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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 Organizatia Internationala de Standardizare (ISO) ca fiind totalitatea
trasaturilor si caracteristicilor unui produs sau serviciu care conduc la satisfacerea nevoilor solicitate. alitatea
demonstrata a unui laborator de testare a medicamentelor de uz veterinary implica doua directji: documentarea
si implementarea sistemului de management al calitatii (incluzand declaratia privind politica in domeniul
calitatii, procedurile de analiza, sistemul de marimi de referinta utilizat pentru a asigura trasabilitatea, materiale de
control, teste de comparare cu materiale de referinta certificate, etc.) si obtinerea recunoasterii competentei
prin acreditare, in conformitate cu Standardul European SR EN ISO/CEI 17025:2005 (2, 5).

Sistemul de management al calitatii este Standardul ISO EN CEI 17025:2005 (17)
sistemul de management prin care se trateaza problema competentei tehnice a
orienteaza si se controleaza o organizatie in  laboratoarelor de a efectua incercari
ceea ce priveste calitatea sau poate specifice si este utilizat de laboratoare
reprezenta ansamblul mijloacelor aplicate  pentru implementarea unui sistem de
sau utilizate de un organism pentru management al calitatii si de organismele de
furnizarea de servicii conforme cerintelor  acreditare a laboratoarelor ca referential in
specificate si pentru obtinerea satisfactiei  acreditare. Acest standard cuprinde toate
clientilor sai. Principile managementului cerintele pe care laboratoarele de incercari
calitati  au fost enuntate in diferite (incercare = analiza, test) si etalonari care
standarde, dar sistemele cele mai utilizate, trebuie sa le indeplineasca daca doresc sa
recunoscute universal Si aplicabile  demonstreze ca functioneaza conform unui
laboratoarelor de incercari, sunt impartite in  sistem al calitaii, sunt competente tehnic si
grupe, aplicandu-se in  functie de sunt capabile sa genereze rezultate valide

particularitatea laboratorului. din punct de vedere tehnic.

Familia de standarde ISO 9000 (9000, Acreditarea reprezinta validarea
9001, 9004) se refera in primul rdnd la  competentei profesionale si a impartialitaii,
managementul calitati pentru entitati care  confidentialitati, independentei si a

desfasoara activitali de  dezvoltare/ neutralitatii unei organizatji, corespunzator

productie sau furnizeaza servicii, inclusiv  standardelor internationale.

cele de incercare. Obtinerea acreditarii confirma
competenta tehnica a  laboratorului,
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dovedeste detinerea infrastructurii adecvate,
dovedeste efectuarea analizelor de personal
competent, asigura ca rezultatele sunt
corecte, complete, valide si adecvate, avand
ca rezultat final cresterea increderii n
rezultatele emise de laborator.

Documentele de referinta utilizate pentru
implementarea sistemului de management
al calitatii in cadrul laboratoarelor de testare
sunt reprezentate atadt de standarde si
norme reglementate cat si de ghiduri pentru
unele din cerintele standardelor aplicabile Tn
laboratoarele de incercari (8, 9, 10, 11, 12,
13, 4, 15, 16).

Documentele utilizate in sistemul de
management al calitatii trebuie structurate
pe trei niveluri:

Nivelul 1: Manualul
laboratorului care acopera
activitate a laboratorului si cuprinde:

- Politica cu privire la calitate;

- Imaginea generala asupra Sistemului
de management al calitatii implementat;

Calitatii
intreaga

- Cerintele privind managementul
sistemului de control al conformitatii
analizelor care fac ca  activitatea
laboratorului  sa  satisfaca  cerintele

standardului SR EN SO / CEI 17025-2005,
ale clientjlor, ale organismului de acreditare;

- Cerinte tehnice privind efectuarea
incercarilor de laborator care demonstreaza
ca laboratorul este competent tehnic pentru
analizele pe care le efectueaza.

Nivelul 2: Proceduri generale,
procedurile operationale, procedurile
specifice

Procedurile generale si operationale
sunt reguli scrise de organizare Si
desfasurare a activitati  din  cadrul

laboratorului. Procedurile specifice descriu
in detaliu metodele de incercare ce se
executa Tn laborator, incepand cu modul de
prelevare al probelor de incercat, pana la
exprimarea rezultatelor, inclusiv
responsabilitatea personalului de executie,
verificare si validare a rezultatelor.

