analize medicale, inspectie, furnizare de
incercari de competenta, RENAR poate subcontracta organismul de acreditare local in
cazul in care acesta este semnatar al EA MLA sau ILAC MRA pentru domeniul respectiv
si respectand prevederile politicii P-15.

5.2.7 Echipa de evaluare trebuie sa constate prin evaluarea dovezilor obiective daca:

e sistemul de management implementat pentru toate locatiile este acelasi, este adecvat
tipului, volumului de activitate si personalului OEC si este eficace, pentru toate
activitatile desfagurate de acesta, in sediul central si in toate locatiile permanente,
temporare sau mobile;

¢ toate cerintele standardului sunt implementate in mod corespunzator;

e toate locatiile sunt incluse in programul de audit intern si analiza de management.

5.3 Tratarea neconformitatilor

In cazul in care echipa de evaluare identificd neconformitéti la sediul central sau la oricare
dintre locatii, OEC le trateaza conform P-16, analizand neconformitatile pentru a vedea daca
reprezintd o deficientd de sistem aplicabila tuturor. In acest caz actjunile corective trebuie s
includa si sediul central si locatiile.

5.4 Certificatul de acreditare

RENAR emite un singur certificat de acreditare pentru organizatia multi-site, in care se
mentioneaza adresa sediului social al acesteia. Certificatul contine o anexa pentru fiecare
locatie a OEC, aceasta detaliind activitatile acoperite de acreditare, desfasurate in locatia
respectiva si adresa locatiei.

In cazul laboratoarelor medicale, pentru fiecare punct de lucru se emite o anexa la certificatul
de acreditare, care contine si punctele de recoltare proprii, in care se recolteaza esantionul
primar, esantion care este lucrat in punctul de lucru respectiv.

5.5 Utilizarea simbolului acreditarii

Sediul local are dreptul sa ofere direct pietei locale evaluari de conformitate sub acreditare
multi-site, dar numai in numele organismului de evaluare a conformitatii acreditat. Certificatele,
buletinele, rapoartele trebuie emise sub acreditarea, numele si adresa sediului social pentru
care a fost emisa acreditarea, fara logo-ul sediului local. Totusi, certificatele, buletinele,
rapoartele emise pot face referire la datele de contact ale locatiei emitente, fara a crea confuzie
cu privire la detinatorul acreditarii.

5.6 Schimbari fata de conditiile in care a fost acordata acreditarea
OEC acreditat trebuie sa informeze RENAR privind orice schimbare a datelor precizate la
punctul 5.1.3 prin adresa oficiald, semnata de reprezentantul legal al organizatiei, in termen de

maxim 2 saptamani de la aparitie. Se aplica prevederile P-24.

5.7 Supraveghere si reinnoirea acreditarii
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5.7.1 Sediul central se evalueaza la fiecare evaluare de supraveghere, in cazul in care acesta
desfasoara activitati in mod curent, iar restul locatiilor sunt evaluate prin esantionare.

5.7.2 Esantionarea locatiilor/domeniilor
Esantionarea locatiilor OEC se efectueaza astfel incat in cursul unui ciclu de acreditare
toate locatiile sa fie evaluate cel putin o data, iar la reinnoirea acreditarii se aplica regula
de la acreditare initiala (cap. 5.2).
Sediul central este anuntat asupra sediilor esantionate cu suficient timp inainte pentru a
permite pregatirea pentru evaluare.

Esantionarea locatiilor OEC se bazeaza pe factori cum ar fi:

a)
b)

C)
d)
e)

f)

Complexitatea sistemului de management si a proceselor desfasurate in locatii;
Rezultatele auditurilor interne, analizei de management sau ale evaluarilor
anterioare, la sediul central si celelate locatii,

Reclamatii, actiuni corective/ preventive,

Rezultatele participarii la programe PT,

Variatii semnificative in activitatea OEC,

Variatii ale proceselor/ procedurilor de evaluare a conformitatii,

Modificari de la ultima evaluare,

Informatii de pe piata.

Esantionarea domeniilor se efectueaza conform prevederilor specificate in documentele
RS publicate de RENAR.

5.7.3 Ca urmare a neconformitatilor identificate in locatiile supravegheate, in cadrul aceleiasi
supravegheri se poate decide extinderea esantionului supus supravegherii.
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