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Abstract 
 

The concept of quality is defined by the International Organization for Standardization (ISO) as the totality of 
features and characteristics of a product or service that bear on its ability to satisfy stated or implied needs.  
demonstrable quality of veterinary drug testing laboratory services contains two directions: documentation and 
implementation of quality management system (including a quality policy statement, measurements 
procedures, reference measurements systems used for providing traceabillity, control materials, proficiency 
testing with materials having reference certified materials, etc.) and obtaining the recognition of competence 
by accreditation according to European Standard SR EN ISO/CEI 17025:2005 (2, 5).  
 

Rezumat 
 

Conceptul de calitate este definit de Organizaţia Internaţională de Standardizare (ISO) ca fiind totalitatea 
trăsăturilor şi caracteristicilor unui produs sau serviciu care conduc la satisfacerea nevoilor solicitate. alitatea 
demonstrată a unui laborator de testare a medicamentelor de uz veterinary implică două direcţii: documentarea 
şi implementarea sistemului de management al calităţii (incluzând declaraţia privind politica în domeniul 
calităţii, procedurile de analiză, sistemul de mărimi de referinţă utilizat pentru a asigura trasabilitatea, materiale de 
control, teste de comparare cu materiale de referinţă certificate, etc.) şi obţinerea recunoaşterii competenţei 
prin acreditare, în conformitate cu Standardul European SR EN ISO/CEI 17025:2005 (2, 5). 

 
Sistemul de management al calităţii este 

sistemul de management prin care se 
orientează şi se controlează o organizaţie în 
ceea ce priveşte calitatea sau poate 
reprezenta ansamblul mijloacelor aplicate 
sau utilizate de un organism pentru 
furnizarea de servicii conforme cerinţelor 
specificate şi pentru obţinerea satisfacţiei 
clienţilor săi. Principiile managementului 
calităţii au fost enunţate in diferite 
standarde, dar sistemele cele mai utilizate, 
recunoscute universal şi aplicabile 
laboratoarelor de încercări, sunt împărţite în 
grupe, aplicându-se în funcţie de 
particularitatea laboratorului. 

Familia de standarde ISO 9000 (9000, 
9001, 9004) se referă în primul rând la 
managementul calităţii pentru entităţi care 
desfăşoară activităţi de dezvoltare/ 
producţie sau furnizează servicii, inclusiv 
cele de încercare. 

Standardul ISO EN CEI 17025:2005 (17) 
tratează problema competenţei tehnice a 
laboratoarelor de a efectua încercări 
specifice şi este utilizat de laboratoare 
pentru implementarea unui sistem de 
management al calităţii şi de organismele de 
acreditare a laboratoarelor ca referenţial în 
acreditare. Acest standard cuprinde toate 
cerinţele pe care laboratoarele de încercări 
(încercare = analiza, test) şi etalonări care 
trebuie să le îndeplinească dacă doresc să 
demonstreze că funcţionează conform unui 
sistem al calităţii, sunt competente tehnic şi 
sunt capabile să genereze rezultate valide 
din punct de vedere tehnic. 

Acreditarea reprezintă validarea 
competenţei profesionale şi a imparţialităţii, 
confidenţialităţii, independenţei şi a 
neutralităţii unei organizaţii, corespunzător 
standardelor internaţionale.  

Obţinerea acreditării confirmă 
competenţa tehnică a laboratorului, 
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dovedeşte deţinerea infrastructurii adecvate, 
dovedeşte efectuarea analizelor de personal 
competent, asigură că rezultatele sunt 
corecte, complete, valide şi adecvate, având 
ca rezultat final creşterea încrederii în 
rezultatele emise de laborator. 

Documentele de referinţă utilizate pentru  
implementarea sistemului de management 
al calităţii în cadrul laboratoarelor de testare 
sunt reprezentate atât de standarde şi 
norme reglementate cât şi de  ghiduri pentru 
unele din cerinţele standardelor aplicabile în 
laboratoarele de încercări (8, 9, 10, 11, 12, 
13, 4, 15, 16). 