Nivelul 3: Documente asociate

- Standarde de metoda;

- Prospecte care insotesc chiturile de
reactivi

- Prospecte si documente care insofesc
echipamentele

- Instructiuni de lucru pe aparate;
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- Carti tehnice ale
de laborator, etc.
Managementul de la cel mai inalt nivel
trebuie sa furnizeze dovezi ale
angajamentului sau pentru dezvoltarea si
implementarea sistemului de management
si pentru imbunatatirea continua a eficacitatji
acestuia, prin  semnarea  declaratiei
angajament in care isi asuma raspunderea
pentru implementarea si  mentinerea
sistemului de management al calitatii din
laboratorul de testare si pentru asigurarea

aparaturii

resurselor umane, materiale si conditiile
necesare realizarii activitafi specifice in
conditile  impuse de sistemul de

management al calitatii din laborator.

Sistemul de management trebuie sa
transpuna cerintele standardului la specificul
organizatiei si activitatilor sale specifice, a fie
cunoscut, inteles si aplicat efectiv, sa
asigure realizarea activitatilor la nivelul
declarat de catre management si asteptat de
beneficiar, sa asigure prevenirea unor
probleme referitoare la calitate si sa fie
actualizat pentru a-si mentine adecvarea.

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

Cerintele standardului referitoare la
management se suprapun cu cerintele
standardului ISO 9001: 2001 (18) iar cele
tehnice reprezinta particularizarea pentru
laboratoarele de fincercari. Documentarea
sistemului trebuie sa acopere ambele
sectiuni ale standardului.

A. Cerinte de management

1. Controlul documentelor

Laboratorul stabileste si mentine o
procedura generala care permite controlul
tuturor documentelor (generate intern sau
din surse externe) ce fac parte din
documentatia sistemului de management al
calitatii, astfel incat toate documentele
difuzate personalului in laborator, ca parte a
sistemului de management al calitatii sunt
analizate si aprobate pentru folosire, de

catre funciile responsabile, Tinainte de
difuzare. Tn cadrul acestei proceduri se
detaliaza aspectele privind codificarea,
gestionarea, difuzarea, modificarea,

pastrarea, arhivarea documentelor, precum
si controlul stadiului reviziilor editiilor in
vigoare si al utilizarii acestora.
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2. Analiza comenzilor, ofertelor si
contractelor

Laboratorul stabileste si mentine o
procedura generala conform careia politicile
si procedurile pentru aceste analize conduc
la o0 comanda sau contract pentru incercare
care asigura ca cerintele sunt adecvat
definite, documentate si infelese, ca
laboratorul are capacitatea si resursele sa
satisfaca cerintele si este selectata metoda
potrivita de incercare, capabila sa satisfaca
cerintele clientilor.

3. Subcontractarea incercarilor

Daca laboratorul subcontracteaza
analize, datorita unor circumstante
deosebite, subcontractarea se poate efectua
cu un subcontractant competent.

Un subcontractant competent este acela
care, spre exemplu satisface cerinfele SR
EN ISO/CEIl 17025:2005 pentru lucrarea
respectiva. Laboratorul este responsabil fata
de clientii sai, pentru realizarea incercarilor
subcontractate, cu exceptia cazurilor in
care, clientul sau autoritatea de
reglementare specifica ce subcontractant sa
utilizeze. Laboratorul trebuie sa mentind o
listd a tuturor subcontractantilor acceptati in
activitatile de Tincercare si inregistrari a
dovezilor conformitatii acestora cu cerintele
SR EN ISO/CEI 17025:2005 pentru lucrarea
respectiva sau in cazul ca nu sunt
laboratoare de incercari acreditate, lista se
face dupa renumele laboratorului, etc.

