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Vendet né zhvillim po pérpigen vazhdimisht té rrisin
konkurrencén e tyre té eksportit, té forcojné bazén e tyre té
eksportit dhe té integrohen mé shumé me flukset tregtare
ndérkombétare. Pér ta arritur kéte, ata duhet té jené né gjendje
té hyjné né tregje globale gjithnjé e mé komplekse me standarde
rigoroze té cilésisé. Pér té arritur standartin e déshiruar né
eksport né kéto tregje konkurruese, éshté e nevojshme té
demonstrohet pérputhshméria me treguesit e infrastrukturés
globale té cilésisé (IC): standardizimi pér té arritur pérputhjen
me standardet ndérkombétare; shérbimet e metrologjisé pér
té demonstruar matje té sakta; certifikimin dhe akreditimin
pér té vértetuar se mallrat dhe shérbimet jané testuar sipas
metodave té dakorduara. Shérbimet e pérshtatshme dhe me
kosto efektive té vlerésimit té konformitetit jané gjithashtu
jetike pér té demonstruar se produktet jané testuar, inspektuar
dhe certifikuar pérpara se té hyjné né treg.

Ky publikim ofron udhézime praktike pér ISO/IEC 17025,
standardi ndérkombétar pér kompetencén e testimit dhe
kalibrimit té laboratoréve. Ai synon té ndihmojé laboratorét
gé té jené né pérputhje me kérkesat ISO/IEC 17025, si dhe kur
transferohen né standardin e rishikuar 2017.

Sot pranohet gjerésisht se hapi i paré né lehtésimin e pranimit
té rezultateve té testimit té prodhuara nga jashté ndodh
népérmjet akreditimit, duke pérdorur njé grup kriteresh té
pérgjithshme té miratuara pér kompetencén e laboratoréve té
testimit. Pa konsensus mbi akreditimin, éshté e pamundur té
gjenerohet besimi ndérkufitar né standardet e produkteve té
nevojshme pér té mundésuar tregtiné ndérkombétare.

Baza e regjimit toné aktual ndérkombétar té akreditimit daton
né vitin 1978, né Konferencén e Dyté pér Lehtésimin e Pranimit
Ndérkufitar té Rezultateve té Testimit, e cila u bé e njohur si
Konferenca Ndérkombétare e Akreditimit té Organizaté né 1996
pérmes themelimit té njé rrjeti t€ marréveshjeve té njohjes
reciproke ndérmjet organeve té akreditimit).

Njé grup i vogél drejtuesish té organeve kombétare té
akreditimit zhvilluan draftin e paré, i cili iu paraqit Organizatés
Ndérkombétare pér Standardizim (ISO) pér miratim si Udhézuesi
ISO 25. Kjo formoi bazén pér themelimin e ISO/IEC 17025.

Deri né ditén e sotme, ISO/IEC 17025 u mundéson laboratoréve
té demonstrojné se funksionojné me kompetencé, sipas njé
kuadri té réné dakord, duke gjeneruar rezultate té vlefshme,
duke nxitur késhtu besimin né punén e tyre si né nivel kombétar
ashtu edhe né mbaré botén. ISO/IEC 17025



ndihmon né lehtésimin e bashképunimit ndérmjet laboratoréve
dhe organeve té tjera duke gjeneruar pranim mé té gjeré
té rezultateve té testeve ndérmjet vendeve. Raportet dhe
certifikatat e testimit pranohen nga njé vend né tjetrin pa
pasur nevojé pér testime té métejshme, gjé g€ nga ana
tjetér, pérshpejton dhe pérmiréson besimin né tregtiné
ndérkombétare.

Udhézuesi 1SO 25 fillimisht u pérdor pér té mbéshtetur
marréveshjet dypaléshe té njohjes reciproke (MRA) ndérmjet
organeve té akreditimit. Nénshkruesit e MRA bien dakord
té pranojné akreditimet e njéri-tjetrit si ekuivalente dhe té
promovojné pranimin e rezultateve té akredituara brenda
ekonomive té tyre. Né néntor 2000, ILAC konvertoi marréveshjet
e shumta dypaléshe dhe dy shumépaléshe rajonale né njé
marréveshje globale shumépaléshe té njohjes reciproke té
nénshkruar nga 36 autoritete akreditimi nga 28 ekonomi, duke
thjeshtuar dhe pérmirésuar ndjeshém pranimin ndérkombétar
té regjimeve té akreditimit. Qéllimi ishte té lehtésohej tregtia
duke promovuar pranimin e rezultateve té testimit dhe
kalibrimit té akredituar pér mallrat e eksportuara.

Marréveshja e Njohjes Reciproke ILAC (shpesh e referuar si
Marréveshja ILAC) ishte kulmi i 22 viteve té punés intensive
gé synonte vendosjen e njé regjimi shumépalésh né fushén
e politikave laboratorike. ISO/IEC 17025 éshté themeli i késaj
marréveshjeje.

Si lojtari mé i madh shumépalésh né zhvillimin e infrastrukturés
cilésore, me njé histori té déshmuar té rritjes sé kapaciteteve
kombétare, Organizata e Kombeve té Bashkuara pér Zhvillim
Industrial (UNIDO) éshté partneri i preferuar i shumé vendeve
té zhvilluara (si donatoré) dhe vendeve né zhvillim (si marrés té
suportit teknik ndérkombétar) pér té siguruar qé specifikimet
e infrastrukturés cilésore jané pérmbushur né rang botéror.
Politikébéresit dhe praktikuesit i drejtohen UNIDO-s pér
zgjidhjet e tyre transformuese dhe té pérshtatura, gé nga
trajnimi i specializuar deri te transferimi i njohurive teknike.

Pér mé shumé se 50 vjet gé nga themelimi i tij, UNIDO ka
mbéshtetur vendet né zhvillim dhe vendet né tranzicion né
zhvillimin e infrastrukturés sé tyre té cilésisé, népérmjet krijimit
té Organeve Kombétare té Standardeve (NSB) dhe Instituteve
Kombétare té Metrologjisé (NMI), dhe gjaté dy dekadave té
fundit, krijimin e Trupave Akreditues (AB). Gjaté késaj kohe,
UNIDO gjithashtu ka mbéshtetur mé shumé se 1000 Organe
té Vlerésimit té Konformitetit (OVK) né 58 vende né rajone té
ndryshme né boté, duke ndihmuar vendet né zhvillim té rrisin
kapacitetet e tyre prodhuese, bazat e eksportit dhe investimet

vendase dhe investimet e huaja. UNIDO ndihmon laboratorét
gé angazhohen gé té jené né pérputhje me ISO/IEC 17025,
duke u mundésuar atyre té marrin pérfitime té prekshme pér
funksionimin e tyre dhe dhénien e rezultateve. Kjo mbéshtet
vendimmarrjen efektive qofté pér sigurimin e cilésisé sé
produktit, mbrojtjen e shéndetit té konsumatoréve, ofrimin e
sigurisé ose promovimin e géndrueshmérisé dhe mbrojtjes sé
mjedisit.

UNIDO ka gené partner i ILAC qé nga themelimi i tij dhe
bashképunon ngushté me ISO dhe Komitetin e tij pér Vlerésimin
e Konformitetit (CASCO). Sot, UNIDO, ILAC dhe ISO jané té gjithé
anétaré té Rrjetit Ndérkombétar pér Infrastrukturén e Cilésisé
(INetQl), njé nismé gé bashkon organizatat e specializuara té
infrastrukturés sé cilésisé gé veprojné né nivel ndérkombétar
dhe gé jané aktive né promovimin dhe zbatimin e aktiviteteve
té infrastrukturés cilésore (metrologji, akreditim, standardizimi
dhe vlerésim konformiteti) si njé mjet pér zhvillimin e
géndrueshém ekonomik.

Eshté e garté se krijimi i infrastrukturés sé besueshme té
cilésisé mund té ndihmojé né ményré thelbésore njé vend qé té
ndjek rrugén e tij drejt zhvillimit né pérputhje me Objektivat e
Zhvillimit té Qéndrueshém (SDG), té tejkalojé sfidat e pérfshira
dhe té pérfitojé nga mundésité e konsiderueshme té krijuara
nga arritja e Axhendés 2030. Pa njé regjim té brendshém rigoroz
té infrastrukturés cilésore, njé vend né zhvillim do ta keté té
véshtiré té arrijé konkurrencén e nevojshme pér té nxitur
industrializimin gjithépérfshirés dhe té géndrueshém (sic
pérfshihet né Objektivi 9 i SDG) né vecanti.

Si njé lider né fushén e infrastrukturés sé cilésisé, UNIDO do té
luajé njé rol té madh né formésimin e sé ardhmes sé vlerésimit
té konformitetit né nivel global. Duke e pérafruar gasjen e
saj pér zhvillimin e infrastrukturés cilésore dhe mbéshtetjen
teknike me kérkesat e epokés dixhitale, ajo mund té sigurojé
gé té vazhdojé té ofrojé njé paketé programore té larmishme
dhe efektive té bashképunimit teknik, analizés sé politikave
dhe késhillave, si dhe mbledhjen e shérbimeve pér pérfitimin e
Shteteve anetare té saj.
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Li Yong
Drejtori i Pérgjithshém i UNIDO






Gjaté 20 viteve té fundit, Organizata e Kombeve té Bashkuara
pér Zhvillim Industrial (UNIDO) ka gené lojtari mé i madh
shumépalésh né zhvillimin e infrastrukturés cilésore dhe
njé partner i preferuar i shumé vendeve té zhvilluara (si
donatoré) dhe vendeve né zhvillim (pérfituesit e asistencés
teknike ndérkombétare). Ajo ka njé histori té déshmuar té
rritjes sé aftésive kombétare pér standardizimin, metrologjing,
vlerésimin e konformitetit, akreditimin dhe mbikéqyrjen e
tregut, duke u lejuar vendeve né zhvillim té rrisin kapacitetin e
tyre prodhues, bazén e eksportit dhe investimet vendase dhe
té huaja.

Ky publikim éshté shkruar si njé udhézues pér ISO/IEC 17025,
standardi ndérkombétar gé specifikon kérkesat e pérgjithshme
pér kompetencén, paanshmériné dhe funksionimin e
géndrueshém té té testimit dhe kalibrimit té laboratoréve. Ai
synon té ndihmojé laboratorét kur vendosin dhe mirémbajné
ISO/IEC 17025, si dhe gjaté kalimit nga standardi i zbatuar né
versionin e rishikuar té 2017.

Pajtueshméria me ISO/IEC 17025 ofron njé bazé té pranuar
globalisht pér njohjen e laboratoréve nga klientét, autoritetet
rregullatore, organizatat dhe skemat qé pérdorin vlerésimin e
institucioneve homologe, organet e akreditimit dhe té tjera.
Standardi specifikon kérkesat teknike pér laboratorét
kompetenté. Kérkesat pér té siguruar paanshmeéri né lidhje
me rezultatin e aktiviteteve laboratorike, p.sh. testimi i njé
kampioni ose kalibrimi i njé artikulli, jané té njé réndésie té
veganté. Sé fundi, ISO/IEC 17025 pérmban kérkesat e sistemit
pér menaxhimin e funksionimit té géndrueshém té aktiviteteve
laboratorike.

Ky Udhézues duhet té ndihmojé laboratorét né identifikimin
e pérmbushjes sé kérkesave té ISO/IEC 17025 dhe né marrjen

e masave ku pérmbushja e kétyre kérkesave ende nuk éshté
arritur.

Ai ndjek strukturén e standardit dhe ofron fjali pér fjali njé
pérshkrim té kérkesave sé bashku me sqarime té métejshme
dhe késhilla pér demonstrimin e pérmbushjes.

Udhézimi fillon me temat kryesore té secilit nen dhe lidhjen me
kérkesat pérkatése sipas versionit té méparshém ISO/IEC 17025
té vitit 2005.

Ndryshimet themelore me versionin e rishikuar té 2017 jané
pérmbledhur pérpara Kapitullit 5. Referencat e hollésishme
ndérmjet dy versioneve té ISO/IEC 17025 jané dhéné né Shtojcén
A.

Laboratorét gé kérkojné akreditim nga njé organ i njohur
akreditimi do té gjejné dokumentet pérkatése té Organizatés
Ndérkombétare té Akreditimit té Laboratoréve (ILAC) té
paraqitura, aty ku éshté e zbatueshme, dhe té referuara né
Bibliografi. Ka gjithashtu té listuara botime me referenca
bazé pér ISO/IEC 17025, si dokumentet terminologjike ose
standardi i sistemit té menaxhimit ISO 9001, si dhe specifikime
té meétejshme, si pasiguria e matjeve, materialet e referencés
ose auditimet e sistemit té menaxhimit.

Njé pasqyreé e historisé dhe rolit té testimit dhe kalibrimit éshté
dhéné né Kapitullin 1.

Kapitujt 2 deri né 4 pérmbajné informacion bazé mbi tregtiné
(Objektivat e Zhvillimit té Qéndrueshém té UN-sé, Organizata
Botérore e Tregtisé, marréveshjet tregtare), infrastrukturén e
cilésisé (metrologjia, standardizimi, vlerésimi i konformitetit,
akreditimi) dhe vlerésimi i konformitetit (testimi, inspektimi,
certifikimi, vlefshméria, verifikimi).
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BIPM Zyra Ndérkombeétare e Peshave dhe Masave

CASCO Komisioni pér Vlerésimin e Konformitetit

CETA Marréveshja Gjithépérfshiréese Ekonomike dhe Tregtare
CRM Materiali referues i certifikuar

EC Komisioni Europian

EU Bashkimi Europian

IAF Forumi Nderkombétar i Akreditimit

IEC Komisioni Ndérkombétar Elektroteknik

ILAC Organizata Ndérkombeétare pér Akreditimin e Laboratoréve
ISO Organizata Ndérkombétare e Standardizimit

IT Teknologjia e informacionit

LIMS Sistemi i menaxhimit té informacionit laboratorik

MLA Marréveshja shumépaléshe e njohjes

MRA Marréveshja e njohjes reciproke

OIML Organizata Ndérkombétare e Metrologjisé Ligjore

Ql Infrastruktura e cilésise

QP Politika e Cilesise

SDG Objektivat e Zhvillimit té Qéndrueshem

Sl Sistemi Ndérkombétar i Njésive

sopP Procedure standarte operimi

SPS Masat Sanitare dhe Fitosanitare

TBT Barrierat Teknike née Tregti

TF Lehtésimi i Tregtise

UN Kombet e Bashkuara

UNIDO Organizata e Kombeve té Bashkuara pér Zhvillim Industrial
VIM Fjalori Ndérkombeétar i Metrologjisé

WTO Organizata Botérore e Tregtisé




BIBLIOGRAFIA

Broshura dhe Guida

UNIDO - Politika e Cilésisé — Parimet Udhézuese (2018)

ISO UNIDO - Ndeértimi i besimit -Mbledhje pér vlerésimin e
konformitetit (2010)

ISO UNIDO - Pérshpejtim - Organet Kombétare té Standardeve
né Vendet né Zhvillim (2013)

ISO - Kontributi né Objektivat e Zhvillimit té Qéndrueshém té
UN-sé me standardet 1SO (2018)

Broshura BIPM - S| - Sistemi Ndérkombétar i Njésive (2019)

Udhézuesi EURACHEM - Pérshtatshméria pér géllime té
metodave analitike (2014)

Udhézuesi EURACHEM - Kuantifikimi i pasigurisé né matjen
analitike (2012)

Linge

WWW.iS0.01r¢g

www.unido.org

www.un.org/sustainabledevelopment

www.wto.org

WWW.is0.0rg/casco

www.ilac.org

www.eurolab.org

www.eurachem.org

www.eptis.org

Standardet

ISO/IEC 17025 - Kérkesa té pérgjithshme pér kompetencén e
testimit dhe kalibrimit té laboratoréve

ISO/IEC 17000-Vlerésimi i konformitetit - Fjalori dhe parimet e
pérgjithshme

ISO/IEC Guide 99 (VIM)-Fjalori ndérkombétar i metrologjisé -
Konceptet themelore dhe té pérgjithshme dhe termat e lidhura
me to(njohur edhe si JCGM 200)

ISO 9000-Sistemet e menaxhimit té cilésisé — Bazat dhe fjalori
QS-CAS-PROC-33-Elemente té pérbashkéta né standardet 1SO/
CASCO

IS0 9001-Sistemet e menaxhimit té cilésisé - Kérkesat

ISO 15189-Laboratorét mjekésoré - Kérkesat pér cilési dhe
kompetencé

ISO/IEC 17025:2017

ISO/IEC 17043-Vlerésim konformiteti — Kérkesat e pérgjithshme
pér testimin e aftésisé

ISO 17034-Kérkesat e pérgjithshme pér kompetencén e
prodhuesve té materialeve té references.

ISO 10012-Sistemet e menaxhimit t€ matjeve - Kérkesat pér
proceset e matjes dhe pajisjet matése

Udhézuesi 1SO 33-Materialet e referencés - Praktiké e miré né
pérdorimin e materialeve té referencés

Udhézuesi ISO 80-Udhézime pér pérgatitjen e brendshme té
materialeve té kontrollit té cilésisé (QCM)

ISO 19011-Udhézime pér sistemet e menaxhimit té auditimit

Udhézuesi ISO/IEC 98-3-Pasiguria e matjes
- Pjesa 3: Udhézues pér shprehjen e pasigurisé né matje
(GUM:1995)

Udhézuesi ISO/IEC 98-4-Pasiguria e matjes - Pjesa 4:
Roli i pasigurisé sé matjes né Vlerésimin e konformitetit

Udhézuesi IEC 115-Zbatimi i pasigurisé sé matjes né aktivitetet
e vlerésimit té konformitetit né sektorin elektroteknik

JCGM 106-Vlerésimi i té dhénave té matjes — Roli i pasigurisé sé
matjes né vlerésimin e konformitet

ISO 21748-Udhézues pér pérdorimin e vlerésimeve té
pérséritshmérisé, riprodhueshmérisé dhe vértetésisé né
vlerésimin e pasigurisé sé matjes

ISO 5725 ff, - Saktésia (vértetésia dhe preciziteti) e metodave
dhe rezultateve té matjes

Dokumentet e akreditimit

ILAC G8 - Udhézime mbi rregullat e vendimmarrjes dhe
deklaratat e konformitetit

ILAC G17-Prezantimi i konceptit té pasigurisé sé matjes né
testim né lidhje me aplikimin e standardit ISO/IEC 17025

ILAC G18-Udhézues pér formulimin e fushés sé akreditimit pér
laboratorét

ILAC G24-Udhézime pér pércaktimin e intervaleve té kalibrimit
té instrumenteve matése

ILAC P9-Politika e ILAC pér pjesémarrjen né aktivitetet e testimit
té aftésive

ILAC P10-Politika e ILAC pér gjurmueshméringé e rezultateve té
matjeve

ILAC P14-Politika ILAC pér pasiguriné né kalibrim




ata e I_(ombev
i | ustrial (




ORGANIZATA E KOMBEVE TE BASHKUARA PER ZHVILLIM
INDUSTRIAL (UNIDO)

Organizata e Kombeve té Bashkuara pér Zhvillim Industrial
(UNIDO) ndihmon vendet né zhvillim dhe vendet me ekonomi
né tranzicion pér té zhvilluar njé industri gjithépérfshirése,
konkurruese dhe mjedisore té qéndrueshme pér té
pérshpejtuar rritjen ekonomike, pér té ulur varfériné dhe pér té
arritur Objektivat e Zhvillimit té Qéndrueshém té Kombeve té
Bashkuara (SDGs). Mandati i UNIDO-s njihet plotésisht né SDG-
9,icili kérkon “Ndértimin e infrastrukturés elastike, promovimin
e industrializimit gjithépérfshirés dhe té qéndrueshém si dhe
nxitjen e inovacionit”.

Né ndjekje té kétyre objektivave, UNIDO mbéshtetet né
burimet dhe ekspertizén globale dhe kombinon shérbimet
e bashképunimit teknik operacional me aktivitetet analitike,
normative dhe té mbledhjes, né nivel global, rajonal dhe lokal.
UNIDO zé njé vend té vecanté né sistemin e Kombeve té
Bashkuara si e vetmja organizaté me mandat pér té promovuar
zhvillimin industrial né mbaré botén.

Organizata fokusohet né katér
ndérlidhura:

prioritete tematike té

e  Krijimin e prosperitetit té pérbashkét

e Avancimin e konkurrencés ekonomike

e Ruajtjen e mjedisit

e Forcimin e njohurive dhe institucioneve

Né kryerjen e misionit té tij, UNIDO ka rritur ndjeshém portofolin
e shérbimeve teknike gjaté dhjeté viteve té fundit. Né té njéjtén
kohég, ajo ka rritur gjithashtu ndjeshém mobilizimin e burimeve
financiare, duke déshmuar pér njohjen ndérkombétare né rritje
té Organizatés si njé ofrues efektiv i shérbimeve té zhvillimit
industrial.

UNIDO ka 170 Shtete Anétare dhe ka seliné né Vjené, Austri, por
operon né mbaré botén, pérmes rrjetit té saj té zyrave rajonale
dhe té shteteve. E themeluar né vitin 1966, ajo u bé njé agjensi
e specializuar e Kombeve té Bashkuara né 1985.

Puna e UNIDO né vlerésimin e konformitetit

Aftésia e vendeve né zhvillim pér té shfrytézuar mundésité
tregtare, pér té konkurruar né tregjet globale dhe pér té marré
pjesé né zinxhirét ndérkombétaré té vlerés shpesh sfidohet
nga véshtirésité e tyre né demonstrimin e pajtueshmérisé me
kérkesat ndérkombétare té cilésisé dhe rregullat e tregtisé.
UNIDO ndihmon pér té trajtuar kéto sfida duke punuar me
partneré kombétaré, rajonalé dhe ndérkombétaré pér té forcuar
kapacitetin e pajtueshmérisé sé aktoréve publiké dhe privaté
brenda sistemit té infrastrukturés sé cilésisé. Qasja unike e
UNIDO u ofron vendeve né zhvillim dhe ekonomive né tranzicion
mundési pér té ¢rrénjosur varfériné dhe pér tu zhvilluar né
ményré té géndrueshme. UNIDO i ndihmon ata té ndértojné
bazén e tyre industriale si njé platformé pér pérfshirjen sociale,
konkurrencén ekonomike, géndrueshmériné mjedisore dhe
integrimin me sistemin tregtar global.
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UNIDO ka njé histori té déshmuar né zhvillimin e infrastrukturés
sé cilésisé (Ql) gé vepron si njé shumézues pér pérpjekjet e
vendeve né zhvillim pér té pérmirésuar performancén e tyre
industriale dhe ekonomike si bazé pér prosperitet, shéndet
dhe miréqgenie. Pérfitimet e standardizimit né pérmirésimin
e efikasitetit ekonomik dhe sigurimin e aksesit né tregjet
botérore nuk mund té arrihen pa aftésiné pér té béré matje
té besueshme dhe pér té gené né gjendje té demonstrojné
se artikujt jané né pérputhje me kérkesat e specifikuara né
standarde.

INFRASTRUKTURAE CILESISE (QI) éshté sistemi qé pérfshin
organizatat (publike dhe private) sé bashku me politikat,
kuadrin ligjor dhe rregullator pérkatés dhe praktikat e
nevojshme pér té mbéshtetur dhe pérmirésuar cilésing,
siguriné dhe géndrueshmériné mjedisore té mallrave,
shérbimeve dhe proceseve. Infrastruktura e cilésisé
kérkohet pér funksionimin efektiv té tregjeve vendase

dhe njohja ndérkombétare e saj éshté e réndésishme
pér té mundésuar akses né tregjet e huaja. Ajo éshté njé
element kritik né promovimin dhe ruajtjen e zhvillimit
ekonomik, si dhe té mirégenies mjedisore dhe sociale.
Ajo mbéshtetet né metrologjing, standardizimin,
akreditimin, vlerésimin e konformitetit dhe mbikéqyrjen
e tregut.

Rrjeti Ndérkombétar pér Infrastrukturén e Cilésisé (INetQl)

Né thelb té misionit té infrastrukturés sé cilésisé sé UNIDO-s
géndron besimi i forté se népérmjet rritjes sé kapaciteteve té
vlerésimit té konformitetit té vendeve né zhvillim, kéto vende
do té jené né gjendje té rrisin potencialin e tyre pér eksport,
té pérfshihen né tregtiné globale dhe né kété ményreé té rrisin
mirégenien e popullsisé sé tyre. Né kété sfond, infrastruktura
cilésore jo vetém gé kontribuon né rritien e prosperitetit
ekonomik, por edhe né pérmirésimin e jetesés sé njerézve dhe
mbrojtjen e mjedisit.

Si pjesé e infrastrukturés sé tyre cilésore, té gjitha ekonomité
kané nevojé pér akses né shérbime té besueshme té vlerésimit
té konformitetit. Ato nevojiten pér njé séré géllimesh, duke
pérfshiré:

e Demonstrimin se produktet, proceset, shérbimet, mallrat
dhe personeli plotésojné specifikimet e kérkuara.
Kéto mund té pérfshijné kérkesat e specifikuara sipas
rregulloreve (vendase ose té huaja), specifikimet e blerésve,
marréveshjet tregtare et;.

e Vendosjen dhe monitorimin e kérkesave té pérshtatshme
pér mbrojtjen e shéndetit, sigurisé dhe mjedisit.

e Mbéshtetjen e shérbimeve té infrastrukturés publike
né ndértim, energji, furnizim me ujé dhe gaz, mbrojtje,
transport dhe sistemet e komunikimit.

e Mbrojtjen e konsumatoréve népérmjet kontrollit té
praktikave té padrejta tregtare.

e Demonstrimin e besueshmérisé sé sistemeve té mjekésisé
ligjore dhe drejtésisé.




e Sigurimin e pérputhshmérisé dhe
komponentéve né produkte dhe sisteme.

e Ndihmén pér karantinimin e mallrave, produkteve,
démtuesve dhe sémundjeve té démshme pres hyrjes né
ekonomi.

e  Pérmirésimin e mundésive tregtare ndérkombétare duke
reduktuar barrierat teknike né tregti dhe duke treguar
pérputhje me specifikimet e standardeve ndérkombétare,
rregulloret teknike dhe specifikimet tregtare.

ndérveprimit té

Shumica e shoqgérive njohin pérfitimet e brendshme té
infrastrukturés sé tyre cilésore dhe shumé prej tyre kané krijuar
organet e duhura kombétare dhe marrédhéniet ndérkombétare
pér té mbéshtetur sistemin e tyre. Megjithaté, sistemet
kombétare gé nuk jané té harmonizuara né nivel rajonal apo
ndérkombétar kané potencialin pér té futur barriera té reja
teknike né tregti. Si vendet e zhvilluara ashtu edhe ato né
zhvillim priten gjithnjé e mé shumé té tregojné se produktet
dhe shérbimet gé ata

prodhojné jané té besueshme, té sigurta dhe té pérgjegjshme

ndaj mjedisit sipas standardeve ndérkombétare. Pér té arritur
kété objektiv, cdo ekonomi kérkon njé aftési efektive teknike

Sistemi i Infrastruktureés sé Cilésisé

vendase (ose akses né ekspertizén e huaj) pér té mbéshtetur
shérbimet e vlerésimit té konformitetit né vendin e tyre.
Historikisht, gasja e UNIDO-s pér zhvillimin e infrastrukturés
cilésore u fokusua né forcimin e kapacitetit té ofertés sé
institucioneve té infrastrukturés cilésore, pérkatésisht
organeve kombétare té standardeve, instituteve kombétare
té metrologjisé dhe organeve té akreditimit. Sé shpejti,
kjo mbéshtetje u zgjerua pér té pérfshiré ofruesit publiké
dhe privaté té shérbimeve cilésore té infrastrukturés, mé e
réndésishmja organet e vlerésimit té konformitetit.

Sot, gasja e UNIDO ndaj zhvillimit té Ql-sé éshté sistematike
dhe gjithépéerfshirése, nga ndértimi i ndérgjegjésimit deri
te ndihma pér fillimin, zhvillimin dhe forcimin e njé Ql té
pérshtatshme pér géllimin gé funksionon me efikasitet dhe
éshté me kosto efektive. UNIDO promovon praktikat e mira,
ngritjen e kapaciteteve dhe trajnimin, dhe nxit bashképunimin
global né zhvillimin e pércaktimit té standardeve, matjes dhe
pajtueshmérisé pérgjaté zinxhiréve té vlerés. Ai punon me
partneré nga sektori publik dhe privat, akademia, organizatat
kombétare dhe ndérkombétare té angazhuara né zhvillimin
e standardeve dhe metrologjiné globale, standardet dhe
praktikén e vlerésimit té konformitetit.
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Gjaté 20 viteve té fundit, UNIDO ka forcuar kapacitetin e mé
shumé se 1000 Organeve té Vlerésimit té Konformitetit (OVK)
né 58 vende né mbaré botén, duke pérfshiré Aziné, Afrikén,
Amerikén Qendrore dhe Jugore dhe Evropén Juglindore.
Mbéshtetja né terren pér testimin dhe kalibrimin e laboratoréve
e pérbén aférsisht 75% té€ asistencés teknike totale té UNIDO né
fushén e zhvillimit té infrastrukturés cilésore gjaté dy dekadave
té fundit.

Shumica e Organeve té Vlerésimit té Konformitetit (OVK) té
mbéshtetura (70%) ishin té vendosura né vende me té ardhura
té uléta té mesme si Pakistani, Myanmari dhe Gana. Vendet me
té ardhura té uléta si Malavi, Mozambiku dhe Nepali pérbéjné
19% té asistencés teknike té UNDIO pér Organet e Vlerésimit té
Konformitetit (OVK), té ndjekura nga vendet me té ardhura té
mesme té larta si Namibia, Kolumbia dhe Tajlanda, qé pérbéjné
11%.

Nga mé shumé se 1000 OVK té mbéshtetura, aférsisht 26% jané
mbéshtetur dhe jané akredituar, shumé prej tyre né referencé
me 1SO 17025. Libri udhézues i léndés do té shérbejé si njé
mjet i vlefshém pér t€ mbéshtetur kéto pérpjekje dhe pér
té ndihmuar vendet né zhvillim drejt akreditimit té pranuar
globalisht pér shérbimet e tyre té testimit.

Né punén e tij, UNIDO kombinon njé mori metodologjish dhe
mjetesh unike, shumica e té cilave jané té disponueshme pa
pagesé né Qendrén e Njohurive té Tregtisé, Investimeve dhe
Inovacionit té UNIDO. (https://tii.unido.org ). Disa nga mjetet
mé té réndésishme jané pérshkruar mé poshté.

e Bazuar né pérvojén e saj né hartimin e 26 politikave
kombétare dhe tre rajonale pér vendet né zhvillim dhe
vendet né tranzicion, UNIDO me partnerét e saj né Rrjetin
Ndérkombétar pér Infrastrukturén e Cilésisé (INetQl), ka
zhvilluar njé séré dokumentesh udhézuese pér zhvillimin
e politikave cilésore. Ky grup prej tre dokumentesh, si
dhe njé trajnim interaktiv online mbi kété temég, jané té
disponueshme né Qendrén e Njohurive TII. Ky grup specifik
mjetesh synon té mbéshtesé praktikuesit e infrastrukturés
cilesore dhe politikébérésit pér té hartuar dhe zhvilluar
sisteme infrastrukturore cilésore té fugishme, térésore
dhe té drejtuara nga kérkesa.

e  Zhvillimi i politikave té pérshtatshme dhe né kohé njihet
gjithashtu si qasja mé e miré pér té lehtésuar reformat
dhe pér té vendosur drejtime strategjike pér vlerésimin e
konformitetit. Kjo mundéson njé pasqyre gjithépérfshirése
gé pérfshin vizionin e zhvillimit kombétar dhe rajonal,
praktikat mé té mira ndérkombétare, si dhe nevojat e tregut
dhe sektorit. Té dhénat e UNIDO-s né QI (Infrastrukturén e
Cilésisé) dhe ngritjen e kapaciteteve laboratorike e lejuan
até té zhvillonte udhézime pér zhvillimin e njé Politike té
Laboratoréve (LP) gé ndihmon vendet té krijojné njé aftési
laboratorike té pérshtatshme pér objektivin, efikas dhe
efektiv.

e Refuzimet kufitare pérmbajné informacion té réndésishém
dhe shumé specifik mbi sfidat e pajtueshmérisé sé
produkteve dhe vendeve té caktuara. Mjeti unik i UNIDO
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mbi analizén e refuzimit ofron informacion mbi arsyet e

refuzimeve kufitare né tregjet kryesore té importit (pérfshiré

BE, SHBA, Australi, Kanada, Japoni), duke u lejuar vendeve

eksportuese té identifikojné pengesat e pajtueshmérisé pér

grupe specifike produktesh dhe t'i adresojné ato né ményré
efektive.

e Rrjeti i Laboratoréve (LabNet) synon té forcojé kapacitetet
e ofertés dhe né té njéjtén kohé té krijojé kérkesé pér
shérbime té vlerésimit té konformitetit, népérmjet ofrimit
té informacionit pérkatés pér OVK- té dhe ata qé kérkojné
shérbime té vlerésimit té konformitetit. Kjo bazé teé
dhénash unike bashkon ofruesit e shérbimeve té vlerésimit
té konformitetit dhe ndérmarrjet qé kérkojné té provojné
se produktet e tyre jané té pérshtatshme pér objektivin.

e Njé udhézues pér ngritjen e organeve té akreditimit né
vendet né zhvillim, i publikuar sé bashku me Forumin
Ndérkombétar té Akreditimit (IAF) dhe Organizatén
Ndérkombeétare té Akreditimit té Laboratoréve (ILAC).

e Akademia e Trajnimit té Tregtisé, Investimeve dhe
Inovacionit, e organizuar gjithashtu né Qendrén e Njohurive,
ofron njé séré trajnimesh interaktive né internet mbi temat
pérkatése, té tilla si ‘Infrastruktura e cilésisé dhe tregtia’,
‘Politika e cilésisé’ dhe ‘Menaxhimi i cilésisé’. Ajo gjithashtu
pérmban trajnime online mbi ‘E- commerce’, ‘Industri 4.0’
dhe tema pérkatése né fushat e tregtisé, investimeve dhe
inovacionit.

UNIDO po kérkon vazhdimisht té pérmirésojé metodologjité e
tij dhe té plotésojé repertorin ekzistues té mjeteve me gasje
shtesé.

Teknologjité e reja kérkojné ndryshim

Sot,nejeminéfazate hershmeté Revolucionitté KatértIndustrial
(4IR), i cili bashkon sistemet dixhitale, fizike dhe biologjike. Nga
inteligjenca artificiale te superkompjuterét celularé, 4IR po
transformon ¢do pjesé té jetés soné. Infrastruktura e Cilésisé
(Ql) nuk bén pérjashtim.