Documentele utilizate în sistemul de 
management al calităţii trebuie structurate 
pe trei niveluri: 

Nivelul 1: Manualul Calităţii 
laboratorului care acoperă întreaga 
activitate a laboratorului şi cuprinde: 

- Politica cu privire la calitate; 

- Imaginea generală asupra Sistemului 
de management al calităţii implementat; 

- Cerinţele privind managementul 
sistemului de control al conformităţii 
analizelor care fac ca activitatea 
laboratorului să satisfacă cerinţele 
standardului SR EN  ISO / CEI 17025-2005, 
ale clienţilor, ale organismului de acreditare; 

- Cerinţe tehnice privind efectuarea 
încercărilor de laborator care demonstrează 
că laboratorul este competent tehnic pentru 
analizele pe care le efectuează. 

 

Nivelul 2: Proceduri generale, 
procedurile operationale, procedurile 
specifice  

Procedurile generale si operationale 
sunt reguli scrise de organizare şi 
desfăşurare a activităţii din cadrul 
laboratorului. Procedurile specifice descriu 
în detaliu metodele de încercare ce se 
execută în laborator, începând cu modul de 
prelevare al probelor de încercat, până la 
exprimarea rezultatelor, inclusiv 
responsabilitatea personalului de execuţie, 
verificare şi validare a rezultatelor. 

 

Nivelul 3: Documente asociate 
- Standarde de metodă; 
- Prospecte care însoţesc chiturile de 

reactivi 
- Prospecte si documente care însoţesc 

echipamentele 
- Instrucţiuni de lucru pe aparate; 

- Cărţi tehnice ale aparaturii 
de laborator, etc. 

Managementul de la cel mai înalt nivel 
trebuie să furnizeze  dovezi ale 
angajamentului său pentru dezvoltarea si 
implementarea  sistemului de management 
şi pentru îmbunătăţirea continuă a eficacităţii 
acestuia, prin semnarea declaraţiei 
angajament în care îşi asumă răspunderea 
pentru implementarea şi menţinerea 
sistemului de management al calităţii din 
laboratorul de testare si pentru asigurarea 
resurselor umane, materiale si conditiile 
necesare realizării activităţii specifice în 
condiţiile impuse de sistemul de 
management al calităţii din laborator. 

Sistemul de management trebuie să 
transpună cerinţele standardului la specificul 
organizaţiei şi activităţilor sale specifice, ă fie 
cunoscut, înţeles şi aplicat efectiv, să 
asigure realizarea activităţilor la nivelul 
declarat de către management şi aşteptat de 
beneficiar, să asigure prevenirea unor 
probleme referitoare la calitate şi să fie 
actualizat pentru a-şi menţine adecvarea. 

Standardul SR EN  ISO/CEI 17025-2005 
este structurat pe 5 puncte principale având 
doua anexe informative.  

Cerinţele standardului referitoare la 
management se suprapun cu cerinţele 
standardului ISO 9001: 2001 (18) iar cele 
tehnice reprezintă particularizarea pentru 
laboratoarele de încercări. Documentarea 
sistemului trebuie să acopere ambele 
secţiuni ale standardului. 

 

A. Cerinţe de management 
 

1. Controlul documentelor 
 

Laboratorul stabileşte şi menţine o 
procedură generală care permite  controlul 
tuturor documentelor (generate intern sau 
din surse externe) ce fac parte din 
documentaţia sistemului de management al 
calităţii, astfel încât toate documentele 
difuzate personalului în laborator, ca parte a 
sistemului de management al calităţii sunt 
analizate şi aprobate pentru folosire, de 
către funcţiile responsabile, înainte de 
difuzare. În cadrul acestei proceduri se 
detaliază aspectele privind codificarea, 
gestionarea, difuzarea, modificarea, 
păstrarea, arhivarea documentelor, precum 
şi controlul stadiului reviziilor ediţiilor în 
vigoare şi al utilizării acestora. 
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2. Analiza comenzilor, ofertelor şi 
contractelor 

 

Laboratorul stabileşte şi menţine o 
procedură generală conform căreia  politicile 
şi procedurile pentru aceste analize conduc 
la o comandă sau contract pentru încercare 
care asigură că cerinţele sunt adecvat 
definite, documentate şi înţelese, că 
laboratorul are capacitatea şi resursele să 
satisfacă cerinţele şi  este selectată metoda 
potrivită de încercare, capabilă să satisfacă 
cerinţele clienţilor. 