4. Aprovizionarea cu echipamente de
analiza si/sau masurare, reactivi, servicii
si materiale

Aceasta  procedura  documenteaza
etapele pe care laboratorul le parcurge la
aprovizionarea cu servicii si  materiale,
respectiv: solicitarea, selectia ofertelor,
achizifionarea, receptia si depozitarea in
cazul materialelor consumabile, pentru
fiecare etapa fiind definite responsabilitati in
acest sens. Specificatile standardelor si
cerintelor definite in metodele de incercare
stau la baza intocmirii solicitarilor de
aprovizionare. Laboratorul evalueaza
furnizorii de materiale consumabile, furnituri
si  servicii care afecteaza calitatea
incercarilor si pastreaza inregistrarile
acestor evaluari si lista furnizorilor acceptati.

5. Servicii catre clienti
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Laboratorul trebuie sa asigure clientului
sau reprezentantului sau o cooperare, care
sa-i permita acestuia sa clarifice cerintele
clientului si sa inregistreze performanta
laboratorului, referitor la lucrarea efectuata,
cu conditia ca laboratorul sa asigure
confidentialitatea pentru alfi clienti. Aceasta
cooperare include atat asigurarea accesului
clientului sau reprezentantului sau, in zonele
relevante ale laboratorului, pentru a asista la
incercarile efectuate pentru client cat si
pregatirea, ambalarea si  expedierea
probelor de incercare necesare clientului in
scop de verificare.

6. Reclamatii

Laboratorul trebuie sa procedureze
modul n care inregistreaza si rezolva
reclamatiile primite de la clienti. Indiferent
daca reclamatia este intemeiatd sau nu, in
cel mult 30 zile de la primirea reclamatiei,
seful de laborator informeaza, in scris
clientul despre rezultatul analizei, despre
modul de tratare si solutionare a acesteia si
daca este necesar, analizeaza cu clientul
situatia pé&na la lamurirea eventualelor
neclaritati. Sunt mentinute inregistrari ale
tuturor reclamatiilor, ale investigatiilor si ale
actiunilor corective intreprinse de laborator.

7. Controlul analizelor neconforme

Politica si procedura asigura ca au fost
desemnate responsabilitatile si autoritatile
pentru managementul analizelor neconforme
si au fost definite actiunile care trebuie
intreprinse atunci cand se identifica o
incercare neconforma (incluzand oprirea
lucrului si retragerea buletinelor de analiza,
daca este necesar). Actiunile corective sunt
intreprinse imediat, impreuna cu orice decizii
despre acceptabilitatea activitatii
neconforme. Daca este necesar, clientul
este informat iar lucrarea este oprita, fiind
definitd responsabilitatea autorizarii reluarii
activitatii.

8. imbunatatire

Exista doua abordari fundamentale ale
activitati de Tmbunatatire prima este
reprezentatda de elaborarea de proiecte
strategice pentru perfectionarea unor servicii
existente ce urmeaza a fi revizuite sau
asimilarea/implementarea unor noi servicii,
iar cea de a doua de imbunatatirea continua
in pasi mici facuta in mod firesc de echipe
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care activeaza in cadrul

existente.

proceselor

9. Actiuni corective

Laboratorul are o politica si o procedura
generald, care desemneaza autoritatile
corespunzatoare pentru implementarea
actiunii corective, atunci cand se identifica
lucrari neconforme sau abateri de la politici,
proceduri sau de la activitatile tehnice in
sistemul de management al calitatii. Prin
procedurd se stabileste modul cum se
realizeaza analiza cauzelor, selectarea si
implementarea actiunilor corective,
monitorizarea actiunilor corective precum si
analiza eficientei actiunilor  corective
intreprinse.

10. Actiuni preventive

Sursele potentiale ale neconformitatilor
si orice oportunitati de imbunatatire, fie
tehnice, fie in sistemul calitatii sunt
identificate si tratate intr-o procedura de
sistem. Planurile de actiuni preventive sunt
intocmite, implementate si urmarite, pentru
reducerea probabilitatii de aparitie a unor
astfel de neconformitaii cat si pentru
utilizarea lor ca oportunitati de imbunatatire.