Teknologjité e reja po formésojné vazhdimisht ményrat né
té cilat ne punojmé dhe jetojmé. Inteligjenca artificiale,
teknologjité e librit t€ shpérndaré, sensorét inteligjenté dhe
automatizimi i gjeneratés sé ardhshme jané né zemeér té
ndryshimit té paradigmés sé re. Revolucioni i Katért Industrial
po sjell njé transformim strukturor né ekonominé globale dhe
po ¢on né njé ndarje té re té punés dhe pérfundimisht do té
GOjé né njé gjeografi té re té prodhimit. Ajo po krijon “fabrikén e
sé ardhmes”, né té cilén strukturat dhe proceset e pérmirésuara
dixhitale té fabrikés rrisin produktivitetin dhe fleksibilitetin né
fabriké, por edhe né té gjithé zinxhirin e furnizimit.

Kéto megatrende pérmbajné mundési té médha dhe né
té njéjtén kohé shtigje té reja pér arritien e Axhendés pér
Zhvillim té Qéndrueshém 2030 po zhbllokohen nga inovacionet
teknologjike. 4IR ka potencialin pér té rritur prodhimin global
té prodhimit pér té pérmbushur kérkesat né rritje té njé
popullsie né rritje pér ushqgim, ujé, energji dhe materiale, duke
mbrojtur njekohésisht mjedisin. Me fjalé té tjera, ajo mund té
krijojé alternativa té géndrueshme ndaj ekonomisé lineare




duke shképutur rritjen ekonomike nga kufizimet e burimeve.
Koncepti i ekonomisé rrethore po fiton vémendje né rritje né
mbaré botén si njé mjet pérté reduktuar varésiné nga materialet
primare dhe energjia. Né ekonominé rrethore , produktet jané
té dizajnuara pér qgéndrueshmeéri, ripérdorim dhe riciklim,
dhe materialet pér produkte té reja vijné nga ato té vjetra.
Né té njéjtén koheé, njé numeér i konsiderueshém i vendeve té
punés dhe sektoréve té punés do té jené té cenueshém ndaj
teknologjive té reja. 4IR do té ushtrojé njé ndikim veganérisht
té forté né kérkesat pér arsim dhe aftési, gjé qé ka té ngjaré té
ndihet mé shumé né vendet né zhvillim.

Mes gjithé kétyre ndryshimeve shkatérruese, déshira pér cilési
dhe siguri té provuar nga tregjet e eksportit do té mbetet e
paprekur. Prandaj, infrastruktura e cilésisé duhet té pérshtatet
pér té mbetur njé ofrues besimi, por edhe pér té ndihmuar né
nxitjen e ndryshimitté paradigmés sé drejtuar nga teknologjia.
Politikat dhe proceset reaktive do té béhen gjithnjé e mé té
réndésishme pér té kapur dhe pérshpejtuar potencialin e kétyre
megatrendeve. Pér mé tepér, kompanité po ndryshojné gasjen
e tyre ndaj cilésisé me njé theks mé té madh né parandalimin
sesa né marrjen e veprimeve korrigjuese. Jemi né njé kulm té
Cilésisé 4.0, ku kompanité mund té monitorojné operacionet
e tyre bazuar né té dhénat né kohé reale dhe té parashikojné
¢éshtjet e cilésisé dhe nevojat e mirémbajtjes.

Nga té gjithé aktorét e Infastrukturés sé cilésisé, organet
e vlerésimit té konformitetit, duke pérfshiré testimin dhe
kalibrimin e laboratoréve, si dhe organet e inspektimit dhe
certifikimit, jané ata gé jané mé né kontakt me industriné
dhe tregjet. OVK-té do té duhet té pérgafojné transformimin
e vazhdueshém pér té pérmirésuar shérbimet qé ofrojné duke
rritur optimizimin dhe fleksibilitetin. Pérdorimi i modeleve té
reja jo tradicionale (dronét pér inspektim, mésimi i makinerive,
algoritmet e sensoréve inteligjenté) mund t'u ofrojé OVK-
ve mundésiné pér té ofruar shérbimet e tyre né ményré meé
efikase dhe efektive, duke pérforcuar késhtu rolin e tyre si
“ofrues besimi”.

OVK-té né mbaré botén, dhe vecanérisht né vendet né zhvillim,
do té pérballen me sfida té médha pér té pérballuar kérkesat
e 4lR. Vlerésimi i konformitetit, rralléheré udhéhiget nga njé
kornizé e qarté politikash gé mund té drejtojé, reformojg,
konsolidojé dhe mbajé njé sistem efektiv. Né veganti, vendet né
zhvillim vazhdojné té operojné vlerésimin e tyre té konformitetit
bazuar né kornizat e politikave té vjetruara, jokoherente dhe
té kushtueshme. Ekziston nevoja pér korniza gjithépérfshirése
té politikave cilésore pér té vendosur objektive ekonomike
afatgjata dhe pér té pércaktuar drejtimet strategjike, duke
caktuar ndérkohé masa konkrete dhe té synuara té politikave qé
jané té pérshtatura miré me nevojat specifike té njé ekonomie
té caktuar.

Pérve¢ késaj, kornizat e vjetruara institucionale pengojné
shpérndarjen dhe pérdorimin e sakté té burimeve, shkémbimin
e informacionit dhe shpesh pérkeqésojné mangésité né ofrimin
e shérbimeve. Koordinimi i dobét i laboratoréve ekzistues
dhe ekzistenca e disa autoriteteve ndérmjet laboratoréve qé
ndonjéheré krijohen nén agjenci té ndryshme geveritare ¢ojné

né humbje té burimeve, dyfishim té pérpjekjeve dhe krijojné
pengesa pér sektorin privat pér té identifikuar ofruesit pérkatés
té vlerésimit té konformitetit.

Pérballja me kérkesat e 4IR do té jeté njé sfidé e veganté né
vendet né zhvillim, ku sistemet dhe laboratorét nuk jané
gjithmoné aq efektivé sa mund té ishin. Mangésité mund té
pérfshijné kornizat institucionale té vjetruara, koordinimin
e pamjaftueshém i laboratoréve, shkémbimin e dobét té
informacionit dhe dyfishim té panevojshém té pérpjekjeve -
pérfundimisht duke ¢uar né humbje té burimeve té vlefshme.
Pér kompanité e sektorit privat, mund té jeté e véshtiré té gjesh
ofrues té vlerésimit té konformitetit qé jané té pérshtatshém
dhe kompetent. Dhe sfidat nuk mbarojné kétu: OVK-té né vendet
né zhvillim gjithashtu mund té luftojné pér té pérmbushur
shérbimet e tyre té mandatuara - té tilla si testimi, inspektimet
dhe certifikimet - pér shkak té mungesés sé pajisjeve, objekteve
dhe stafit laboratorik me njohurité ose trajnimin e duhur.

Drejtarritjes sé Objektivave té Zhvillimit té Qéndrueshém
(SDG)

17 Objektivat e Zhvillimit t¢ Qéndrueshém (SDG) té UN-sé
pérfagésojné njé thirrje globale pér veprim pér té mbrojtur
planetin, pér té siguruar jeté dinjitoze pér té gjithé njerézit
dhe pér té arritur zhvillim ekonomik gjithépérfshirés, paqge dhe
prosperitet. SDG-té jané universale, ofrojné njé gasje holistike
pér zhvillimin e ardhshém dhe synojné té ofrojné udhézime pér
aktorét publiké dhe privaté kudo né bote.

Institucionet kombétare dhe rajonale té QI do té vazhdojné té
luajné njé rol themelor né arritjen e Axhendés 2030 dhe SDG-
ve. E ardhmja e Ql duhet té jeté e géndrueshme dhe té marré
parasysh prosperitetin, njerézit dhe planetin.

Pér té pérballuar sfidat e késaj epoke té re, ekziston njé nevojé
urgjente pér infrastrukturé cilésore né pérgjithési, dhe vlerésim
té konformitetit né vecanti, pér t'iu pérshtatur paradigmés sé
re. Inovacionet teknologjike premtojné té transformojné jo
vetém metodat e prodhimit dhe modelet e biznesit, por edhe
ményrén se si arrihet infrastruktura cilésore. Pér té vazhduar
me kérkesat e ndryshimit teknologjik, infrastruktura cilésore
dhe shérbimet e vlerésimit té konformitetit, té cilat jané
kritike pér rritjen e aksesit né treg né epokén dixhitale, duhet
gjithashtu té pérshtaten dhe té zhvillohen.

Ne po hyjmé né njé epoké dixhitale ku rritja e teknologjive té reja
siinterneti (1oT), inteligjenca artificiale (Al), prodhimi i aditivéve
(printimi 3D) dhe blockchain do té kérkojné standarde té reja,
si dhe kérkesa té reja cilésore té zhvilluara pér té vendosur
praktikat mé té mira dhe pér té lehtésuar géndrueshmériné
e tyre. Pér shembull, inspektimi nga dronét pérdoret tashmé
pér té lejuar hyrjen né zonat qé mund té paraqesin rrezige pér
shéndetin, siguriné dhe mjedisin né njé ményré té shpejté, me
kosto efektive dhe té sigurt. Né ményré té ngjashme, sistemet
optike dhe lazer po ndihmojné né avancimin e metrologjisé
pa kontakt, e cila po béhet gjithnjé e mé inteligjente dhe e
rrjetézuar.




Mes gjithé kétyre ndryshimeve shkatérruese, déshira pér cilési
dhe siguringatregjet e eksportit dhe konsumatorét né ato tregje
do té mbetet e paprekur. Transformimi dixhital dhe teknologjik
né OVK gjithashtu duhet té pérqafohet, pasi pérdorimi i
teknologjive té reja ka té ngjaré té pérmirésojé shérbimet gé
ato ofrojné dhe té rrisé optimizimin dhe fleksibilitetin. Kjo do té
sigurojé gé lojtarét kryesoré brenda arenés sé Infrastrtukturés
sé Cilésisé- QI té mbeten té réndésishém dhe té vazhdojné té
jené ofrues té besimit né sektorét ekzistues, por edhe té rinj,
si¢ éshté tregtia elektronike.

Eshté treguar se krijimi i QI mund té ndihmojé né ményré
thelbésore njé komb né ndjekjen e njé rruge zhvillimi né
pérputhje me SDG-t€, tejkalimin e sfidave té pérfshira dhe

ISO/IEC 17025:2017

pérfitimin nga mundésité e konsiderueshme té krijuara pérmes
arritjes sé Objektivave té Zhvillimit té Qéndrueshém. Si lider né
fushén e Ql, UNIDO do té keté njé rol té madh pér té luajtur né té
ardhmen e Vlerésimit té Konformitetit. Duke pérafruar gasjen
e saj pér zhvillimin e QI dhe mbéshtetjen teknike me kérkesat
e epokeés dixhitale, ajo mund té sigurojé gé kontributet e saj té
mbeten né kohé dhe té géndrueshme.

Aktivitetet e UNIDO do té vazhdojné té stimulojné transferimin
e njohurive — veganérisht pér CAB-té né vendet né zhvillim -
pér té siguruar gé asnjé vend té mos mbetet prapa. QI luan
njé rol thelbésor né mbéshtetjen e arritjes sé Objektivave té
Zhvillimit té Qéndrueshém dhe UNIDO do té bashképunojé me
té gjithe aktorét pérkatés pér kete gellim.
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Historiku i ISO /IEC 17025

Institucionet pér testim ose kalibrim luajné njé rol té gjaté
né ofrimin e shérbimeve profesionale dhe rezultateve té
besueshme pér tregun, autoritetet, kérkimin dhe prodhimin.
Standardet jané zhvilluar jo vetém pér té siguruar performancé
té pérséritshme dhe té riprodhueshme té kétyre laboratoréve,
por edhe pér té siguruar besim né cilésiné e punés sé tyre dhe
vlefshmériné e rezultateve té tyre. Standardi ndérkombétar
ISO/IEC 17025 éshté krijuar si bazé pér té demonstruar
kompetencén e laboratoréve.

Dokumenti i tij paraardhés, ISO/IEC Guide 25, konsolidoi né
vitin 1990 disa udhézues ndérkombétaré me kritere pranimi pér
objektet e testimit, té botuar 40 vjet mé pare.

Origjina e ISO/IEC Guide 25 ishte rezultat i njé konference mbi
pranimin ndérkufitar té té dhénave té testimit. U ra dakord nga
njé grup i vogél organizmash akreditimi pér té zhvilluar kritere
té pérgjithshme pér kompetencén e laboratoréve té testimit pér
té mundésuar pranimin e té dhénave té testimit té akredituara
té njéri-tjetrit pértej kufijve kombétare. U ra dakord gjithashtu
gé puna t’i dorézohej I1SO-s.

Me synimin pér t'u zbatuar nga organet kombétare té
standardizimit pér té arritur harmonizimin pér marréveshjet
dy/shumépaléshe, ISO/IEC Guide 25 specifikoi kérkesat e
pérgjithshme pér kompetencén e laboratoréve té kalibrimit
dhe testimit.

Aplikimi evoluoi nga ofrimi i njé dokumenti udhézues si bazé
pér harmonizim né ofrimin e kérkesave té standardizuara si
bazé pér njohjen e drejtpérdrejté té laboratoréve, botuar si
ISO/IEC 17025 pér heré té paré né 1999.

Ky standard ndérkombétar ishte né pérputhje me ISO 9001
“Sistemet e menaxhimit té cilésisé - Kérkesat” dhe éshté
pérditésuar sipas rishikimeve té 1SO 9001 né 2005 dhe 2017.
Elementet thelbésore té ISO/IEC 17025 jané kérkesat e
menaxhimit pér funksionimin e géndrueshém sé bashku me
kérkesat pér paanshmériné e laboratoréve dhe kompetencén e
tyre teknike si organizaté.

Zbatimi i tij nuk éshté i kufizuar né asnjé sektor ose i diferencuar
né lidhje me laboratorét e brendshém kundrejt atyre té pavarur.
Aktivitetet laboratorike sipas ISO/IEC 17025 mund té integrohen
né meényré transparente né programe specifike ose korniza
komplekse.

Testimi dhe kalibrimi i laboratoréve njihen né mbaré botén
sipas kétij standardi nga akreditimi.

Neé vitin 2019, rreth. 76,500 laboratoré u akredituan nga organet
e organizuara brenda ILAC (Organizata Ndérkombétare pér
Akreditimin e Laboratoréve) si nénshkrues té marréveshjes
pérkatése té njohjes reciproke (MRA).

Testimi dhe Kalibrimi

Pércaktimi i karakteristikave té njé elementi ose materiali pér
tu testuar éshté njé aktivitet kyg né kérkimin dhe zhvillimin, kur
kérkohet analiza dhe zbulimi i vetive té panjohura. Shembujt
arrijné nga testimi i materialit né ndértim deri né analizén e
gjakut pér té pérshkruar njé terapi té veganté.

Testimi shérben gjithashtu pér té siguruar cilésité e vendosura
dhe té synuara. Kjo vlen pér kontrollin doping, si dhe pér

minimizimin e riskut té prodhimit, furnizimit ose pérdorimit
té produkteve me defekt. Déshtimi i testit do té rezultonte né
skualifikimin e njé atleti, shpérfillien e njé grupi produktesh
si dhe parandalimin e kércénimeve pér siguriné publike ose
humbjen financiare pér njé klient.

Rezultatet e sakta dhe té besueshme nga njé laborator

Testimi teknikisht kompetent dhe i paanshém sigurojné besim
dhe lejojné njohjen dhe eliminimin e nevojés pér ritestim, p.sh.
té mallrave té dérguara né vendin importues.

Kalibrimi éshté njé operacion qé krijon njé lidhje midis vlerave
té sasisé té parashikuara nga standardet e matjes dhe treguesve
pérkatés (p.sh. shfagja e njé instrumenti matés). Né njé hap
té dyté, ky informacion pérdoret pér té krijuar njé lidhje pér
marrjen e njé rezultati matje nga njé tregues (p.sh. pérdorimi
i vlerave té shfaqura me njé faktor korrigjimi kur shprehet si
rezultat).

Eshté e réndésishmeté theksohet se pagartésité e kétyre vlerave
luajné njé rol té réndésishém gjaté nxjerrjes sé konkluzioneve
dhe duhet té merren parasysh me kujdes. Ky detyrim béhet
edhe mé i dukshém, duke vlerésuar potencialin e shpérndarjes
kur pérdoren artikuj ose instrumente té kalibruar si referencé
ose standarde.

Rezultatet e matjes, té cilat mund té lidhen me njé referencé
(p.sh. njé standard kombétar) pérmes Kkalibrimeve té
dokumentuara té referencave (p.sh. standardet e kalibrimit)
jané té gjurmueshme.

Gjurmueshméria brenda njé zinxhiri té tillé té pandérpreré
kalibrimi siguron rezultate té besueshme dhe pérfundime té
sakta, té cilat bazohen né to.

Té gjitha pajisjet né njé laborator, té cilat kané njé ndikim né
vlefshmériné e kalibrimeve ose testeve, duhet té kalibrohen né
até meényré qé té keté njé zinxhir té pandérpreré krahasimesh
gé ¢on nga pajisja né njé standard té njohur ndérkombétar
matje.

Kjo arrihet né ményré ideale pérmes instituteve gendrore té
metrologjisé qé mbajné standarde kombétare pér té gjitha
matjet me lidhje me sistemin ndérkombétar té matjeve.
Laboratorét dhe industria gqé kérkojné kalibrime mund té
shkojné mé pas né laboratorin e tyre kombétar té metrologjisé
pér té kalibruar pajisjet e tyre duke ditur se kalibrimi éshte i
gjurmueshém ndérkombétarisht.

Sisteme té tilla kombétare té metrologjisé nuk ekzistojné né
té gjitha vendet, dhe né kéto raste laboratorét e kalibrimit
sipas ISO/IEC 17025 mund té ofrojné gjurmueshméri duke
kryer kalibrime, pér shembull, nga njé laborator kombétar i
metrologjisé né njé shtet té afert.

Marrja e mostrave (Kampionimi) éshté pérzgjedhja dhe/ose
mbledhja e materialit ose e té dhénave né lidhje me njé objekt
té vlerésimit té konformitetit. Kjo pérzgjedhje mund té béhet
mbi bazén e njé procedure, njé sistemi té automatizuar, gjykim
profesional, etj. Marrja e mostrave éshté futur né versionin
2017 té ISO/IEC 17025 si aktivitet laboratorik i pavarur sé
bashku me testimin dhe kalibrimin. Megjithaté, ky aktivitet i
marrjes sé mostrave éshté i lidhur me testimin ose kalibrimin
e mévonshém.







Objektivat e Zhvillimit té Qéndrueshém

Objektivat e Zhvillimit té Qéndrueshém (SDG) u miratuan né
vitin 2015 nga vendet e UN-sé si pjesé e Axhendés 2030 pér
Zhvillim té Qéndrueshém.

Objektivat jané té ndérlidhura dhe adresojné sfidat globale,
duke pérfshiré ato qé lidhen me varféring, pabarazing, klimén,
degradimin e mjedisit, prosperitetin dhe pagen dhe drejtésiné.
Té gjithé elementét e shoqérise, duke pérfshiré geverité lokale
dhe kombétare, biznesin, industriné dhe individét jané thirrur
pér kontribut né veprimet pérkatése pér té rritur pagen dhe
prosperitetin, zhdukur varfériné dhe mbrojtur planetin. Pér té
gené i suksesshém, procesi kérkon konsensus, bashképunim
dhe inovacion.

Standardet ISO jané ndértuar rreth konsensusit, ato ofrojné
njé bazé solide mbi té cilén mund té lulézojé inovacioni dhe
jané mjete thelbésore pér té ndihmuar qeverité, industriné
dhe konsumatorét té kontribuojné né arritjen e secilit prej
Objektivave té Zhvillimit té Qéndrueshém.

Marréveshjet e Organizatés Botérore té Tregtisé

Marréveshja pér Barrierat Teknike té Tregtisé (TBT) nga
Organizata Botérore e Tregtisé (WTO) synon té sigurojé qé
rregulloret teknike, standardet dhe procedurat e vlerésimit
té konformitetit té jené jodiskriminuese dhe té mos krijojné
pengesa té panevojshme pér tregtiné. Né té njéjtén kohé, ai
njeh té drejtén e anétaréve té WTO-sé pér té zbatuar masa pér
arritjen e objektivave legjitime té politikave, té tilla si mbrojtja
e shéndetit dhe sigurisé sé njerézve ose mbrojtja e mjedisit.
Marréveshja TBT inkurajon fugimisht anétarét qé té bazojné
masat e tyre né standardet ndérkombétare si njé mjet pér té
lehtésuar tregtingé. Sipas Marréveshjes sé WTO-sé pér zbatimin
e Masave Sanitare dhe Fitosanitare (SPS), ¢do Anétar i WTO-
sé ka detyrime né lidhje me transparencén, p.sh. vendeve u
kérkohet té publikojné té gjitha masat sanitare dhe fitosanitare
dhe té njoftojné ndryshimet né masat SPS. Né zbatimin e
marréveshjes, vendeve u kérkohet té identifikojné njé autoritet
té vetém té geverisé gendrore gé té jeté pérgjegjés pér kérkesat
e njoftimit té Marréveshjes SPS dhe té krijojné njé piké hetimi
pérgjegjése pér t'iu pérgjigjur pyetjeve nga vendet e tjera né
lidhje me masat SPS dhe ¢éshtjet e lidhura me to.

Vonesat burokratike dhe “burokracia” pérbéjné njé barré pér
levizjen e mallrave pértej kufijve pér tregtarét. Lehtésimi i
tregtisé, thjeshtimi, modernizimi dhe harmonizimi i proceseve
té eksportit dhe importit, éshté shfaqur si njé céshtje e
réndésishme pér sistemin tregtar botéror.

Anétarét e WTO-sé arritén njé marréveshje pér Lehtésimin e
Tregtisé (TFA) gé pérmban dispozita pér pérshpejtimin e lévizjes,
lirimit dhe zhdoganimit té mallrave, duke pérfshiré mallrat
né tranzit. Ai gjithashtu pércakton masat pér bashképunim
efektiv midis doganave dhe autoriteteve té tjera pérkatése
pér lehtésimin e tregtis€é dhe c¢éshtjet e pajtueshmérisé
doganore. Mé tej ai pérmban dispozita pér asistencé teknike
dhe ngritjen e kapaciteteve né kété fushé. Elementet e sistemit
té Infrastrukturés sé Cilésisé (Ql), té tilla si standardet, testimi,
inspektimi, certifikimi dhe akreditimi, luajné njé rol themelor
né mbéshtetjen e TFA.

Vlerésimi i konformitetit né marréveshjet tregtare

Globalizimi rezulton né njé rritje té jashtézakonshme té tregtisé,
jo vetém té mallrave té prodhuara, por edhe té materialeve té
farkétuara, produkteve gjysém té gatshme dhe shérbimeve.
Cdo sistem qgé lehtéson lévizjen mbarébotérore té produkteve,
shérbimeve dhe fondeve ka njé réndési té madhe pér rritjen
ekonomike. Edhe pse kornizat ligjore kombétare ose rajonale,
politikat dhe konceptet e sigurisé mund té ndryshojné,
tregtia mbéshtetet nga rregullore dhe procedura teknike té
harmonizuara dhe té standardizuara pér té garantuar mbrojtjen
e konsumatorit dhe mjedisin, si dhe transferime té besueshme
dhe pérpunim té ndérveprueshém.

Vlerésimi kompetent dhe i besueshém pér pérputhshmériné
me kéto specifikime siguron besim né mallrat e tregtuara dhe
lejon pranimin pa kontroll té dyfishté.

Sigurimi i njohjes sé organeve té vlerésimit té konformitetit dhe
punés sé tyre, si rrjedhojé, luan njé rol té réndésishém né
marréveshjet tregtare efikase, si dhe né tregjet e brendshme
plotésisht té integruara. Né vitin 2014, Bashkimi Evropian (EU)
dhe Kanadaja pérfunduan negociatat e tyre dypaléshe né lidhje
me njé Marréveshje Gjithépérfshirése Ekonomike dhe Tregtare
(CETA), e cila éshté né fuqi pérkohésisht qé nga shtatori 2017.
Marréveshja synon té lehtésojé aksesin reciprok né treg dhe
té intensifikojé tregting, pér shembull me njé gasje té re pér
vlerésimin e konformitetit.

Organet e vlerésimit té konformitetit té regjistruara né BE
do té jené né gjendje té vlerésojné produkte té caktuara jo
vetém pér tregun evropian, por edhe pér tregun kanadez dhe
anasjelltas. Kjo do té thoté se kérkesat ligjore dhe normative
gé zbatohen né Kanada mund té vlerésohen né vendndodhjen
kombétare té njé organizmi evropian. Njé organ i tillé evropian
duhet té demonstrojé kompetencén e tij népérmjet akreditimit
té vlefshém nga njé organ lokal akreditimi, i cili njihet nga
Kanadaja.

Mbikéqyrja e tregut

Mbikéqyrja e tregut ndérmerret nga autoritetet publike pér
té siguruar qé produktet jané né pérputhje me kérkesat e
pércaktuara né legjislacionin pérkatés, p.sh. né lidhje me
shéndetin, siguriné ose ¢do aspekt tjetér té mbrojtjes sé
interesit publik.

Mbikéqyrja e tregut kombétar duhet té identifikojé dhe térheqé
mallrat me defekt nga tregu.

Zbulimi i produkteve té pasigurta té pakualifikuara mund té
arrihet né pikat e hyrjes né kufijté e jashtém pérpara se ato té
hyjné né treg me informacion efektiv té kontrollit kufitar nga
autoritetet e mbikéqyrjes sé tregut.

Testimi, inspektimi dhe certifikimi i produkteve mund
té plotésojné mbikéqyrjen e tregut, aty ku autoritetet e
mbikéqyrjes sé tregut i marrin parasysh ato kur kryejné
kontrolle mbi karakteristikat e produktit. Gjaté kontrollit té
sasive té mallrave té parapaketuara, metrologjia ligjore luan
njé rol té réndésishém.
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Politika e Cilésisé

Politika e Cilésisé (QP) éshté politika e miratuar né nivel
kombétar ose rajonal pér té zhvilluar dhe mbéshtetur mjete
efektive dhe efikase pér té mbéshtetur dhe pérmirésuar
cilésing, siguriné dhe géndrueshmériné mjedisore té mallrave,
shérbimeve dhe proceseve.

Shpesh lidhet me njé strategji mé té gjeré zhvillimi
multisektorial dhe éshté njé gasje gqé po miratohet gjithnjé
e mé shumé, zakonisht né nivel kombétar, pér té zhvilluar
mé tej, konsoliduar, pérpunuar dhe mbéshtetur né ményré
té pérshtatshme njé sistem efektiv dhe efikas kombétar ose
rajonal té Infrastrukturés sé Cilésisé (Ql).

QP ofron gjithashtu njé kornizé gjithépérfshirése gé lidh dhe
mbéshtet politika té tjera kombétare, p.sh. politika e zhvillimit,
politika tregtare, politika industriale dhe e eksportit, politika
mjedisore, politika e mbrojtjes sé konsumatorit, politika
shkencore, kérkimore dhe inovative dhe politika e investimeve.

Ql pérkatése pérfshin organizata publike dhe private, sé
bashku me politikat, kuadrin ligjor dhe rregullator pérkatés si
dhe praktikat. QI kérkohet pér funksionimin efektiv té tregjeve
vendase dhe njohja e tij ndérkombétare éshté e réndésishme
pér té mundésuar aksesin né tregjet e huaja.

Metrologjia

Njé element bazé i QI éshté metrologjia, shkenca e matjes me
pércaktimin e saj té pérbashkét té njésive pér gjatésiné, masén,
véllimin, kohén dhe temperaturén.

Realizimi i kétyre njésive me gjurmueshmériné e matjeve té
béra né praktiké sipas standardeve té referencés mundéson
rezultate té besueshme dhe té sakta.

Organizatat ndérkombétare, si Zyra Ndérkombétare e Peshave
dhe Masave (BIPM), ofrojné bazén pér njé sistem té vetém,
koherent matjesh né té gjithé botén, té gjurmueshém né
Sistemin Ndérkombétar té Njésive (SI).

Metrologjialigjore pérfshinpérdorimineligjshémté metrologjisé
pér té siguruar qé peshat dhe masat e drejta zbatohen si né
tregtiné kombétare ashtu edhe né até té importit dhe eksportit.
Aktivitetet tipike né kété fushé pérfshijné kalibrimin e pajisjeve
matése, miratimin e tipit té instrumenteve matése qé pérdoren
né tregti (p.sh. peshoret, pompat e karburantit), verifikimin dhe
inspektimin e tyre té vazhdueshém dhe aplikimin e sanksioneve
né rastet e mospérputhjes me legjislacionin.

Standardet e pérdorura né metrologjiné ligjore jané zhvilluar
nga Organizata Ndérkombétare e Metrologjisé Ligjore (OIML)
dhe miratohen né nivel kombétar, zakonisht népérmjet organit
kombétar té standardeve.
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Standardizimi

Standardet ofrojné specifikime dhe kérkesa pér objekte si
produkte, procese, procedura, sisteme si dhe pér shérbime,
persona ose trupa.

Standardizimi  synon  harmonizimin e kushteve dhe
pérputhshméring, duke shmangur késhtu barrierat teknike.
Organet e standardizimit jané duke pérfshiré té gjitha palét e
interesuara, duke marré pjesé me delegim dhe duke nxjerré
dokumente té bazuara né konsensus.

Standardet ndérkombétare pér vlerésimin e konformitetit jané
zhvilluar sé bashku nga ISO (Organizata Ndérkombétare pér
Standardizim) dhe IEC (Komisioni Ndérkombétar Elektroteknik)
né komitetin pér vlerésimin e konformitetit (CASCO).

Vlerésimi i konformitetit

Kudo gé njé objekt karakterizohet ose specifikohet nga kérkesa,
ai mund té vlerésohet pér pérputhjen e tij me kéto specifikime.
Pér shembull, produktet e konsumit, proceset e punés, sistemet
e menaxhimit, personat ose organizatat e téra i nénshtrohen
vlerésimit té konformitetit, né ményré ideale gé rezulton né njé
vértetim se kérkesat e specifikuara jané pérmbushur.

Zbatimi i vlerésimit té konformitetit éshté i diferencuar sipas
marrédhénieve ndérmjet paléve té pérfshira.

Paléte parakonsiderohen mé pakté pavarura dhe zakonishtjané
prodhuesi ose ofruesi. Njé palé e dyté mban njé marrédhénie
me palén e paré, pér shembull si klient ose furnizues. Vetém
pala e treté plotéson kriteret e pavarésisé me té larté pa asnjé
angazhim né projektimin, prodhimin, furnizimin, instalimin,
blerjen, pronésiné, pérdorimin ose mirémbajtjen e objekteve
né vlerésim.

Parimet dhe kérkesat e vlerésimit té konformitetit jané té
specifikuara nga standardet ndérkombétare (shih seriné 1SO/
IEC 17000) dhe zbatohen né korniza té ndryshme tregtare dhe
ligjore (p.sh. Tregu i Vetém Evropian).

Akreditimi

Parimet dhe kérkesat e vlerésimit té konformitetit jané té
specifikuara nga standardet ndérkombétare (shih seriné 1SO/
IEC 17000) dhe zbatohen né korniza té ndryshme tregtare dhe
ligjore (p.sh. Tregu i Vetém Evropian).

Kompetenca pér té kryer detyra specifike té vlerésimit té
konformitetit mund té vlerésohet dhe vértetohet nga organet
e akreditimit té paléve té treta.

Njé akreditim demonstron kompetencén, paanshmériné dhe
funksionimin e géndrueshém té laboratoréve, organeve té
inspektimit, organeve certifikuese pér produktet, proceset,
shérbimet, sistemet ose personat e menaxhimit, si dhe organet
e vlefshmeérisé dhe verifikimit. Pérve¢ kétyre organeve té
vlerésimit té konformitetit, ofruesit e testeve té aftésisé dhe
prodhuesit e materialeve referente mund té kérkojné njohje
me ané té akreditimit. Rregullat pér aplikimin e kritereve té
kompetencés specifike pér sektorin dhe pér dhénien e njé

akreditimi jané té harmonizuara nga organizatat rajonale dhe
ndérkombétare té akreditimit, si IAF (Forumi Ndérkombétar i
Akreditimit) dhe ILAC (Organizata Ndérkombétare i Akreditimit
té Laboratoréve). Nga marréveshjet e njohjes reciproke brenda
kétyre organizatave, organet e vlerésimit té konformitetit
pérfitojné nga njohja e statusit té tyre té akreditimit si dhe nga
njohja e rezultateve brenda fushés sé akreditimit té tyre.

Akreditimi pérmendet si njé mjet pér té identifikuar organet
kompetente té vlerésimit té konformitetit né marréveshjen
e WTO TBT (Marréveshja e Organizatés Botérore té Tregtisé
pér Barrierat Teknike té Tregtisé) ku pranimi i rezultateve té
vlerésimit té konformitetit pértej kufijve éshté njé ¢éshtje e
réndésishme.

Né Bashkimin Evropian akreditimi konsiderohet té jeté mjeti
i preferuar pér té demonstruar kompetencén teknike té
organeve té vlerésimit té konformitetit (shih Rregulloren (EC)
Nr. 765/2008 pér akreditimin dhe mbikéqyrjen e tregut né lidhje
me marketingun e produkteve).

Po késhtu, njé akreditim mund té kérkohet pér autorizime
té ndryshme zyrtare té organeve pér té ofruar shérbime té
vlerésimit té konformitetit si dhe pér kontraktorét.

Prandaj, zgjedhja e njé organizmi té caktuar akreditues mund
té varet nga kushtet rregullatore ose ekonomike. Pér shembull,
mund té jeté e detyrueshme té pérdoret organi i akreditimit
né shtépi, ose pérndryshe, mund té késhillohet té kérkohet
akreditim nga njé organ ose i krijuar né ekonominé e tregut
té synuar ose i specializuar né aktivitetet né sektorin e synuar.

Standardi ndérkombétar 1ISO/IEC 17011 specifikon kérkesat pér
organet e akreditimit. Cdo organizaté qé pérputhet me kété
standard mund té konsiderohet si kompetente dhe e paanshme,
si dhe gé vepron né meényré té pavarur dhe konsistente kur
vleréson dhe akrediton organet e vlerésimit té konformitetit.
Zbatimi i I1SO/IEC 17011 specifikohet mé tej né dokumentet e
detyrueshme dhe informative nga organizatat ndérkombétare
dhe rajonale té akreditimit (p.sh. ILAC) né ményré qé té
harmonizohet funksionimi i nénshkruesve té marréveshjeve té
tyre té njohjes reciproke.

Pércaktimi i fushéveprimit té njé akreditimi individual varet né
ményré té ngjashme nga kushtet e vecanta. Mund té sigurohet
nga kérkesat pérkatése ligjore, té pércaktuara nga njé program
né fuqi, si dhe té pasqyrojé aktivitetet aktuale ose té synuara té
organizmit té vlerésimit té konformitetit.

