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ILAC — Cooperarea Internationala pentru Acreditarea Laboratoarelor

ILAC este autoritatea internationala pentru acreditarea laboratoarelor si organismelor de
inspectie, ai carei membri sunt organisme de acreditare si organizatii reprezentand parti
interesate din intreaga lume.

ILAC furnizeaza infrastructura care vine in sprijinul demonstrarii competentei din intreaga
lume si a echivalentei laboratoarelor de incercari (inclusiv in domeniul medical) si etalonari, a
organismelor de inspectie si a oricaror alte tipuri de organisme care servesc sau sprijina
laboratoarele si organismele de inspectie pe parcursul acreditarii. Acreditarea laboratoarelor
si organismelor de inspectie sprijina activitatile in cadrul si intre economii inclusiv comertul,
protectia sanatatii, securitatii si mediului in beneficiul public. Scopul sdu fundamental este de
a da incredere in competenta organismelor care sprijina aceste activitati.

Acordul ILAC este un aranjament international, de recunoastere reciproca multilaterala
pentru organismele de acreditare. Organismele de acreditare participante au fost de acord
sa promoveze acceptarea echivalentei rapoartelor de etalonare, incercare si inspectie emise
de organismele acreditate. Inainte de a deveni semnatar al Acordului ILAC, fiecare organism
de acreditare se supune unei evaluari intre omologi in conformitate cu regulile si procedurile
ILAC.

ILAC apreciaza activitatile complementare critice si de suport a membrilor sai din Organismul
Regional de Cooperare in realizarea viziunii, misiunii, obiectivelor si strategiilor asociate. Prin
implementarea acordurilor de recunoastere mutuald multilaterala, membrii Organismului
Regional de Cooperare furnizeaza toate resursele pentru evaluarea de recunoastere intre
omologi si o parte importanta de date tehnice de intrare pentru documentele ILAC.

© Copyright ILAC 2014

ILAC incurajeaza reproducerea autorizata a publicatiilor sale, sau parti ale acestora, de catre
organizatiile care doresc sa utilizeze asemenea materiale pentru domenii legate de educatie,
standardizare, acreditare sau de alte scopuri relevante pentru domeniul de expertiza sau
demersuri ale ILAC. Documentul in care apare materialul reprodus trebuie sa contina o
declaratie de recunoastere a contributiei ILAC la elaborarea documentului.

Organizatile care urmaresc obtinerea autorizarii de a reproduce materiale din publicatiile
ILAC trebuie sa contacteze Presedintele sau Secretariatul ILAC in scris, de exemplu prin
email. Solicitarea permisiunii trebuie sa detalieze cu claritate:

1) publicatia ILAC, sau parte a acesteia, pentru care se doreste autorizarea,;

2) locul unde va apare si la ce se va folosi materialului reprodus;

3) daca documentul care contine materialul emis de ILAC va fi distribuit in scopuri
comerciale, locul unde va fi distribuit sau vandut, si cantitatile in discutie;

4) orice alte informatii de baza care pot fi utile ILAC pentru acordarea autorizarii.

Autorizarea de a reproduce materialele sale se aplica doar in masura in care sunt
mentionate detalii in cererea originala. Orice modificare privind utilizarea declarata a
materialului ILAC trebuie notificatd in prealabil, in scris, la ILAC in vederea obtinerii unei
autorizari suplimentare.

ILAC isi rezerva dreptul de a refuza autorizarea fara a justifica acest refuz. ILAC nu va fi
raspunzator pentru nicio utilizare a materialelor sale in alte documente.
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Orice nerespectare a autorizarii de mai sus de a reproduce sau orice utilizare neautorizata a
materialelor ILAC este strict interzisa si poate conduce la o actiune in justitie.

Pentru a obtine autorizarea sau pentru informatii suplimentare, va rugam sa contactati:

Secretariat ILAC

PO Box 7507

Silverwater NSW 2128

Australia

Phone: +61 2 9736 8374

Email: ilac@nata.com.au Website: www.ilac.org
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PREAMBUL

Aceasta revizie a ILAC P9 a fost elaboratda cu scopul de a clarifica faptul ca
furnizarea de incercari de competenta poate fi utilizata in cateva tipuri de inspecitii
cand aceasta este disponibila si justificata prin includerea activitatilor de incercare
care afecteaza direct si determina rezultatul inspectiei sau cand este o cerinta a legii
sau a autoritatilor de reglementare. Totusi, este recunoscut ca furnizarea incercarilor
de competenta nu este un element uzual si asteptat in acreditarea celor mai multe
tipuri de inspecitii.

