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IMPORTANTA SI BENEFICIILE ADOPTARII UNUI SISTEM DE
MANAGEMENT AL CALITATII SI A PARTICIPARII LA SCHEME DE
INCERCARI DE COMPETENTA
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Due to the confidence provided by accreditation, more and more laboratories, including forensics, adopt a management
system based on ISO 17025:2018, for which it requires international recognition from a national body.
Although the technical principles of operation are maintained, a new organization of the documentation is determined

by the update of the standard.

Ensuring the validity of the results provided by laboratories is still a major requirement, and one of the ways to achieve
it is to participate in competence testing schemes.

Prin sistem de management
se intelege, conform ISO
9000, un sistem prin care se stabi-
lesc politica si obiectivele si prin
care se realizeaza acele obiective.

Sistemul de management al ca-
litatii este definit, tot in ISO 9000,
ca fiind un sistem de management
prin care se orienteazd si se con-
troleazd o organizatie, In ceea ce
priveste calitatea.

Pentru facilitarea intelegerii tu-
turor cerintelor standardului si, n
general, a unui sistem de manage-
ment al calitdtii, sugerdm celui in
cauza (cititorului), sd-si pund Intre-
barile urmatoare si sa incerce s ga-
seascd raspunsurile in urma gadirii
logice si a realitatii laboratorului:

o “ce” intrebarea va da
informatii generale;

e “de ce’? — intrebarea va
conduce catre Intelegerea unei
motivatii;

e ‘“cand”? —intrebarea va arata
succesiunea activitatilor;

e ‘“cum”? - intrebarea va pune
in evidenta procesul;

e “unde”? - intrebarea va da
lamuriri despre locul in care se face
ceva;

e ‘“cine”? - intrebarea va ardta
responsabilitatile functiilor / per-
soanelor care fac activitdtile de-
scrise in document.

Care ar fi avantajele imple-
mentarii unui sistem de manage-
mentul calitatii? In primul rand, o

organizare clard, in cadrul acestu-
ia fiind bine definite autoritatile si
responsabilitatile fiecaruia, pe baza
procedurilor documentate.

In al doilea rand, sd nu uitdm ca
ne gasim Intr-o organizatie (con-
form ISO 9000, organizatia este
un grup de persoane si facilitati, cu
un ansamblu de responsabilitati,
autoritati si relatii). Organizatia
este construita pe functii, acestea
fiind ocupate de persoane. Me-
canismul trebuie sa functioneze
chiar dacéd “rotitele interioare” se
cunosc sau nu. La inlocuirea unei
persoane cu o alta avizatd, meca-
nismul trebuie sa-si indeplineasca
functiile pentru care existd. De
aici si importanta procedurilor.
Prin aplicarea lor se creaza o ordi-
ne cu un nivel ridicat.

In al treilea rand, o problema de
imagine. Intr-un fel poate fi privi-
td o organizatie care obtine niste
rezultate bune, dar dacd aceasta
garanteaza obtinerea acestora in
urma aplicarii unor reguli riguroa-
se, reproductibile, este cu atat mai
buna imaginea, cu atat mai credibi-
13 organizatia.

Nu putem spune ca o organizatie
care are aplicat un sistem de mana-
gementul calitdtii, nu poate gresi,
insa ideea este ca intr-un astfel de
a greselilor si de tratare a lor Intr-un
mod adecvat sunt mai mari, cu mai
multe sanse de reusita, simultan cu

descresterea probabilitatii aparitiei
/ reaparitiei unor probleme.

Structura unui SM poate fi pre-
zentata intr-o structurd piramidala,
in functie de importanta si functiile
fiecarei trepte a acesteia.

Mergand dinspre varful pira-
midei catre baza, un exemplu de
structura ar putea cuprinde:

e Strategia organizatiei sau a
laboratorului

o Strategia organizatiei sau
a laboratorului Inseamna o de-
terminare a directiei principale a
actiunilor laboratorului in stabili-
rea sarcinilor fundamentale pentru
atingerea obiectivelor propuse.

e Politicile acestuia

o reprezintd intentiile declara-
te cu privire la domeniul la care se
referd, respectiv domeniul calitatii;

o trebuie sustinute de obiective.

e Manualul de management
(manualul calitatii)

o document cu caracter gene-
ral, care face trimitere catre alte do-
cumente care detaliaza activitatile,
denumite proceduri generale;

o poate fi utilizat pentru infor-
marea cititorului asupra activitatilor
desfasurate, pentru demonstrarea
teoreticd a competentei laboratoru-
lui in fata clientilor, a autoritatilor
sau, in functie de optiune, a orga-
nismului de acreditare national.

e Proceduri generale

o ISO 17000 defineste proce-
dura ca fiind o modalitate specifica-
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ta de realizare a unei activitati sau a
unui proces.

o Sunt documente care descriu
cadrul 1n care se desfasoara diferi-
tele activitati si modul in care aces-
tea se fac. Nu trebuie confundate cu
procedurile specifice, care descriu
modul de efectuare concret al dife-
ritelor activitati (de exemplu, incer-
cari).

o documentare completd a sis-
temului calitatii iInseamna acoperirea
cu proceduri a tuturor activitatilor.

e Proceduri specifice

o sunt documente care descriu
modul efectiv in care se desfasoara
activitatile.