Ndérmarrjet dhe Konsumatorét

Tregtia e produkteve dhe shérbimeve po rritet ¢do dité. Zinxhiri
i vlerés po béhet gjithnjé e mé kompleks dhe kulturat e sigurisé
ndryshojné midis zonave té ndryshme ekonomike. Kjo éshté
arsyeja pse pjesémarrésit né treg duhet té zhvillojné njé kuptim
té pérbashkét té karakteristikave té produkteve dhe shérbimeve
gé duhet té jené té pranishme dhe kérkesat qé duhet té
pérmbushen. Kétu géndron réndésia e rregullave detyruese,
shpesh né formén e standardeve, té cilat pérshkruajné kéto
karakteristika.

Konformiteti i produkteve éshté njé parakusht pér njé treg
funksional dhe pér tregtiné mbarébotérore. Produktet thuhet
se jané konform kur ato ofrojné performancén e premtuar dhe




pérmbushin kérkesat né realitet. Besimi né siguri éshté njé
parakusht pér pranimin e inovacionit.

Rritja e globalizimit té zinxhirit té vlerés dhe ndérlidhja e
flukseve té tregtisé ndérkombétare, kérkesat mé té larta té
sigurisé dhe cilésisé né mbaré botén dhe gjithashtu produktet
teknike gjithnjé e mé komplekse paraqesin sfida té reja pér
organizatat tregtare dhe industriale.

Sa mé paré té kryhen vlerésimet e konformitetit brenda
zinxhirit té vlerés, ag mé shumé mund té jené proceset e
prodhimit me kosto mé efikase. Produktet dhe pérbérésit e
tyre mund té testohen né vendin e tyre té prodhimit dhe pér
rriedhojé né njé fazé shumé té hershme. Kjo do té thoté qé ¢do
korrigjim i nevojshém brenda proceseve té prodhimit mund té
identifikohet né kohén e duhur dhe ¢do rregullim i nevojshém
mund té kryhet né fazén e prototipit.

Ndérmarrjet e vogla dhe té mesme mund té pérdorin shérbimet
profesionale té vlerésimit té konformitetit kur demonstrojné
se dispozitat rregullatore dhe kérkesat e standardeve jané
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pérmbushur né prodhimin dhe tregtimin e produkteve. Kjo vlen
vecanérisht kur kompanité déshirojné té hapin tregje té reja
té synuara jashté vendit dhe pér kété arsye duhet té sigurojné
gé produktet e tyre té pérmbushin té gjitha kérkesat lokale.
Karakteristikat e produktit béhen mé transparente dhe jané
té krahasueshme me produktet konkurruese, gjé qé éshté
parakusht pér tregtiné globale.

Mbrojtja e konsumatoréve dhe e mjedisit mbéshtetet né
produktet gé vendosen né treg vetém kur jané né pérputhje me
legjislacionin né fugqi.

Jo vetém interesat publike, si shéndeti dhe siguria, por edhe
specifikat e pérdorimit té synuar ose pérmbushja e pritshmérive
individuale mund té sigurohen né pérputhje me standardet
dhe kérkesat pérkatése.

Konkurrenca e ndershme dhe informacioni i besueshém
kontribuojné né rritjen e zgjedhjes dhe gamés sé mallrave dhe
shérbimeve.
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Qasje funksionale

Sipas ISO/IEC 17000, qasja funksionale pér vlerésimin e
konformitetit pérshkruan demonstrimin se kérkesat e
specifikuara jané pérmbushur si njé seri prej tre funksioneve
(1) pérzgjedhja, (2) pércaktimi dhe (3) rishikimi, vendimi dhe
vértetimi.

Pérzgjedhja  Aktivitetet pérfshijné planifikimin dhe pérgatitjen
pér mbledhjen e provave, p.sh. mbledhjen e mostrave ose
prodhimin e té gjithé informacionit té nevojshém si input pér
funksionin e mévonshém té pércaktimit.

Pércaktimi ¢ pérfshin aktivitete pér mbledhjen dhe krijimin
e provave me géllim plotésimin e informacionit pérkatés mbi
objektin e vlerésimit té konformitetit ose kampionin e tij.

Ky informacion éshté rishikuar pér té konstatuar pérmbushjen
e kérkesave té specifikuara.

Mbi kété bazé, vendim merret nése konformiteti éshté
demonstruar né ményré té besueshme apo jo dhe eventualisht
mund té vértetohet, p.sh. me njé certifikaté ose deklaraté
konformiteti té furnizuesit.

Vlerésimi i konformitetit mund té pérfundojé me kété vértetim.
Aty ku éshté e nevojshme, té tre funksionet mund té pérsériten
né vézhgim pér té ruajtur vliefshmériné e deklaratés.

Aktivitetet e vlerésimit té konformitetit

Testimi éshté pércaktimi i njé ose mé shumé karakteristikave
té njé objekti té vlerésimit té konformitetit sipas njé procedure.
Rezultati i testimit mund té pérfshijé njé deklaraté mbi
pérmbushjen e kérkesave té specifikuara ose komente (p.sh.
opinione dhe interpretime) né lidhje me rezultatet e testit.

Inspektimi éshté ekzaminimi i njé objekti té vlerésimit té
konformitetit dhe pércaktimi i konformitetit té tij me kérkesat
e detajuara ose, né bazé té gjykimit profesional, me kérkesat e

pérgjithshme. Procedurat ose programet e aplikueshme mund
ta kufizojné inspektimin vetém né ekzaminim.

Certifikimi éshté vlerésimi i njé vértetimi konformiteti i
palés sé treté. Ai zbatohet pér té gjitha objektet (produktet,
shérbimet, proceset, sistemet e menaxhimit, personat) me
pérjashtim té veté organeve té vlerésimit té konformitetit, pér
té cilét akreditimi éshté aktiviteti ekuivalent i palés sé treté pér
té vlerésuar kérkesat e specifikuara.

Vlerésimi dhe verifikimi jané konfirmime té informacionit
té deklaruar, qé jepen si pretendime. Vlefshméria konfirmon
besueshmériné e njé pretendimi né lidhje me njé pérdorim
specifik té synuar né té ardhmen, verifikimi konfirmon
vértetésiné dhe deklarimin e sakté sipas kérkesave té
specifikuara

Takimi i komitetit ISO pér vlerésimin e konformitetit

Mbledhja e zhvilluar nga komiteti pér vlerésimin e konformitetit
(CASCO) pérbéhet nga standarde ndérkombétare qé specifikojné
vlerésimin e konformitetit, t€ cilat mund té aplikohen si
instrumente né ményré individuale ose té kombinueshme.

Pér shembull, certifikimi i njé produkti mund té marré parasysh
rezultatet e testimit té komponentéve ose njé inspektim mund
té kérkojé personel me kompetencé dhe kualifikim té certifikuar.
Po késhtu, pranimi i rezultateve té kontribuar nga njé organ
tjetér i vlerésimit té konformitetit mund té varet nga akreditimi
i kétij organi.

Kérkesat e pérgjithshme té ISO/IEC 17025 pér kompetencén e

laboratoréve té testimit dhe kalibrimit

e  Kérkesat ISO/IEC 17020 pér funksionimin e llojeve té
ndryshme té organeve gé kryejné inspektimin

e Parimet dhe kérkesat e pérgjithshme ISO/IEC 17029 pér
organet e vlefshmérisé dhe verifikimit

e Kérkesat ISO/IEC 17065 pér organet qé certifikojné
produktet, proceset dhe shérbimet

e  Kérkesat ISO/IEC 17021-1 pér organet gé ofrojné auditim
dhe certifikim té sistemeve té menaxhimit.

FIGURA 2: Takimi i komitetit ISO pér vlerésimin e konformitetit

Kérkesat e ISO/ IEC 17011 (2017) pér organet akredituese
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e ISO/IEC 17024 Kérkesa té pérgjithshme pér organet qé
operojné certifikimin e personave

e ISO/IEC 17050 Deklarata e konformitetit té furnizuesit

e ISO/IEC 17011 Kérkesat pér organet e akreditimit qé
akreditojné organet e vlerésimit té konformitetit

e ISO/IEC 17040 Kérkesat e pérgjithshme pér vlerésimin e
homologéve té organeve té vlerésimit té konformitetit dhe
organeve té akreditimit. Té zhvilluara gjithashtu nga CASCO
pér aplikim né kontekstin e vlerésimit té konformitetit jané
dokumentet e méposhtme:

e ISO 17034 Kérkesa té pérgjithshme pér kompetencén e
prodhuesve té materialeve referente

e ISO/IEC 17043 Kérkesa té pérgjithshme pér testimin e
aftésive
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PERMBLEDH)E E NDRYSHIMEVE THEMELORE ME
VERSIONIN E RISHIKUAR 2017

Citimet fjalé pér fjalé dhe nenit e referuara jané marré nga ISO/
IEC 17025:2017, pérvec rastit kur specifikohet ndryshe.

Marrja e mostrave prezantohet si aktivitet laboratorik i
pavarur sé bashku me testimin dhe kalibrimin

Versionet e méparshme té standardit aplikoheshin né testimin
dhe kalibrimin e laboratoréve, me kuptimin gé njé laborator
mund té béjé njérin ose té dy.

Shtrirja e versionit té ri lejon gé organizatat e specializuara
né marrjen e mostrave té njihen pér aktivitetet e tyre té
kampionimit sipas ISO/IEC 17025.

Ky aktivitet i kampionimit shogérohet me testimin ose
kalibrimin e mévonshém (shih 3.6). Marrja e mostrave si dhe
trajtimi i kampionit mund té kérkohet ende si hapa té procesit
té testimit dhe kalibrimit (shih 7.3).

Me aplikimin e zgjeruar, laboratorit tani i kérkohet né ményré
eksplicite té pércaktojé gamén e aktiviteteve té tij, dmth. té jeté
njé laborator testimi, njé laborator kalibrimi, njé organizaté
kampionimi ose njé kombinim i tyre (shih 5.3).

Eshté futur termi “Laborator”

Duke pérdorur tre aktivitetet (i) testimin, (ii) kalibrimin dhe
(iii) marrjen e mostrave té lidhura me testimin ose kalibrimin e
mépasshém, njé laborator pérkufizohet si njé organ qé kryen té
paktén njé nga kéto “aktivitete laboratorike” (shih 3.6).

Aktivitetet e jashtme, pér té cilat laboratori pretendon se éshté
né pérputhje me ISO/IEC 17025, né ményré té vazhdueshme
éshté i ndaluar né ményré eksplicite (shih 5.3). Kjo duhet
té parandalojé organizatat gé thjesht té ndérmjetésojné
aktivitetet laboratorike pa gené teknikisht kompetente dhe té
organizuara si¢ duhet.

Me konceptet bazé pér testimin (shih ISO/IEC 17000) dhe
kalibrimin (shih VIM, ISO Guide 99) si dhe kampionimin e
prezantuar té aktivitetit laboratorik (shih 3.6), pérkufizimi i
laboratorit si njé organ éshté né pérputhje me konformitetin
organet e vlerésimit, si organet e inspektimit ose certifikimit.

Konceptet e paanshmérisé dhe pavarésisé jané té diferencuara

Konventa pér té pérdorur termin “paanshméri” kur i referohet
konceptit té objektivitetit ose neutralitetit éshté specifikuar si
njé term i pércaktuar (shih 3.1). Ky koncept éshté i diferencuar
nga termi “pavarési”, i pérdorur pér t'iu referuar lirisé nga
kontrolli ose autoriteti i njé personi ose organizate tjetér.

Referenca e garté pér laboratorét e palés sé pare, té dyté ose
té tretg, té lidhur me konceptin e pavarésisé, nuk béhet mé né
objektin e ISO/IEC 17025.

Prezantohet “Rregulli i Vendimmarrjes” si term i pércaktuar

Kur léshon njé deklaraté konformiteti, laboratori duhet té
zbatojé disa kritere né ményré gé té vendosé nése rezultatet
pérmbushin ose jo kérkesat e specifikuara, p.sh. kalojné ose
déshtojné njé test. Rregulla té tilla vendimmarrje duhet té
marrin parasysh pasiguriné e matjes sé rezultateve (shih 3.7) si
dhe riskun e deklaratave té rreme (shih 7.8.6).

Pérqendrimi i kérkesave éshté te rezultati né vend qé té jeté
urdhérues

Laboratorét pérfitojné nga fleksibiliteti mé i madh kur zbatojné
standardin e ri. Kjo mundéson zgjidhje individuale dhe ndoshta
mé pak burokraci, por kérkon njé konsideraté té miré té asaj qé
nevojitet dhe gé vendimet pasuese té jené té justifikuara.
Parimet udhézuese jané sigurimi i cilésisé sé punés dhe
vlefshmérisé sé rezultateve.

Kur vendoset, pér shembull, pér shtrirjen e dokumentacionit
né laborator, nevojat pér trajnim pér personelin, intervalet
e kalibrimit pér pajisjet ose pranimin e ofruesve té jashtém,
duhet té vlerésohet ndikimi né cilési dhe vlefshmeéri.

Kérkimi i njohjes sipas ISO/IEC 17025 mund té kérkojé qé
laboratori té demonstrojé arsyetimin pér kéto vendime.

Zbatohet mendimi i bazuar né rrezik

Né pérputhje me versionin e ri té ISO 9001 (2015), kérkesat
ponderohen sipas riskut t¢é mospérmbushjes dhe efekteve
té mundshme. Né kété kontekst, “veprimet parandaluese” té
kérkuara mé paré tani jané pjesé e késaj qasjeje té bazuar né
rrezik.

Ngjashém me vlerésimin e ndikimit né lidhje me cilésiné e punés
dhe vlefshmériné e rezultateve, vendimet dhe operacionet e
laboratorit duhet té udhéhigen nga ndikimi i mundshém né
efektin e synuar.

Laboratori éshté pérgjegjés pér té vendosur se cilat rrezige dhe
mundési gé lidhen me politikat dhe procedurat e tij duhet té
adresohen.

Kjo vlen veganérisht pér:

e rreziget pér paanshmériné e laboratorit (shih 41.4);

e rreziget e shkaktuara nga metoda té pavlefshme (shih 7.2)

* rreziget e pranimit té rremé ose refuzimit té rremé kur
jepni deklarata té konformitetit (shih 7.8.6);

e rreziget e shkaktuara nga puna e pakualifikuar (shih 7:10);

* rreziget qé béhen té dukshme gjaté veprimeve korrigjuese
(shih 8.7);

*  rreziget pér efektivitetin e sistemit té menaxhimit

e dhe rreziget e déshtimit t¢é mundshém té aktiviteteve
laboratorike (shih 8.5);

e rrezigeteidentifikuara dhe té nénshtruara ndaj rishikimeve
té menaxhimit (shih 8.9).




Parametrat e dobishém gjaté vlerésimit té riskut kané gjasa té
pérfshihen (Cila éshté probabiliteti i njé ngjarje té démshme?)
dhe réndésia (Nése dicka ndodh, sa serioze éshté ngjarja?).

Gjithashtu, mund té jeté e dobishme té pércaktohen disa kate-
gori risku. Pér shembull:

(i) nuk ka rrezik - nuk kérkohet asnjé veprim;

(ii) rrezik i largét, dém serioz shumé i pamundur - késhillohet
monitorimi i rastésishém;

(iii) pak rrezik, dém serioz i mundshém - kérkohet monitorim;

(iv) rrezik i larté, dém serioz i mundshém - veprime té nevo-
jshme;

(v) rrezik maksimal, dém serioz praktikisht i sigurt - ndaloni
punén.

Standardi éshteé ristrukturuar

Kérkesat e menaxhimit té nenit 4 té méparshme jané katego-
rizuar me versionin e ri si kérkesa té péergjithshme, strukturore
dhe té sistemit té menaxhimit (shih pikat 4, 5 dhe 8).Kérkesat
teknike té nenit 5 té méparshme tani kategorizohen si kérkesa
pér burime dhe procese (shih pikat 6 dhe 7).

Pér mé tepér, standardi éshté pérditésuar zyrtarisht né lidhje
me terminologjiné dhe referencat. Struktura dhe pérmbajtja
jané né pérputhje me dokumentet bazé aktuale, té tilla si serité
I1SO 9001:2015 dhe ISO/IEC 17000.

Kérkesat jané té orientuara né procesin e aktiviteteve
laboratorike

Kérkesat ndjekin njé qgasje konsistente, e cila pérdoret né té
gjithé versionin e ri té standardit:

Kérkesat e laboratorit duhet té dokumentohen;

2. Laboratori duhet té komunikojé né pérputhje me rrethanat
me personat dhe subjektet e prekura;

3. Laboratori duhet té sigurojé qé kérkesat jané pérmbushur;
Duhet té ruhen té dhénat e duhura.

Neni 7 pérbéhet nga kérkesat pér hapat e procesit gé
korrespondojné me sekuencén e aktiviteteve laboratorike
nga kryerja e rishikimit té kontratés, pérzgjedhja e metodave
dhe marrja e mostrave deri te regjistrimi, kontrolli i cilésisé
dhe nxjerrja e rezultateve. Kérkesat pér menaxhimin e
dokumentacionit, té dhénave dhe informacionit, si dhe trajtimin
e ankesave dhe punés sé pakualifikuar jané specifikuar né kété
kontekst.

Kérkesat né lidhje me teknologjiné e informacionit (IT) dhe
gjurmueshmeériné metrologjike jané pérditésuar

Standardi pasqyron praktikat dhe teknologjité aktuale né
laboratoré. Kjo ka té béje me aplikime specifike, p.sh. pér
gjurmueshmériné metrologjike, si dhe zhvillimet e pérgjithshme
né komunikim dhe administrim. Pér shembull, raportet mund
té [éshohen né ményré elektronike (shih 7.8.1.2) ose menaxhimi
i té dhénave dhe informacionit té kompjuterizohet (shih 7.11.2).

Termi “manuali cilésisé” nuk pérdoret mé. Kérkesat pér njé mjet
ekuivalent né thelb mbahen dhe specifikohen né ményré me té
pérgjithshme pér “dokumentacionin e sistemit té menaxhimit”
(shih 8.2) duke lejuar pérpilime elektronike dhe té lidhura me
materialin pérkatés.
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Shtojca A

Udhézime pér krijimin e aplikacioneve pér fusha specifike




ISO/IEC 17025:2017
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Dokumentacioni
i kérkesave

té laboratorit autoritetet,

Shpjegim i ndryshimit dhe pasojat - Udhézim pér
Aplikim

Citimet fjalé pér fjalé dhe nenit e referuara jané marré nga ISO/
IEC 17025:2017, pérveg rastit kur specifikohet ndryshe. Teksti i
theksuar tregon kérkesat sipas standardit.

Prezantimi
Ndryshimet me versionin e ri

Deklarata né lidhje me funksionimin sipas ISO/IEC 17025 duke
gené né pérputhje me ISO 9001 ruhet, por formulimi aktual
éshté mé pak i detyrueshém (“..do té funksionojé gjithashtu
pérgjithésisht né pérputhje me parimet e ISO 9001"). Njé
deklaraté pérkatése nuk pérséritet mé né Fushéveprim.
Organizatat e akreditimit IAF dhe ILAC publikuan njé komunikaté
té pérbashkéet me ISO pér ta theksuar kéete.

Né pérputhje me 1SO 9001:2015, laboratoréve u kérkohet té
“planifikojné dhe zbatojné veprime pér té adresuar rreziget
dhe mundésité”. Laboratori éshté pérgjegjés pér té vendosur
se cilat rrezige dhe mundési duhet té adresohen.

Fushéveprimi (Neni 1)
Ndryshimet me versionin e ri

Ndérsa aplikimi i kétij standardi né testimin dhe kalibrimin e
laboratoréve nuk éshté ndryshuar, objektivi éshté rishikuar
rrénjésisht.

Né pérafrimin me seriné ISO/IEC 17000, kérkesat lidhen
me “kompetencén, paanshmériné dhe funksionimin e
géndrueshém” té laboratoréve.

Kompetenca i referohet aftésisé sé personelit pér té aplikuar
njohurité dhe aftésité teknike, si dhe aftésiné e laboratorit si
njé organizaté gé éshté e pajisur dhe funksionale.

Konsistenca e funksionimit té laboratorit lidhet me sistemin e
kérkuar té menaxhimit, i cili éshté njé element kyg i standardit.
Derisa “paanshméria” kuptohet si objektivitet ose neutralitet né
lidhje me artikullin e vlerésuar, pra se konfliktet e interesit nuk
ekzistojné ose jané zgjidhur (shih 31), koncepti i “pavarésisé”
pérshkruan liriné nga kontrolli ose autoriteti i njé personi
ose organizate tjetér. Kjo shképutje né lidhje me artikullin e
vlerésuar zakonisht karakterizohet duke iu referuar paléve té
para, té dyta ose té treta.

ISO/IEC 17025 zbatohet pér té gjitha llojet e laboratoréve,

Komunikimi i kérkesave
laboratorike me klientét,
stafin, ofruesit e jashtém,

organet e akreditimit et;j.

Sigurimi i pérmbushjes
sé kérkesave
té laboratorit Ruajtja e
té dhénave
té pérshtatshme

pavarésisht nga pavarésia e tyre ose pérdorimi i métejshém i
rezultateve té tyre. Megjithaté, referenca e qarté pér laboratorét
e palés sé parég, té dyté dhe té treté dhe laboratorét ku testimi
dhe/ose kalibrimi éshté pjesé e inspektimit dhe certifikimi i
produktit éshté fshire.

Laboratorét quhen “organizata qé performojné aktivitetet
laboratorike”, té cilat tanimé jané pércaktuar né ményré
specifike si testim, kalibrim dhe kampionim (shih 3.6).

Aplikimi pér organizatat pavarésisht nga numri i personelit,
pra lejimi gé laboratorét té operohen nga njé person i vetém,
vazhdon té jeté ekzistent.

Tregohen zgjidhje pér laboratoré shumé té vegjél, pra me njé
person, ku kérkohen persona shtesé. Kjo vlen pér trajtimin e
ankesave (shih 7.9.6) dhe auditimet e brendshme (shih 8.8).
Pérdorimi i synuar pér té konfirmuar kompetencén e njé
laboratori ose pér objektivat e njohjes (p.sh. nga klientét,
autoritetet rregullatore, organizatat dhe skemat gé pérdorin
organet e vlerésimit té institucioneve homologe ose akreditimit)
mbetet e pandryshuar.

Pérjashtimi i zbatimit té kétij standardi né kérkesat rregullatore
dhe té sigurisé nuk éshté mé pjesé e fushéveprimit, as shénimet
shpjeguese apo referenca pér akreditimin sipas ISO/IEC 17011.

Referencat (Neni 2)
Ndryshimet me versionin e ri

Baza normative pér zbatimin e kétij standardi ka mbetur e
pandryshuar.

Referenca né parimet dhe terminologjiné e pércaktuar nga
ISO/IEC 17000 dhe fjalorin e metrologjise (VIM) sipas 1SO/IEC
Guide 99 jané pérditésuar.

Termat dhe pérkufizimet (Neni 3)
Ndryshimet me versionin e ri

Ndryshe nga versioni i vitit 2005, i cili iu referua dokumenteve
terminologjike VIM, 1SO 9000 dhe 1SO/ IEC 17000, standardi
tanimé pérmban terma té garté dhe pérkufizimet e tyre. Mé
e réndésishmja, termi “laboratori” (shih 3.6) pérkufizohet si
organ gé kryen té paktén njé nga tre “aktivitetet laboratorike” té
dallueshme, duke gené (i) testimi, (i) kalibrimi dhe (iii) marrja
e mostrave, e cila shogérohet me testimin ose kalibrimin e
meévonshém.
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Me kété pérkufizim, kampionimi prezantohet si aktivitet i
pavarur sé bashku me testimin dhe kalibrimin. Rrjedhimisht,
organizatat e kampionimit mund té pérdorin ISO/IEC 17025 né
menaxhimin e kompetencés, paanshmérisé dhe operacioneve
té tyre, si dhe né kérkimin e njohjes.

Kur testimi kryhet si vlerésim i konformitetit, ku rezultatet e
testimit pérmbajné njé deklaraté vendimtare té konformitetit
(si¢ &shté “vlera e synuar e arritur” ose “testi déshtoi”), kérkohet
njé vendim né lidhje me pérmbushjen e specifikimeve.

Né kété kontekst, njé “rregull vendimarrje” (shih 3.7) éshté
pércaktuar pér té llogaritur pasiguriné e matjes kur deklarohet
konformiteti me njé kérkesé té specifikuar.

Termi “paanshméri” pérkufizohet si “prania e objektivitetit”
(shih 31), e cila zbatohet njélloj pér aktivitetet laboratorike té
palés sé paré, té dyté dhe té treté dhe dallohet nga koncepti i

“pavarésisé”.
Termatétjeré gé lidhen me konceptin e paanshmérisé pérfshijné
liriné nga konflikti i interesave, liriné nga paragjykimet,

mungesén e paragjykimeve, neutralitetin, drejtésine, mendjen
e hapur, paanshméring, shképutjen dhe ekuilibrin.

Pér sigurimin e cilésisé sé punés sé njé laboratori duke
monitoruar vlefshmériné e rezultateve, termi “Krahasimi
brenda laboratorit” (shih 3.4) pérkufizohet si “organizimi,
performanca dhe vlerésimi i matjeve ose testeve pér artikuj té
njéjté ose té ngjashém brenda té njéjtit laborator né pérputhje
me kushtet e paracaktuara”.

Né té njéjtin kontekst té monitorimit té performancés sé
laboratorit, termat “Krahasimi brenda laboratorit” (shih 3.3)
dhe “testimi i aftésisé” (shih 3.5) jané riprodhuar nga ISO/IEC
17043.

Krahasimi brenda laboratorit éshté aplikimi i konceptit té
matjes ose testimit né artikuj té njéjté ose té ngjashém nga
dy ose mé shumé laboratoré. Né rastin e laboratoréve té
kalibrimit, kéto zakonisht quhen “kontrolle matje”.

Testimi i aftésisé po pérdor kéto mjete pér té vlerésuar
performancén e pjesémarrésve kundrejt kritereve té
paracaktuara.

ISO/IEC 17025 kérkon qé laboratorét té kené njé proces pér
trajtimin e ankesave shih 7.9).

Pér té sqaruar konceptin e “ankesés”, vecanérisht duke e dalluar
até nga “apelimi”, pérkufizimi pérkatés éshté riprodhuar nga
ISO/IEC 17000 (shih 3.2).

Sé fundi, termat “verifikimi” (shih 3.8) dhe “certifikimi” (shih
3.9) jané riprodhuar nga VIM pér aplikimin e kétij standardi.
Verifikimi kuptohet si “sigurimi i provave objektive gé njé
artikull i caktuar plotéson kérkesat e specifikuara”, prandaj
i drejtohet veté artikullit té testimit ose kalibrimit. Artikulli
mund té jeté njé proces, proceduré matjeje, material, pérbérje
ose sistem mates.

Shembujt jané (i) njé material referimi i dhéné éshté konfirmuar
té jeté homogjen pér vlerén e sasisé dhe procedurén e matjes
né fjalé sic pretendohet, (ii) vetité e performancés ose kérkesat
ligjore té njé sistemi matés jané konfirmuar se jané arritur, (iii)
njé pasiguri e matjes sé synuar konfirmohet se plotésohet.
Vleresimi u drejtohet kérkesave té specifikuara, duke ofruar
déshmi objektive se ato jané té pérshtatshme pér njé pérdorim
té synuar.

Njé shembull éshté vértetimi i njé procedure matjeje pér
pérgendrimin masiv té azotit né ujé gé do té pérdoret gjithashtu
pér serumin gqé pérdoret pér njerézit.

Verifikimi nuk duhet té ngatérrohet me kalibrimin.

Jo ¢do verifikim éshté njé vértetim. Ndérsa metodat jostandarde
dhe té zhvilluara né shtépi kérkojné vértetimin e metodés,
mund té jeté thelbésore té verifikohet se laboratori éshté né
gjendje té aplikojé metoda tashmé té vértetuara (p.sh. metoda
standarde) duke pérdorur pajisjet e laboratorit né mjedisin e tij
dhe té marré té njéjtin rezultat si¢ parashikohet me té dhénat
e vértetimit (p.sh. té njéjtat rezultate si nga metoda standarde).

Paanshmeéria (Neni 4.1)
Véshtrim i pérgjithshém

Paanshméria éshté thelbésore pér besimin, besueshmériné

dhe vlerén e vlerésimit té konformitetit. Eshté e réndésishme

gé laboratorét dhe personeli i tyre té jené objektivé dhe té
identifikojné si dhe té menaxhojné konfliktet e interesit.

Kércénimet ndaj paanshmérisé mund té vijné nga situata té

ndryshme:

e Zotérimi i aksioneve té organizatés sé klientit mund
té krijojé interes personal financiar pér personelin e
laboratorit. Marrédhéniet e punés midis anétaréve té
familjes mund té krijojné interes personal emocional ose
financiar.

e Kur shqyrtojné punén, gjykimin ose vendimet e tyre, a
kércénim i vetéshqyrtimit mund té ndodhé.

e Marrédhéniet e ngushta personale ose profesionale
me njé klient mund té rezultojné né njé kércénim pér
paanshmeériné pér shkak té familjariteti apo besimit, duke
mos gené mjaftueshém skeptik.

e Kur personeli i laboratorit ndihet i detyruar haptazi ose
fshehurazi nga njé klient ose nga ndonjé palé tjetér e
interesuar (p.sh. kércénuar me zévendésim ose raportim
pér njé mosmarréveshje me njé klient), paanshméria e tyre
mund té ndikohet nga frika.

e Kurpersoneli duhet té veprojé né emér ose né kundérshtim
me njé klient (p.sh. gjaté rrijedhés sé Zgjidhjes sé njé
ankese) kjo mbrojtje mund té kércénojé paanshmériné.

Pavarésia, e cila éshté shkalla e ndarjes ndérmjet laboratorit
dhe té tjeréve, té cilét kané interes pér rezultatet, duhet té
konsiderohet né kontekstin e paanésise.

Laboratorét sipas ISO/IEC 17025 duhet té kryenin gjithmoné
aktivitetet e tyre né ményré té paanshme.

Kjo do té thoté se nuk do té keté presione komerciale ose
financiare gé mund té ndikojné né cilésiné e punés.
Megjithaté, kjo nuk do té thoté se nuk mund té pritet njé normé
e arsyeshme pune nga personeli. Por pagimi i tyre né bazé té
numrit té mostrave té analizuara mund té pérbéjé njé rrezik té
konsiderueshém pér paanshmériné.

Me kété nen (41) kérkesat e méparshme té nénkuptuara né kété
drejtim (shih 1SO/IEC 17025:2005, 41.4 dhe 4.1.5) pérpunohen né
ményré eksplicite pértej kérkesave organizative, pérgjegjésive
té pércaktuara, identifikimit té konflikteve té interesit dhe
transparencés ndaj klientit.




Gjuha pér kété nen éshté sipas tekstit té harmonizuar pér
elementet e pérbashkéta té standardeve CASCO.

Kérkesat

Laboratori do té jeté pérgjegjés pér paanshmériné e tij (shih
41.3) dhe menaxhimi laboratorik do té sigurohet pér paanshméri
(shih 41.2).

Termi “menaxhimi laboratorik” kuptohet si niveli mé i larté i
menaxhimit té laboratorit, pra “menaxhimi i larté” i njésisé
ekonomike. Megjithaté, kjo mund té mos jeté identike me
menaxhimin e larté té organizatés ku bén pjesé laboratori (shih
5.2).

Njé pércaktim i qarté i autoritetit dhe pérgjegjésive né
dokumentacionin e laboratorit mund té kontribuojé né kété
aspekt. Angazhimii menaxhimit té laboratorit pér paanshmériné
si njé lloj deklarate politikash i vendos laboratorit njé
pérgjegjési pér té gjeneruar dhe raportuar té dhénat né
ményré objektive. Kjo do té mbéshtetej nga njé deklaraté se
asnjé personel nuk ka autoritet té ndérmarré ndonjé veprim
ose té kérkojé qé té ndérmerret ndonjé veprim gé ndérhyn né
laborator né kryerjen e késaj pérgjegjésie, pavarésisht nga linja
normale e menaxhimit. Mé pas, personeli i laboratorit mund té
mbéshtetet né kété politiké té deklaruar pér t'i mbrojtur ata
nga ¢do ndikim i padrejté.

dhe

Koncepti i paanshmérisé zbatohet pér aktivitetet

strukturén (shih 4.11).

Kjo do té thoté se kur laboratori éshté pjesé e njé organizate,
e cila kryen aktivitete té ndryshme nga aktivitetet laboratorike,
pérgjegjésité e té gjithé personelit né organizaté gé kané
ndikim né punén laboratorike duhet té pércaktohen né ményré
gé té identifikohen konfliktet e mundshme té interesit.

Njé marrédhénie qé kércénon paanshmériné e laboratorit mund
té bazohet né pronésiné, qeverisjen, menaxhimin, personelin,
burimet e pérbashkéta, financat, kontratat, marketingun
(pérfshiré markén) dhe pagesa e njé komisioni shitjeje ose njé
nxitje tjetér pér referimin e klientéve teé rinj, etj.

Rreziget ndaj paanshmeérisé duhet té identifikohen, analizohen
dhe menaxhohet né ményré té vazhdueshme (shih 4.1.3, 41.4).
Kjo pérfshin adresimin e rrezigeve pér paanshmériné lidhur me
marrédhéniet e laboratorit ose personelit té tij dhe kushtet e
punés.

Rreziget e identifikuara pér paanshmériné duhet té eliminohen
ose minimizohen (shih 41.5).

Njé masé e pérgjithshme pér té menaxhuar rreziget ndaj
paanésisé mund té jeté si mé poshte:

1. té identifikohet njé rrezik potencial ose té pranishém;
té gjykojé shkallén e riskut té komprometimit té paanésise;

3. té pércaktojé dhe té vendosé se cili nivel i riskut éshté i
pranueshém (vlerésimi i riskut);

4, minimizimi i rrezigeve té njé niveli té papranueshém, qé
mund té menaxhohet, né njé nivel té pranueshém;

5. eliminimin e rrezigeve té njé niveli té papranueshém, té
cilat nuk mund té menaxhohen.
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Konfidencialiteti (Neni 4.2)
Véshtrim i pérgjithshém

Pér té fituar akses né informacionin e nevojshém pér té kryer
aktivitete laboratorike efektive, laboratori duhet té sigurojé
besim se informacioni konfidencial do té mbrohet dhe nuk do
té zbulohet.

Té gjitha organizatat dhe individét kané té drejté té mbajné
si konfidencial ¢do informacion personal, intelektual dhe
pronésor gé ofrojné. Ky parim duhej té realizohej gjithmoné né
laboratoré sipas ISO/IEC 17025.

Kérkesat pérkatése (shih ISO/IEC 17025:2005, 41.5, 4.71 dhe
5.4.7) jané konsoliduar né versionin aktual dhe kombinohen me
kérkesat pér burime né lidhje me personelin (shih 4.2.4).