Revizia din 2010 a ILAC P9 a fost elaborata la momentul la care intr-o serie de
domenii au aparut consideratii si activitati importante/majore referitoare la cerintele
privind participarea la Tncercari de competenta. Acestea au inclus elaborarea
ISO/IEC 17043 Evaluarea conformitatii — Cerinte generale pentru incercari de
competenta [1] si analize ale Organismelor Regionale, cum ar fi EA (prin intermediul
EA/Eurolab/Eurachem — EEE — PT Working Group) si APLAC, in mijloace practice
prin care, in scopul acreditarii, ar trebui sa fie identificata necesitatea IC-urilor.

Revizia din 2010 a ILAC P9 s-a indepartat conceptual de “sub-discipline majore”,
avand in vedere ca a fost dificila aplicarea acestuia in mod consecvent. Aceasta
schimbare reflectd schimbarea tendintelor in utilizarea IC-urilor in acreditare.

Cu titlu de explicatie, o caracteristica importanta a documentului Ghid EA privind
nivelul si frecventa participarii la incercéri de competenta (EA-4/18) [2] este cerinta
ca laboratoarele sa elaboreze un plan IC. Aceasta permite laboratoarelor sa-si
analizeze propriile nevoi si sa aleaga "nivelul” si "frecventa” corespunzatoare pentru
participare.

O alta idee de baza/premiza importantda a documentului EA este aceea ca IC
furnizeaza doar o masura a competentei. De asemenea, aceasta indica faptul ca
atunci cand este planificata participarea la IC, trebuie considerat nivelul de risc atasat
activitatilor de incercare si etalonare ale laboratorului.

APLAC a elaborat de asemenea un document, Frecvente de referintd pentru
incercari de competentd (PT 006) [3]. Frecventele de referinta sunt rezultatul
informatiilor obtinute prin intermediul unui studiu derulat de membrii APLAC in 2005
asupra majoritatii sub disciplinelor care trebuie acoperite de IC. Scopul publicarii
frecventelor de referinta este de a asista organismele de acreditare in a-si stabili
propriile politici IC. Desi documentul adopta o filozofie diferitd fatda de cea a
documentului EA, acesta furnizeaza mai degraba "valori de referinta” la nivel regional
pentru programele de incercari de competenta decét o cerintd minimala, si poate fi

considerat ca fiind un concept complementar.

Se cunoaste de asemenea faptul ca existd si alte surse relevante de informatii in
ceea ce priveste IC-urile si programele IC. Un astfel de exemplu este baza de date
EPTIS pentru programe IC. De aceea organismele de acreditare sunt incurajate sa
caute o sursa de informare referitoare la IC.
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SCOP

Aceasta politica stabileste cerintele pentru organismele de acreditare privind
utilizarea activitatilor de incercari de competenta in procesul de acreditare a
laboratoarelor si acolo unde este relevant, pentru organismele de inspectie. De
asemenea, pot exista si pot fi consultate si documente de cooperare la nivel regional
relevante pentru incercarile de competenta.

in procesul de acreditare a laboratoarelor, acest document este aplicabil de la data
publicarii pe site-ul ILAC.

in procesul de acreditare pentru organisme de inspectie, acest document este in
vigoare la 12 luni dupa data publicarii pe site-ul ILAC.

COLECTIV DE AUTORI

Acest document a fost elaborat de catre Grupul de Lucru al ILAC pentru incercéri de
Competenta (PTWG) in numele Comitetului ILAC pentru Acreditare, si a fost
adoptat/avizat de membrii ILAC.

1. INTRODUCERE

in conformitate cu ISO/CEI 17025 [4] un laborator trebuie sa aiba proceduri de
care le realizeaza. Aceasta monitorizare poate include participarea la
comparari interlaboratoare sau la programe de incercari de competenta. Alte
modalitati pot include utilizarea cu regularitate a materialelor de referinta, sau
repetarea incercarilor sau etalonarilor utilizand aceleasi metode sau metode
diferite. Prin aceste mecanisme, un laborator poate furniza dovezi de
competenta clientilor sai, partilor interesate si organismului de acreditare.

Este de asemenea o cerintd in ISO 15189 [5] ca laboratoarele medicale sa
caute confirmarea increderii in rezultatele lor prin participarea la comparari
interlaboratoare adecvate.