 

3. Subcontractarea încercărilor 
 

Dacă laboratorul subcontractează 
analize, datorită unor circumstanţe 
deosebite, subcontractarea se poate efectua 
cu un subcontractant competent.  

Un subcontractant competent este acela 
care, spre exemplu satisface cerinţele SR 
EN ISO/CEI 17025:2005 pentru lucrarea 
respectivă. Laboratorul este responsabil faţă 
de clienţii săi, pentru realizarea încercărilor 
subcontractate, cu excepţia cazurilor în 
care, clientul sau autoritatea de 
reglementare specifică ce subcontractant să 
utilizeze. Laboratorul trebuie să menţină o 
listă a tuturor subcontractanţilor acceptaţi în 
activităţile de încercare şi înregistrări a 
dovezilor conformităţii acestora cu cerinţele 
SR EN ISO/CEI 17025:2005 pentru lucrarea 
respectivă sau în cazul că nu sunt 
laboratoare de încercări acreditate, lista se 
face după renumele laboratorului, etc. 

 

4. Aprovizionarea cu echipamente de 
analiză şi/sau măsurare, reactivi, servicii 

şi materiale 
 

Această procedură documentează 
etapele pe care laboratorul le parcurge la 
aprovizionarea cu servicii şi materiale, 
respectiv: solicitarea, selecţia ofertelor, 
achiziţionarea, recepţia şi depozitarea în 
cazul materialelor consumabile, pentru 
fiecare etapă fiind definite responsabilităţi în 
acest sens. Specificaţiile standardelor şi 
cerinţelor definite în metodele de încercare 
stau la baza întocmirii solicitărilor de 
aprovizionare. Laboratorul evaluează 
furnizorii de materiale consumabile, furnituri 
şi servicii care afectează calitatea 
încercărilor şi păstrează înregistrările 
acestor evaluări şi lista furnizorilor acceptaţi. 

 

5. Servicii către clienţi 
 

Laboratorul trebuie să asigure clientului 
sau reprezentantului său o cooperare, care 
să-i permită acestuia să clarifice cerinţele 
clientului şi să înregistreze performanţa 
laboratorului, referitor la lucrarea efectuată, 
cu condiţia ca laboratorul să asigure 
confidenţialitatea pentru alţi clienţi. Această 
cooperare include atât asigurarea accesului 
clientului sau reprezentantului său, în zonele 
relevante ale laboratorului, pentru a asista la 
încercările efectuate pentru client cât şi 
pregătirea, ambalarea şi expedierea 
probelor de încercare necesare clientului în 
scop de verificare. 

 

6. Reclamaţii 
 

Laboratorul trebuie să procedureze 
modul în care înregistrează  şi rezolvă 
reclamaţiile primite de la clienţi. Indiferent 
dacă reclamaţia este întemeiată sau nu, în 
cel mult 30 zile de la primirea reclamaţiei, 
seful de laborator informează, în scris 
clientul despre rezultatul analizei, despre 
modul de tratare şi soluţionare a acesteia şi 
dacă este necesar, analizează cu clientul 
situaţia până la lămurirea eventualelor 
neclarităţi. Sunt menţinute înregistrări ale 
tuturor reclamaţiilor, ale investigaţiilor şi ale 
acţiunilor corective întreprinse de laborator. 

 

7. Controlul analizelor neconforme 
 

Politica şi procedura asigură că au fost 
desemnate responsabilităţile şi autorităţile 
pentru managementul analizelor neconforme 
şi au fost definite acţiunile care trebuie 
întreprinse atunci când se identifică o 
încercare neconformă (incluzând oprirea 
lucrului şi retragerea buletinelor de analiza, 
dacă este necesar). Acţiunile corective sunt 
întreprinse imediat, împreună cu orice decizii 
despre acceptabilitatea activităţii 
neconforme. Dacă este necesar, clientul 
este informat iar lucrarea este oprită, fiind 
definită responsabilitatea autorizării reluării 
activităţii. 

