Document de referinta pentru ISO 17025

Titlul: Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de Tncercare si etalonare
conform 1SO 17025

Introducere

Scop si domeniu de aplicare:

Standardul ISO 17025 specificd cerintele generale pentru competenta, impartialitatea si
functionarea constantd a laboratoarelor de incercare si etalonare. Acesta se aplicd tuturor
organizatiilor care efectueaza activitati de incercare si etalonare, indiferent de marimea sau
complexitatea acestora. Scopul principal este de a asigura ca laboratoarele pot obtine rezultate
valide si fiabile.

Definitii si termeni: Pentru claritate, acest document utilizeaza urmatorii termeni si definitii:

Tncercare: Determinarea unei sau mai multor caracteristici ale unui produs, proces sau
serviciu conform unei proceduri specificate.

Etalonare: Setul de operatiuni care stabilesc, sub conditii specificate, relatia dintre
valorile indicate de un instrument de masurd sau sistem de masurd si valorile
corespunzatoare ale unei marimi etalon.

Acuratetea Rezultatelor: Gradul de apropiere intre rezultatul incercarii/etalonarii si
valoarea adevarata.

Cerinte generale

» Impartialitate si Independenta: Laboratorul trebuie sa demonstreze impartialitate si

independenta 1n toate activitatile sale. Politicile trebuie sa fie stabilite pentru a asigura
ca toate deciziile sunt luate fara influenta externa si ca personalul nu este implicat in
activitati care ar putea compromite obiectivitatea.

Confidentialitate: Protejarea informatiilor confidentiale ale clientilor este esentiala.
Laboratorul trebuie sa aiba politici stricte pentru a preveni accesul neautorizat la datele
clientilor si pentru a asigura ca toate informatiile sunt gestionate conform
reglementdrilor legale privind confidentialitatea.

Cerinte structurale

» Organizarea si Responsabilititile: Laboratorul trebuie sa aiba o structura

organizatoricd clar definitd, cu roluri si responsabilitati bine stabilite. Organigrama
trebuie sa fie actualizata periodic pentru a reflecta schimbarile in structura de
management si pentru a asigura eficienta operatiunilor.

Managementul Riscurilor: Identificarea si evaluarea riscurilor este cruciald pentru
prevenirea problemelor. Laboratorul trebuie sd implementeze un sistem de management
al riscurilor care include identificarea riscurilor potentiale, evaluarea impactului
acestora si dezvoltarea de masuri preventive si corective.



Cerinte de resurse

» Personal: Personalul trebuie sa aiba calificarile necesare si sa participe la programe de
formare continud pentru a-si mentine competentele. Fiecare angajat trebuie sa fie
evaluat periodic pentru a se asigura cd indeplineste standardele de performanta.

» Infrastructura: Echipamentele si facilitdtile laboratorului trebuie sd fie adecvate si
bine intretinute pentru a asigura acuratetea Incercarilor si etalondrilor. Laboratorul
trebuie sa aibd proceduri pentru verificarea si calibrarea echipamentelor conform
specificatiilor producatorului.

Cerinte procesuale

» Colectarea datelor: Colectarea datelor trebuie sa fie realizata sistematic si riguros.
Laboratorul trebuie sd stabileasca proceduri clare pentru colectarea datelor privind
incercdrile si etalondrile de-a lungul ciclului de viata al echipamentului si al metodelor
utilizate.

> Executarea Tncercirilor si etalonarilor: Metodologia de efectuare a incercarilor si
etalondrilor trebuie sd fie transparentd si sd respecte liniile directoare ISO 17025.
Laboratorul trebuie sd documenteze toate ipotezele si metodele utilizate.

> Raportarea si comunicare: Rezultatele incercarilor si etalondrilor trebuie sa fie
raportate intr-un mod clar si accesibil. Laboratorul trebuie sa comunice aceste rezultate
partilor interesate relevante si sa asigure transparenta procesului.

Managementul calitatii

» Sistemul de management al calitatii: Implementarea unui sistem de management al
calitatii este esentiald pentru conformitatea cu ISO 17025. Acesta trebuie sd includa
politici si proceduri pentru toate aspectele activitdtii de laborator, de la colectarea
probelor pana la raportarea rezultatelor.

» Controlul documentelor: Documentele si inregistrarile trebuie sa fie gestionate
riguros pentru a asigura ca sunt corecte si disponibile atunci cand este necesar.
Laboratorul trebuie sd aiba proceduri pentru crearea, revizuirea, aprobarea si
distribuirea documentelor.

> Imbunititirea continui: Laboratorul trebuie si se angajeze in imbunititirea continu
a proceselor si metodologiilor utilizate pentru incercari si etalonari. Acest lucru poate
include evaludri periodice, feedback-ul angajatilor si al clientilor, si implementarea de
actiuni corective si preventive.

Evaluare si Audit

» Audit intern: Auditurile interne sunt esentiale pentru a verifica conformitatea cu
cerintele ISO 17025. Laboratorul trebuie sa planifice si sa efectueze audituri interne
regulate pentru a evalua eficacitatea sistemului de management al calitdtii si pentru a
identifica oportunitati de imbunatatire.

» Revizuirea managementului: Managementul laboratorului trebuie sa revizuiasca
periodic performanta sistemului de management al calitatii. Aceasta revizuire trebuie
sa includa evaluarea rezultatelor auditului intern, feedback-ul clientilor si al
personalului, si identificarea actiunilor necesare pentru imbunatatire.



Managementul neconformititilor

> Identificarea si controlul neconformitatilor: Procedurile pentru identificarea si
controlul neconformitatilor trebuie sa fie bine definite. Laboratorul trebuie sa
documenteze toate neconformitatile, sd analizeze cauzele acestora si sa implementeze
actiuni corective pentru a preveni recurenta.

> Actiuni Ccorective si preventive: Laboratorul trebuie sa dezvolte si sa implementeze
actiuni corective si preventive bazate pe analiza cauzelor neconformitatilor. Aceste
actiuni trebuie sa fie monitorizate si evaluate pentru a asigura eficacitatea lor.

Satisfactia clientilor

» Feedback-ul clientilor: Colectarea si analiza feedback-ului de la clienti este cruciala
pentru imbunatatirea serviciilor laboratorului. Laboratorul trebuie sa aiba proceduri
pentru a colecta feedback-ul si pentru a-1 folosi in evaluarea performantei.

> Imbunititirea satisfactiei Clientilor: Laboratorul trebuie si implementeze masuri
pentru a imbunatati satisfactia clientilor. Acestea pot include Tmbunatatiri in
comunicare, reducerea timpilor de asteptare si asigurarea unei experiente pozitive
pentru clienti.