Gjuha pér kété nen éshté sipas tekstit t&é harmonizuar pér
elementet e pérbashkéta té standardeve CASCO.

Kérkesat

Koncepti i konfidencialitetit zbatohet pér persona, duke
péerfshire ¢do anétar komiteti, kontraktues, personel té
organeve té jashtme ose individé qé veprojné né emér té
laboratorit (shih 4.2.4), si dhe té sistemeve.

Kjo do té thoté gé i gjithé personeli duhet té udhézohet té mbajé
konfidenciale ¢do gjé gé mund té mésojé si rezultat i punés sé
tyre dhe ¢do informacion g€ i jepet pér t'i ndihmuar né kryerjen
e detyrave té tyre. Nuk éshté thelbésore, por pérgjithésisht
rekomandohet qé laboratori t'i kérkojé personelit té tij té
nénshkruajé njé marréveshje konfidencialiteti.

Po késhtu, do té thoté gé sistemet duhet té operohen dhe
mirémbahen pér té parandaluar ¢do humbje informacioni ose
rrjedhje té té dhénave.

Theksi mé i forté tanimé vendoset né ndérgjegjésimin e klientit.
Rastet specifike, ku mund té cenohet konfidencialiteti, jané mé
té detajuara.

Klienti i ka caktuar laboratorit artikujt e tij, té cilét mund té
jené njé prototip i sapo zhvilluar, njé produkt konsumi si dhe
njé produkt i pérdorur nga agjencité apo autoritetet geveritare.
Informacioni dhe rezultatet e lidhura duhet té mbahen
konfidenciale midis personelit té laboratorit dhe klientit dhe
nuk duhet té diskutohen ose béhen té njohura pér palét e tjera.

Laboratori éshté zyrtarisht pérgjegjés pér menaxhimin e té
gjitha informacioneve té marra ose té krijuara gjaté aktiviteteve
laboratorike. | gjithé informacioni konsiderohet si informacion
pronésor pér t'u mbajtur konfidencial, pérveg rasteve kur behet
i disponueshém publikisht nga klienti (shih 4.21). Kjo pérfshin
informacionin rreth klientit té marré nga burime té tjera pérveg
klientit, p.sh. népérmjet njé ankese ose nga rregullatorét (shih
4.2.3).

Rekomandohet njé pércaktim i garté dhe i dallueshém se cili
lloj informacioni konsiderohet konfidencial nga laboratori.
Kjo mund té kategorizohet si mé poshté dhe né pérputhje me
rrethanat té shénohet ose té mbahet me akses té kufizuar:




e informacioni i klientit: té tilla si detajet e kontaktit, tarifat,
kuotimet, porosité e konfirmuara té blerjeve, porosité e
shitjeve, dokumentet e tenderit, kontratat, marréveshjet,
emailet e konfirmimit;

* llogaritje ose formula pune: té tilla si fleta e punés e
testimit, ilustrimi grafik, metodat analitike té transferuara
nga klienti;

e dokumentacioni dhe regjistrimet: té tilla si lista e
materialeve, té dhénat e grupeve, té dhénat laboratorike,
procedurat standarde té funksionimit (SOP), rezultatet e
testimit, lista e furnizuesve té miratuar.

Eshté e dobishme té zhvillohen udhézime pérveprimet qé duhen
ndérmarré né rast dyshimesh ose konfidencialiteti té cenuar
dhe té diskutohen politikat dhe ¢éshtjet e konfidencialitetit me
personelin né trajnimet e ndérgjegjésimit.

Zbulimi i informacionit konfidencial nga laboratori kérkon njé
marréveshje me klientin (shih 4.2.1) ose njé marréveshje ligjore
ose kontraktuale, né té cilin rast klienti duhet té njoftohet pér
informacionin qé duhet dhéné (shih 4.2.2).

Struktura (Neni 5)
Véshtrim i pérgjithshém

Ky nen pérmban kérkesat né lidhje me struktura organizative
té laboratorit (shih ISO/ IEC 17025:2005, 41 dhe 4.2).

Funksionet thelbésore jané ruajtur, por termat “menaxhimi
teknik” dhe “menaxher i cilésisé” nuk jané mé né pérdorim.

Person juridik

Forma e organizimit té laboratorit sqarohet me termin “person
juridik”, duke pasur ligjérisht pérgjegjésiné pér aktivitetet e
tij laboratorike dhe duke lejuar qé laboratori té jeté pjesé e
pércaktuar e njé personi juridik (shih 51).

Kjo do té thoté se laboratori duhet té pérshkruajé formén e tij
té sakté organizative.

Shembuj tipiké jané:

e njé laborator i pavarur testimi tregtar qé kryen matje pér
klientét né kémbim té njé tarife;

e njé laborator i cili i shérben njé autoriteti rregullator dhe i
ofron té dhéna atij autoriteti pér géllime té zbatimit;

* njé laborator qé éshté pjesé e njé organizate mé té madhe
dhe qgé ofron njé shérbim té brendshém vetém brenda asaj
organizate (pérfshiré laboratorét e sigurimit té cilésisé
sé kompanisé dhe laboratorét qé ofrojné monitorim té
pérputhshmérisé sé kontrollit mjedisor té brendshém).

Ky pérshkrim duhet té pérfshijé gjithashtu njé deklaraté té
pronésisé sé laboratorit dhe marrédhénies sé tij me ¢do
organizaté meéme ose filial.

Laboratorét shtetéroré konsiderohen té jené njé person juridik
né bazé té statusit té tyre geveritar.

Menaxhimi

Né c¢do formé organizative, duhet té identifikohet menaxhimi
me pérgjegjési té pérgjithshme pér laboratorin (shih 5.2). Kjo

mund té jeté identike me menaxhimin e laboratorit (shih 41.2),
por mund té jeté gjithashtu njé nivel mé i larté menaxhimi
brenda té gjithé organizatés.

Menaxhimi merr vendime pér politikat dhe alokon burimet. Ky
normalisht do té jeté bordi i drejtoréve ose njé organ ekuivalent
me kontroll financiar.

Struktura e menaxhimit

Organizata dhe struktura e menaxhimit duhet té pércaktohen
(shih 5.5).

Kjo duhet té béjé té qarté se kush éshté pérgjegjés dhe shtrirja
e kétyre pérgjegjésive.

Pér shembull, nése fusha té ndryshme teknike kané menaxheré
té ndryshém, kjo duhet té specifikohet né lidhje me menaxhimin
e laboratorit dhe gamén e tyre té pérgjegjésisé té pércaktuar
qarté. Né pérgjithési pritet qé né c¢do laborator specifik té keté
njé menaxher té vecanté laboratori, por né organizatat mé té
médha me disa laboratoré teknikisht té ndryshém ose persona
juridiké mund té keté disa menaxhime laboratorike (shih
41.2) me pérmbledhje teknike specifike dhe pa menaxhim té
pérgjithshém (shih 5.2).

Nése laboratori éshté pjesé e njé organizate qé éshté e pérfshiré
né prodhimin ose ofrimin e shérbimeve, éshté e réndésishme
té sigurohet paanshméria e laboratorit dhe té shmanget ¢do
konflikt interesi i personelit né kété strukture.

Pérshkrimi i strukturés sé menaxhimit duhet gjithashtu té béjé
té garté se si funksionojné marréveshjet e mbikéqyrjes.
Strukturat tipike laboratorike pérfshijné staf teknik dhe staf
profesional. Ndarja e pérgjithshme e punés éshté qé stafi
profesional té keté pérgjegjési pér pérzgjedhjen e metodave,
pér zhvillimin e metodave té reja dhe pér interpretimin e té
dhénave. Ndérsa puna né stol béhet nga stafi teknik, por mund
té pérfshihet edhe staf profesional.

Né pérgjithési, stafi profesional €éshté pérgjegjés pér
vlefshmériné pérfundimtare té rezultateve, késhtu qé
struktura duhet té tregojé se si ata e kryejné kété pérgjegjési
me mbikéqyrjen e stafit teknik. Kjo nuk do té thoté
domosdoshmeérisht mbikéqyrje e drejtpérdrejté, por né ményré
tipike do té pérfshijé shpjegimin se si udhézimet kalohen né
stol dhe si kalohen dhe kontrollohen té dhénat.

Né rastin e ¢do niveli t&é menaxhimit ose funksionit individual,
duhettéketé pérshkrimeté punés pérté pérshkruarpérgjegjésité
gé do té kryhen dhe autoritetin e dhéné, plus pérgjegjésité
mbikéqyrése té secilit nivel. Praktika e zakonshme éshté té
pérfshihen pérshkrimet kryesore té punés né dokumentacionin
e sistemit té menaxhimit, pér shembull “menaxher laboratori”
ose “stafi i larte” me pérgjegjési specifike, por té ruhen
pérshkrimet e tjera té punés né njé skedar té vecanté ose né
dosjet e té dhénave té personelit (shih 6.2.2.).

Pérgjegjésité dhe autoriteti (shih 5.6) duhet té pérputhen
me njéra-tjetrén né té gjitha nivelet. Nése pérgjegjésia pér
organizimin e kalibrimeve ndérmjet dy laboratoréve si mjete
pér njé krahasim ndérlaboratorik, pér shembull, i ndahet dikuijt,
ky person duhet té keté autoritetin pér té kérkuar nga personeli
té béjé punén e nevojshme dhe té sanksionojé shpenzimet e
duhura.

Gjaté pércaktimit té organizatés, ¢do funksion duhet té keté nje




” ou

emér té pérshtatshém (p.sh. “kimisti kryesor”, “mikrobiologu i
larté”, “shkencétar i materialeve”, “népunés teknik”, “asistent
laboratori”) dhe té tregojé strukturén e raportimit qé shkon lart
dhe poshté ( p.sh. ¢do kimist raporton te njé kimist i larté dhe

népunésit tekniké i raportojné njé shkencétari té materialeve).
Gama e aktiviteteve laboratorike

Me pércaktimin e aktiviteteve laboratorike, duke gené testimi,
kalibrimi dhe marrja e mostrave, tanimé laboratorit i kérkohet
té identifikojé gamén e aktiviteteve laboratorike pér té cilat
éshté né pérputhje me I1SO/IEC 17025 (shih 5.3).

Sigurimi i vazhdueshém i aktiviteteve laboratorike nga
organizata té jashtme éshté i pérjashtuar né ményré eksplicite
(shih 5.3). Prandaj, ¢do pretendim i konformitetit té laboratorit
me ISO/IEC 17025 éshté i kufizuar né kété diapazon té pércaktuar
(p.sh. “kalibrim” ose “mostrim dhe testim”).

Specifikime té métejshme béhen kur kérkohet akreditimi dhe
pércaktimi i fushés sé akreditimit té laboratorit (p.sh. fusha dhe
lloji i testimit, metodat, objektet dhe parametrat e testimit).

Kérkesat e aplikueshme

Teksti i ri sgaron kérkesat e aplikueshme pér aktivitetet
laboratorike qé pérbéhen nga standardi ISO/IEC 17025 si dhe
kérkesat nga klientét e laboratorit, autoritetet rregullatore dhe
organizatat qé ofrojné njohje, p.sh. akreditimi (shih 5.4).
Elaboruar né ményré eksplicite si njé kérkesé strukturore
e versionit té ri jané gjithashtu vendet né té cilin kryhen
veprimtarité laboratorike. Kjo pérfshin té gjitha pajisjet e
pérhershme té laboratorit, si dhe vendet larg objekteve té tij
té pérhershme, objektet e pérkohshme ose té lévizshme té
lidhura, ose godinén e njé klienti (shih 5.4).

Procedurat

Pérdorimiitermit “proceduré”, si¢ dallohet nga “proces”, tregon
kérkesén gé laboratori té mbajé dokumentacionin.

Laboratorit i kérkohet té dokumentojé procedurat e tij né
masén e nevojshme, gé do té thoté fleksibilitet mé i madh
pér laboratorin pér té vendosur se ¢faré i nevojitet né ményré
gé té sigurojé zbatimin e géndrueshém té aktiviteteve té tij
laboratorike dhe vlefshmériné e rezultateve (shih 5.5).
Pér shembull, duhet té keté njé proceduré e cila tregon mjaft
garte se si kérkesat e klientit i kalohen personit qé do té béjé né
té vérteteé testin ose kalibrimin. Po késhtu, procedura gé tregon
se si té dhénat kontrollohen dhe transkriptohen né raportin
pérfundimtar duhet té dokumentohet né masén qé mund té
ndiget né ményré té vazhdueshme dhe qé aspektet kryesore té
jené té garta (p.sh. kush éshté pérgjegjés pér té vendosur nése
kriteret e kontrollit té cilésisé jané pérmbushur dhe kush mund
té publikojé té dhénat).

Pér aktivitetet e meéposhtme kérkohet shprehimisht njé

procedurg, pra dokumentacioni:

e personeli: pércaktimi i kérkesave pér kompetencg,
pérzgjedhja e personelit, trajnimi, mbikéqyrja, autorizimi,
kompetenca monitoruese e personelit (shih 6.2.5);

e pajisje: trajtimi, transporti, magazinimi, pérdorimi,
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mirémbajtja e planifikuar dhe kontrollet e ndérmjetme
(shih 6.4.3 dhe 6.4.10);

e burimet e siguruara nga jashté: pércaktimi, rishikimi dhe
miratimi i burimeve, vlerésimi, pérzgjedhja, monitorimi i
performancés sé burimeve té ofruara, sigurimi gé burimet
e ofruara nga jashté jané né pérputhje me kérkesat e
aplikueshme, duke ndérmarré veprimet pérkatése (shih
6.6.2);

o kontratat: shqyrtimi i kérkesave dhe tenderéve (shih 7..1);

o aktivitetet laboratorike: pérshkrimi i metodave dhe
procedurave (shih 7.211), vlefshméria e metodave (shih
7.2.2.4);

e zéra testimi ose kalibrimi: transporti, marrja, trajtimi,
mbrojtja, ruajtja, mbajtja dhe asgjésimi ose kthimi (shih
7.43);

o  kontrolliicilésisé: monitorimi i vliefshmérisé sé rezultateve
(shih 7.77);

e ankesat: depozitimi, vlerésimi dhe marrja e vendimeve
(shih 7.91);

e mos-pérputhja: pércaktimi i menaxhimit, veprimeve té
menjéhershme, vlerésimi i réndésisé, ndjekja (shih 710.1).

Pérgjegjésité e personelit

Kérkesat pér personelin burim né lidhje me strukturén
organizative paragiten edhe né kété nen.

Pérgjegjésité, autoritetet dhe mardhéniet reciproke té
personelit duhet té specifikohen nga laboratori (shih 5.5) dhe
jané renditur detyrat e vecanta qé duhen kryer, si zbatimi,
mirémbajtja dhe pérmirésimi i sistemit té menaxhimit (shih
5.6).

Funksioni i njé “menaxheri té cilésiseé” nuk kérkohet mé né
ményré eksplicite nga versioni i ri i standardit. Megjithaté, kétu
duhet té identifikohen personat pérgjegjés pér administrimin
e sistemit té dokumenteve té kontrolluara, pér pérpilimin e
dokumentacionit dhe pér organizimin e rishikimit dhe auditimit
té brendshém.

Kéta individé jané pérgjegjés pér zbatimin efektiv té objektivave
té sistemit té menaxhimit dhe gjithashtu pritet té késhillojné
menaxhimin e laboratorit pér ¢éshtjet e cilésisé. Né varési té
organizatés, kéto funksione mund té realizohen né disa ményra:

e Neé organizatat e médha, njé detyré me kohé té ploté pér
njé person mund té mbulojé gjithashtu pérgjegjésiné pér
sistemet e tjera té menaxhimit, té tilla si ISO 9001. Né rast
se kétij personi i mungon formimi i kérkuar laboratorik, njé
pérfagésues me ekspertizé teknike mund té plotésojé né
nivel laboratori. Kéta pérfagésues mund té kené njé linjé
raportimi té dyfishté: linjat normale pér menaxherin e
laboratorit pér ¢éshtjet teknike dhe njé linjé pér personin
pérgjegjés té sistemit té menaxhimit.

e Zakonisht gjendet né laboratoré té pérmasave té mesme,
njé personel i larté nga niveli mé poshté ai i menaxhimit
té laboratorit éshté pérgjegjés pér ¢éshtjet e sistemit té
menaxhimit. Zbatimi i njé pozicioni drejtues nén até te
drejtuesit té laboratorit nuk duhet té paragesé probleme
me kusht qé né dokumentacion té thuhet se pér ¢éshtjet e
cilésisé, personat pérgjegjés kané akses té drejtpérdrejté
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né nivelin e menaxhimit té laboratorit. Kjo lejon njé linjé

veprimi né rastin e pamundur gé menaxherét nén drejtimin e

laboratorit jané né kundérshtim me objektivat dhe pérpigen

té pérmbysin personat pérgjegjés duke pérdorur autoritetin e

menaxhimit té linjés.

e Alternativat ndaj skenaréve té diskutuar tashmé pérfshijné
pérdorimin e njé personeli qé nuk éshté i pérfshiré né puné
laboratorike, por qé ka pérgatitjen e nevojshme teknike.
Persona té tillé zakonisht gjenden né mesin e individéve
gé jané promovuar né poste drejtuese nga laboratori.
Niveli i menaxhimit té laboratorit mund té pérmbajé
individe té tille. Pérdorimi i njé personi te tillé jo vetém qgé
siguron njé formée té pavarur té menaxhimit té cilésisé, por
nénvizon angazhimin e nivelit mé té larté té menaxhimit té
laboratorit pér cilésiné e punés.

e NEé organizatat e vogla mund té jeté e véshtiré té ndash
plotésisht pérgjegjésiné pér sistemin e menaxhimit dhe
funksionet e menaxhimit teknik. Disa menaxheré laboratori
mund té funksionojné si menaxherét e tyre té cilésise. Né
raste té tilla, pérgjegjésité duhet té pércaktohen garté.

Pérgjegjésité e menaxhimit té laboratorit

Ndérsa pérmbajtja e sistemit té menaxhimit té laboratorit
pérmbahet né pikén 8 té versionit té ri, kérkesa e pérgjithshme
gé laboratori té sigurojé efektivitetin dhe integritetin e sistemit
té menaxhimit éshté specifikuar né kété nen si pérgjegjési e
menaxhimit té laboratorit (shih 5.7).

Edhe pse nuk kérkohet né ményré eksplicite nga standardi,
duhet té keté dispozité pér zévendés pér té gjitha funksionet
kryesore né ményré gé té mund té shkarkohen edhe né mungesé
té tyre. Organizimi strukturor i laboratorit (shih 5.5) duhet té
sigurojé qé laboratori nuk do té paralizohet kurré sepse nuk
éshté e garté se kush mund té japé njé autorizim ose té kryejé
njé aktivitet né mungese té njé personi ose funksioni té caktuar.
Né organizatat e vogla mund té mos jeté praktike té keté
zévendés té caktuar pér té gjitha funksionet. Megjithaté,
pérgjegjésité e ndara, vecanérisht me aktivitetet autorizuese,
duhet té analizohen me kujdes dhe duhet té merren parasysh
implikimet e njé mungese té veganté. Nése kjo do té krijonte njé
problem né funksionim, duhet t&€ merren masa pér té mbuluar
mungesén duke treguar se ku éshté rialokuar pérgjegjésia.

Standardi lejon pérdorimin e personelit té jashtém pér
funksionet qé kérkojné njé ndarje té caktuar, té tilla si auditimet
e brendshme (shih 8.8) ose trajtimi i ankesave (shih 7.9.6).

Burimet (Neni 6)
Véshtrim i pérgjithshém

Ky nen pérmban “kérkesa teknike” (shih 1SO/ IEC 17025:2005,
5.2,5.3, 5.5 dhe 5.6) nuk kategorizohet si kérkesa pér procesin e
aktiviteteve laboratorike dhe lidhet me:

e personelin (shih 6.2),

e objektet (shih 6.3),

e pajisje (shih 6.4),

e gjurmueshmériné metrologjike (shih 6.5),
e burimet e siguruara nga jashté (shih 6.6).

Ményra se si jané specifikuar kéto kérkesa pasqyron objektivin
e versionit té ri pér té gené mé pak parashikues.

Pér shembull, duke kérkuar né pérgjithési gé laboratori té keté
burime né dispozicion(shih 6.) versioni i ri fokusohet mé
pak né statusin ose pronésiné e burimeve dhe mé shumé né
kérkesat pérkatése pér ato burime.

Shembuj jané:

e 6.21duke iu referuar té gjithé personelit, té brendshém ose
té jashtém né krahasim me kérkesén pér personel pér t'u
punésuar kontratés (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.2.3);

e  6.41 gé kérkon qgé laboratori té keté akses né pajisje né
krahasim me kérkesén gé laboratori té jeté i pajisur me té
gjitha artikujt (shih 1SO/IEC 17025:2005, 5.511).

Kérkesat pér burime ndjekin njé qasje konsistente, e cila
pérdoret né té gjithé standardin:

kérkesat e laboratorit duhet té dokumentohen,

2. laboratori duhet té komunikojé né pérputhje me rrethanat
me personat dhe subjektet e prekura,

3. laboratori duhet té sigurojé gé kérkesat jané pérmbushur
dhe

4, duhet té ruhen té dhénat e duhura.

Personeli

Ndoshta faktori mé i réndésishém pér aftésiné teknike té njé

laboratori éshté personeli kompetent.

Kérkesat pér personelin (shih 6.2) nuk jané ndryshuar ndjeshém

me versionin e ri.

Kérkesat individuale (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.2) jané

riorganizuar dhe terminologjia éshté pérditésuar.

Personeli i jashtém si dhe i brendshém me ndikim né rezultate

kérkohet té veprojé né ményré té paanshme, té jeté kompetent

dhe té punojé sipas sistemit té menaxhimit té laboratorit (shih

6.2.1).

Laboratori duhet té dokumentojé kérkesat e kompetencés(shih

6.2.2) dhe té sigurojé qé personeli ushtrues i detyrés ka

kompetencén e kérkuar (shih 6.2.3).

Duhet té merret njé vendim pér kualifikimet dhe pérvojén e

nevojshme pér plotésimin e secilit prej niveleve té pérgjegjésive,

autoriteteve dhe ndérlidhjeve té personelit té specifikuar sipas

5.5.

Kriteret nuk duhet té jené shumé kufizuese, por té demonstrojné

njé angazhim té vérteté pér té pasur personel té trajnuar dhe

té kualifikuar si¢ duhet. Né vend qé té listojé kualifikimet dhe

pérvojén e personelit aktual, laboratori duhet t€ mendojé né

terma té kualifikimeve dhe pérvojés minimale té nevojshme pér

secilin funksion dhe té lejojé pérdorimin e dikujt me pérvojén

e duhur dhe ndoshta me kualifikime minimale ose mé pak té

formalizuara.

Lista e méposhtme ofron njé model té dobishém, i cili né

ményré efektive e rreshton personelin pér géllime teknike

operacionale né disa nivele. Cdo individ mund té operojé né

mé shumé se njé nivel.

e Personeli qé ofron mbéshtetje dhe gé nuk merr kurré
pérgjegjési pér asnjé té dhéné

e Personeli qé kryen puné ruting personeli i tillé nuk




vleréson té dhénat pér publikim, por normalisht pritet té

béjé cdo kontroll fillestar té kérkuar kundrejt kritereve té

pércaktuara sakté té kontrollit té cilésisé.

e Personeli gé ushtron gjykime profesionale dhe vleréson té
dhénat; normalisht ata gé mund té marrin pérgjegjésiné
pér publikimin e té dhénave.

e Personeli pérgjegjés pér trajnimin dhe vlerésimin e
ekspertizés sé kursantéve.

e Personeli pérgjegjés pér zgjedhjen dhe verifikimin e
metodave.

Sigurimi gé personeli ushtrues i detyrés ka kompetencén e
kérkuar pérfshin identifikimin e nevojave pér trajnim, duke u
fokusuar né identifikimin e nevojave té laboratorit dhe jo né
zhvillimin profesional té personelit individual. Kjo vlen pér
rritien e kompetencés sé personelit ekzistues pér té rritur
fleksibilitetin dhe aftésiné e laboratorit pér té pérballuar
ngarkesén e punés, si dhe pér té marré parasysh nevojat e
trajnimit pér zgjerimin e planifikuar té gameés sé aktiviteteve
laboratorike té laboratorit (shih 5.3).

Sa heré gé ka ndryshime né personel, qofté pér shkak té
doréhegjeve apo rekrutimit té ri, duhet té béhet njé rishikim
i implikimeve té kétyre ndryshimeve dhe ¢do kérkesé trajnimi
gé rezulton.

Po késhtu, kérkesat e trajnimit duhet té merren parasysh kur
laboratori po prezanton metoda ose instrumente té reja.

Autorizimet e vecanta duhet té caktohen (shih 6.2.6) dhe
detyrat, pérgjegjésité dhe autoritetet duhet té komunikohen
pér personelin (shih 6.2.4).

Detyrimet e laboratorit pér té dokumentuar dhe regjistruar
jané pérmbledhur (shih 6.2.5).

Té dhénat pér personelin né kété kontekst jané té ndryshme
nga té dhénat normale té departamentit té personelit, té cilat
zakonisht pérmbajné informacione té ndjeshme personale.
Ajo gé duhet té regjistrohet kétu éshté e disponueshme pér
personelin e autorizuar té laboratorit, auditorét e brendshém
ose vlerésuesit e jashtém (p.sh. nga njé organ akreditues).

Pér té demonstruar personel kompetent, laboratori duhet
té regjistrojé déshmi té kualifikimeve individuale formale,
pérvojés sé meéparshme dhe trajnimit. Lista e aktiviteteve
pér té cilat personi éshté trajnuar duhet té pérfshijé jo
vetém aktivitetet laboratorike pér klientét, por ¢do aktivitet
té brendshém, té tilla si kalibrimi i brendshém, auditimi dhe
aktivitetet administrative (p.sh. marrja e mostrave).

Po késhtu, monitorimi i rregullt i kompetencés sé personelit né
secilén nga aktivitetet e listuara duhet té regjistrohet.

Té dhénat e trajnimit sigurojné njé burim referimi qé njé person
éshté i trajnuar dhe se ky trajnim éshté i pérditésuar jo vetém
pér ndarjen e ardhshme té detyrave. Kjo gjithashtu lejon té
kontrollohet nése personi qé bén punén ishte i trajnuar né
meényré té pérshtatshme kur té gjurmojé vézhgimet origjinale
te personi gé ka gjeneruar té dhénat pérkatése.

Natyrisht, pérmbajtja e té dhénave individuale do té varet
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nga pérvoja e méparshme e personit dhe niveli i njohur i
kompetencés. Megjithaté, pavarésisht nése njé rekruté e re
éshté e kompetencés me té larté té pérgjithshme, do té jeté e
nevojshme té sigurohet qé ky person éshté i njohur me sistemin
e menaxhimit té laboratorit, ményrén se si kryhen aktivitetet
laboratorike (p.sh. numérimi dhe ruajtja e mostrave) dhe se si
regjistrohen rezultatet dhe raportohet né laboratorin e caktuar.

Objektivi éshté té arrihet njé géndrueshméri maksimale
ndérmjet matjeve té béra nga personel té ndryshém.

Shumica e laboratoréve gé krijojné té dhénat e personelit do té
kené personel ekzistues me fusha té njohura té kompetencés.
Nuk ka nevojé té krijohet njé regjistrim retrospektiv i trajnimit
pér kéta persona. Njé listé fillestare e autorizimeve pér
personelin ekzistues duhet té theksohet se ata jané konsideruar
si kompetenté né fillim té regjistrimit.

Trajnimi i personelit pér té kryer aktivitete té vecanta
laboratorike duhet té jeté njé proces i organizuar dhe formal.
Menaxhimi i laboratorit duhet t'ia japé pérgjegjésiné peér
kryerjen e trajnimit njé personi specifik i cili tashmé éshté i
autorizuar pér veprimtariné pérkatése laboratorike. Trajnimi
duhet té pasohet nga njé test kompetence pérpara se té
autorizoni njé person pér njé aktivitet té caktuar laboratorik.
Né ményré ideale, testi pérdor artikuj pér té cilét rezultatet
jané vendosur tashmé (p.sh. materiale referuese ose artikuj té
testuar ose kalibruar mé paré).

Personeli pérgjegjés pér menaxhimin e kompetencés dhe
trajnimit duhet té jeté i kénaqur gé po ndiget procedura e
dokumentuar, se rezultatet dhe té gjitha vézhgimet e tjera
pérkatése jané regjistruar si¢ duhet dhe se rezultatet e marra
jané té sakta, si¢ gjykohen nga vlerat e njohura dhe kontrollet
normale té kontrollit té cilésisé sé kryer nga laboratori. Kriteri i
pérgjithshém pér pranueshmériné e kompetenceés sé personelit
duhet té jeté se mund té pritet me besim qé té ndjekin
procedurén e dokumentuar dhe té prodhojné vazhdimisht té
dhéna gé bien brenda performancés sé njohur té laboratorit.

Pérveg autorizimeve pér té kryer aktivitete laboratorike, mund té
jeté e nevojshme gé té keté trajnime dhe teste té kompetencés
né instrumente té vecanta ose operacione rutiné.

Kompetenca menaxhuese mund té strukturohet si njé sistem
me shumé hallka me autorizime ekuivalente né shumé nivele.
Né sisteme té tilla, vlerésimi fillestar i kompetencés c¢on
né njé autorizim pér té punuar pa mbikéqyrje, por puna mé
pas i nénshtrohet kontrolleve té métejshme (p.sh. nga njé
mbikéqyrés). Mé pas, béhet njé vlerésim i dyté i kompetencés
dhe, nése éshté i kénagshém, autorizimi shtrihet né njé nivel té
dyté dhe jepen kontrollet dhe nénshkrimi i dyté.

Kompetenca e personelit duhet té jeté e monitoruar sipas
games sé pérgjegjésive té tyre, kompleksitetit dhe shpeshtésisé
sé kryerjes sé aktiviteteve té vecanta.

Praktika e pérgjithshme éshté qé autorizimi pér té kryer njé
veprimtari té caktuar laboratorike duhet té rishikohet sipas té
njéjtés proceduré si testi i kompetencés i pérshkruar me sipér.




Njé strategji e pérbashkét pér kété rivlerésim éshté qé
personeli té kryejé njé nga pércaktimet gé jané pjesé e
krahasimit ndérlaboratorik té laboratorit. Arsyeja kryesore pér
rivlerésimin éshté ruajtja e konsistencés ndérmjet té dhénave
nga personeli i ndryshém. Fushat ku interpretimi nga personeli
éshté njé faktor i réndésishém mund té kérkojné rivlerésim mé
té shpeshté. Eshté praktiké e miré té planifikohet rivlerésimi i
autorizimit té secilit personel né fillim té ¢do viti nga menaxhimi
i laboratorit.

Nése rishikimi éshté i pakénagshém, autorizimi duhet té
térhiget né pritje té rikualifikimit té personelit dhe kryerjes sé
njé testi kompetence té kénagshme.

Té dhénat gqé pérmbledhin se sa shpesh personeli kryen njé
aktivitet laboratorik dhe nése té dhénat jané té pranueshme
apo jo sipas kérkesave normale té laboratorit, mund té
mbéshtesin kompetencén e monitorimit né baza té rregullta
dhe kontrollin gqé personeli té vazhdojé té keté praktike té
rregullt né procedure.

Trajnimi rifreskues mund té jeté njé kérkesé e arsyeshme pér
aktivitetet laboratorike gé nuk jané kryer gjaté vitit té kaluar.

Objektet dhe kushtet mjedisore

Kérkesat pér objektet dhe kushtet mjedisore (shih 6.3) nuk jané
ndryshuar ndjeshém me versionin e ri.

Kérkesat individuale (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.3) jané
riorganizuar dhe terminologjia éshté pérditésuar.

Objektet dhe kushtet mjedisore duhet té jené té pérshtatshme
né lidhje me vlefshmériné e rezultateve té aktiviteteve
laboratorike (shih 6.31). Sidomos né laboratorét e kalibrimit,
stabiliteti i kushteve mjedisore éshté jetik pér té kontrolluar
pasiguriné e matjes brenda kufijve té arsyeshém.

Kjo vlen pér projektimin dhe mobilimin e laboratorit, té tilla
si sipérfaget, dyshemeté, klimatizimi, hyrjet me dyer, zonat e
ndérrimit ose larjes pér personelin, si dhe pér zonat e ndara
(p.sh. pér ruajtjen e referencave ose kondicionimin paraprak
té mostrave).

Marrja né konsideraté e faktoréve mjedisoré, té cilét mund
té ndikojné né té dhénat e gjeneruara, zakonisht pérfshin
temperaturén dhe lagéshting, si dhe ndotjen e mundshme
(p.sh. né zona me aktivitete té papajtueshme). Gjithashtu
té réndésishme mund té jené kushtet pa pluhur, dridhje, zé,
rrezatim ose efekte elektromagnetike.

Laboratori duhet dokumentojé kérkesat pérkatése (shih 6.3.2)
dhe té sigurojé gé objektet dhe kushtet mjedisore i plotésojné
kéto specifikime (shih 6.3.3 dhe 6.3.4).

Kjo pérfshin objektet jashté kontrollit té pérhershém nga
laboratori (shih 6.3.5).

Kérkesa specifike mund té zbatohen pér veshjen e laboratorit,
sterilitetin, stabilitetin e kushteve mjedisore ose dyert dhe
dritaret. Pér té pérmbushur kéto kérkesa, njé regjim specifik
pastrimi ose regjistrimi i vazhdueshém i kushteve mund té jené
masa kontrolli dhe monitorimi.

Né rastin e laboratoréve ku integriteti i mostrave éshté

vecanérishtiréndésishém (p.sh. laboratorét e mjekésisé ligjore)
mund té nevojitet njé zinxhir formal i ruajtjes sé mostrave.
Laboratori duhet té keté njé proceduré pér marrjen e veprimeve
té duhura (p.sh. ndalimin e punés) kur kushtet nuk i plotésojné
specifikimet.

Njé politiké pér aksesin né laborator duhet té udhéhiget nga
dy parimet e sigurimit té konfidencialitetit (cilésia e punés) dhe
marrja né konsideraté e ndikimit né té dhéna (vlefshméria e
rezultateve), pér shembull nga kontaminimi.

Zona publike e organizatés duhet té jeté e ndaré garté nga
laboratori me njé pengesé fizike. Autorizimi i aksesit duhet té
béjé dallimin midis vizitoréve dhe shérbimeve mbéshtetése,
té tilla si stafi i pastrimit ose inxhinierét e mirémbajtjes.
Konsideratat e mundshme pérfshijné, rreziget pér personat e
patrajnuar, shoqéruesit e vizitoréve dhe mbylljen e zonave té
kufizuara.

Pajisjet

Ashtu si personeli kompetent, pajisjet funksionale dhe té
besueshme kontribuojné kryesisht né aftésiné teknike té njé
laboratori.