 

8. Îmbunătăţire 
 

Există două abordări fundamentale ale 
activităţii de îmbunătăţire prima este 
reprezentată de elaborarea de proiecte 
strategice pentru perfecţionarea unor servicii 
existente ce urmează a fi revizuite sau 
asimilarea/implementarea unor noi servicii, 
iar cea de a doua de îmbunătăţirea continuă 
în paşi mici făcută în mod firesc de echipe 
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care activează în cadrul proceselor 
existente. 

 

9. Acţiuni corective 
 

Laboratorul are o politică şi o procedură 
generală, care desemnează autorităţile 
corespunzătoare pentru implementarea 
acţiunii corective, atunci când se identifică 
lucrări neconforme sau abateri de la politici, 
proceduri sau de la activităţile tehnice în 
sistemul de management al calităţii. Prin 
procedură se stabileşte modul cum se 
realizează analiza cauzelor, selectarea şi 
implementarea acţiunilor corective, 
monitorizarea acţiunilor corective precum şi  
analiza eficienţei acţiunilor corective 
întreprinse. 

 

10. Acţiuni preventive 
 

Sursele potenţiale ale neconformităţilor 
şi orice oportunităţi de îmbunătăţire, fie 
tehnice, fie în sistemul calităţii sunt 
identificate şi tratate într-o procedură de 
sistem. Planurile de acţiuni preventive sunt 
întocmite, implementate şi urmărite, pentru 
reducerea probabilităţii de apariţie a unor 
astfel de neconformităţi cât şi pentru 
utilizarea lor ca oportunităţi de îmbunătăţire. 

 

11. Controlul înregistrărilor 
 

Laboratorul stabileşte şi implementează 
procedura pentru identificare, colectare, 
îndosariere, indexare, acces, depozitare, 
păstrare şi eliminare a înregistrărilor tehnice 
si ale calităţii efectuate. Înregistrările pentru 
fiecare încercare trebuie să conţină 
suficiente informaţii care să faciliteze, dacă 
este posibil, identificarea factorilor care 
afectează incertitudinea şi care permit ca  
încercarea să se repete în condiţii cât mai 
apropiate posibil de cele iniţiale. 
Înregistrările trebuie să includă identitatea 
personalului pentru prelevarea probelor, 
efectuarea fiecărei încercări şi verificarea 
rezultatelor. 

 

12. Audituri interne 
 

Laboratorul  trebuie să efectueze periodic 
audit intern pentru a verifica dacă 
funcţionarea sa continuă satisface cerinţele 
sistemului de management al  calităţii şi ale 
referenţialului. Programul anual de audituri 
interne cuprinde toate elementele sistemului 
de management al calităţii, inclusiv 
activităţile de încercare.  
 

13.  Analiza efectuată de management 
 

Managementul executiv al laboratorului 
efectuează anual, în conformitate  cu un 
program şi cu proceduri prestabilite, o 
analiză a sistemului propriu al calităţii şi a 
activităţilor de încercare, pentru a se asigura 
continua adecvare şi eficacitate şi pentru a 
introduce orice modificări sau îmbunătăţiri 
care sunt necesare în sistemul calităţii şi în 
funcţionarea laboratorului. 

 

B. Cerinţe tehnice 
 

1. Personal 
 

În cadrul tuturor organizaţiilor resursa 
umană reprezintă esenţa acesteia, 
implicarea totală a fiecărui membru 
permiţând utilizarea abilităţilor şi 
cunoştinţelor sale în folosul organizaţiei.  

Personalul trebuie să aibă studiile, 
instruirea, cunoştinţele tehnice, aptitudinea 
şi experienţa necesară desfăşurării corecte 
a activităţilor.  

Personalul laboratorului este obligat să 
păstreze secretul profesional cu privire la 
toate informaţiile obţinute în timpul realizării 
atribuţiilor sale. De asemenea nu este supus 
nici unei presiuni comerciale, financiare sau 
de altă natură internă sau externă care ar 
influenţa raţionamentul său tehnic.  