11. Controlul inregistrarilor

Laboratorul stabileste si implementeaza
procedura pentru identificare, colectare,
indosariere, indexare, acces, depozitare,
pastrare si eliminare a inregistrarilor tehnice
si ale calitatii efectuate. Inregistrarile pentru
fiecare 1incercare trebuie sa contina
suficiente informatii care sa faciliteze, daca
este posibil, identificarea factorilor care
afecteaza incertitudinea si care permit ca
incercarea sa se repete in conditii cat mai
apropiate  posibil de cele initiale.
Inregistrarile trebuie s& includa identitatea
personalului pentru prelevarea probelor,
efectuarea fiecarei incercari si verificarea
rezultatelor.

12. Audituri interne
Laboratorul trebuie sa efectueze periodic
audit intern pentru a verifica daca

functionarea sa continua satisface cerintele
sistemului de management al calitatji si ale
referentialului. Programul anual de audituri
interne cuprinde toate elementele sistemului
de management al calitati, inclusiv
activitatile de incercare.

13. Analiza efectuata de management
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Managementul executiv al laboratorului
efectueaza anual, in conformitate cu un
program si cu proceduri prestabilite, o
analiza a sistemului propriu al calitatii si a
activitatilor de incercare, pentru a se asigura
continua adecvare si eficacitate si pentru a
introduce orice modificari sau mbunatatiri
care sunt necesare in sistemul calitatii si in
functionarea laboratorului.

B. Cerinte tehnice

1.  Personal
In cadrul tuturor organizatiilor resursa

umana reprezinta esenta acesteia,
implicarea totala a fiecarui membru
permitand utilizarea abilitatilor Si

cunostintelor sale in folosul organizatiei.

Personalul trebuie sa aiba studiile,
instruirea, cunostintele tehnice, aptitudinea
si experienta necesara desfasurarii corecte
a activitatilor.

Personalul laboratorului este obligat sa
pastreze secretul profesional cu privire la
toate informatjile obtinute in timpul realizarii
atributiilor sale. De asemenea nu este supus
nici unei presiuni comerciale, financiare sau
de alta natura interna sau externa care ar
influenta rationamentul sau tehnic.

2. Conditii de mediu

Trebuie demonstrat faptul ca laboratorul
are la dispozitie pentru activitatea de inercari
spatiu corespunzator de executie corectd a
incercarilor pe care le executa, cu dotarile
necesare, conform cerintelor din procedurile
specifice, precum si, conditi de mediu
ambiant care sad nu invalideze rezultatele
incercarilor. Este necesara mentinerea unui
program de curatenie si decontaminare
riguros: interfazic, zilnic, saptaminal pentru a
garanta integritatea probelor, calibratorilor, si
pentru a evita contaminarea incrucisata si
supraaglomerarea materialelor in spatiul de
lucru.

3. Metode de incercare si etalonare si
validare a metodei.

Validarea este intotdeauna un echilibru
intre costuri, riscuri si posibilitadti tehnice.
Sunt mai multe cazuri in care domeniul si
incertitudinea valorilor pot fi prezentate
numai intr-o forma simplificaté datorita lipsei
de informatii. 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 si 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.

Cand 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 sa se asigure ca are
toate echipamentele necesare la nivelul de
performanta solicitat de metode pentru a
putea genera rezultate valide in cadrul
limitelor contractuale sau legale,

Pentru echipamentele care
influenteaza calitatea rezultatelor
masurarilor trebuie realizat un program
de etalonare.

Intervalul de timp dintre doua etalonari
succesive depinde de caracteristicile de
fiabilitate metrologica ale mijlocului respectiv
de masurare, de intensitatea i conditiile
specifice  ale utilizarii, 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 sa faca verificari
intermediare la intervale adecvate intre
doua etalonari succesive pentru a controla
mentinerea  capabilitati de masurare
stabilita la etalonare.

Aceste verificari trebuie efectuate dupa

0 procedura documentatd si mentinute
inregistrari ale rezultatelor.
Toate inregistrarile privind

echipamentele trebuie mentinute in fisele de
evidenta (log-book-uri) ale acestora.
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5. Trasabilitatea

Este o operatie prin care se determina
dacd mijlocul de masurare de lucru se
incadreaza in limitele de precizie admise
prin standarde de stat, instructiuni si norme
tehnice de metrologie sau alte reglementari
si se elibereaza buletinul de verificare, in
care se consemneazd daca mijlocul de
masurare de lucru este admis sau respins
pentru utilizare.