Kérkesat pér pajisje (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.5) jané rishikuar
né pérputhje me objektivat e versionit té ri pér té qené mé pak
pérshkrues dhe i detajuar.

Mé shumé informacion né lidhje me materialin e referencés
éshté perfshiré dhe jané dhéné kriteret e pérgjithshme pér
kalibrimin e kérkuar té pajisjeve, té cilat tanimé zbatohen
njélloj pér testimin dhe kalibrimin e laboratoréve.

Njé material referues éshté c¢do material, mjaftueshém
homogjen dhe i géndrueshém né lidhje me njé ose mé shumeé
veti té specifikuara, i cili éshté vertetuar se éshté i pérshtatshém
pér pérdorimin e synuar né njé proces matjeje té metodave
ose aparateve té kontrollit. Dy lloje kryesore té materialeve té
referencés jané (i) pérbérje té vetme ose artikuj me pastérti ose
veti té pércaktuara dhe

(ii) referencat e matricés, té cilat jané lloje specifike té mostrave
ku jané vendosur vlerat e pranuara té njé ose mé shumé
pércaktuesve.

Materialet e referencés dhe materialet e referencés té
certifikuara quhen “standardet e referencés”, “standardet e
kalibrimit”, “materialet standarde té referencés”, “materialet e
kontrollit té cilésise”, etj.

ISO 17034 specifikon kérkesat e pérgjithshme pér kompetencén
e prodhuesve té materialeve té referencés, pér té cilat kéto
organizata mund té kérkojné njohje (p.sh. me akreditim).
Materialet e referencés nga prodhuesit qé plotésojné kérkesat
e 1SO 17034 pajisen me njé fleté ose certifikaté informacioni
pér produktin gé specifikon, midis karakteristikave té tjera,
homogjenitetin dhe géndrueshmériné pér vetité e specifikuara
dhe, pér materialet referente té certifikuara, vetité e specifikuara
me vlera té certifikuara, pasiguriné e matjes sé tyre té lidhur
dhe gjurmueshméria metrologjike.

ISO Guide 33 ofron udhézime pér zgjedhjen dhe pérdorimin e
materialeve té referencés.

ISO Guide 80 ofron udhézime pér prodhimin e materialeve té
kontrollit té cilésisé brenda shtépise.




Gjurmueshmeéria metrologjike trajtohet né njé nen té vecanté
(shih 6.5) dhe nuk pérfshihet mé né kété nen pér matjen dhe
kalibrimin e pajisjeve (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.6).

Qasja e kérkuar e laboratorit né pajisje, e cila éshté specifikuar
sinjé listé mé e pérpunuar e artikujve, nuk nénkupton pronésiné
e laboratorit (shih 6.41).

Laboratori duhet té dokumentojé procedurat dhe kérkesat pér
trajtimin, transportin, ruajtjen, pérdorimin dhe mirémbajtjen e
pajisjeve (shih 6.4.3) dhe té sigurojé qé pajisja plotéson kéto
specifikime (shih 6.4.4).

Kjo pérfshin pajisjet jashté kontrollit té pérhershém nga
laboratori (shih 6.4.2).

Té gjitha pajisjet e reja duhet té kontrollohen pér funksionimin
e duhur pérpara se té vendosen né shérbim rutiné. Kjo duhet
té pérfshijé kontrolle kundrejt specifikimeve té prodhuesit
dhe kontrolle pér té konfirmuar g€ pajisja jep rezultate té
kénagshme kur pérdoret pér té béré matjet pér té cilat éshté
menduar.

Aty ku pajisja ka nevojé pér kalibrim, kjo duhet té béhet
gjithashtu pérpara se té vihet né shérbim. Disa pjesé té
pajisjeve (p.sh. bilancet) duhet té kalibrohen né vend, késhtu
gé edhe nése ato dérgohen me njé certifikaté kalibrimi té
fabrikes, kalibrimi pas instalimit dhe para pérdorimit do té jeté
thelbésor.

Pajisjet, hardueri dhe softueri duhet té mbrohen nga ndryshimet
dhe rregullimet e paautorizuara qé mund té zhvlerésojné
rezultatet.

Qasja né aparatet e rregullueshme né pajisje duhet té mbyllet
né ményré qé ngacmimi té jeté qarté i dukshém. Softueri duhet
té jeté i mbrojtur me fjalékalim.

Udhézimet e qarta pér personelin sigurojné funksionimin e
pajisjeve vetém nga personeli kompetent dhe i autorizuar, si
dhe asgjésimin e pajisjeve (p.sh. né rast té vulave té démtuara
ose té thyera).

Pér pajisje matése kérkohet njé saktési si dhe pasiguri né matje
pér té dhéné rezultate té vlefshme (shih 6.4.5).

Jané identifikuar dy kritere qé pércaktojné se kur duhet té
kalibrohen pajisjet matése: (i) saktésia e matjes ose pasiguria
e matjes ndikon né vlefshmériné e rezultateve té raportuara
dhe/ose (ii) kérkohet kalibrimi i pajisjes pér té pércaktuar
gjurmueshmériné metrologjike té rezultateve té raportit. (shih
6.4.6).

Njé program kalibrimi kérkohet (shih 6.4.7) dhe duhet té
tregohet statusi i kalibrimit té pajisjes pérkatése (shih 6.4.8).

Kur intervalet e kalibrimit duhet té pércaktohen nga laboratori,
duhet té vendoset njé interval fillestar i kalibrimit bazuar
né rekomandimet e prodhuesit, shpeshtésiné e pérdorimit
té instrumentit, saktésiné e kérkuar, riskun e perceptuar
té humbjes sé kalibrimit dhe madhésiné e ndikimit. , dhe
pérvoja lokale e instrumenteve té ngjashme. Kalibrimi meé
pas kontrollohet né fund té kétij intervali dhe, nése éshté

ISO/IEC 17025:2017

ende i saktg, intervali konfirmohet si i pérshtatshém. Né té
kundért, intervali zvogélohet nése kontrolli tregon se kérkohet
rikalibrim. Duhet té mbahen shénime né ményré qgé laboratori
té justifikojé intervalin e zgjedhur.

Disa pajisje jané té véshtira pér t'u etiketuar né kuptimin
konvencional. Né kéto raste, statusi i kalibrimit mund té
tregohet me ané té njé kodi ngjyrash ose shénjimi tjetér.

Personeli duhet té udhézohet (shih 8.2) se nuk duhet té pérdorin
asnjé pajisje ku etiketa tregon se éshté e vonuar pér njé
kontroll ose kalibrim. Né ményré ideale, njé pajisje e tillé mban
njé etiketé qé tregon se nuk éshté e kalibruar dhe pér rrjedhojé
nuk duhet té pérdoret pér matje ku kérkohet gjurmueshméria.

Programi i kalibrimit mund té jeté njé kombinim i shérbimit
nga furnizuesi dhe kontrollet dhe kalibrimet e brendshme nga
laboratori. Qasja duhet té sigurojé funksionimin e duhur dhe té
besueshém té pajisjeve. Duhet té jeté konservator né ményré
gé té zgjidhen problemet e kalibrimit pérpara se té ndikojné né
vlefshmériné e rezultateve.

ILAC G24 ofron udhézime té métejshme pér pércaktimin e
intervaleve té kalibrimit pér instrumentet matése.

Kérkesat né lidhje me mirémbajtjen e pajisjeve, té tilla si
performanca e monitorimit (shih 6.4.9), kontrollet e ndérmjetme
(shih 6.410), vlerat e referencés dhe faktorét e korrigjimit té
zbatimit (shih 6.411) dhe rregullimet e pagéllimshme (shih
6.412) nuk kané ndryshuar ndjeshém. As kérkesat né lidhje me
té dhénat pér pajisjet (shih 6.4.13).

Kur pajisja zévendéson ose kopjon pajisjet ekzistuese,
kontrollet duhet té pérfshijné njé krahasim té rezultateve nga
¢do njési pér té pércaktuar ndryshimet gé mund té rezultojné.

Pajisjet gé i nénshtrohen kontrolleve (p.sh. gjaté kalibrimit ose
pas dhénies sé rezultateve té dyshimta) duhet té ndahen ose
té etiketohen qarté pasi nuk duhet té pérdoren né ményré qé
té mos keté mundési gé té pérdoren pér puné rutiné derisa té
pranohen zyrtarisht.

Laboratorit nuk i kérkohet mé té mbajé njé listé kryesore té té
gjitha pajisjeve.

Megjithaté, éshté praktiké e miré té mbash njé regjistér
té pajisjeve pér ¢do artikull. Ai duhet té fillojé me detajet e
kontrolleve dhe kalibrimeve té kryera pérpara se pajisja té
vihet né shérbim dhe té vazhdojé me njé regjistrim té detajuar
té té gjitha kalibrimeve, riparimeve, mirémbajtjes rutiné dhe
kontrolleve té performancés. Cdo dokumentacion mbéshteteés,
si raportet e shérbimit, certifikatat e kalibrimit dhe rezultatet
nga kontrollet e performancés, duhet té bashkéngjiten. Késhtu
gé ky regjistrim té pérmbajé historikun e ploté té pajisjes
dhe mund té demonstrohet gjendja e kalibrimit té saj si dhe
performanca né ¢do moment né kohé.

Mund té jeté e dobishme té keni njé kopje té procedurave té
funksionimit pér pajisjen si pjesé e regjistrit té pajisjes. Né
rastet kur funksionimi i pajisjes pérshkruhet né ményré té sakté
né dokumentacionin e metodave (shih 7.2), nuk ka nevojé té
pérséritet ky informacion né regjistrin e pajisjeve.
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Pér pajisje mé té vogla, njé regjistér i pérbéré (p.sh. gé mbulon
té gjithé termometrat e laboratorit) do té ishte i pérshtatshém.
Informacioni historik nga njé inventar i pajisjeve ekzistuese
(p.sh. kopje té raporteve té shérbimit, historiku i kalibrimit,
raportet e vénies né puné) mund té pérfshihet né regjistrin e
pajisjeve.

Eshté njé ide e miré, vecanérisht né laboratorét mé té médhenj,
té caktohet njé individ qé té jeté pérgjegjés pér ¢do pjesé apo
kategori pajisjesh dhe ky person té keté njé zévendés.

Si me ¢do pajisje tjetér, té gjithé kompjuterét duhet té futen
né pérdorim népérmjet njé sistemi té kontrolluar dhe duhet t'i
nénshtrohen kontrolleve pér funksionimin e duhur pérpara se
té vendosen né pérdorim rutiné.

Kjovlen pérté gjithé harduerin dhe softuerin dhe veganérishtpér
softuerin in-house ose aplikacionet e zhvilluara nga personeli
(p.sh. né fletéllogaritése). Softueri komercial i standardizuar
(off-the-shelf) né pérdorim té pérgjithshém brenda gamés
sé tij té caktuar té aplikimit mund té konsiderohet té jeté
mjaftueshém i viefshém.

Duhet té keté regjistrime té kontrolleve té pérdorura pér té
siguruar funksionimin e duhur.

GCdo kompjuter duhet té keté njé regjistér i cili tregon harduerin
dhe softuerin e instaluar. Gjithashtu duhet té jeté e mundur té
rikrijohen versionet e méparshme té ¢do softueri né rast se lind
njé gabim ose pyetje dhe éshté e nevojshme té pércaktohet
nése softueri ishte pérgjegjés.

Duhet té jeté njé person i pércaktuar i cili éshté pérgjegjés pér
autorizimin e ¢do softueri qé do té pérdoret né laborator. Ky
person duhet té sigurohet qé éshté kontrolluar pér té treguar
se nuk i korrupton té dhénat ose informacione té tjera pérpara
se té jepen pér pérdorim. Kjo kérkesé zbatohet jo vetém pér
softuerin e ri, por edhe pér ¢do pérditésim ose modifikim, si
dhe pér aplikacione té tilla si fletéllogaritéset (spreadsheet).

Kudo gé éshté e mundur, fletéllogaritéset duhet té mbrohen
nga ndryshimi duke pérdorur fjalékalime té rezervuara pér
personelin pérgjegjés dhe té autorizuar. Aty ku kjo nuk éshté e
mundur, duhet té disponohet njé grup té dhénash té mostrés, té
cilat mund té ngarkohen pérpara se té pérdoret fletéllogaritsja,
pér té kontrolluar nése vlerat e llogaritura jané pércaktuar
sakte.

Rrjetet kompjuterike mund ta béjné mé té lehté kontrollin
e softuerit pasi zonat e punés mund té krijohen me akses té
kufizuar dhe shpesh me nivele té ndryshme aksesi.

Duhet pasur kujdes aty ku kompjuterat kané gjithashtu disqe
lokale. Laboratori do té duhet té keté njé politiké nése do té
lejohet softueri lokal.

Gjurmueshméria metrologjike

Kérkesat pér gjurmueshméri metrologjike (shih 6.5) jané
rishikuar pér té pasqyruar praktikén aktuale né gjurmueshmeri
dhe terminologjia éshté pérditésuar.

Sipas VIM, gjurmueshméria metrologjike pérkufizohet si “vetia
e njé rezultati matjeje ku rezultati mund té lidhet me njé

referencé pérmes njé zinxhiri té pandérpreré té dokumentuar
kalibrimesh, ku secili kontribuon né pasiguriné e matjes”.

Prandaj, ai lidh njé rezultat té ¢do matjeje té vecanté me
referencén e matjes mé té miré té mundshme, pérfundimisht
me referencat e matjeve té pranuara ndérkombétarisht.

Ky koncept siguron krahasueshmériné e rezultateve té matjeve,
si né nivel kombétar ashtu edhe ndérkombétar, dhe siguron
besim né implikimet qé rrjedhin nga kéto rezultate (p.sh.
diagnoza mjekésore, paralajmérime pér siguriné, konkluzionet
mjeko-ligjore).

Standardet e matjes pérgjaté zinxhirit té kalibrimit
kategorizohen si mé poshteé:
e Standardet kombétare té mbajtura nga institutet

kombétare metrologjike

e standardet primare: nuk mund té kalibrohen nga njé
standard tjetér matjeje, por krahasohen me standarde té
tjera parésore,

e standardet dytésore: té gjurmueshme deri te standarded
parésore

e Standardet e kompanisé

e standardet e referencés: standardi mé i sakté i pérdorur né
laborator dhe i mbrojtur me kujdes,

e standardet e transferimit: pérdoren si njé ndérmjetés pér
té krahasuar standardet,

e standardi i punés: pérdoret shpesh (p.sh. pér kalibrimin e
pérditshém té pajisjeve).

Gjaté vendosjes sé gjurmueshmérisé metrologjike duhet té
mbulohen aspektet e méposhtme:

e Cila éshté sasia pér tu matur?

e A kthehen té gjitha kalibrimet né referencat e duhura né
njé zinxhir té pandérpreré?

e Eshte pasiguria e matjes e vlerésuar pér ¢do hap né
zinxhirin e gjurmueshmeérisé?

e Akryhet ¢do hap i zinxhirit sipas metodave té duhura, me
rezultatet e regjistruara té matjeve dhe pasigurité e lidhura
me matjet?

e A kryhet ¢do hap i zinxhirit me kompetencén teknike té
duhur?

e A merren né konsideraté gabimet sistematike té matjes?
(ndonjéheré té quajtur “deformim té dhénash”)

Realizimi i drejtpérdrejté i njésive SI (Systéme international
d’unités) shtohet né versionin e ri té standardit si njé opsion
pér té siguruar rezultate té gjurmueshme té matjes (shih 6.5.2).

Shénimet shpjeguese (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.6.2) dhe
informacione té métejshme jané konsoliduar né njé Shtojce A
té re 1ISO/IEC 17025:2017.

Referenca pér njé kontribut té vogél né pasiguriné e matjes
(shih 1SO/IEC 17025:2005, 5.6.2.21) nuk éshté mé e qarté,
por mbulohet nga gasja e bazuar né rrezik pér té siguruar
vlefshmériné e rezultateve.

Gjurmueshméria metrologjike duhet té sigurohet nga njé




zinxhir i pandérpreré kalibrimi (shih 6.5.1).

Disa pajisje mund té dérgohen né njé laborator kalibrimi pér
kalibrim dhe mé pas té dérgohen pérséri né laborator, por
shumé sisteme jané ose shumé té méeédha pér kété gasje ose
kané nevojé pér kalibrim né vend.

Me kusht gé laboratori t€ mund té arrijé gjurmueshméring,
laboratori mund té jeté i veté-mjaftueshém né kalibrim dhe té
mos pérdoré asnjé shérbim kalibrimi té jashtém pér pajisjet e
tij

Kalibrimi i brendshém duhet gjithashtu t'i nénshtrohet njé
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vlerésimi té pasigurisé sé tij nga laboratori, njésoj sikur té ishte
kryer nga njé shérbim kalibrimi i jashtém dhe i akredituar.

Gjurmueshméria né njésité Sl arrihet pérmes njé prej tre
opsioneve (shih 6.5.2):

(i) kalibrimi nga njé laborator kompetent,

(ii) materiale referimi té certifikuara nga njé prodhues
kompetent ose

(iii) realizimi i drejtpérdrejté né krahasim me standardet
kombétare apo ndérkombétare.

FIGURA 4: PIRAMIDA E GJURMUESHMERISE

Detajet e realizimit praktik té pércaktimeve té njésive themelore
té matjes jané dhéné né broshurén SI.

Shérbimet e akredituara té kalibrimit
konsiderohen kompetente.

pérgjithésisht

Nése laboratori i kalibrimit nuk éshté i akredituar, laboratori
do té duhet té sigurojé gé kalibrimet jané té sakta dhe se
gjurmueshmeéria éshté e paprekur. Céshtjet kryesore pér té
demonstruar kété té fundit jané:

o referencat, té cilat jané kalibruar si¢ duhet dhe ofrojné
gjurmueshméri ndérkombétare;

e procedurat e kalibrimit, té cilat jané shkencérisht
té géndrueshme, me karakteristika té njohura té
performances;

e personeli, i cili po kryen procedurat, éshté i trajnuar dhe
kompetent né kalibrimet e kryera.

Kur kérkoni njohje sipas ISO/IEC 17025, késhillohet té kontaktoni

organin njohés (p.sh. organin e akreditimit) né lidhje me pyetjet

Standardet

-Q',*& Ndérkombétare
R . ” B
S Institutete t& 3
g Metrologjisé Kombétare 6},

Laboratorét e Kalibrimit

Industria dhe Laboratorét e Testimit

e méposhtme:

e A éshté shérbimi i kalibrimit i akredituar sipas ISO/IEC
17025 dhe a mbulohet ky akreditim nga njé marréveshje
njohjeje reciproke pér kalibrimin me organin e caktuar té
akreditimit pér laboratorin?

e Nése shérbimi i propozuar i kalibrimit nuk éshté i
akredituar, a ka ndonjé politiké organii caktuar i akreditimit
pér laboratorin pér pranimin e kalibrimeve nga ky shérbim
kalibrimi?

e Nése ¢éshtja éshté ende e pazgjidhur, ¢faré informacioni
do té kérkonte organi i caktuar i akreditimit pér laboratorin
pér té marré njé vendim mbi pranueshmériné e kalibrimeve
nga shérbimi i propozuar i kalibrimit? Kjo normalisht
do té kishte té bénte me shembuj té certifikatave té
kalibrimit, informacionin se si shérbimi i kalibrimit vendos
gjurmueshmeériné e tij, ¢faré rregullimesh ka shérbimi
i kalibrimit pér auditimin e matjeve ose krahasimet me
trupat e tjeré té kalibrimit dhe nése ai ka njé sistem
menaxhimi.
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Nése gjurmueshméria metrologjike né njésité SI nuk éshté
teknikisht e mundur, referencat e duhura, té tilla si materialet
e referencés té certifikuara, metodat e referencés ose
standardet e konsensusit, jané specifikuar pér té demonstruar
gjurmueshmeériné metrologjike (shih 6.5.3).

Né kété rast, matjet gjurmohen né referencén pérkatése dhe
jo né njé njési Sl, por sigurojné gjurmueshméri té pranueshme
metrologjike né até gé vendosin krahasueshméri ndérmjet
laboratoréve té ndryshém.

Megjithaté, pérdorimi i referencave té pérshtatshme pér té
treguar se matjet jané mjaft té sakta nuk éshté njé zévendésim
pér kalibrimin e gjurmueshém té instrumenteve pasi kjo teston
sistemin vetém né njé piké té vetme.

Politika e organeve té akreditimit pér gjurmueshmériné e
rezultateve té matjeve éshté dhéné nga ILAC P10.

Burimet e siguruara nga jashté

Kérkesat pér burimet e siguruara nga jashté (shih 6.6) kombinoni
kérkesat pér nénkontraktim dhe shérbimet e blerjes (shih ISO/
IEC 17025:2005, 4.5 dhe 4.6.).

Produktet e siguruara nga jashté mund té pérfshijné standardet
dhe pajisjet e matjes, pajisjet ndihmése, materialet harxhuese
dhe materialet referente.

Shérbimet e siguruara nga jashté mund té pérfshijné shérbimet
e kalibrimit, shérbimet e marrjes sé mostrave, shérbimet e
testimit, shérbimet e mirémbajtjes sé objekteve dhe pajisjeve,
shérbimet e testimit té aftésive dhe shérbimet e vlerésimit dhe
auditimit.

Né té gjitha rastet, specifikimet nga laboratori dhe kontrollet
pérkatése jané té nevojshme meqenése versioniiri i standardit
fokusohet né rezultatin dhe kérkon “produkte dhe shérbime té
siguruara nga jashté” mjaft té pérgjithshme (shih 6.61).

Laboratori éshté gjithmoné pérgjegjés ndaj klientit pér cilésiné
e burimeve té siguruara nga jashte.

Shkalla e shqyrtimit dhe vlerésimit té ofruesve varet nga
ndikimi né cilésiné e punés sé laboratorit dhe vlefshméria e
rezultateve té tij.

Njé qasje praktike éshté nje listé e ofruesve té jashtém té
miratuar. Miratimi mund té varet nga pranimi i provave, té tilla
si certifikatat, akreditimi ose rezultatet e testimit té aftésise.
Né té kundért, furnizimet dhe shérbimet duhet té kontrollohen
nga laboratori pér pranim. Me ndikimin né vlefshmériné e
rezultateve si parim udhézues, laboratori duhet té kontrollojé
né pérputhje me specifikimet e porosisé ose té vizitojé ofruesit
e jashtém té mundshém pér té kryer njé auditim.

Né praktiké, do té pérdoren elementé té té dy qasjeve.
Laboratorét do té kené ofrues té jashtém té miratuar dhe té
besuar, por gjithashtu do té kryejné kontrolle, shpesh si pjesé
pérbérése e metodave, pér shembull, boshlléget e reagentéve
ose kontrollet e kalibrimit.

Procedurat pérkatése qé duhen dokumentuar dhe té dhénat qé

duhen mbajtur jané specifikuar (shih 6.6.2) dhe éshté renditur
komunikimi i kérkuar me ofruesit e jashtém (shih 6.6.3).

Procedura té tilla duhet té specifikojné té gjitha aktivitetet
e nevojshme, nga pérfshirja e kérkesave té laboratorit né
informacionin e blerjes deri te inspektimi i dérgesave pérpara
leéshimit pér pérdorim laboratorik dhe rivlerésimi i ofruesve.
Duhet té ekzistojé njé mekanizém pér té parandaluar vendosjen
e porosive ose pér té siguruar qé nénkontraktimi té ndérpritet
me ofrues té jashtém té pa miratuar.

Autorizimi i personelit, i cili mund té léshojé njé urdhér ose
nénkontrate, duhet té pércaktohet qarte.

Si masé e kontrollit té cilésisé sé burimeve té jashtme (shih
6.6.1), éshté njé ide e miré qé té udhézohet personeli gé t'i
raportojé problemet e cilésisé personelit pérgjegjés. Kjo siguron
gé té gjitha informacionet té bashkohen né njé piké. Nuk
éshté e pazakonté né organizatat e médha gé njé furnizues té
shkaktojé probleme té vogla né departamente té ndryshme, té
cilat, kur bashkohen, shtojné njé shqetésim té konsiderueshém
pér pérshtatshmériné e pérgjithshme té furnizuesit.

Procesi (Neni 7)
Véshtrim i pérgjithshém

Ky nen pérmban “kérkesa teknike” (shih 1SO/ IEC 17025:2005,
5.4,5.7,5.8,5.9 dhe 510) té pa

kategorizuara si kérkesa pér burime si dhe “ kérkesat e
menaxhimit” (shih 1SO/IEC 17025:2005, 4.4, 4.7 dhe 413) nuk
konsiderohen si kérkesa gé zbatohen pér veté sistemin e
menaxhimit.

Ajo lidhet me:

e shqyrtimin e kérkesave, tenderéve dhe kontratave (shih
71),

e metodat (shih 7.2),

e kampionimin (shih 7.3),

e trajtimii artikujve (shih 7.4),

e té dhénat teknike (shih 7.5),

e vlerésimin e matjes sé pasigurisé (shih 7.6),

e sigurimin e vlefshmérisé sé rezultateve (shih 7.7),

e raportimin e rezultateve (shih 7.8),

e trajtimin e ankesave (shih 7.9),

e puné e pakualifikuar (shih 710),

e kontrollin e menaxhimit té té dhénave dhe informacionit
(shih 711).

Kérkesat e procesit ndjekin njé qasje konsistente, e cila
pérdoret né té gjithé standardin:

1. kérkesat e laboratorit duhet té dokumentohen,

2. laboratori duhet té komunikojé né pérputhje me rrethanat
me personat dhe subjektet e prekura,

3. laboratori duhet té sigurojé qé kérkesat jané pérmbushur

4. duhet té ruhen té dhénat e duhura.




Shqyrtimi i kérkesave, tenderave dhe kontratave

Kérkesat pér shqyrtimin e kérkesave, tenderave dhe kontratave
(shih 71) zbatohen pér té gjitha aktivitetet e laboratorit, duke
pérfshiré tre “aktivitetet laboratorike”té pércaktuara: testimin,
kalibrimin dhe marrjen e mostrave (shih 3.6).

Objektivi éshté geé:

e té gartésojé kérkesat e klientit;

e té zgjidhen metodat e aplikueshme

e té sigurojé gé laboratori té keté aftésité dhe burimet e
nevojshme;

o té komunikojé me klientin aspekte té tilla si ofrimi i
mostrave, devijimet nga procedurat standarde ose nivelet
e saktésisé sé rezultateve dhe rregullat e vendimmarrjes
pér deklaratat e konformitetit;

e té kérkojé miratimin e klientit (p.sh. pér metodat e
brendshme ose burimet e ofruara nga jashté). Adresimi i
deklaratave té konformitetit dhe rregullit té vendimmarrjes
shogéruese (shih 3.7) kérkohet tanimé gjaté rishikimit
pérpara fillimit té aktiviteteve té laboratorit (shih 71.3).

Rregullat e vendimmarrjes zhvillohen, verifikohen dhe
vértetohen né njé ményré qé vendimi té bazohet né ményré
ideale né prova objektive dhe mé pak né njohuri ose pérvojé
individuale té personelit. Ato mund té kérkojné gé llogaritjet
komplekse té kryhen nga softueri.

Rregullat e vendimit duhet té jené té pérshtatshme dhe té
zbatueshme qofté pér saktésiné e metodave dhe rezultateve té
laboratorit, si dhe pér kérkesat e klientit pér konformitet. Kur
bini dakord pér rregullin e vendimit, duhet té merret parasysh
risku i lidhur pér pranim té rremé ose refuzim té rreme.
Udhézime té métejshme mbi deklaratat e konformitetit
sigurohen nga ISO/IEC Guide 98-4 dhe ILAC G8.

Thuhet shprehimisht se devijimet e kérkuara nga klienti nuk
do té ndikojé né integritetin e laboratorit ose vlefshmériné e
rezultateve (shih 71.4).

Nése laboratori e percepton njé rregull vendimi té pérshkruar
nga klienti si i papérshtatshém, ai duhet té diskutohet gjaté
rishikimit té kontratés.

Né rastet kur njé klient insiston né njé metodé té caktuar,
pavarésisht nga rezervimet e laboratorit, laboratori mund té
vazhdojé, por duhet ta késhillojé klientin pér kufizimet mbi
zbatueshmériné e té dhénave, té cilat do té rezultojné nga
zgjedhja e metodeés, dhe duhet té pasqyrojné piképamjet e tij
né ¢do raport té léshuar.

Tanimé kérkohet dhe marrja e miratimit té klientit pér
pérfshirjen e ofruesve té jashtém (shih 7.11).

Eshté e njohur se aktivitetet laboratorike té siguruara nga

jashté mund té ndodhin kur:

e laboratori ka burimet dhe kompetencén pér té kryer
aktivitetet, por pér arsye té paparashikuara nuk éshté né
gjendje t'i ndérmarré ato pjesérisht ose plotésisht;

o laboratori nuk ka burime apo kompetencé pérté kryer
aktivitetet

Pjesa tjetér e kérkesave (shih 1ISO/IEC 17025:2005, 4.4) nuk jané
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ndryshuar ndjeshém.

Sekuenca e ngjarjeve né shqyrtimin e kontratés duhet té jeté

dicka e tillé:

1. Eshté marré njé kérkesé nga klienti.

2. Laboratori pércakton nése kérkesa éshté e qarté pér
identifikimin né ményré specifike té procedures sé kérkuar
ose bén té qarté objektivin e klientit pér té kérkuar punén.

3. Laboratori identifikon nése puna e kérkuar éshté rutiné né
kuptimin gé ka njé proceduré té vértetuar, té dokumentuar
dhe té pérshtatshme. Né até rast, laboratori mund té
sigurojé qé ai i plotéson kérkesat e klientit. Mé sé shumti
laboratori duhet té sigurohet gé mund té pérballojé kushte
té vecanta, si numri i madh i mostrave ose afati kohor
shumé i shkurteér.

4. Nése puna nuk identifikohet si ruting, atéheré do té jeté
e nevojshme qé laboratori té pércaktojé nése mund ta
pranojé até. Kjo do té kérkojé njé vlerésim nése pajisjet
dhe ekspertiza e nevojshme jané té disponueshme. Duhet
gjithashtu té identifikohet njé metodé dhe té merren masa
pér ta vértetuar até. Laboratori duhet té keté njé proceduré
pér kété rishikim (shih 71.).

Ai duhet té tregojé pérgjegjésité e caktuara (shih 5.5), pér
shembull kush mund té pércaktojé nése puna éshté rutiné
dhe kush vendos nése do té pranohet njé kérkesé pér puné jo
rutiné ose me véllim té madh.

Pér klientét e brendshém ose ruting, shqyrtimet e kérkesave,
tenderave dhe kontratave mund té kryhen né ményre té
thjeshtuar.

Njé rishikim i ploté i kontratés mund té mos kérkohet pér
mostrat rutiné nga klientét e rregullt. Kur programi éshté krijuar
fillimisht, mund t€ jeté e mjaftueshme té regjistrohet marrja e
punés, data dhe identiteti i personit qé kryen punén, si dhe ¢do
ndryshim domethénés.

Eshté njé ide e miré qé té ruani njé grup dokumentesh né zyrén
e pritjes sé mostrés, e cila tregon kérkesat aktuale pér ¢do
klient té rregullt. Dokumentet e tilla do té jené pjesé e sistemit
té kontrolluar té dokumenteve dhe pérditésohen sipas nevojés
kur ndryshojné kérkesat e klientit.

Detajet e kérkeseés, té tilla si metodat e papérshtatshme (shih
71.2) si dhe devijimet nga kontrata (shih 71.5), duhet té jené
komunikuar me klientin dhe ¢éshtjet e pazgjidhura duhet té
zgjidhen pérpara fillimit té aktiviteteve laboratorike (shih 71.4).
Mé voné amendamente té kontratés kérkojné njé rishikim
té pérséritur (shih 71.6) dhe bashképunimi i vazhdueshém
me klientin siguron sqarimin e kérkesave dhe monitorimin e
performancés sé laboratorit (shih 7.1.7).

Kjo mund té pérfshijé ofrimin e aksesit té arsyeshém né
zonat pérkatése té laboratorit pér té déshmuar aktivitetet
laboratorike specifike té klientéve ose pérgatitjen, paketimin
dhe dérgimin e artikujve té nevojshém nga klienti pér géllime
verifikimi.

Mund té jeté e nevojshme té kryhet rishikimi i kontratés gjaté
punés si rezultat i ndryshimeve té kérkuara nga klienti ose, mé
shpesh, si rezultat i problemeve me veté artikujt e testimit ose
kalibrimit. Laboratori éshté i detyruar té informojé klientin pér
¢do shmangie nga kontrata dhe té marré miratimin.
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FIGURA 5: SHEMBULL PER NJE SEKUENCE TE HAPAVE TE PROCESIT NE SHQYRTIMIN E KONTRATES
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Té dhénat e rishikimit dhe diskutimet me klientin duhet té
ruhen. (shih 71.8).

Ata duhet té identifikojné se kush e ka kryer rishikimin, detajet
e klientit dhe informacionin e kontaktit, dhe detajet e punés
sé kérkuar. PEér mé tepér, vlerésimi nése puna éshté rutiné apo
pérndryshe duhet té regjistrohet vértetimi i kérkuar.

Pérzgjedhja dhe verifikimi i metodave

Kérkesat pér metodat (shih 7.2) nuk jané ndryshuar ndjeshém
me versionin e ri.

Kérkesat individuale (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.4) jané
riorganizuar dhe terminologjia éshté pérditésuar.

Zhvillimi i metodés sqarohet né lidhje me vértetimin e metodeés
(shih 7.21.6 dhe 7.2.2) dhe termi “metodé” duhet lexuar si sinonim
i “procedurés sé matjes” sipas VIM (shih Shénimin 7.2.11).

Standardet ndérkombétare, rajonale ose kombétare si dhe
specifikimet e tjera té njohura gqé pérmbajné informacion té
mjaftueshém dhe konciz mbi ményrén e kryerjes sé aktiviteteve
laboratorike nuk kané nevojé té plotésohen ose rishkruhen si
procedura té brendshme nése kéto standarde jané shkruar né
njé ményré gé ato té mund té pérdoren nga personeli operativ
né njé laborator. Mund té jeté e nevojshme té sigurohet
dokumentacion shtesé pér hapat opsionalé né metodé ose
detaje shteseé.