ISO/CEI 17020 [6] furnizeaza/stabileste cerinte pentru operarea/functionarea
diferitelor tipuri de organisme care efectueaza inspectie.

ISO/CEI 17011 [7] stabileste cerinta ca in timpul procesului de evaluare si
luare a deciziei organismele de acreditare sa ia in considerare participarea la
si efectuarea incercarilor de competenta.

2. DOMENIU

Aceasta politica ofera organismelor de acreditare indrumari si stabileste
cerinte cu privire la utilizarea activitatilor de ncercari de competenta in
procesul de acreditare a laboratoarelor si unde este relevant, organismelor de
inspectie (a se vedea Nota). De asemenea, isi propune sa asiste organismele
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de acreditare sa defineasca si sa aplice consecvent politicile 1C, furnizénd
astfel un instrument de armonizare in procesul de stabilire a intelegerilor
multilaterale si bilaterale [7, 8].

in cuprinsul acestui document, prin "laboratoare” se intelege toate tipurile de
laboratoare — de. ex. Incercari, etalonare si laboratoare medicale.

Nota: Incercérile de competentd pot fi utilizate in unele tipuri de inspectie
acolo unde este disponibila si justificaté includerea activitatilor de incercare
care afecteazé direct si determina rezultatele inspectiei sau daca este o
cerinta a legislatiei sau a autoritatilor de reglementare. Cu toate acestea, este
recunoscut faptul c& incercérile de competentd nu reprezintd un element
obisnuit si de asteptat in acreditarea celor mai multe tipuri de inspectii.

3. TERMINOLOGIE

3.1 Incercare de competentd (IC) este evaluarea performantelor unui
participant prin intermediul compararilor interlaboratoare, in raport cu
criterii prestabilite [1].

3.2 Comparare interlaboratoare (CIL) este organizarea, efectuarea si
evaluarea unor masuri sau incercari pe obiecte identice sau
asemanatoare, de catre doua sau mai multe laboratoare sau organisme
de inspectie in conformitate cu conditii predeterminate [1].

4. POLITICA ILAC

4.1 Organismele de acreditare (OA-urile) care doresc sa semneze sau sa-Si
mentina statutul de semnatar al Acordului de Recunoastere Multilaterala
ILAC trebuie s& demonstreze competenta tehnica a laboratoarelor de
etalonare sau incercari acreditate si a organismelor de inspectie. Unul
dintre elementele prin care laboratoarele acreditate pot demonstra
competenta tehnica este participarea satisfacatoare la activitati IC, daca
aceste activitati sunt disponibile si adecvate (a se vedea de asemenea
4.6). Unde este relevant, aceasta prevedere este valabila si pentru
organismele de inspectie acreditate.

Competenta tehnica poate fi de asemenea demonstrata prin participarea
cu succes la comparari interlaboratoare care au fost organizate in alte
scopuri decat IC in sensul strict al cuvantului. De exemplu:
- pentru evaluarea caracteristicilor de performanta ale unei
metode;
- pentru caracterizarea unui material de referinta;
- pentru compararea rezultatelor a doua sau mai multe
laboratoare la initiativa acestora;
- pentru a sustine declaratiile de echivalenta de masurare a INM-
urilor.
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4.2

4.3

4.4

Activitatea IC minima conform domeniului unui laborator sau a unui

organism de inspectie (daca e cazul):

o Dovada participarii satisfacatoare inainte de obtinerea acreditarii
atunci cand IC este disponibila si adecvata;

o Activitate suplimentara continua care este adecvata domeniului de
acreditare si in concordantd cu planul pentru participare la IC.
(Principalele elemente ale planului de participare la IC sunt
prezentate mai jos, in sectiunea 4.3).

Nota: Organismele de acreditare ar ftrebui sa& sprijine utilizarea
programelor de IC adecvate care indeplinesc cerintele esentiale
ale ISO/CEI 17043 Y, unde este cazul.