In martie 2018 a avut loc schim-
barea (actualizarea) referentialului
pentru laboratoare de incercari.

Schimbarile aduse 1n noua
editie:

e Domeniul de aplicare a fost
revizuit n asa fel Incat sa ia in con-
siderare toate activitatile de labora-
tor (Incercari, etalonari si prelevari
asociate cu Incercarile/etalonarile
ulterioare);

e A fost adoptatd o noua struc-
turd pentru a o alinia cu structurile
celorlalte standarde din domeniul
evaludrii conformitatii, de ex., cele
din seria 17000;

e Abordarea pe baza de proce-
se este similara celei din standardele
ISO 9001 (managementul calitatii),
ISO 15189 (cerinte pentru calita-
te si competentd) si seria ISO/IEC
17000 (standard pentru activitatile
de evaluare a conformitatii), punand
accentul pe rezultatele unui proces,
in loc de descrierea detaliata a sarci-
nilor si pasilor acestuia;

e Standardul se  concen-
treazd mai mult pe tehnologiile
informationale. Ca urmare, inregis-
trarile si rapoartele tiparite Incep sa
fie eliminate, in favoarea versiunilor
electronice; acestea includ utilizarea
sistemelor informatice, a Inregistra-
rilor electronice si generarea de re-
zultate si rapoarte electronice.

e O noua sectiune a fost adau-
gatd, introducand conceptul de gan-
dire bazata pe risc;

e Terminologia a fost actuali-
zata. Exemplele includ schimbarile
din VIM (vocabular international
de metrologie) si alinierea cu termi-
nologia ISO/IEC, care are un set de
definitii si termeni comuni tuturor
standardelor utilizate in evaluarea
conformitatii.

Importanta si beneficiile parti-
ciparii la schemele de incercéari de
competenta

Asa cum este de asteptat, una
dintre preocuparile cele mai impor-
tante ale laboratoarelor de Incercari,
este asigurarea validitatii rezultate-
lor furnizate clientilor.

Dupa cum este cunoscut, exista
mai multe metode adoptate de la-
boratoare, pentru realizarea acestei
cerinte.

Aceste metode pot include, fara
a se limita, la:

e Utilizarea materialelor de
referinta;

e Utilizarea etaloanelor de lu-
cru, cu diagrame de control, atunci
cand este aplicabil;

e Reincercarea
pastrate;

e (orelarea rezultatelor pen-
tru diferitele caracteristici ale unui
obiect;

e Incercarea esantioanelor oar-
be si, nu in ultimul rand, comparari
intre laboratoare.

Asa cum este exprimata aceasta
cerintd 1n referentialul pentru labo-
ratoarele de incercari/etalonari, SR
EN ISO/IEC 17025:2018, este o ne-
cesitate, si nu o optiune. Ca urma-
re, laboratorul trebuie sa-si tina sub
control permanent performantele,
iar una dintre metodele cele mai efi-
cace, este participarea la incercari
intre laboratoare, atunci cand aces-
tea sunt disponibile si adecvate.

Standardul ISO 17043:2010 —
Cerintele generale pentru Incercari-
le de competenta stabilesc cadrul de
organizare si realizarea incercarilor
de competentd, prezentand cerintele
de natura tehnica, dar si pe cele de
management.

Scopurile schemelor de incercari
de competenta (incercarile intre la-
boratoare) sunt:

esantioanelor
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e Evaluarea performantelor la-
boratoarelor pentru incercarile efec-
tuate;

e monitorizarea continud a
performantelor laboratoarelor;

e identificarea problemelor in
laboratoare si initierea de actiuni
corective sau preventive, de exem-
plu, in urma obtinerii unor rezultate
nesatisfacatoare sau discutabile, se
pot identifica astfel de actiuni cu
referire la proceduri de incercari
inadecvate, eficacitatea instruirii si
supervizarii personalului;

e stabilirea eficacitatii si a ca-
racterului comparabil al metodelor
de Incercare;

e furnizarea unui plus de incre-
dere clientilor laboratoarelor;

e instruirea laboratoarelor par-
ticipante, pe baza rezultatelor unor
astfel de comparari;

e cvaluarea caracteristicilor de
performanta ale unei metode;

e atribuirea de valori materia-
lelor de referinta si evaluarea adec-
varii acestora pentru a fi utilizate in
proceduri specifice de incercare.

Nevoia continud de incredere
in performanta laboratorului este
esentiald nu numai pentru labora-
toare si clienti, ci si pentru alte parti
interesate, cum ar fi autoritatile de
reglementare, organismele care
acorda recunoastere (acreditare) la-
boratoarelor si alte organizatii care
specifica cerinte pentru laboratoare.

Laboratoarele acreditate, dar si
cele 1n curs de acreditare, trebuie sa
cunoasca si sa aplice cerintele or-
ganismului de acreditare, prin care
se stabileste necesitatea participarii
la incercarile de competenta, atunci
cand acestea sunt disponibile si
adecvate.

in cazul in care schemele de in-
cercari de competenta sunt disponi-
bile si adecvate domeniului de acre-
ditare, laboratoarele au responsabi-
litatea planificarii participarilor la
acestea, tinand cont de celelalte ma-
suri de control al calitatii implemen-
tate, de riscul prezentat de laborator
si de frecventa minima stabilitd de
organismul de acreditare national.