 

2. Condiţii de mediu 

Trebuie demonstrat faptul că laboratorul 
are la dispoziţie pentru activitatea de inercari 
spaţiu corespunzãtor de execuţie corectã a 
incercarilor pe care le executã, cu dotãrile 
necesare, conform cerinţelor din  procedurile 
specifice, precum şi, condiţii de mediu 
ambiant care sã nu invalideze rezultatele 
incercarilor. Este necesară mentinerea unui 
program de curăţenie şi decontaminare 
riguros: interfazic, zilnic, saptămînal pentru a 
garanta integritatea probelor, calibratorilor, şi 
pentru a evita contaminarea încrucişată şi 
supraaglomerarea materialelor în spaţiul de 
lucru. 

3. Metode de încercare şi etalonare şi 
validare a metodei. 

 

Validarea este întotdeauna un echilibru 
între costuri, riscuri şi posibilitãţi tehnice. 
Sunt mai multe cazuri în care domeniul şi 
incertitudinea valorilor pot fi prezentate 
numai într-o formã simplificatã datoritã lipsei 
de informaţii. Programul de validare 
cuprinde performantele metodei, care sunt 
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exprimate prin urmatorii parametrii: limita de 
detectie, exactitatea exprimata prin 
repetabilitate, exactitatea exprimata prin 
reproductibilitate, domeniul de lucru,  
deviatia şi liniaritatea.  

Natura metodelor de incercare poate sa 
nu permita un calcul riguros, valid 
metrologic si statistic al incertitudinii de 
masurare. In aceste cazuri laboratorul 
trebuie sa identifice toate componentele de 
incertitudine si sa faca o estimare 
rezonabila, asigurandu-se ca forma de 
raportare a rezultatelor nu va furniza o 
impresie gresita cu privire la incertitudine (9, 
13, 16, 21, 23). 

Estimarea rezonabila se bazeaza pe 
cunoasterea performantelor metodei si a 
domeniului de masurare.  

Când se estimeaza incertitudinea de 
masurare sunt luate in calcul toate 
componentele de incertitudine care au 
importanta in situatia data, folosind metode 
de incercare adecvate. 

 

4. Echipamente 

Laboratorul trebuie să se asigure ca are 
toate echipamentele necesare la nivelul de 
performanţă solicitat de metode pentru a 
putea genera rezultate valide în cadrul 
limitelor contractuale sau legale, 

Pentru echipamentele care 
influenţează calitatea rezultatelor 
măsurărilor trebuie realizat un program 
de etalonare.   

Intervalul de timp dintre două etalonări 
succesive depinde de caracteristicile de 
fiabilitate metrologică ale mijlocului respectiv 
de măsurare, de intensitatea şi condiţiile 
specifice ale utilizării, acesta fiind 
reglementat de Lista oficiala a mijloacelor de 
masurare supuse controlului metrologic 
legal  LO – 2004, aprobata prin Ordinul nr. 
27 din 26 februarie 2004. 

Laboratorul trebuie să facă verificări 
intermediare la intervale adecvate între 
două etalonări succesive pentru a controla 
menţinerea capabilităţii de măsurare 
stabilită la etalonare.  

Aceste verificări trebuie efectuate după 
o procedură documentată şi menţinute 
înregistrări ale rezultatelor.  

Toate înregistrările privind 
echipamentele trebuie menţinute în fişele de 
evidenţă (log-book-uri) ale acestora. 

 

5. Trasabilitatea 
 

Este o operaţie prin care se determinã 
dacã mijlocul de mãsurare de lucru se 
încadreazã în limitele de precizie admise 
prin standarde de stat, instrucţiuni şi norme 
tehnice de metrologie sau alte reglementãri 
şi se elibereazã buletinul de verificare, în 
care se consemneazã dacã mijlocul de 
mãsurare de lucru este admis sau respins 
pentru utilizare.  