Organismele de acreditare trebuie sa aiba o politica referitoare la
utilizarea activitatilor de IC in procesul de evaluare si acreditare. Aceasta
politica trebuie sa includa urmatoarele:

o o referire la importanta IC ca un instrument pentru demonstrarea
competentei laboratorului si organismului de inspectie (unde este
relevant) si de a asista in mentinerea calitatii pentru performanta
unui laborator sau a unui organism de inspectie;

J orice cerinte privind nivelul minim si frecventa participarii
laboratoarelor acreditate la IC, inclusiv necesitatea unui plan pentru
participari la IC care a fost elaborat de laborator sau de organismul
de inspectie (daca este relevant) si care este revizuit cu regularitate
ca urmare a schimbarilor de personal, metodologie, instrumente
etc.;

e cum va fi analizata si utilizatd participarea la IC si performanta in
timpul procesului de evaluare si luare a deciziei de acreditare (in
special performanta slaba consecventd). Aceasta poate de
asemenea sa includa posibilitati de a varia intervalele de
supraveghere atunci cand performanta este, cu consecventa, buna.

Politica trebuie de asemenea sa faca referire la urmatoarele
considerente:

e  asteptarile privind actiunea laboratoarelor si organismelor de
inspectie (daca este relevant) ca urmare a performantei scazute in
IC, si orice cerinte pentru notificarea acestei performante
organismului de acreditare;

. orice cerinte de IC stabilite de autoritatile de reglementare, sectoare
industriale sau profesionale, organisme de Cooperare Regionala
sau alte parti interesate.

Organismele de acreditare trebuie sa-si documenteze in totalitate
politicile si procedurile legate de utilizarea IC in acreditare (a se vedea de
asemenea 4.2 si 4.6). in special, acestea trebuie s& fie capabile sa
evalueze, pe parcursul procesului de acreditare, ca este eficace
participarea la activitatile de IC a laboratoarelor si (daca este relevant) a

S, Pagina 9/11



ILAC P9:06/2014 A
Politica ILAC pentru Participare la Activitati de Furnizare de Incercari de Competenta

4.5

organismelor de inspectie acreditate de organismele de acreditare, si ca,
atunci cand este necesar, sunt derulate actiuni corective.

De asemenea, organismele de acreditare trebuie sa analizeze planurile
IC elaborate de laborator sau de organismul de inspectie (daca este
relevant) cu privire la adecvarea in relatie cu domeniul de acreditare.
Daca aceste planuri nu sunt considerate ca fiind adecvate poate fi
necesar ca organismul de acreditare sa furnizeze indrumari pentru
identificarea IC cerute a fi acoperite (a se vedea de asemenea 4.5). De
asemenea, pot fi situatii in care, in scopul acreditarii, participarea la I1C
este stabilita ca obligatorie, de exemplu de catre autoritata de
reglementare, un sector industrial sau profesional, sau un Organism
Regional de Cooperare.

Organismele de acreditare pot furniza informatii care pot asista
laboratoarele si (daca este relevant) organismele de inspectie in
identificarea si elaborarea planurilor si necesarului lor de participari IC.
Anexa C a ISO/CEI 17043™ furnizeazé informatii utile pentru a asista
organismele de acreditare in indeplinirea acestei sarcini. Asistenta poate
include de exemplu:

. listari sau directionare catre surse posibile de IC, si recomandari/
consideratii pentru alegerea programelor adecvate;

o indrumar pentru analiza si eleborarea necesarelor specifice pentru
IC pentru laborator sau organism de inspecie (daca este relevant).
Indrumarul furnizat ar putea:

- sa includa necesitatea luarii in considerare a compatibilitatii
tipului de esantion si prezentarea furnizata in planul IC, cu cele
manipulate cel mai des in activitatea zilnic3;

- evidentierea faptului ca IC poate fi utilizatd ca un instrument
pentru educare si managementul riscului;

- recomandarea necesitatii pentru participare la IC in domeniile
incercare, etalonare sau inspectie (daca este relevant) care au
fost mandatate pentru scopuri de acreditare, de exemplu de
catre un alt organism cum ar fi o autoritate de reglementare,
sector industrial sau profesional, sau Organism Regional de
Cooperare;

- recomandarea ca alte activitati pot fi considerate ca furnizand
informatii utile asupra capabilitatii laboratoarelor si (daca este
relevant) organismelor de inspectie. De exemplu, caracterizarea
materialelor de referinta, informatii obtinute prin metoda validarii
activitatilor etc.
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4.6 Este recunoscut ca sunt domenii pentru incercare si etalonare pentru
care nu existd sau nu sunt practice IC adecvate. In aceste cazuri,
organismul de acreditare si laboratorul sau daca este relevant
organismul de inspectie trebuie sa discute si sa fie de acord cu mijloace
alternative adecvate prin intermediul carora poate fi evaluatd si
monitorizata performanta. Aceasta ar trebui considerata ca parte a IC
planificate si/sau activitati conexe.
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