Né praktiké, metodat e pérdorura nga laboratorét ndahen né

njé nga tre kategorité:

e Metodat standarde té cilat jané publikuar si specifikime
standarde (p.sh. nga 1SO, ASTM Shogéria Amerikane
pér Testimin dhe Materialet ose organizma té tjeré
standardizimi) ose jané publikuar né literaturén shkencore:
Kur laboratori i pretendon kéto si pjesé e fushéveprimit

té tyre, ato duhet té ndigen saktésisht pa ndryshime nga
specifikimet e publikuara. Laboratorit nuk do t'i duhet
té kryejé vértetimin e ploté té metodés, por do té duhet
té keté té dhéna pér té treguar se mund té arrijé nivelin
e performancés gé pretendon specifikimi standard pér
metodén ose, né rast té déshtimit, njé nivel té performances
sé pérshtatshme pér géllimin pér té cilin po béhet matja.

e Metodat e brendshme té dokumentuara jané metodat e
veté laboratorit: Kéto duhet t'i nénshtrohen njé niveli té
larté vértetimi qé metoda éshté teknikisht e shéndoshg, e
pérshtatshme pér géllimin e pretenduar dhe e pranueshme
pér klientét.

e Metodat e brendshme té dokumentuara bazuar né
specifikimet standarde: Kjo kategori pérbén njé pjesé
té madhe té objekteve té shumé laboratoréve. Sasia e
vértetimit qé duhet té béjé njé laborator né pérgjithési
do té reduktohet né varési té shkallés sé largimit nga
specifikimi standard. Duhet pasur kujdes, kur raportohen
té dhéna nga metoda té tilla, pér té njohur ndryshimin
nga specifikimi standard. Eshté gjithashtu e nevojshme té
sigurohet gé klientét té jené té vetédijshém pér ndryshimin
dhe té pranojné té dhénat gé rezultojné si ende té
pérshtatshme pér objektivat e tyre.

Té gjitha metodat duhet té jené té pérshtatshme, té vlefshme
dhe té pérditésuara, pérveg nése pér ndonjé arsye nuk éshté e
pérshtatshme ose e mundur (shih 7211 dhe 7.21.3). Metodat e
zgjedhura duhet t'i jené komunikuar klientit (shih 7.2.1.4).

Njé céshtje gé lind ndonjéheré éshté, kur njé specifikim
standard éshté rishikuar, por laboratori ose klientét e tij
déshirojné té vazhdojné té pérdorin versionin e vjetér. Rregulli
i pérgjithshém éshté gé klientét e laboratorit té cilét kérkojné
njé test pér njé specifikim standard té caktuar kané té drejté
té supozojné se laboratori do té pérdoré versionin aktual




dhe, nése pérdor njé version mé té vjetér, ateheré ata duhet
té informohen dhe késhillohen pér ndryshimet. Nése do té
vazhdohet atéheré béhet vendimi i klientit. Nga ana tjetér, nése
klienti specifikon njé version mé té vjetér, laboratori duhet té
respektojé déshirat e klientit, duke iu nénshtruar kérkesés pér
té térhequr vémendjen e klientit ndaj ¢do kufizimi té paraqitur
nga kjo zgjedhje (shih 71.4).

Njé standard ivjetéruar duhetté pérfshihet né dokumentacionin
e laboratorit vetém me kujdes, dhe dokumenti duhet té
shénohet garté me detaje se kur éshté e pérshtatshme pér
t'u pérdorur, pér shembull pér puné pér njé klient té caktuar.
Laboratori do té duhet té demonstrojé se nuk ka rrezik qé
metoda té pérdoret gabimisht si version aktual.

Metodat dhe informacioni pérkatés duhet té jené né
dispozicion té personelit (shih 7.2.1.2) dhe laboratori duhet té
verifikojé qé mund té kryejé metodat e aplikueshme dhe té
arrijé performancén (shih 7.2.1.5).

Kjo do té thoté se pavarésisht nése metoda éshté zhvilluar
brenda laboratorit apo standarde, personeli duhet té keté
dokumentacion pér té mundésuar zbatimin e duhur dhe té
géndrueshém.

Publikimet e metodave standarde mund té plotésohen me
informacion shteség, té tilla si udhézime pér pérdorimin me
instrumentet e veganta té laboratorit ose udhézime pér
zgjedhjet gé duhen béré ose mostra té kontrollit té cilésisé gé
duhen ekzekutuar.

Metodat e brendshme do té kené nevojé pér dokumentacion
té ploté.

Dokumentacioni i metodave léshohet si dokumente té
kontrolluara (shih 8.2).

Kérkesat jané té specifikuara pér zhvillimin e metodés (shih
7.21.6),devijimet si dhe ndryshimet (shih 7.2.1.7 dhe 7.2.2.2) dhe
vlefshmériné (shih 7.2.2.1).

Pranimi i devijimeve nga klienti duhet té bihet dakord
paraprakisht né kontraté.

Vlefshméria e metodave

Né vlefshmériné e metodés (shih 7.2.21) laboratori fillimisht
duhet té pércaktojé masén né té cilén mund té riprodhojé
procedurat dhe késhtu té tregojé se mund té japé té dhéna té
géndrueshme brenda kufijve té njohur.

Pér té shmangur paragjykimet né té dhénat e tij (dmth té
genit vazhdimisht i gabuar), laboratori duhet té testojé veten
kundrejt pikave té dakorduara té referencés.

Vlefshméria mund té pérfshijé procedura pér marrjen e
mostrave, trajtimin dhe transportin e artikujve té testimit ose
kalibrimit.

Ekuivalenti i vlefshmérisé té metodés né kalibrim éshté krijimi
i aftésisé seé kalibrimit dhe matjes. Kjo éshté njé masé e
pasigurisé meé té vogél té matjes, té cilén laboratori mund ta
arrijé pér kalibrimin specifik né rrethana ideale. Eshté e qarté
se riprodhueshméria e matjes éshté njé faktor ky¢ né kufizimin
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e aftésisé matése, por duhet té keté gjithashtu njé kontroll
pér té pércaktuar nése ka ndonjé deformim té dhénash i cili
gjithashtu do té vendosé kufizime.

Teknikat e pérdorura pér vlefshmériné e metodés mund té jené

njé nga, ose njé kombinim i, sa vijon:

e kalibrimi ose vlerésimi i deformimit dhe saktésisé duke
pérdorur standardet e referencés ose materialet e
referencés;

o vlerésimi sistematik i faktoréve gé ndikojné né rezultat;

e géndrueshméria e metodés sé testimit népérmjet
ndryshimit té parametrave té kontrolluar, si temperatura e
inkubatorit, véllimi i shpérndaré;

e krahasimi i rezultateve té arritura me metoda té tjera té
vlefshme;

e krahasimet ndérlaboratorike;

e vlerésimi i pasigurisé sé matjes sé rezultateve bazuar né
té kuptuarit e parimeve teorike té metodés dhe pérvojén
praktike té performancés sé metodés sé kampionimit ose
testimit.

L]
Kur vértetohen metodat me njé ose mé shumé teknika
alternative, ndryshimet e dukshme mund té analizohen
statistikisht pér té konfirmuar réndésiné e tyre.
Vlefshméria pér njé metodé varet nga kérkesa pér té gené “e
sakté pér pérdorim té caktuar”. Duhet té tregohet se metoda
e aplikuar nga laboratori éshté e pérshtatshme pér géllimin e
pretenduar ose té kérkuar nga klientét (shih 7.21.).
Nése laboratori e ka zhvilluar veté metodén, atéheré vértetimi
i duhur mund té jeté njé proces shumé kompleks qé kérkon
njé demonstrim té fushés sé zbatueshmérisé sé metodés pér
sa i pérket mostrave dhe diapazonit numerik, selektivitetit,
géndrueshmérisé né pérdorim, saktésisé, saktésisé,
paragjykimit, linearitetit., kufiriizbulimit dhe ¢do karakteristiké
tjetér pérkatése.

Nése metoda éshté njé metodeé standarde e publikuar, shumica
e kétyre faktoréve do té jené hetuar dhe specifikuar si pjesé e
dokumentacionit té metodeés.

Megjithaté, do té kérkohet njéfaré verifikimi pér té vértetuar
se performanca e metodés né até laborator té vecanté éshteé e
kénagshme. Nuk ka asnjé garanci qé aftésité e laboratorit ose
performanca e instrumenteve té tij jané té té njéjtit standard
me ato té pérdorura pér té gjeneruar té dhénat standarde té
vlefshmérisé. Laboratori duhet té testojé gjithmoné aftésité e
tij né ményré té drejtpérdrejté.

Performanca duhet té jeté sipas specifikimeve (shih 7.2.2.3) dhe
té dhénat qé do té mbahen jané té listuara (shih 7.2.2.4).
Karakteristikat e performancés mund té pérfshijng, por nuk
kufizohen vetém né, diapazonin e matjes, saktésing, pasiguriné
e matjes sé rezultateve, kufirin e zbulimit, kufirin e sasisé,
selektivitetin e metodés, linearitetin, pérséritshmériné ose
riprodhueshméring, géndrueshmériné ndaj ndikimeve té
jashtme ose ndjeshmériné e térthorté ndaj ndérhyrje nga
matrica e mostrés ose objektit té testimit, dhe deformimin e
té dhénave.

Devijimi nga procedura e dokumentuar nuk éshté problem,
me kusht gqé vendimi té€ merret nga njé person i kualifikuar




dhe té regjistrohen detajet. Nése éshté e réndésishme pér
interpretimin e rezultateve, devijimi duhet té shfaget gjithashtu
né raport (shih 7.8.21). Laboratori duhet té autorizojé personelin
pér té miratuar devijimet nga metodologjia standarde.

Personi gqé autorizon devijimin duhet té jeté pérgjegjés pér té
siguruar gé té béhen regjistrimet e nevojshme.

Udhézime té métejshme pér vlefshmériné e metodés jepen
nga Udhézuesi EURACHEM “Pérshtatshméria pér qgéllimin e
metodave analitike”.

Marrja e mostrave (Kampionimi)

Kérkesat pér marrjen e mostrave (shih 7.3) nuk jané ndryshuar
ndjeshém me versionin e ri (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.7).

Shénimet jané konsoliduar dhe ky hap i procesit éshté sqaruar
né lidhje me “kampionimin” si aktivitet laboratorik i sapo futur
(shih 3.6).

Pérpara se té fillojé ndonjé puné, procesi i rishikimit té
kontratés (shih 7.1) duhet té pérfundojé. Duhet té keté gjithashtu
njé kontroll pér té konfirmuar nése ¢do artikull testimi ose
kalibrimi éshté i pérshtatshém pér procedurén dhe né gjendje
té pérshtatshme. Kur merret né laborator, mund té kérkohet
trajtim i métejshém (shih 7.4).

Njé plani i kampionimit dhe metoda e kampionimit - marrjes
sé mostrave (shih 7.3.2) kérkohen pér té gené né dispozicion té
personelit dhe do té kontribuojné né sigurimin e vlefshmérisé
sé rezultateve t€ mévonshme (shih 7.3.1). Cdo devijim duhet té
regjistrohet.

Planii marrjes sé mostrave pérshkruan shpérndarjen, térheqgjen
dhe pérgatitjen e mostrave (p.sh. nga njé matricé, ose njé
grup produktesh). Ai duhet té bazohet né metodat e duhura
statistikore.

Metoda e kampionimit pérshkruan procesin e marrjes sé
mostrave dhe specifikon faktorét gé duhen kontrolluar né
ményré qé té sigurohet vlefshméria e rezultateve (p.sh. pér
té shmangur kontaminimin gjaté pérzgjedhjes sé mostrave né
vendndodhje ose shtrembérimin gjaté transportit té mostrave).

Mostrat duhet té identifikohen né ményré té qarté dhe
dokumentacioni né marrjen e mostrés ose artikullit duhet
té specifikojé se cili personel éshté i autorizuar té marré
dhe regjistrojé artikujt. Informacioni i regjistruar duhet té
pérfshijé detaje té gjendjes sé artikujve né marrje dhe duhet té
identifikojé personin qé bén regjistrimin e té dhénave.

Personi gé merr artikujt duhet té jeté gjithashtu pérgjegjés pér
ekzaminimin e tyre pér t'u siguruar gé ato jané té pérshtatshme
pér testimin ose kalibrimin e synuar. Nése ka ndonjé problem,
duhet té ndérmerren veprime pér té siguruar gé té mos kryhet
asnjé puné pérpara se problemet té zgjidhen me klientin.
Duhet té mbahet njé regjistrim pér ¢do komunikim me klientin,
pasi komunikime té tilla pérfshijné ndryshimin e rishikimit té
kontratés.

Té dhénat e mostrave gé do té mbahen jané té listuara sipas
formeés standarde (shih 7.3.3).

Trajtimi i artikujve té testimit ose kalibrimit

Kérkesat pér trajtimin e artikujve (shih 7.4) pérfshijné tanimé
njé deklaraté pér mohimin e pérgjegjésive né raportin e
laboratorit, duke treguar rezultatet gé mund té ndikohen nga
devijimet nga kushtet e specifikuara, té cilat jané pranuar nga
klienti (shih 7.4.3).

Pérndryshe kérkesat (shih ISO/IEC 17025:2005, 5.8) nuk jané
ndryshuar ndjeshém me versionin e ri.

Asnjé puné nuk duhet té beéhet derisa té gjitha céshtjet
shqgetésuese té jené sjellé né vémendjen e klientit dhe té
sqarohen né ményré reciproke, dmth. shqyrtimi i kontratés té
jeté i ploté.

Kjo pérfshin probleme me veté artikujt ose ndonjé mungesé
gartésie né lidhje me punén e kérkuar.

Njé procedure e laboratorit pér ¢do trajtim té artikujve té
testimit ose kalibrimit kérkohet pér té siguruar mbrojtjen e
integritetit té tyre (shih 7.4.1).

Laboratori duhet té keté njé politiké té dokumentuar garté se
ku duhet té ruhen artikujt.

Kjo mund té pérfshijé disa vende magazinimi pér lloje té
ndryshme artikujsh, por duhet té specifikohen garté. Cdo vend
magazinimi duhet té keté njé regjistér né té cilin artikujt mund
té dalin dhe té kthehen pérséri, né ményré qé njé lloj i vecanté
artikulli té gjendet né vendndodhjen e magazinimit ose té mund
té gjendet duke iu referuar regjistrit. Ky procesverbal duhet té
identifikojé personin gé merr artikullin dhe datén dhe orén e
marrjes. Né ményré té ngjashme, data dhe ora e kthimit duhet
té regjistrohen, nése éshté e pérshtatshme. Qéllimi éshté té
krijohet njé historik i ploté e ruajtjes sé artikullit.

Mbajtja e mostrave éshté mé pak problem pér laboratorét e
kalibrimit, pasi artikujt e dérguar pér kalibrim i kthehen pa
ndryshim klientit. Né kété rast, detyrimi i laboratorit éshte té
sigurojé qé artikujt té paketohen dhe transportohen si¢ duhet
pér té ruajtur integritetin e kalibrimit.

Laboratorét e testimit dhe organizatat e kampionimit duhet té
kené njé politiké té garté pér sa kohé mbahen mostrat. Kudo
gé éshté e mundur, mostrat duhet té mbahen pér njé periudhé
pas léshimit té raportit né rast se ka ndonjé pyetje gé mund té
zgjidhet me ritestim. Nése mbajtja e tyre nuk ka kuptim teknik
(p.sh. pér materialet degraduese), laboratori duhet té rezervojé
té drejtén pér té asgjésuar mostrat menjéheré.

Konsumatorét duhet té ndérgjegjésohen (p.sh. pérmes kushteve
standarde té punés sé laboratorit) se cila éshté politika e
mbajtjes sé mostrés né ményré gé té mos keté kegkuptime.
Duhet té dokumentohet garté se kush mund té autorizojé
asgjésimin e mostrés dhe té gjitha asgjésimet duhet té
regjistrohen.

Artikujt e testimit ose kalibrimit duhet té identifikohen pa
médyshje (shih 7.4.2) dhe gjithashtu duhet té kontrollohen
kushtet mjedisore té specifikuara pér artikujt (shih 7.4.4).




Qéllimi éshté té kontrollohen artikujt individualé nga vendi i
grumbullimit ose dérgimi i klientéve pérmes pikés sé marrjes
né laborator dhe pérmes ruajtjes deri né testim ose kalibrim
dhe, nése éshté e aplikueshme, deri né dorézim te klienti.

Te gjithé artikujt duhet té kené njé identifikues unikiciligéndron
me ta gjaté gjithé kohés sé tyre né laborator. Kjo"specifiké”
duhet té ruhet gjaté periudhés pér té cilén laboratori ruan té
dhénat e tij.

Njé sistem mbi té cilin laboratori nuk ka kontroll té
drejtpérdrejté, si p.sh. pérdorimi i pérshkrimit té mostrés sé
klientit si identifikues, mund té ¢ojé né dyfishim. Pér té njejtén
arsye, nuk éshté e pérshtatshme té ruhet njé sistem numeérimi
i cili pérséritet né ményré ciklike (p.sh. né fillim té njé viti
kalendarik).

Metoda e numérimit mund té zgjidhet pér t'iu pérshtatur
kérkesave té laboratorit, por ajo duhet té jeté e paqgarté, edhe
kur mostrat ndahen. Numri i mostrés sé laboratorit duhet té
lidhet me ¢do detaj identifikimi té klientit.

Té dhénat teknike

Kérkesat pérté dhénat teknike (shih 7.5) té kétij neni jané té
diferencuara nga ato pér llojet e tjera té regjistrimeve, té cilat
adresohen né sistemin e menaxhimit (shih pikén 8).

Nuk béhet dallim ndérmjet regjistrimeve elektronike dhe atyre
manuale, pérndryshe nuk béhen ndryshime té réndésishme me
versionin e ri (shih ISO/IEC 17025:2005, 413.2).

Objektivi kryesor né mbajtjen e shénimeve duhet té jeté
sigurimi gé burimi i ¢do gabimi té mund té gjurmohet dhe gé
¢do aktivitet laboratorik té mund té pérséritet né njé ményré
sa mé afér origjinalit té jeté e mundur. Duhet té jeté e mundur
té gjurmohet njé rezultat tek personi qé ka béré matjen dhe
pajisjet e pérdorura dhe té identifikohet saktésisht metoda e
pérdorur. Kjo do té thoté qé té dhénat duhet té regjistrohen
né momentin e vézhgimit, duke béré té mundur kontrollin
nése puna éshté kryer nga personel i trajnuar duke pérdorur
metoda té pérshtatshme pér funksionimin e duhur dhe pajisjet
e kalibruara.

Duhet té jeté e garté se kush éshté pérgjegjés pér kontrollet
pérfundimtare té kontrollit té cilésisé sé té dhénave teknike
dhe nxjerrjen efektive té té dhénave pér pérfshirje né raporte.

Té dhénat manuale mund té pérdorin fleté pune ose revista
laboratorike dhe té jené ose personale ose me metodike
specifike.

Fletét e punés jo vetém gé duhet té ofrojné hapésiré pér
regjistrimin e rezultateve, por duhet gjithashtu té kérkojné qé
té béhen llogaritjet pérkatése (p.sh. nga njé skicé e gatshme
pérvariablat dhe rezultatet qé do té shénohen). Objektivi éshté
gé té kemi sa mé shumeé informacion qé té jeté e mundur pér té
mbéshtetur sigurimin e cilésisé dhe pér té siguruar gjurmimin
e gabimeve.

Protokollet dhe fletoret laboratorike duhet té jené té numéruara
dhe té kené fage té numeruara, té cilat nuk mund té grisen pau
zbuluar. Mbajtési i ¢do protokolli duhet té regjistrohet.
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Printimet e instrumenteve duhet té mbahen gjithmoné si
pjesé e té dhénave origjinale té vézhgimit. Printimi duhet té
tregojé numrin e mostrés dhe operatorin e instrumentit. Kur
instrumentet regjistrojné té dhéna né skedaré kompjuteriké,
ato duhet, mundésisht, té kené dispozité pér regjistrimin e
operatorit dhe numrin e mostrés té cilit i referohet skedari.

Pér té siguruar géndrueshméri né praktiké dhe pér té mos léné
paqartési né lidhje me até gé pérbén vézhgimet origjinale, nuk
rekomandohet té regjistrohen té dhénat né ményré té pérafért
dhe pastaj t'i kopjoni ato mé voné. Hapat e transferimit té té
dhénave jané burime té mundshme gabimi.

Té dhénat elektronike qé pérdorin sisteme kompjuterike duhet
té menaxhohen dhe kontrollohen si¢ duhet, gofshin ato pjesé
e instrumenteve ose sistemet gé pérdoren thjesht pér ruajtjen
dhe pérpunimin e té dhénave.

Pérmbajtja e té dhénave teknike specifikohet né standard,
duke pérfshiré faktorét qé ndikojné né rezultatet, datén dhe
personelin pérgjegjés. Regjistrimet pér vézhgimet origjinale, té
dhénat dhe llogaritjet jané adresuar (shih 7.5.1).

Laboratori duhet té vendosé se cilat té dhéna kompjuterike
pérbéjné vézhgimet origjinale, pra té dhénat e papérpunuara
té regjistruara né momentin e kryerjes sé vézhgimit.

Ky do té jeté vetém rasti kur té dhénat regjistrohen né kompjuter
drejtpérdrejt nga instrumentet ose registrohen manualisht.
Nése té dhénat regjistrohen né fletore ose né fleté pune
pérpara transferimit né kompjuter, atéheré kéto regjistrime
né letér jané vézhgimet origjinale dhe burimi i mundshém i
gabimit duke futur manualisht té dhénat né kompjuter duhet
té merret parasysh.

Té dhénat teknike duhet té mbahen dhe té lejohet
gjurmueshmeéria té ndryshimeve ose té vézhgimeve origjinale
(shih 7.5.2).

Korrigjimet né fletét e punés dhe ditarét duhet té béhen né
ményré té tillé gé té mund té lexohet versioni origjinal.

Vlerésimi i pasigurisé sé matjes

Kérkesat pér vlerésimin e pasigurisé sé matjes (shih 7.6) jané té
diferencuara pér testim dhe kalibrim.

Pasiguria e matjes kuptohet si kufiri i dyshimit pér rezultatet e
¢do matjeje. Pér té vlerésuar kété pasiguri, duhet té pércaktohet
(i) sa i madh éshté marzhi i dyshimit dhe (ii) me ¢faré sigurie
rezultati i vérteté qéndron brenda kétij kufiri (niveli i besimit).

Ndérsa “gabimi” i matjes pérshkruan ndryshimin midis njé
rezultati aktual té matjes dhe vlerés sé vérteté, “pasiguria”
pércakton dyshimin né lidhje me rezultatin.

Cdo gabim me vleré té panjohur, i cilinuk mund té kompensohet
me aplikimin e faktoréve korrigjues, éshté burim pasigurie.

Po késhtu, standardet, materialet dhe pajisjet e pérdorura,
metodat e aplikuara, kushtet mjedisore ose personeli operativ
mund té kontribuojné né pasiguriné e matjes.

Teé gjithé laboratoréve u kérkohet té identifikojné kontributet né
pasiguriné e matjes pér té gjitha matjet. Kur kérkohet vlerésimi
i pasigurisé sé matjes, duhet té merren parasysh kontributet e




réndésishme (shih 7.6.1).

Laboratoréve nuk u kérkohet té vlerésojné njé pasiguri unike
sa heré gé kryhet njé test ose kalibrim, me kusht qé té jeté
vendosur dhe verifikuar pasiguria e rezultateve té matjes dhe
laboratori mund té demonstrojé se faktorét ndikues kritiké té
identifikuar jané nén kontroll (shih 7.6.3, Shénimi 2).

Njé tregues i pasigurisé shogéruese (dmth. kufiri i dyshimit si
dhe niveli i besimit) éshté i réndésishém kur vendoset nése
rezultatet jané té pérshtatshme pér pérdorimin e synuar.

Vlerésimi i pasigurisé sé matjes kérkohet pér té gjitha
kalibrimet, duke pérfshiré ato qé laboratori kryen né pajisjet e
veta, p.sh. kalibrimet “in- house” (shih 7.6.2).

Politika e organeve té akreditimit pér pasiguriné né kalibrim
ofrohet nga ILAC P14.

Njé laborator testimi duhet té vlerésojé ose té paktén té
vlerésojé pasiguriné e matjes (shih 7.6.3).

Né ato raste kur njé metodé testimi e njohur miré pércakton
kufijté e vlerave té burimeve kryesore té pasigurisé sé matjes
dhe specifikon formén e paraqitjes sé rezultateve té llogaritura,
laboratori konsiderohet se ka pérmbushur 7.6.3 duke ndjekur
metodén e testimit dhe duke raportuar udhézimet.

Pér mé shumé informacion, shihni udhézuesin ISO/IEC 98-3,
ISO 21748, seriné 1SO 5725, Udhézuesin EURACHEM “Pércaktimi
sasior i pasigurisé né matjet analitike” dhe ILAC G17.

Sigurimi i vlefshmérisé sé rezultateve

Kérkesat pér sigurimin e vlefshmérisé sé rezultateve (shih 7.7)
jané specifikuar ve¢mas pér monitorimin brenda laboratorit
(shih 7.71) dhe pér qasjet qé pérfshijné krahasimin me
laboratoré té tjeré (shih 7.7.2).

Vlefshméria e metodés (shih 7.2.2) éshté zakonisht njé ushtrim
gé ndérmerret kur njé laborator zhvillon ose miraton njé
metodeé. Pasi té keni vendosur karakteristikat e performanceés
sé metodeés, éshté e nevojshme té vendosni masat e kontrollit
té cilésisé pér té siguruar gé performanca e demonstruar té
ruhet né pérdorim rutiné dhe pér té zbuluar devijimet nga
performanca ideale.

Pér shembull, njé laborator mund té keté njé

situaté ku té gjitha mostrat e kontrollit té cilésisé prodhojné
té dhéna brenda kufijve té pranimit, por gjithmoné né njérén
ané né lidhje me vlerén e pritur. Kjo situaté kérkon hetim pasi
duhet té keté njé shpérndarje té rastésishme rreth vlerés sé
pritur. Ky paragjykim jep njé paralajmérim té hershém pér njé
problem me sistemin e provés ose kalibrimit. Ajo gé éshté me
té verteté e dobishme éshté se problemi éshté zbuluar pérpara
se té dhénat té komprometohen.

Té gjitha aktivitetet monitoruese duhet té planifikohen dhe
rishikohen. Té dhénat nga kjo analizé duhet té pérdoren pér
té kontrolluar dhe pérmirésuar aktivitetet laboratorike, duke
pérfshiré marrjen e masave kur rezultatet e té dhénave té
analizuara zbulohen se jané jashté kritereve té paracaktuara
(shih 7.7.3).

Monitorimi i aktiviteteve té brendshme pérfshin materialet e

referencés, standardet e punés, krahasimet brenda laboratorit
dhe mostrat e verbéra, testet e pérséritura ose kalibrimet
me metoda té ndryshme ose artikujt e mbajtur, instrumente
alternative té kalibruar si dhe kontrollet funksionale dhe té
ndérmjetme té pajisjeve (shih 7.71).

Njé plan i kontrollit té cilésisé duhet té béjé dallimin midis
aktiviteteve né baza té vazhdueshme dhe kontrolleve té
kontrollit té cilésisé me frekuenca dhe kushte té vecanta.

Materialet referente té certifikuara (CRM) jané mostra pér
té cilat rezultatet e testimit jané vendosur dhe bien dakord
né meényré té vendosur, né ményré ideale né njé bazé
ndérkombétare. Pér té gené efektiv, njé material referencé
duhet té jeté tipik i mostrave té cilat laboratori i teston né baza
rutiné.

Pér kryerjen e testeve né matrica komplekse, té cilat mund té
ndikojné né rezultatet, laboratori mund té pérdoré pika duke
marré njé mostér reale dhe duke shtuar njé sasi té njohur té
objektivit né fjale.

Mostrat e kontrollit té cilésisé pér té cilat laboratori ka
vendosur vlera dhe kufijté e pranimit mund té testohen sé
bashku me mostrat e panjohura si njé kontroll i performancés.
Mostrat e kontrollit té cilésisé duhet té kalibrohen kundrejt
materialeve referente té certifikuara. Né kété rast ato béhen
standarde transferimi dhe mostra e kontrollit té cilésisé siguron
gjurmueshmeri.

Pikat dhe mostrat e kontrollit té cilésisg, té cilat nuk jané té
kalibruara kundrejt materialeve referente té certifikuara,
nuk ofrojné gjurmueshméri né vetvete, por demonstrojné
géndrueshméri té performancés sé laboratorit. Njé
géndrueshméri e tille, kur kombinohet me rezultate té
kénagshme nga ushtrimet ndérlaboratorike qé tregojné se
laboratori normalisht pajtohet me institucionet homologe té
tij, vjen shumé afér vendosjes sé gjurmueshmérisé sé vérteté
dhe éshté, né shume situata, i vetmi opsion i mundshém.

Né rastin e shumé metodave, nuk disponohen as materiale
referimi té certifikuara dhe as pikla efektive. Mund te jene
standardet e konsensusit, té njohura nga té gjitha palét ose
industrité e interesuara. Standarde té tilla mund té mos jené
té gjurmueshme né njé kuptim té rrepté, por pérdoren pér té
siguruar konsistencén e té dhénave brenda sektorit té industrisé
dhe pér kété arsye formojné njé bazé pér marréveshje kur
testohen kundrejt standardeve té cilésisé sé produktit.

Replikimi i pércaktimeve (p.sh. me artikujt e mbajtur) me
té njéjtén metodé siguron besim né rezultate, kur risku i
pérséritjes sé gabimeve merret parasysh me kujdes dhe
gabimet sistematike pérjashtohen.

Pércaktime nga metoda té ndryshme, té cilat cojné né pérgjigje
té krahasueshme, jané njé tjetér gasje ndaj testimit qé njihet
gjithashtu si njé mjet pér té siguruar besim né rezultate.

Né rastin e disa artikujve, metoda té ndryshme mund té japin
rezultate té ndryshme. Metoda mund té pércaktojé né ményré




efektive até qé matet, pér shembull, sasia e pérmbajtur né njé
kampion pércaktohet nga sasia e nxjerré me njé metodé té
caktuar.

Né kéto raste, rezultati “i sakté” pércaktohet né termat
e njé metode referimi e cila éshté specifikuar ngushté,
dhe gjurmueshméria né meényré efektive nénkupton
gjurmueshmériné né metodén e referencés.

Procesi i kalibrimit pérfshin krahasimin e drejtpérdrejté té
artikullit gé do té kalibrohet me njé referencé. Prandaj, éshté
veté referenca gé siguron garanciné e saktésisé, dhe prandaj
éshté kritike qé veté referenca té mbahet dhe kontrollohet
rregullisht.

Kjo shpesh do té jeté e mundur vetém duke dérguar reference
pér kalibrim. Megjithaté, né shumé raste, laboratori i
kalibrimit mund té punojé me njé hierarki standardesh ku njé
standard referencé mbahet dhe pérdoret vetém pér kontrolle
té rastésishme té standardeve té punés.

Monitorimi i ¢do aktiviteti gé pérfshin laboratoré té tjeré i
referohet pjesémarrjes né testimin e aftésisé dhe forma té
tjera té krahasimeve ndérlaboratorike (shih 7.7.2).

ISO/IEC 17043 pérmban informacion shtesé mbi testet e
aftésisé dhe ofruesit e testimit té aftésisé. Ofruesit e testimit té
aftésisé qé plotésojné kérkesat e I1SO/IEC 17043 konsiderohen
té jené kompetent.

Edhe kur monitorohet né meényré efektive konsistenca
e performancés sé veté laboratorit, éshté né interesin e
¢do laboratori té testojé kété supozim heré pas here duke
shkémbyer mostra me laboratoré té tjeré dhe duke krahasuar
rezultatet.

Krahasimet ndérlaboratorike mund té jené jozyrtare, né até
gé njé grup laboratorésh do té shkémbejné mostra né baza
ad hoc, ose mund té jené ushtrime formale té organizuara nga
laboratorét pjesémarrés ose njé ofrues i testimit té aftésisé nga
njé palé e treté gé garkullon treguesit e performancés.

Njohja e kompetencés sé laboratorit normalisht nuk do
té kushtézojé ndonjé nivel té vecanté té performancés né
krahasimin ndérlaboratorik, por do té kérkojé qé laboratori té
keté njé proceduré pérvlerésimin e rezultateve nga pjesémarrja
e tij dhe pér t'iu pérgjigjur ¢do problemi té zbuluar. Duhet té
keté gjithashtu shénime gé tregojné se rezultatet jané vlerésuar
dhe ¢faré masash jané marré pér té korrigjuar problemet.
Politika e organeve té akreditimit pér pjesémarrje né testimin e
aftésisé sigurohet nga ILAC P9.

Raportimi i rezultateve

Kérkesat pér raportimin e rezultateve (shih 7.8) jané rishikuar
duke reflektuar gasjet aktuale té raportimit.

Té dhénat e ofruara nga njé klient adresohen, duke pérfshiré
njé mohim kur ato té dhéna mund té ndikojné né vlefshmériné
e rezultateve (shih 7.8.2.2).

ISO/IEC 17025:2017

Raportimi i deklaratave té konformitetit €shté specifikuar
(shih 7.8.6).

Raportimi pér marrjen e mostrave specifikohet (shih 7.8.5)
dhe diferencohet nga raportet e testimit (shih 7.8.3) si dhe
certifikatat e kalibrimit (shih 7.8.4).

Opsioni pér té shprehur opinione dhe interpretime me
rezultatet e raportuara éshté prezantuar pér kalibrim (shih
7.8.71).

Me kéto ndryshime dhe pérditésime, kérkesat (shih I1SO/IEC
17025:2005, 5.10) né thelb mbeten té pandryshuara.

Kérkohet shprehimisht gé rezultatet té rishikohen dhe
autorizohen para [éshimit (shih 7.8.1.1).

Udhézimet pér pérpilimin e raporteve duhet té identifikojné
personelin pérgjegjés pér mbledhjen e raporteve dhe
autorizimin e léshimit té tyre.

Duhet té keté njé kérkesé nga laboratori qé té gjitha raportet
té kontrollohen kundér vézhgimeve origjinale dhe udhézimeve
té klientit pérpara se té léshohen. Kjo duhet té béhet nga
personat gé autorizojné léshimin e raportit pasi gé ata marrin
pérgjegjésiné pér pérmbajtjen e tij.

Té gjitha kontrollet duhet té regjistrohen.

Raportet mund té léshohen né kopje fizike ose me mjete
elektronike, me kusht gé té plotésohen kérkesat e ISO/IEC
17025.

Situata e zakonshme éshté se raportet jané dokumente té
nénshkruara. Nése léshimi i autorizuar praktikohet me mjete té
tjera (p.sh. drejtpérdrejt nga sistemi kompjuterik), raporti duhet
té identifikojé njé individ qé merr pérgjegjésiné pér té dhénat
dhe pozicionin e tij/saj. N& rast té raporteve té gjeneruara nga
njé kompjuter, éshté thelbésore té keté siguri té tille gé vetém
personat e autorizuar t& mund té gjenerojné raporte. Eshté
gjithashtu thelbésore té sigurohet gé, pasi té jeté krijuar njé
raport, nuk éshté e mundur gé njé person i paautorizuar té
ndryshojé té dhénat né kompjuter dhe mé pas té gjenerojé njé
version té ndryshuar té raportit.

Kur té dhénat komunikohen jashté raportit formal, laboratori
duhet té keté njé politiké té garté se kush éshté i autorizuar,
pér shembull pér té dhéné rezultate pérmes telefonit, dhe se
kjo duhet té lejohet vetém pasi té dhénat té jené gati pér t'u
pérfshiré né njé raport zyrtar.