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

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 in care este asigurata calitatea
rezultatelor incercarilor si etalonarilor

Procesului de controlul calitatii
determinarilor este structurat pe trei nivele:

Primul nivel de control este gestionat
de responsabilul de incercare si are ca scop
verificarea exactitatii si validitatii datelor prin:
incercari in dublu sau multiplu, repetarea
incercarii  pe  contraprobe, corelarea
rezultatelor diferitilor parametri pentru o
proba data, utilizarea etaloanelor si a
materialelor de referinta, efectuare de
diagrame de control (grafice Levey-
Jennings, reguli Westgard) (1, 7, 25).

Nivelul secundar de control este
gestionate de responsabilul calitatii si are ca
scop verificarea eficientei sistemului de
management prin: incercari interlaboratoare,
incercarea probelor cu valori apropiate, la
nivelul de discriminare al metodei, dar nu
identice, incercari pe echipamente diferite.

Nivelul tertiar de control este
responsabilitatea managementului
laboratorului si are ca scop stabilirea
performantei laboratorului de nhcercare prin:
organizareal/participarea la comparari
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interlaboratoare si  prin participarea la
programe de teste de performanta (6, 8).

Prin participarea la intercomparari
laboratorul poate evalua calitatea
rezultatelor generate, poate identifica erorile
sistematice, poate evalua comparativ
rezultatele sale cu cele obtinute de alte
laboratoare care folosesc aceeasi metoda,
putand evalua comparativ diferite metode de
incercare.

7. Raportarea rezultatelor

Activitatea desfasurata 1n laborator
trebuie sa fie acoperita de un raport de
incercare/bulletin  de analiza. Aceste
documente pot fi prezentate atat in original
cat si in format PDF, in acest caz fiind
obligatoriu sa fie protejate electronic.

Laboratorul trebuie sa documenteze
modul de emitere si aprobare a
amendamentelor la rapoartele de incercare
dupa ce acestea au fost emise astfel incat
sa nu se genereze confuzii sau utilizari
gresite.

Cand in raport sunt incluse opinii i
interpretari, laboratorul trebuie sa
documenteze baza in care acestea au fost
facute.

Opiniile si interpretarile trebuie sa fie clar
marcate si in raportul de fincercare, iar
laboratorul  trebuie sa  documenteze
competenta persoanelor nominalizate sa le
faca. Dupa ce sistemul de management al
calitatii este documentat si implementat
astfel Tncadt sa poata face dovada
functionarii conform referentialului, se face
initierea acreditarii prin depunerea cererii de
acreditare la organismul national de
acreditare RENAR (24).

Dupa initierea procesului de acreditare,
echipa de evaluatori desfasoara auditul de
acreditare, iar Tn situatia in care nu sunt
identificate neconformitati majore laboratorul
obtine recunoasterea competentei 1n
efectuarea determinarilor pentru care a
solicitat acreditarea

Obtinerea acreditarii confirma
competenta tehnica a laboratorului,
dovedeste detinerea infrastructurii adecvate,
dovedeste efectuarea analizelor de personal
competent, asigura ca rezultatele sunt
corecte, complete, valide si adecvate, avand
ca rezultat final cresterea increderii in
rezultatele emise de laborator.
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generale pentru competenta laboratoarelor de
incercéri i etalonari.
**SR EN ISO 9000:2001 Sisteme de
management al calitatii. Principii fundamentale si
vocabular
***SR 13434 : 1999 — Ghid pentru evaluarea si
exprimarea incertitudinii si abrevieri de masurare
***SR ISO 5725 — 1: 1997 — Exactitatea (justetea
si fidelitatea) metodelor de masurare si a
rezultatelor masuratorilor

**SR ENV 13005 — Ghid pentru exprimarea
incertitudinii de masurare.
www.ilac.org — ILAC , International Laboratory
Accreditation Co-operation
www.measurementuncertainty.org/mu/quam2000-
1.pdf Eurachem/CITAC, Quantifying uncertainty
in analitical measurement
www.renar.ro — Renar, Asociatia de acreditare
din Romania.