Pentru echipamentele de masurare / 
incercare cu functie de masura SI, 
trasabilitatea se realizeaza la unitatile SI prin 
etalonare la un etalon primar adecvat sau o 
constanta a carei valoare este cunoscuta in 
termenii unitatilor SI. 

Echipamentele care necesita etalonare, 
sunt etalonate de catre laboratoarele de 
etalonare acreditate de BRML care emit 
certificate de etalonare cu declararea 
incertitudinii de masurare. Trasabilitatea 
masurarii se realizeaza la caracteristica 
certificata prin specificatia tehnica de produs 
sau certificat de calitate (3,11, 12, 15). 
Pentru verificarea materialelor de referinta 
laboratorul participa la controale externe. 

 

6. Modul în care este asigurată calitatea 
rezultatelor încercărilor şi etalonărilor 

 

Procesului de controlul calităţii 
determinărilor este structurat pe trei nivele:  

 

Primul nivel de control este gestionat 
de responsabilul de încercare şi are ca scop 
verificarea exactităţii şi validităţii datelor prin: 
încercări în dublu sau multiplu, repetarea 
încercării pe contraprobe, corelarea 
rezultatelor diferiţilor parametri pentru o 
proba data, utilizarea etaloanelor şi a 
materialelor de referinţă, efectuare de 
diagrame de control (grafice Levey-
Jennings, reguli Westgard) (1, 7, 25).  

 

Nivelul secundar de control este 
gestionate de responsabilul calităţii şi are ca 
scop verificarea eficienţei sistemului de 
management prin: încercări interlaboratoare, 
încercarea probelor cu valori apropiate, la 
nivelul de discriminare al metodei, dar nu 
identice, încercări pe echipamente diferite. 

 

Nivelul terţiar de control este 
responsabilitatea managementului 
laboratorului şi are ca scop stabilirea 
performanţei laboratorului de încercare prin: 
organizarea/participarea la comparări 
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interlaboratoare şi prin participarea la 
programe de teste de performanţă (6, 8). 

Prin participarea la intercomparări 
laboratorul poate evalua calitatea 
rezultatelor generate, poate identifica erorile 
sistematice, poate evalua comparativ 
rezultatele sale cu cele obţinute de alte 
laboratoare care folosesc aceeaşi metodă, 
putând evalua comparativ diferite metode de 
încercare. 

 

7. Raportarea rezultatelor 
 

Activitatea desfăşurată în laborator 
trebuie să fie acoperită de un raport de 
încercare/bulletin de analiză. Aceste 
documente pot fi prezentate atât în original 
cât şi în format PDF, în acest caz fiind 
obligatoriu să fie protejate electronic.  

Laboratorul trebuie să documenteze 
modul de emitere şi aprobare a 
amendamentelor la rapoartele de încercare 
după ce acestea au fost emise astfel încât 
să nu se genereze confuzii sau utilizări 
greşite.  

Când în raport sunt incluse opinii şi 
interpretări, laboratorul trebuie să 
documenteze baza în care acestea au fost 
făcute.  

Opiniile şi interpretările trebuie sa fie clar 
marcate şi în raportul de încercare, iar 
laboratorul trebuie să documenteze 
competenţa persoanelor nominalizate să le 
facă. După ce sistemul de management al 
calităţii este documentat şi implementat 
astfel încât să poată face dovada 
funcţionării conform referenţialului, se face 
iniţierea acreditării prin depunerea cererii de 
acreditare la organismul naţional de 
acreditare RENAR (24).  

După iniţierea procesului de acreditare, 
echipa de evaluatori desfăşoară auditul de 
acreditare, iar în situaţia în care nu sunt 
identificate neconformităţi majore laboratorul 
obţine recunoaşterea competenţei în 
efectuarea determinărilor pentru care a 
solicitat acreditarea  

Obţinerea acreditării confirmă 
competenţa tehnică a laboratorului, 
dovedeşte deţinerea infrastructurii adecvate, 
dovedeşte efectuarea analizelor de personal 
competent, asigură că rezultatele sunt 
corecte, complete, valide şi adecvate, având 
ca rezultat final creşterea încrederii în 
rezultatele emise de laborator. 
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