Rezultatet duhet té jepen né ményré té sakté, té qarté, té
paqarté dhe objektive, t&¢ mbahen si té dhéna teknike (shih
7.81.2) dhe, nése bie dakord me klientin, mund té sigurohet né
njé ményré té thjeshtuar (shih 7.81.3).

Raportet duhet té pércjellin té gjithé informacionin né lidhje
me veprimtariné laboratorike né ményré gé rezultatet té mund
té kuptohen pa hetime té métejshme. Klienti i laboratorit mund
té mos jeté pérdoruesi fundor i njé raporti.

Nése njé laborator raporton brenda organizatés sé tij ose
né rastin e njé marréveshjeje specifike me njé klient, raporti
mund té shkurtohet. | gjithé informacioni i kérkuar nga formati




normal i raportit duhet té jeté ende i disponueshém brenda
laboratorit.

Dérgimi i raporteve kérkon ruajtjen e konfidencialitetit. Pér
shembull, raportet duhet t'i jepen vetém njé individi gé mund
té njihet nga laboratori se ka té drejté pér rezultatet.

Kérkesat e zakonshme pér raporte

Pérmbajtjae kérkuar pércdoraportéshté e listuardhe pérfshin
titullin dhe datén e léshimit, identifikimin e laboratorit dhe
klientit, vendndodhjen dhe datén e aktiviteteve, identifikimin
e artikujve dhe metodave, rezultatet dhe identifikimin e
rezultateve nga ofruesit e jashtém (shih 7.8.2.1).

Njé deklaraté se raporti nuk do té riprodhohet, pérvegse i ploté
pa miratimin e laboratorit, mund té sigurojé siguri se pjesét e
njé raporti nuk jané nxjerré jashté kontekstit.

Kur té dhénat pérfshihen né raportim, té cilat rezultojné
nga aktivitete gé nuk pérfshihen né fushén e akreditimit té
laboratorit, kéto rezultate duhet té identifikohen garté.

Nuk duhet té keté keginterpretim té fushés sé akreditimit
té laboratorit ose té té dhénave nga ofruesit e jashtém si té
krijuara brenda laboratorit.

Shumica e laboratoréve ofrojné njé gamé aktivitetesh
laboratorike, e cila éshté mé e madhe se qgéllimi i tyre i
akreditimit. Megjithaté, éshté e pérjashtuar né ményré eksplicite
pretendimi i konformitetit me ISO/IEC 17025 pér aktivitetet, té
cilat ofrohen nga jashté né ményré té vazhdueshme (shih 5.3).

Prandaj, duhet té merret parasysh dhe té pérafrohet me
politikén e organizmit té akreditimit, nése pérfshirja e simbolit
té organizmit té akreditimit né raport éshté e justifikuar kur
laboratori né praktiké raporton pér rezultatet brenda dhe
jashté fushés sé tij té akredituar. Nése asnjé nga té dhénat e
raportuara nuk éshté brenda fushés sé akreditimit, logoja e
organizmit té akreditimit dhe/ose referenca pér akreditimin
nuk do té pérdoret asnjéheré né raport. Zakonisht njé mohim
me shénime té garta té té dhénave pértej fushéveprimit lejohet.
Laboratori éshté pérgjegjés pér raportin, pérveg informacionit
té dhéné nga klienti. Njé deklaraté mohimi pérgjegjésish do
té vendoset né raport kur ky informacion mund té ndikojé né
vlefshmériné e rezultateve.

Informacioni i dhéné nga klienti si dhe rezultatet qé aplikohen
pér mostrat e ofruara nga klienti duhet té identifikohen (shih
7.8.2.2).

Kérkesa specifike pér raportet e testimit

Pérmbajtje shtesé pér raportet e testimit renditet dhe pérfshin
kushtet e testimit, pasiguriné e matjes dhe, aty ku éshté
e aplikueshme, opinionet, interpretimet dhe deklaratén e
konformitetit (shih 7.8.31).

Kérkesat specifike pér certifikatat e kalibrimit

Pérmbajtje shtesé pér certifikatat e kalibrimit éshté
renditur dhe pérfshin kushtet e kalibrimit, pasiguriné e
matjes, gjurmueshmériné metrologjike dhe, aty ku éshté
e aplikueshme, opinionet, interpretimet dhe deklaratén e
konformitetit (shih 7.8.41). Nése nuk bihet dakord me klientin,
rezultatet e raportuara nuk duhet té peérmbajné rekomandime
pér intervalet e kalibrimit (shih 7.8.4.3).

Kérkesat specifike pér raportimin e mostrave

Pérmbajtje shtesé pér raportet mbi kampionimin renditet
dhe pérfshin datén, vendndodhjen dhe kushtet e marrjes
sé kampionit, identifikimin e artikullit ose materialit té
kampionuar, planin dhe metodén e kampionimit, informacionin
pér té vlerésuar pasiguriné e matjes pér testimin ose kalibrimin
e mépasshém (shih 7.8.51).

Kjo vlen edhe kur laboratori i testimit ose i kalibrimit éshté
pérgjegjés pér aktivitetin e kampionimit (shih 7.8.3.2 dhe 7.8.4.2).

Raportimi i deklaratave té konformitetit

Sigurimi i deklaratave té konformitetit kérkon dokumentacionin
e rregullit pérkatés té vendimarrjes (shih 7.8.61) si dhe
identifikimin pér té cilat rezultate zbatohet deklarata e
konformitetit dhe cilat specifikime, standarde ose pjesé té tyre
jané pérmbushur ose jo (shih 7.8.6.2).

Udhézime té métejshme mbi deklaratat e konformitetit
sigurohen nga ISO/IEC Guide 98-4 dhe ILAC G8.

Kur rregulli i vendimit pérshkruhet nga klienti, rregulloret ose
dokumentet normative, njé shqyrtim i métejshém i nivelit té
riskut nuk éshté i nevojshém.

Raportimi i opinioneve dhe interpretimeve

Opinionet dhe interpretimet té shprehura me rezultatet e
raportuara duhet té publikohen nga personeli i autorizuar (shih
7.8.71) dhe duhet té identifikohet qarté si i tillé (shih 7.8.7.2).

Kur nuk dokumentohet si pjesé e raportit dhe té dhénave
teknike, por komunikohet drejtpérdrejt, duhet té ruhet né
procesverbal i kétij dialogu (shih 7.8.7.3).

Eshté e réndésishme té dallohen opinionet dhe interpretimet
nga deklaratat e inspektimit sipas 1SO/ IEC 17020, certifikatat e
produktit sipas ISO/IEC 17065 dhe nga deklaratat e konformitetit
si¢ referohen né 7.8.6.

Laboratoréve u kérkohet té jené né gjendje té tregojné se kané
njé bazé té dokumentuar mbi té cilén jané béré kéto gjykime
profesionale té shprehura si opinione dhe interpretime dhe
se kualifikimet dhe pérvoja e personave g€ i béjné ato jané té
pérshtatshme.

Informacioni i duhur do té ishte referencé pér ¢do kérkesé
té pérgjithshme, standarde, kérkesé teknike ose specifikim
kontraktual gé pérdoret si bazé pér opinione dhe interpretime.
Né rastin e gjykimeve té bazuara né pérvojén profesionale té
individit, laboratori duhet té jeté né gjendje té demonstrojé
(p.sh. né bazé té té dhénave té personelit) se personi gé bén
gjykimin éshté i kualifikuar si¢ duhet.




Kudo gé éshté e mundur, laboratorét duhet té kené udhézime
pér cdo interpretim rutiné dhe gjykim qé duhet béré né ményré
gé té sigurohet se ato béhen né ményré té qéndrueshme me
kalimin e kohés dhe nga individé té ndryshém.

Ndryshimet né raporte

Ndryshime, amendamente ose ribotime raportet duhet té
identifikohen dhe té referohen (shih 7.8.8).

Rregullat pér ndryshimin e raporteve, pasi t'i jepen klientit,
jané mjaft specifike.

Raporti origjinal nuk mund té shkatérrohet dhe té fshihet nga
sistemi pér t'u zévendésuar nga njé version i zgjeruar ose i
korrigjuar.

Duhet té léshohet njé raport krejtésisht i ri (dmth. dokument i
métejshém ose transferim i té dhénave) i cili pérputhet me té
gjitha kérkesat normale té raportimit dhe duhet té miratohet
pér té treguar se éshté njé ndryshim, plotésim ose zévendésim
i ploté i versionit té méparshém.

Laboratori duhet té ruajé kopjet e origjinalit dhe té versioneve
té ndryshuara si pjesé e té dhénave té tij. Nevojitet kujdes i
vecanté kur té dhénat e raportit jané té kompjuterizuara pér
té siguruar gé versioni i ri t¢ mos mbishkruajé dhe fshijé
origjinalin.

Edhe nése njé raport i léshuar nuk ndryshohet ose riléshohet,
klientét duhet té njoftohen kur laboratori zbulon njé rast ku
jané léshuar té dhéna té dyshimta. Pér shembull, nése del se
njé instrument rezulton té jeté jashté kalibrimit né njé kontroll
té rregullt dhe éshté e pasigurt se kur ka dalé né té vérteté
nga kalibrimi. Laboratori duhet té pércaktojé dhe té jeté i
pérgatitur té raportojé se ¢faré efekti mund té kishte gjendja
jashté kalibrimit né rezultatet pérfundimtare duke ndjekur
procedurén e tij pér trajtimin e punés sé pakualifikuar (shih
710).

Ankesat

Kérkesat pér trajtimin e ankesave (shih 7.9) jané sipas gjuhés
sé harmonizuar pér elementet e pérbashkéta té standardeve
CASCO.

Kjo pérfshin kérkesén pér té komunikuar (ose pér té rishikuar
dhe miratuar komunikimin pérkatés) rezultatet tek ankuesi nga
individé gé nuk jané té pérfshiré né aktivitetet origjinale té
laboratorit né fjalé (shih 7.9.6). Kjo ka implikime praktike pér
laboratorét e drejtuar nga njé person, ngjashém me kryerjen e
auditimeve té brendshme nga persona qé nuk jané té pérfshiré
drejtpérdrejt dhe auditojné punén e tyre.

Prandaj, lejohet pérdorimi i personelit té jashtém.

Laboratori kérkohet té keté njé proces té dokumentuar pér
trajtimin e ankesave (shih 7.9.1) dhe njé pérshkrim i kétij procesi
duhet té jeté i disponueshém pér ¢do palé té interesuar sipas
kérkesés (shih 7.9.2).
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Laboratori duhet té vértetojé dhe pranojé njé ankesé (shih 7.9.4
dhe 7.9.5) si dhe té komunikojé rezultatin (shih 7.9.6 dhe 7.9.7).
Procesiduhettétrajtojé marrjendhe hetimineankesés, veprimet
gé duhen ndérmarré né pérgjigje té saj si dhe gjurmimin dhe
regjistrimin e ankesave dhe veprimeve pérkatése (shih 7.9.3).

Gjaté trajtimit té ankesave, éshté praktiké e miré té adresohen
pyetjet e méposhtme:

e  Kush po ankohet?

e Cila éshté pérmbajtja e ankesés?

e  Pse ¢éshtja shkakton njé ankesé?

e  Kush éshté i pérfshiré né laborator?

e Ku ka ndodhur aktiviteti laboratorik né fjalé?
e  Kur ka ndodhur aktiviteti laboratorik né fjalé?

Trajtimi i ankesave, qé kané té béjné me mé shume se njé pjesé
té laboratorit, mund té pérfshijé njé funksion koordinues (p.sh.
me pérgjegjésiné pér menaxhimin e cilésisé sé laboratorit).

Te dhénat e provave mbéshtetése duhet té mbahen, edhe nése
ankesa nuk ka pérmbajtje.

Nése ankesa ka pérmbajtje, laboratori duhet té jeté né gjendje
té sigurojé njé procesverbal gé tregon veprimet korrigjuese té
ndérmarra pér té zgjidhur problemin dhe, mé e réndésishmija,
¢faré éshté béré pér té zvogéluar gjasat e njé pérséritjeje.

Puné e pakualifikuar

Mospérputhshméria éshté njé mospérmbushje e njé kérkese.
Kérkesat pér trajtimine punés sé pakualifikuar (shih 710)
zbatojné qasjen e bazuar né rrezik té versionit té ri dhe
pérmban detaje mé té qarta mbi té dhénat gé duhen shénuar
(shih 710.2).

Né rast té kundért, kérkesat (shih I1SO/IEC 17025:2005, 4.9) nuk
ndryshojné ndjeshém.

Puna e pakualifikuar éshté ¢do puné gé nuk plotéson kérkesat
e aplikueshme (shih 5.4), dmth. standardet e deklaruara té
laboratorit ose kérkesat e dakorduara té klientit.

Cdo incident gé ndikon né cilésiné e punés dhe vlefshmériné
e rezultateve duhet té vlerésohet pér réndésiné e tij. Ai duhet
té pérdoret si njé burim informacioni pér pikat e dobéta né
sistemin e menaxhimit.

Laboratori kérkohet té keté njé proceduré gé té zbatohet né rast
té aktiviteteve ose rezultateve té pakualifikuara me procedurat
dhe kérkesat e aplikueshme. Kjo éshté pér té siguruar gé té
adresohen pérgjegjésité e pércaktuara, veprimet sipas niveleve
té pércaktuara té riskut, vlerésimii réendésisé dhe vendimet mbi
pranueshmériné si dhe komunikimi i duhur jashté laboratorit
(shih 7102).

Rekomandohet gé laboratorét té kené njé qasje té koordinuar
peér regjistrimin e ¢do incidenti té tillé, p.sh. ankesat, anomalité
e cilésisé té zbuluara nga brenda, zbulimin e punés sé
pakualifikuar dhe déshtimet e tjera té cilésise.




Personeli pérgjegjés (shih 7101) mé pasmundt'i pérpunojé kéto
inpute dhe té pércaktojé nése kérkohet veprim i métejshém,
pér shembull pérgjigje (shih 7.9) ose veprim korrigjues (shih
710.3 dhe 8.7).

Nése mospérputhshméria mund té pérséritet ose lidhet me
kérkesat e sistemit t€ menaxhimit té laboratorit, duhet té
ndérmerret njé veprim korrigjues (7.10.3).

Sistemi i menaxhimit té laboratorit pérmban kérkesén pér
veprime korrigjuese né pérgjigje té mospérputhshmérisé (shih
8.7).

Me parimin udhézues, se veprimi korrigjues duhet té jeté i

pérshtatshém pér efektet e mospérputhshmérisé, ¢éshtjet

e meéposhtme duhet té adresohen kur zbulohet puné e

pakualifikuar:

e  kur aktivitetet laboratorike duhet té ndérpriten,

e  kush duhet té informohet,

e kush éshté pérgjegjés pér analizén,

e cilat veprime korrigjuese duhet té ndérmerren dhe
regjistrohen,

e kur aktivitetet mund té pérsériten ose rifillojné (p.sh. pasi
té jeté zbatuar korrigjimi ose veprimi korrigjues),

e kush éshté pérgjegjés pér pércaktimin se problemi éshté
zgjidhur (p.sh. se puna mund té fillojé pérséri).

Kontrolli i menaxhimit té té dhénave dhe informacionit

Kérkesat pér kontrollin e menaxhimit té té dhénave dhe
informacionit (shih 7.11) zgjerojné dhe pérditésojné aplikacionin
sipas praktikés aktuale laboratorike.

Té dhénat dhe informacioni jané rezultati kryesor i aktiviteteve
laboratorike dhe duhet té menaxhohen me kujdes.

Termi “sistem i menaxhimit té informacionit laboratorik” (LIMS)
i pérdorur né kété nen pérfshin sistemet e kompjuterizuara dhe
ato jo té kompjuterizuara. Disa nga kérkesat mund té jené mé té
zbatueshme pér sistemet e kompjuterizuara sesa pér sistemet
jo té kompjuterizuara.

Laboratori ka nevojé pér akses né té dhéna dhe informacionin
gé kérkohet pér té kryer aktivitete laboratorike (shih 7.111).

Njé sistem menaxhimi informacioni i laboratorit funksional
pérdoret pér té mbledhur, pérpunuar, regjistruar, raportuar,
ruajtur ose marré té dhéna.

Ndryshimet duhet té autorizohen, dokumentohen dhe
vértetohen pérpara zbatimit, kjo pérfshin konfigurimin e
softuerit ose modifikimet né softuerin komercial (shih 6.4 dhe
711.2).

Vézhgime origjinale sé pari dorézohen né kontrolle pér
kontrollin e cilésisé pérpara se ato té béhen té disponueshme
pér t'u pérfshiré né raporte. Siguruar pér njé regjistrim té
gjurmueshmérisé, ndryshimet mund té lejohet té béhen
deri né kété piké. Megjithate, pasi té dhénat té kené kaluar
kontrollin e cilésisé, vetém personeli i caktuar, zakonisht

menaxhimi i laboratorit dhe profesionistét e larté, duhet té
jené né gjendje té autorizojné ndryshimet. Kjo nénkupton qé
té dhénat e kompjuterizuara duhet té mbrohen nga ndryshimi
i paautorizuar, qofté duke u béré vetém pér lexim ose duke u
transferuar né kompjuteré té aksesueshém fizikisht vetém pér
personat e autorizuar.

Pasi té dhénat té jené léshuar si raport, do té ishte njé
mospérputhje serioze nése té dhénat e laboratorit nuk do té
pasqyronin pérmbajtjen e raportit. Duhet té ndigen procedura
specifike kur raportet duhet té ndryshohen, dhe té dhénat
origjinale dhe té ndryshuara duhet té jené té disponueshme
(shih 7.8.8).

Duhet té jeté e mundur né ¢do kohé té tregohet se cilat té dhéna
jané té vlefshme. Pér shembull, kur té dhénat jané ndryshuar
né njé kompjuter, fleta pérkatése e punés duhet té pérmbajé té
njéjtin standard.

Sistemi i menaxhimit té informacionit laboratorik duhet té
mbrohet, ruhet, operohet sipas specifikimeve dhe gjithashtu
té mirémbahet. Déshtimet e sistemit dhe veprimet e duhura
té menjéhershme dhe korrigjuese duhet té regjistrohen (shih
711.3).

Kur éshté e mundur té ndryshohen té dhénat pa béré ndonjé
regjistrim té ndryshimit ose té regjistrimit origjinal, té gjitha
ndryshimet duhet té gjurmohen nga personi gé i kryen dhe
duhet té béhen né ményré teé tillé gé vlera origjinale té jeté e
rikuperueshme.

Laboratori éshté i detyruar té sigurojé qé ai té mbrojé ¢do té
dhéné gé mban, vecanérisht nése jané vézhgimet origjinale
ose njé pjesé thelbésore e té dhénave pér gjurmueshmeéring.
Kjo mund té pérfshijé kopje rezervé té rregullt té sistemeve
té kompjuterizuara ose serveréve té dyfishté pér ruajtjen
e té dhénave, si dhe arkiva fizike té mbrojtura nga zjarri ose
lagéshtia.

Nése pérdoren ofruesté jashtém té menaxhimitté informacionit,
laboratori duhet té sigurojé qé ata jané né pérputhje me
kérkesat e zbatueshme (shih 711.4).

Serverét e rrjetit mund té jené pjeseé e njé rrjeti té pérgjithshém
kompanish né organizata mé té médha dhe jo nén kontrollin e
drejtpérdrejté té menaxhimit té laboratorit, por, pér shembull,
té departamentit té IT.

Duke u siguruar gé kérkesat pérkatése té ISO/IEC 17025 jané
pérmbushur, laboratori duhet té keté marréveshje té garta pér
pérgjegjésité pérkatése, si p.sh.

e bérjen e softuerit té ri té aksesueshém pér personelin
e laboratorit; nése éshté e nevojshme, menaxhimi i
laboratorit duhet té rezervojé té drejtén pér té kryer
kontrolle mbi softuerin pérpara se ta pranojé até,

e informacionin e laboratorit pér pérditésimet e synuara ose
ndryshimet e tjera té softuerit té pérdorur nga laboratori
duke shmangur kontrollet e pamjaftueshme kur té dyja
palét supozojné se tjetra éshté pérgjegjése,




e aftésia pért’'u kthyer né versionin e méparshém té softuerit,

mbajtja e regjistrit té softuerit dhe pérditésimeve,

e meényratdhe nivelet e komunikimit ndérmjet dy paléve, p.sh.
sqgarimi se kush éshté i autorizuar té kérkojé ndryshime té
softuerit né emér té laboratorit dhe shmangien e pérgjigjes
ndaj kérkesave nga personeli i paautorizuar,

e marréveshjet pér rezervimin e té dhénave té laboratorit né
rrjet.

Informacioni pérkatés, si udhézimet, manualet dhe té dhénat
e referencés, duhet té jené né dispozicion té personelit (shih
711.5) dhe llogaritjet si dhe transferimet e té dhénave duhet té
kontrollohen (shih 711.6).

Kjo vlen pér informacionin teknik, si dhe pér dokumentacionin
e sistemit  té menaxhimit.

Sistemet e kompjuterizuara pér menaxhimin e informacionit
mund t'i lejojné laboratorit té inkorporojé té dhénat e
intervaleve té kalibrimit dhe rishikimin e trajnimit né njé
ményré gé do té parandalojé futjen e té dhénave té krijuara né
instrumente pas datés sé kalibrimit té tyre ose nga personeli,
rishikimi i trajnimit té té cilit éshté i vonuar.

Shumica e sistemeve té kompjuterizuara ofrojné gjurmueshmeri
duke vulosur regjistrimin e té dhénave me identitetin e
personit gé fut té dhénat qé rrjedhin nga emri i pérdoruesit
té kompjuterit té atij personi. Né até rast, éshté e réndésishme
gé personeli té hyjé né sistem me emrin e tij. Duhet gjithashtu
té merret parasysh se personi qé regjistron té dhénat mund
té mos jeté personeli qé ka gjeneruar rezultatet. Né até rast,
laboratori duhet té sigurojé gjurmueshmeériné duke e lidhur
regjistimin e té dhénave me personin pérgjegjés gé kryen
aktivitetin aktual (p.sh. njé analizé kimike).

Sistemi i menaxhimit (Neni 8)
Véshtrim i Pérgjithshém

Njé sistem zyrtar i menaxhimit pérfshin procedurat e
laboratorit né lidhje me kontrollin e cilésisé sé rezultateve
té tij té gjeneruara (dmth. kontrollimin qé nuk ka pasur asnjé
problematiké), por éshté i orientuar kryesisht né sigurimin e
cilésisé.

Procedurat dhe metodat e menaxhimit pér kété géllim jané
krijuar pér té minimizuar shanset pér té pasur problematika né
radhé té paré. Theksi vihet né parandalimin e gabimeve sesa né
zbulimin e gabimeve. Njé objektiv tjetér i sistemit té€ menaxhimit
éshté té sigurojé mbajtjen e té dhénave pér té demonstruar
gofté edhe historikisht cilésiné e punés sé laboratorit dhe
vlefshmériné e rezultateve.

Opsione

Sipas tekstit té harmonizuar pér elementet e pérbashkéta
té standardeve CASCO, rishikimi tanimé ofron dy opsione té
dallueshme (A dhe B) pér krijimin e njé sistemi menaxhimi (shih
81).
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Opsioni A: Njé sistem menaxhimi gé adreson minimalisht
kérkesat e pikave 8.2 deri né 8.9.

Opsioni B: Njé sistem menaxhimi né pérputhje me kérkesat e ISO
9001 i afté pér té mbéshtetur dhe demonstruar pérmbushjen e
vazhdueshme té kérkesave té ISO/IEC 17025, dhe minimalisht
kérkesat e pikave 8.2 deri né 8.9.

Laboratorét duhet té pérputhen vetém me njé nga opsionet (jo
té dyja).

Té dyja opsionet kérkojné gé sistemi i menaxhimit té jeté i
afté té mbéshtesé dhe demonstrojé arritjen e vazhdueshme
té kérkesave té ISO/IEC 17025 pikat 4 deri né 7 dhe té sigurojé
cilésiné e rezultateve laboratorike (shih 811). Synimi éshté té
arrihen té njéjtat rezultate me njérén nga dy opsionet.

Opsioni B éshté i dobishém pér shumé laboratoré, té cilét jané
pjesé e njé njésie ose organizate mé té madhe ku éshté zbatuar
ISO 9001. Kéta laboratoré nuk do té kishin nevojé té zbatonin
njé sistem specifik menaxhimi, por mund té pérdornin sistemin
ISO 9001 té organizatés.

Duhet té theksohet se ISO 9001 pérmban kérkesa, té cilat nuk
jané pérfshiré né ményré eksplicite né 1ISO/IEC 17025. Kjo ka té
béje, pérshembull, me kontekstin e organizatés ose udhéhegjes
sé saj (shih ISO 9001:2015, pikat 4 dhe 5).

Pér té lejuar ekuivalencén e té dy opsioneve, kérkesat e ISO
9001 qé zbatohen pér géllimin e aktiviteteve laboratorike jané
pérfshiré né standard. Prandaj, laboratorét qé pérputhen me
pikat 4 deri né 7 dhe zbatojné Opsionin A té Nenit 8, gjithashtu
do té funksionojné pérgjithésisht né pérputhje me parimet e
ISO 9001.

Megjithaté, njé sistem menaxhimi né pérputhje me kérkesat
pérkatése té ISO 9001 (Opsioni B) nuk éshté i mjaftueshém pér
té demonstruar paanshmériné dhe kompetencén e laboratorit
pér té prodhuar té dhéna dhe rezultate teknikisht té vlefshme.
Kjo realizohet népérmjet pérputhjes me pikat 4 deri né 7.

Koncepti i “informacionit té dokumentuar” sipas ISO 9001
pérfshin dokumente, té dhéna dhe regjistrime.

Kontrolli i dokumenteve mbulohet nga 8.3, kontrolli i té dhénave
trajtohet né 8.4 dhe 7.5.

Kontrolli i té dhénave né lidhje me veprimtarité laboratorike
mbulohet nga 711.

Opsioni A éshté i ngjashém me versionin e méparshém té 1SO/
IEC 17025 dhe i pérafruar me versionin e ri té ISO 9001:2015,
vecanérisht né lidhje me té menduarit e bazuar né rrezik.
Laboratori éshté pérgjegjés pér té vendosur se cilat rrezige
dhe mundési duhet té adresohen (shih 8.51), por nuk ka asnjé
kérkesé pér metoda formale pér menaxhimin e riskut ose njé
proces té dokumentuar té menaxhimit té riskut (shih 8.5.2).

Kérkesat minimale kané té béjné me

e dokumentacionin e sistemit té menaxhimit (shih 8.2),

e kontrollin e dokumenteve té sistemit t& menaxhimit (shih
8.3),




=

Z)
=
NOZ

e kontrollin e & dhénave (shih 8.4),

e veprimet pér té adresuar rreziget dhe mundésité (shih 8.5),
e pérmirésim (shih 8.6),

e veprim korrigjues (shih 8.7),

e auditimet e brendshme (shih 8.8),

e rishikimi i menaxhimit (shih 8.9).

Termat “manual cilésie” dhe “lista kryesore” (shih 1SO/
IEC 17025:2005, 4.2.2 dhe 4.3.21) nuk pérdoren mé pér
dokumentacionin e sistemit té menaxhimit (shih 8.2 dhe 8.3).

Koncepti i “veprimit parandalues” tanimé trajtohet si shqyrtim
i rreziqgeve dhe mundési (shih 8.5) ndérsa termi pérmirésim
(shih 8.6), nuk éshté mé né pérdorim.

Laboratorit i kérkohet té kontrollojé dokumentet (shih 8.3.1) ku
kérkohet dokumentacioni ose kryhet nga laboratori né masén
e nevojshme.

Dokumentacioni i sistemit té€ menaxhimit

Cdo dokumentacion i sistemit té menaxhimit (shih 8.2) duhet
t'i shérbejé objektivit té ruajtjes dhe, kur éshté e nevojshme,
pérmirésimit té cilésisé.

Aiduhettésigurojé qé menaxhimiicilésisétézbatohetné ményré
gjithépérfshirése, té pérshtatshme dhe té vazhdueshme. Kjo
pérfshin vendosjen e provave té tilla qé nése dicka shkon keq,
gabimi mund té gjurmohet dhe modifikimet né sistem mund té
béhen né ményré qé té zvogélohet mundésia e njé pérséritjeje,
dmth. zbatimi i veprimeve korrigjuese gé adresojné shkakun
rrénjésor té problemit.

Dokumentacioni éshté i réndésishém, por éshté thelbésore té
kuptohet se ai nuk éshtg, né vetvete, sistemi i menaxhimit.
Dokumentacioni éshté thjesht njé nga mjetet e sistemit dhe ka
dy role kryesore:

e éshté njé mekanizém pér pércaktimin e sistemit té
menaxhimit né ményré gé té mund té monitorohet nése
ai pérdoret;

e  @shté njé mjet komunikimi brenda laboratorit né ményré
gé i gjithé personeli té njohé pérgjegjesité e tij dhe
procedurat gé duhen ndjekur.

ISO/IEC 17025 kérkon qé laboratori ta zbatojé politikat dhe
objektivat e tij pér pérmbushjen e standardit né té gjitha
nivelet (shih 8.21).

Kjo vlen né ményreé eksplicite pér kompetencén, paanshmériné
dhe funksionimin konsistent té laboratorit (shih 8.2.2).

Duhet té keté prova pér pérfshirjen e menaxhimit té laboratorit
né kété drejtim (shih 8.2.3).

Pér mé tepér, té gjitha informacionet pérkatése pér
pérmbushjen e kétij standardi, si dokumentacioni, proceset,
procedurat, sistemet dhe regjistrimet, duhet té jené té paktén
té lidhura me sistemin e menaxhimit (shih 8.2.4).

Né pérputhje me pérgjegjésité e tyre pérkatése, personeli
ka nevojé pér akses né kété dokumentacion té sistemit té
menaxhimit (shih 8.2.5).

Edhe pse nuk ka mé njé kérkesé pér njé “manual cilésor”
formal, i gjithé dokumentacioni i sistemit té menaxhimit, qofté
elektronik ose né formé té shtypur, duhet té pérpilohet né
ményré té géndrueshme dhe gjithépérfshirése.

Ai mund té pérdoré referenca pér dokumentet ndihmése (p.sh.
procedurat ose regjistrat e pajisjeve), por duhet té pérmbajé té
gjithé informacionin e nevojshém ose té shpjegojé gqarté se ku
duhet té gjendet njé informacion i tillé.

Kjo ofron njé bazé té pérshtatshme pér té demonstruar
pérmbushjen e ISO/IEC 17025 (p.sh. me akreditim) kur
laboratori do té vlerésohet kundrejt kérkesave té standardit
dhe dokumentacionit té tij té sistemit té menaxhimit.

Sistemi i menaxhimit, pra dokumentacioni i tij, pérbéhet nga

kéta elementé kryesoré:

Politikat dhe objektivat e laboratorit né lidhje me cilésiné e

punés sé tij, duke pérfshiré angazhimin pérkatés té nivelit mé

té larté drejtues ose dokumentet rregullatore né fuqi;

e Struktura e menaxhimit (shih 5.5) e cila pércakton se si
pérgjegjésia dhe autoriteti pér trajtimin e problemeve té
cilésisé ndahen né laborator;

*  Procedurat té cilat pérbéjné sistemin e menaxhimit té
punés (p.sh. kontrolli i dokumenteve dhe té dhénave ose
trajtimi i punés sé pakualifikuar).

Pérve¢ dokumentacionit té sistemit té menaxhimit, laboratori
duhet ta dokumentojé procedurat teknike té tij, té tilla si
veté metodat e testimit ose kalibrimit (shih 7.2) ose detajet e
funksionimit pér instrumentet (shih 6.4).

Niveli i detajeve pér kéto dokumente té metodés duhet té jeté i
tillé gé t'i mundésojé njé praktikuesi té trajnuar té kryejé teste
dhe kalibrime né ményrén e duhur dhe té géndrueshme.

Detajet e funksionimit mund té jepen ose si pjesé e pérshkrimit
té metodés ose si pérshkrime té veganta té procedurave té
funksionimit.

Megjithaté, nuk éshté thelbésore qé laboratori té shkruajé té
gjitha metodat dhe procedurat e funksionimit. Kur pérdoren
metoda standarde, kérkesa pér pérshkrimin e metodés mund
té plotésohet duke véné né dispozicion té personelit njé kopje
té specifikimit standard.

Né ményré té ngjashme, udhézimet e funksionimit té pajisjeve
mund té vihen né dispozicion térésisht né formén e manualeve
té prodhuesit nése ato ofrojné té gjithé informacionin e
nevojshem.

Shpeshpérdoretnjé kombinimidyqasjeve, medokumentacionin
e pérgatitur nga laboratori qé prodhohet pér t'iu referuar,
pérforcuar dhe sqaruar specifikimet standarde dhe manualet
e prodhuesve.




Né ¢do rast, dokumentacioni duhet té jeté i disponueshém dhe
duhet té pérmbajé té gjithé informacionin e nevojshém teknik
pér kryerjen e aktiviteteve laboratorike ose té béjé té qarté se
ku duhet té gjendet informacioni pérkatés.

Theksi duhet té jeté i tillé gé i gjithé personeli té keté njé burim
referimi pér t'i mundésuar ata té punojné si¢ duhet dhe né
ményré konsistente.

Njé funksion i réndésishém i sistemit té menaxhimit éshté se
ai duhet té sigurojé kété géndrueshméri. Konsistenca éshté
vecanérisht e réndésishme pasi gé njohja (p.sh. nga njé organ
akreditues) i jepet laboratorit dhe jo personelit individual.

Njé tipar ky¢ éshté té fillohet me njé pérkufizim té qarté
té shkruar té asaj qé duhet té béjné té gjithe, né lidhje me
menaxhimin e cilésisé dhe procedurat teknike.

Kontrolli i dokumenteve té sistemit té menaxhimit

Kontrolli i dokumenteve né lidhje me pérmbushjen e
standardit duhet té ekzistojé (shih 8.3.1) pér té siguruar qé
dokumentet té miratohen pér pérshtatshméri, té rishikohen
dhe pérditésohen, té identifikohen ndryshimet dhe versionet
si dhe té parandalohet pérdorimi i pagéllimshém (shih 8.3.2).

Termi “dokument” interpretohet me kuptimin mé té gjeré
si mbulim i informacionit né té gjitha format, duke pérfshiré
skedarét kompjuteriké, softuerin dhe informacione té tjera
elektronike ose dixhitale.

Né kéte kontekst, “dokumentet” mund té jené deklarata té
politikave, procedura, specifikime, udhézime té prodhuesit,
tabela kalibrimi, grafikét, tekstet shkollore, postera, njoftime,
memorandume, vizatime, plane, etj. Kéto mund té jené né media
té ndryshme, té tilla si kopje té shtypura ose dosje elektronike.
Dokumentet pérfshijné té dyja, dokumentet “teknike” (p.sh.
protokollet ose udhézimet e pajisjeve) si dhe dokumentet e
“sistemit té menaxhimit” (p.sh. listén e furnizuesve té miratuar
ose procesin e trajtimit té ankesave).

Standardi kérkon shprehimisht dokumentacionin pér sa vijon:

e gamén e aktiviteteve laboratorike (shih 5.3);
procedurat (shih 5.5);

e kérkesat e kompetencés pér personelin (shih 6.2.2);

e kérkesat pér objektet dhe kushtet mjedisore (shih 6.3.2);

e pajisje (shih 6.4.3);

e zinxhiri i kalibrimeve (shih 6.5.1);

e produktet dhe shérbimet e ofruara nga jashté (shih 6.6.2);

e shqyrtimi i kérkesave, tenderéve dhe kontratave (shih 7.11);

e devijimet nga metodat (shih 7.2.1.7);

e kampionimi (shih 7.3);

e trajtimi i artikujve (shih 7.4);

e monitorimi i vlefshmérisé sé rezultateve (shih 7.7);

* rregullat e vendimit pér ofrimin e deklaratave té
konformitetit (shih 7.8.61);

e baza pér shprehjen e opinioneve dhe interpretimeve (shih
7.8.71);

e trajtimi i ankesave (shih 7.9);
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e trajtimi i punés sé pakualifikuar (shih 710);

e ndryshimet né sistemin e menaxhimit té informacionit
laboratorik (shih 711.2);

e sistemii menaxhimit (shih 811 dhe 8.2).

Teé gjitha dokumentet, té cilat ofrojné informacion ose udhézime
pér pérdorim né proceset teknike ose menaxhuese, duhet té
kontrollohen, pavarésisht nése jané pérgatitur nga laboratori,
materiale té publikuara ose informacione té siguruara nga
jashté.

Kjo pérfshin dokumentacionin e veté sistemit té menaxhimit
(shih 8.2) por edhe modelet e pérdorura pér mbajtjen e
shénimeve, publikimet, njoftimet, tabelat e kalibrimit,
memorandumet, vizatimet dhe planet.

Qéllimi i kontrollit té dokumenteve éshté té lejojé qé
dokumentet qé do té léshohen, ndryshohen dhe térhigen té
jené té pérshtatshme dhe té sakta.

Menaxhimi i laboratorit duhet té keté dijeni dhe té miratojé
dokumentet e pérdorura nga personeli pér t'i drejtuar né
punén e tyre. Té gjitha dokumentet gé specifikojné procedurat
duhet té kontrollohen nga dikush me njohurité e duhura né
ményré qé té sigurohet se ato jané té sakta, té plota dhe jo
té paqarta. Duhet té keté njé procesverbal pér léshimin e té
gjitha kopjeve té dokumenteve, né ményré qé nése dokumentet
duhet té rishikohen, térhigen ose ndryshohen, té gjitha kopjet
mund t'i nénshtrohen té njéjtés proceduré.

Gdo sistem i krijuar pér ta arritur kété duhet té marré parasysh
se dokumentet mund té kené nevojé té léshohen dhe té
ndryshohen né njé kohé té shkurtér dhe kjo duhet té béhet nga
personi mé i kualifikuar.

Nése problemi i dokumentit dhe rishikimet kané implikime
ndér-departamentale dhe kané nevojé pér njé diskutim,
procedura pérarritjen e marréveshjes duhet té jeté e efektshme
dhe té béhet efikase dhe jo tepér burokratike.

Nése dokumentacioni vihet né dispozicion né meényré
elektronike, skedarét duhet té jené vetém pér lexim pér
pérdoruesit dhe mund té ndryshohen vetém nga persona té
autorizuar.

Ato gjithashtu duhet té parandalohen qé té shtypen pa
autorizim dhe regjistrim, pasi kjo do té gjenerojé kopje té
paregjistruara té dokumentit, té cilat do té mungojné nga
procesi i pérditésimit.

Po késhtu, sistemi i kontrollit t¢é dokumenteve duhet té jeté
i vetédijshém pér cdo kopje té njé dokumenti né garkullim
né meényré gé té sigurojé qé té gjitha té rishikohen dhe
pérditésohen kur éshté e nevojshme.

Kopmepnsimi mund té béhet nga procedurat e sistemit té
menaxhimit pér léshimi n e kopjeve té pakontrolluara té
dokumenteve té kontrolluara, por vetém jashté organizatés.
Pér shembull, kopjet e ofruara pér klientét normalisht nuk




do té kené nevojé pér pérditésime té rregullta dhe mund té
shénohen si té pakontrolluara.

Kopjet e pakontrolluara té dokumenteve té kontrolluara nuk
duhet té léshohen brenda laboratorit dhe, nése hasen nga
personeli, ato nuk duhet té pérdoren si udhézime pune.
Léshimi dhe ndryshimi i ¢do dokumenti té kontrolluar éshté
i pérgjegjési e caktuar pér njé individ ose grup té caktuar
individésh (shih 6.2.6 dhe 8.3.2).

Asnjé person tjetér nuk mund té béjé ndryshime né dokument
ose té autorizojé léshimin e tij. Individét e caktuar duhet té
jené ata me njohurité pérkatése pér té vlerésuar dokumentin,
pavarésisht nga linja e menaxhimit.

Paragitja pérkatése e kontrollit té dokumentit (p.sh. né
kopertinén e njé kopjeje) jané:

e tregues se dokumenti éshté i kontrolluar;

e numri i versionit dhe/ose data e versionit aktual, né
ményré gé versioni mé i fundit té mund té dallohet garté;

e identifikuesi individual i kopjes sé dokumentit, si numri i
kopjes, data e léshimit té kopjes dhe ose emri i personit
té cilit i éshteé leshuar kopja ose vendi i ruajtjes sé kopjes;

e emri, pozicioni dhe nénshkrimi i personave né autoritetin e
té ciléve éshté léshuar dokumenti;

e data e skadimit ose e shqyrtimit té dokumentit;

e informacion qé dokumenti éshté i ploté (p.sh. numri i
pérgjithshém i fageve).

Tekstiriose i ndryshuar mund té identifikohet né dokumentet e
ndryshuara ose té rishikuara ose né bashkéngjitjet e ofruara pér
té komunikuar ndryshimet. Kjo i lejon personelit té identifikojé
pikat kyce dhe té pércaktojé lehtésisht nése ndryshimet
ndikojné né ményrén se si ata kryejné njé proceduré dhe kur
éshté thjesht njé ndryshim tekstual.

Rekomandohet mbajtja e kopjeve té té gjitha versioneve té
¢do dokumenti té kontrolluar né ményré gé, nése éshté e
nevojshme, té pércaktohet pérmbajtia né ¢do moment té
historikut té tij.

Gjithashtu mund té jeté e nevojshme té ruhen kopje té
versioneve mé té vjetra té dokumenteve, pér shembull kur
klientét déshirojné té pérdoret versioni i méparshém i njé
metode standarde.

Dokumentet té cilat nuk pérdoren mé pér pérdorim té
pérgjithshém, por gé jané ruajtur pér géllime specifike, duhet
té shénohen né meényré té pérshtatshme. Shénimi duhet té
specifikojé géllimin e pérdorimit té dokumentit ose thjesht té
paralajmérojé se ai nuk éshté pér pérdorim té pérgjithshém
dhe t'i referojé lexuesit tek njé autoritet (p.sh. personeli i
larté laboratorik) i cili mund té japé informacion se kur do té
pérdoret.

Duhet té keté njé proceduré pér ta siguruar se dokumentet e
kontrolluara rishikohen kohé pas kohe.

Disa dokumente té publikuara (p.sh. ISO ose standardet
kombétare qé pérshkruajné metodat teknike) i nénshtrohen
rishikimit nga organi léshues. Laboratorit do t'i duhet njé
mekanizém pér té siguruar qé kéto rishikime jané shénuar
dhe kopjet e laboratorit t€ dokumenteve jané zévendésuar me
versionet e pérditésuara. Ményra mé e thjeshté éshté té keni njé
listé te té gjitha dokumenteve né kété kategori, té kontrolloni
rregullisht dhe té regjistroni kontrollet.

Kontrolli i té dhénave

Kontrolli i té dhénave, té cilat demonstrojné kérkesat e
pérmbushura té standardit (shih 8.4.1), duhet té jené té ruajtura.
Té dhénat duhet té jené té identifikueshme dhe té mbahen né
ményré té tillé gé té mund té merren lehtésisht nése éshté
e nevojshme. Ato duhet té jené té sigurta, t€ mbajtura né
mirébesim dhe té mbrojtura nga asgjésimi (shih 8.4.2)

Tée dhénat pérmbajné té dhéna teknike, administrative si dhe té
sistemit té menaxhimit dhe lidhen me:

e vézhgimet origjinale (té dhénat e papérpunuara), llogaritjet
dhe té dhénat e nxjerra (p.sh. fletét e punés, prodhimi i
instrumentit), té cilat duhet té kené daté dhe té gjurmohen
tek personi qé ka béré vézhgimin ose matjen dhe tek
pajisjet e pérdorura (shih 6.3.3,7.3.3, 7.4.3, 7.4.4, 7.5, 7.7.);

e kualifikimet e personelit, trajnimi dhe rishikimi i trajnimit
(shih 6.2.5);

e instalimi, mirémbajtja, kalibrimi dhe kontrollet e kryera né
instrumente dhe pajisje té tjera si regjistér individual té
pajisjeve pér ¢cdo pjesé kryesore té pajisjes ose regjistra té
pérbéré pér artikuj mé té vegjél (shih 6.413);

e ofruesit e jashtém (shih 6.6.2);

e shqyrtimet e kérkesave, tenderave dhe kontratave (shih
71.8)

e vértetimi, zbatimi dhe performanca e metodave té
duhura (shih 7.21.5 dhe 7.2.2.4);

e kopjet e té gjitha raporteve té léshuara nga laboratori dhe
komunikimi pérkatés me klientin (shih 7.81.2 dhe 7.8.7.3)

e ankesat dhe pérgjigjet ndaj punés sé pakualifikuar, duke
pérfshiré detajet e ndjekjes dhe ¢do veprim korrigjues té
ndérmarré (shih 7.9.3 dhe 710.2);

e auditimet dhe rishikimet e sistemit té menaxhimit, duke
pérfshiré té dhénat e veprimeve korrigjuese té ndérmarra
(shih 8.7.3, 8.8.2, 8.9.2 dhe 8.9.3).

Duhet té keté njé politiké té dokumentuar pér periudhén
e ruajtjes sé té dhénave. ISO/IEC 17025 nuk kérkon njé kohé
specifike, por njé periudhé né pérputhje me detyrimet
kontraktuale té laboratorit.

Njé detyrim tipik lidhet me njé akreditim. Politika pérkatése e
laboratorit mund té jeté ruajtja e shumicés sé té dhénave pér
njé cikél akreditimi, pra asgjésimi pas rivlerésimit. Veté organet
e akreditimit u kérkohet té mbajné shénime té paktén pér
kohézgjatjen e ciklit aktual plus ciklin e méparshém té ploté
té akreditimit.

Cdo regjistrim, i cili éshté i réndésishém pér céshtjet né




vazhdim, duhet té mbahet té paktén pér kohézgjatjen e
asaj ¢éshtjeje. Pér shembull, té dhénat né lidhje me artikujt
individualé té pajisjeve duhet té mbahen pér sa kohé gé pajisja
éshté né pérdorim plus ¢do periudhé gé éshté e nevojshme pér
té arritur rivlerésimin e radhés.

Né ményré té ngjashme, té dhénat e personelit mbahen pér aq
kohé sa ata jané té punésuar plus kohén deri né rivlerésimin
tjetér.

Veprimet pér té adresuar rreziget dhe mundésité

Rreziget jané efekte té pasigurise.

Kur vlerésohen rreziget, kéto efekte né lidhje me gjasat dhe
pasojat e mundshme krahasohen me kriteret pér ndikime té
pranueshme.

Né bashképunim me aktivitetet laboratorike ¢do rrezik dhe
mundésité duhet té merren parasysh (shih 8.51).

Kjo siguron efektivitetin e sistemit té menaxhimit, parandalon
ose redukton déshtimet dhe rrit mundésité pér té arritur
objektivat e laboratorit si dhe pérmirésimin.

Kéto konsiderata ndryshojné nga veprimet korrigjuese (shih
8.7), té cilat jané njé pérgjigje ndaj mospérputhshmérisé ose
njé déshtimi cilésor, dmth. pér té korrigjuar njé problematiké
dhe pér t'u siguruar evitimin e saj.

Objektivi éshté mé tepér té identifikohet se ku ka mundési
déshtimi ose mospérputhje cilésie ose ku identifikohet njé
mundeési pér té forcuar sistemin e menaxhimit.

Opsionet pér té adresuar rreziget mund té pérfshijné
identifikimin dhe shmangien e kércénimeve, marrjen e riskut
pér té ndjekur njé mundési, eliminimin e burimit té riskut,
ndryshimin e gjasave ose pasojave, ndarjen e riskut ose
mbajtjen e riskut me vendim té informuar.

Mundésité mund té ¢ojné né zgjerimin e fushés sé aktiviteteve
laboratorike, adresimin e klientéve té rinj, pérdorimin e
teknologjisé sé re dhe mundési té tjera pér té adresuar nevojat
e klientéve.

Veprimet pér té adresuar rreziget dhe mundésité, té cilat mund
té zbatohen né sistemin e menaxhimit dhe té vlerésohen pér
efektivitetin e tyre, duhet té planifikohen (shih 8.5.2).

Veprime té tilla mund té jené né pérgjigje té njé shqyrtimi té
sistemit té menaxhimit, i cili identifikon fushat ku sistemi mund
té forcohet.

Cdo sistem menaxhimi mund té permirésohet pérheré. Por do
té keté kosto direkte dhe indirekte shogéruese, pér shembull
ulje té efikasitetit. Marrja né konsideraté e mundésive dhe
pérfitimeve té mundshme duhett’'i marré parasysh kéto rrezige.
Megjithése 1SO/IEC 17025 specifikon se laboratori planifikon
veprime pér té adresuar rreziget, nuk ka asnjé kérkesé pér
metoda formale pér menaxhimin e riskut ose njé proces té
dokumentuar té menaxhimit té riskut. Laboratorét mund té
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vendosin nése do té zhvillojné ose jo njé metodologji mé té
gjeré té menaxhimit té riskut sesa kérkohet nga standardi (p.sh.
népérmjet aplikimit té udhézimeve ose standardeve té tjera).

GCdoveprim duhet té jeté proporcional me ndikimin e Mundshém
mbi vlefshmériné e rezultateve té laboratorit (shih 8.5.3).

Nése menaxhimi vendos té mos shfrytézojé njé mundési té
vecanté pér pérmirésim mbi njé bazé té tille, arsyetimi duhet
té regjistrohet.

Pérmirésimi

Laboratori duhet té identifikojé mundésité pér pérmirésim
dhe té veprojé né pérputhje me rrethanat (shih 8.6.1)

Mundésité pér pérmirésim mund té identifikohen pérmes
rishikimit té procedurave operacionale, pérdorimit té
politikave, objektivave té pérgjithshme, rezultateve té auditimit,
veprimeve korrigjuese, rishikimit t&é menaxhimit, sugjerimeve
nga personeli, vlerésimit té riskut, analizés sé té dhénave dhe
rezultateve té testimit té aftésisé.

Veprimet mund té jeté né pérgjigie té tendencave té
identifikuara qé tregojné pérkegésim té performancés. Kéto
pérfshijné tendencat né té dhéna, por gjithashtu pérfshijné
tregues té pérgjithshém té performanceés (p.sh. koha e kthimit).

Njé identifikim i tillé i tendencave mund té arrihet duke
ftuar auditorét e brendshém (shih 8.8) pér té sugjeruar fusha
pér pérmirésime né sistemin e menaxhimit pértej gjetjeve
té auditimit dhe ve¢mas nga raporti i auditimit. Po késhtu,
personeli né pérgjithési duhet té inkurajohet té ofrojé
sugjerime pér pérmirésime né sistemin e menaxhimit ose ku
cilésia e punés mund té béhet mé e sigurt. Kjo mund té béhet
népérmjet njé sistemi sugjerimesh anonim nése i pérshtatet
kulturés sé organizatés pér té vazhduar né kété menyre.

Duhet té keté njé shqyrtim té rregullt zyrtar té tendencave né té
dhéna, vecanérisht té dhénave té kontrollit té cilésisé (shih 7.7),
nga menaxhimi i laboratorit. Kjo duhet té pérfshijé rezultatet e
testimit té aftésisé ndérlaboratorike.

Objektivi duhet té jeté identifikimi i tendencave qgé tregojné
déshtime té mundshme, pér shembull paragjykimet ¢é
zhvillohen né njé grafik Shewhart. Ky lloj shqyrtimi mund té
arrihet nga njé takim i rregullt i personelit té larté laboratorik,
pér shembull, menaxherit té laboratorit dhe shkencétaréve té
larté. Frekuenca e takimit do té varet nga véllimi i punés, por
zakonisht mbahen takime mujore.

Sé fundi, laboratorit i kérkohet té kérkojé feedbacks (reagime
nga klientét qé do té analizohen, pér mundési pérmirésimi
(shih 8.6.2).

Shembuj té llojeve té reagimeve pérfshijné sondazhet mbi
plotésimin e kérkesave té klientéve, té dhénat e komunikimit
dhe rishikimin e raporteve me klientét.




Veprime korrigjuese

Korrigjimet duhet té merren kur haset mospérputhshméri.
Veprime korrigjuese mund té jené té nevojshme pér té
parandaluar ose zvogéluar rishfagjen e mospérputhshmérise.

Auditimet e brendshme (shih 8.8) jané njé mekanizém pér té
pércaktuar nése veprimet korrigjuese jané té nevojshme, por
ka burime té tjera potenciale té informacionit dhe té gjitha kéto
duhen pérdorur.

Burime té dukshme jané ankesat nga klientét (shih 7.9),
informacioni i transmetuar nga personeli i laboratorit pér
problemet e cilésisé, zbulimi i punés sé pakualifikuar (shih 710)
dhe zbulimi i drejtpérdrejté i déshtimeve té cilésisé si rezultat i
monitorimit (shih 7.71). Testimi i aftésisé ndérlaboratorike (shih
7.7.2) dhe reagimet nga vlerésuesit dhe auditorét e jashtém
(p.sh. gjaté akreditimit ose rishikimit nga kolegét) do té hynin
gjithashtu né kategoriné e burimeve té dobishme nga jashté
organizatés.

Laboratori duhet té kontrollojé dhe korrigjojé mospérputhjen,
duke pérfshiré adresimin e pasojave té tij.

Nevoja e mundshme pér eliminimin e shkakut duhet té
vlerésohen dhe veprimet efektive duhet té zbatohen né
pérputhje me rrethanat. Nése éshté e nevojshme, mé tej
duhet té béhet pérditésimi i rrezigeve dhe mundésité si dhe
ndryshimi i sistemit té menaxhimit (shih 8.7.1).

Veprimet korrigjuese do té jené té pérshtatshme pér efektin qé
kané mbi mospérputhshmériné e hasur (shih 8.7.2).
Kjo pasqyron gasjen e bazuar né rrezik.

Laboratori duhet té mbajé procesverbale t€ mospérputhjeve
dhe korrigjimeve si dhe veprimet korrigjuese (shih 8.7.3).

Pér shkak té shuméllojshmérisé sé burimeve gé japin arsye
pér veprime korrigjuese, éshté e dobishme té vecohet sistemi i
regjistrimit pér raportimin e problemeve té cilésisé nga sistemi
pér planifikimin dhe regjistrimin e veprimeve korrigjuese.
Kjo lejon gé i njéjti sistem i menaxhimit dhe regjistrimit té
veprimeve korrigjuese té shérbejé pér té gjitha burimet e
informacionit pér problemet e cilésisé. Auditimi, pér shembull,
raportohet né njé formular té dedikuar pér kété géllim, dhe kjo
referohet né kérkesat e veprimeve korrigjuese.

Sistemi i regjistrimit té veprimeve korrigjuese duhet té sigurojé
regjistrimin e arsyes sé veprimit dhe njé pérshkrim té detajuar
té veprimit korrigjues té propozuar, me njé shpjegim se si ai
trajton shkakun rrénjésor té problemit.

Pérgjegjésia pér veprimin duhet té caktohet dhe té miratohet
njé afat kohor.

Duhet té keté gjithashtu njé regjistrim té marréveshjeve té
propozuara pér té verifikuar efektivitetin e veprimit korrigjues.
Kjo normalisht do té nénkuptojé njé lloj auditimi, ndoshta
me njé fushéveprim té kufizuar, gé mbulon vetém zonén e

menjéhershme té sistemit té cilésisé té pérfshiré né veprim.

Njé laborator duhet té ndérmarré hapa aktivé pér té kontrolluar
nése sistemi i tij i menaxhimit po funksionon si¢ duhet dhe
nése ai po arrin standardin e kérkuar té cilésisé.

Sigurimi i vlefshmérisé sé rezultateve (shih 7.7) ofron disa
reagime pér kéto ¢éshtje, por kjo né vetvete nuk éshté e
mjaftueshme pér té pérmbushur kérkesat e ISO/IEC 17025.

Sistemi i menaxhimit duhet té jeté proaktiv dhe té sigurojé
cilésiné e punés. Pér mé tepér, veté sistemi i menaxhimit duhet
té jeté nén vézhgim té vazhdueshém né lidhje me korrigjimet
e nevojshme.

Auditimet e brendshme dhe rishikimet e menaxhimit

ISO/IEC 17025 kérkon auditime té brendshme (shih 8.8) dhe
rishikim té menaxhimit (shih 8.9) té sistemit né njé bazé té
planifikuar dhe té rregullt, plus monitorim té vazhdueshém pér
té zbuluar problemet e cilésisé madje edhe pér té parashikuar
dhe parandaluar problemet.

Té gjitha kéto jané strategji té dizajnuara pér té zbuluar
mospérputhshmérité aktuale ose potenciale me sistemin e
menaxhimit pérpara se té ndikojné né cilésiné e té dhénave.
Njé auditim i brendshém kontrollon né bazé té sistemit té
menaxhimit se jané ndjekur udhézimet e dokumentuara, pra
zbatimi i sistemit té menaxhimit.

Njé rishikimi i menaxhimit kontrollon né bazé té 1SO/IEC 17025
dhe politikave dhe objektivave pérkatése té laboratorit gé
sistemi i menaxhimit po jep até qé kérkohet, pra nevojén pér
pérmirésim.

Aty ku nuk ka probleme, kéto aktivitete sigurojné té dhéna se
sistemi i menaxhimit éshté shqyrtuar dhe éshté konstatuar se
éshte i kénagshéem.

Eshté pérgjegjési e personelit pérgjegjés pér sistemin e
menaxhimit (shih 5.6) té organizojé auditime dhe rishikime,
si dhe té kontrollojé nése ¢do veprim korrigjues pér té cilin
éshté réné dakord éshté i sakté, i kryer dhe efektiv. Zakonisht
personeli tjetér do té pérfshihet né kryerjen e auditimeve.

Frekuenca e auditimit dhe rishikimit té sistemeve nuk éshté e
mandatuar né ISO/IEC 17025, por éshté praktiké e miré qgé té
auditohet ¢do aspekt i sistemit té menaxhimit té paktén ¢do
vit dhe, po ashtu, gé rishikimet e menaxhimit té kryhen ¢do vit.

Rishikimi i menaxhimit dhe proceset e auditimit jané té
dallueshme, por ndérveprojné né kuptimin gé rishikimi do té
marré parasysh, ndér té tjera, raportet e auditimit. Kéto do té
ofrojné informacion té réndésishém se ku sistemi i menaxhimit
éshté i dobét dhe ka nevojé pér rishikim.

Auditimet dhe rishikimet duhet té trajtohen si njé ¢éshtje e
réndésishme dhe té mos shtyhen pér asnjé arsye. Pérvoja
tregon se, kur njé program nuk funksionon né kohén e duhur,




dicka e tillé éshté e véshtiré té arrihet.
Auditimet e brendshme

Laboratori duhet té kryejéauditimet e brendshme ne nje baze
te rregullt. Kjo zbulon nése sistemi i menaxhimit zbatohet
né menyré efektive dhe pérputhet me té gjitha kérkesat e
aplikueshme, dmth. kérkesat e laboratorit si dhe kérkesat e
standardit (shih 8.81).

E théné thjesht, dokumentacioni pérshkruan até gé supozohet
té béhet ndérkohé gé auditimi kontrollon nése éshté duke u
béré neé té vérteté dhe né ményrén e specifikuar.

ISO 19011 ofron udhézime pér auditimet e brendshme.

Auditimet e brendshme té kritereve dhe fushés sé pércaktuar
duhet té jené né pérputhje me programin e auditimit té
laboratorit né lidhje me shpeshtésing, pérgjegjésité dhe
procedurat (shih 8.8.2).

Brenda kétij programi, duhet té pérgatitet njé plan vjetor dhe
koha e propozuar e auditimeve duhet té shénohet né plan dhe,
kur auditimi té pérfundojé, duhet té shtohet data dhe emri
aktual i audituesit.

Personelit pérgjegjés duhet t'i jepet autoriteti i ploté pér té
siguruar gé plani té zbatohet

Auditimet, né vecanti, jané njé ¢éshtje thelbésore né njé
sistem menaxhimi ISO/IEC 17025 pasi e gjithé filozofia éshté gqé
laboratori té hartojé dhe zbatojé sistemin e menaxhimit dhe mé
pas té kryejé auditime pér t'u siguruar qé ai po funksionon sig
duhet. Né mungesé té auditimeve, problemet do té zbulohen
vetém kur ato ¢ojné né déshtime cilésore.

Kjo éshté njé gasje e kontrollit té cilésisé qé synon zbulimin e
gabimeve, njé sistem menaxhimi sipas ISO/IEC 17025 fokusohet
né parandalimin e gabimeve pérmes sigurimit té cilésisé, dhe
vetém népérmjet auditimit laboratori mund té sigurohet gé
sistemi po funksionon.

Praktika e pérgjithshme éshté gé njé program auditimi (shih
8.8.2) duhet té organizohet né ményré té pérséritur né ményré
g€, né cdo vit, ¢cdo aspekt i sistemit té menaxhimit té mbulohet
té paktén njé here.

Né organizata shumé té vogla (p.sh. laboratoré me njé person)
ku duhet té pérdoren auditues té jashtém, auditimet e
njépasnjéshme té té gjithé sistemit té€ menaxhimit menjéheré
mund té jené mé praktike.

Eshté gjithashtu praktiké e miré pér té kryer dy auditime
vertikale né vit. Né njé auditim vertikal, auditori, né vend qé
té ekzaminojé njé aspekt té sistemit t€ menaxhimit, gjurmon
njé kampion ose mostra specifike pérmes laboratorit, nga
marrja deri né raportimin e rezultateve dhe kontrollon nése
procedurat jané ndjekur dhe té gjitha regjistrimet.

Kur funksionon njé sistem i ri ose i ndryshuar menaxhimi,
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rekomandohet gé frekuenca e auditimit té dyfishohet gjaté vitit
té paré (p.sh. njé program auditimi i pérhershém gjashtémujor i
mbéshtetur nga njé rishikim gjashtémujor).

Programi i auditimit duhet té futet né faza gjaté zbatimit té
elementeve té ndryshme té sistemit té menaxhimit dhe té mos
shtyhet derisa té jeté gati i gjithi. Kjo siguron njé kontroll té
vlefshém té elementeve té sistemit t€ menaxhimit ashtu si¢
jané krijuar. Pér secilén pjesé té sistemit duhet té lejohet njé
periudhé rregullimi prej dy deri né tre muaj dhe mé pas ajo
pjesé té auditohet.

Audituesit duhet té jené té njohur me parimet e auditimit dhe
nuk duhet té auditojné njé fushé té veprimtarisé né té cilén ata
jané té pérfshiré drejtpérdrejt (p.sh. punén e tyre) ose pér té
cilén kané pérgjegjési té menjehershme mbikéqgyrése.

Njé auditues nuk ka nevojé té keté njé njohuri té detajuar té
aspekteve teknike té punés sé laboratorit, por disa prejardhje
jané thelbésore.

Né shumicén e laboratoréve zakonisht éshté e mundur té béhen
té gjitha auditimet me personelin e brendshém. Megjithate,
njerézit jashté laboratorit (p.sh. nga pjeseé té tjera té organizatés
sé cilés i pérket laboratori) jané shpesh té pérshtatshém. Pér
shembull, personeli pérgjegjés pér sistemin e menaxhimit
mund té kryejé shumicén e auditimeve, dhe pér fushat ku ata
jané té pérfshiré personalisht, disa personel té tjeré té larté
sillen pér auditim.

Sidomos né laboratoré shumé té vegjél, mund té jeté e
pérshtatshme té pérdoren auditoré té jashtém nga jashté
organizatés. Megenése objektivi i njé auditimi éshté té
kontrollojé nése ajo gé po ndodh né té vérteté pérputhet
me dokumentacionin, éshté thelbésore té bini dakord pér
dokumentacionin gé duhet audituar pérpara se té filloni njé
auditim.

Audituesi duhet té keté njé plan té sakté té asaj qé do té
ekzaminohet gjaté auditimit (p.sh. njé listé kontrolli té pyetjeve
gé duhen pérgjigjur, dokumentet gé duhen ekzaminuar dhe
vlerésimet qé duhen béré).

Rezultatet e auditimit duhet t'i raportohet nivelit pérkatés té
menaxhimit dhe té dhénat duhet té ruhen (shih 8.8.2).

Raporti i auditimit duhet té detajojé saktésisht se c¢faré éshté
ekzaminuar gjaté auditimit dhe gjetjet e secilit ekzaminim. Data
e auditimit dhe audituesit duhet té regjistrohen.

Kérkohen raporte pozitive, por edhe negative, pasi auditimi
merret po aq me konstatimin se sistemi i menaxhimit po
funksionon si¢ duhet, aq edhe me gjetjen e problemeve.

Audituesi duhet té jeté né gjendje té ofrojé déshmi objektive
pér ¢do pérfundim té raportuar. Pérshtypja e pérgjithshme se
“nuk éshté gjithcka miré” né njé fushé nuk éshté njé bazé té
pérshtatshme pér njé raport.

Nése priten mosmarréveshje té diskutueshme se cilat ishin




faktet e vézhguara, mund té ishte njé ide e miré gé audituesi té
marré njé nénshkrim konfirmues nga personeli i laboratorit pér
vézhgimet. Kjo duhet té parashikohet si pjesé e procedurés sé
auditimit né dokumentacionin e sistemit té menaxhimit.

Né rastin e mospérputhshmérisé, duhet té ndérmerren
korrigjime dhe/ose veprime korrigjuese (shih 8.8.2).

Né fund té njé auditimi, audituesi duhet té mbajé njé takim me
personat e pérfshiré, zakonisht me menaxhimin e laboratorit
plus ¢do personel tjetér me pérgjegjési mbikéqyrése né zonén
e audituar. Audituesi duhet té japé njé raport verbal mbi gjetjet
pozitive dhe negative.

Né kété takim duhet té keté marréveshje pér ¢do korrigjim
dhe veprim korrigjues té kérkuar dhe kjo duhet té regjistrohet.
Procesverbali duhet té tregojé se pér ¢faré veprimi éshté réné
dakord, personi pérgjegjés pér kryerjen e tij dhe afati kohor.
Eshté praktiké e miré qé rezultatet e auditimeve té pérmblidhen.
Njé pérmbledhje e tillé duhet té mbledhé numrat dhe llojet
e mospérputhjeve, té klasifikuara sipas zonés sé Sistemit té
menaxhimit té cilit i pérkasin. PEérmbledhja duhet té paragitet
né takimin e rishikimit t& menaxhimit (shih 8.9.2). Ai do té
nxjerré né pah fushat e sistemit té menaxhimit gqé déshtojné
mé shpesh dhe késhtu do té ndihmojé né fokusimin e rishikimit.
Pérmbledhja mund té jeté vecanérisht e dobishme né
laboratorét me shumé departamente, ku bashkon té gjitha
gjetjet e auditimit dhe mund té ndihmojé né identifikimin
e problemeve té cilésisé g€ jané té pérbashkéta pér disa
departamente. Probleme té tilla shpesh trajtohen né ményré
mé efektive né nivelin mé té larté té menaxhimit sesa nga
departamentet individuale.

Rishikimet e menaxhimit

Menaxhimi i laboratorit duhet té rishikojé periodikisht sistemin
e menaxhimit pér té siguruar pérshtatshmériné e vazhdueshme,
saktésiné dhe efektivitetin e tij, si dhe pérmbushjen e kérkesave
té zbatueshme (shih 8.9.1).

Objektivi éshté té vendoset nése sistemi po jep até qé
kérkohet. Kérkesat do té jeng, minimalisht, né pérputhje me
ISO/IEC 17025, por mund té pérfshijné gjithashtu ¢do kérkesé
té politikés lokale gé mendohet se éshté e réndésishme nga
menaxhimi.

Rishikimi éshté njé funksion menaxhimi ku anétarét kryesoré
té menaxhimit té laboratorit ekzaminojné performancén e
sistemit té menaxhimit né térési. Ky mund té jeté personeli
pérgjegjés pér sistemin e menaxhimit (shih 5.6), menaxheri
i laboratorit (shih 5.7) dhe pérfagésues té€ menaxhimit me
pérgjegjési té pergjithshme pér laboratorin, dmth. vendimi
pér ndarjen e burimeve (shih 5.2). Prania e njé pérfagésuesi té
tillé éshté thelbésore pasi mund té keté implikime burimore
né gjetjet e komisionit. Cdo person tjetér qé mund té japé njé
kontribut duhet té jeté i pranishém. Kéto zakonisht pérfshijné
staf té larté profesional dhe, ndoshta, tekniké kryesoré. Né
njé laborator té vogél me vetém dy ose tre persona, zakonisht
éshté me efektive té pérfshihen té gjithé né rishikim.

Eshté pérgjegjési e personelit pérgjegjés pér sistemin e
menaxhimit (shih 5.6) té organizojé takimin. Kjo pérfshin
shpérndarjen e agjendés dhe té gjithé informacionit pérkatés.

Inputi qé duhet té merret parasysh éshté renditur né standard
(shih 8.9.2) dhe lidhet me:

e raportet dhe pérmbledhjet e auditimit, duke pérfshiré
raportet nga vlerésuesit e jashtém dhe ¢do nga klientét;

* rezultatet nga pjesémarrja né testet e aftésisé dhe
krahasime té tjera ndérlaboratorike.

*  reagimet nga klientét;

* programin e propozuar té auditimit dhe rishikimit pér vitin
e ardhshém;

e rezultatet e identifikimit té riskut dhe mundésive;

* raportet pér déshtimet e cilésisé dhe veprimet pasuese;

* rezultatet e sigurimit té vlefshmérisé sé rezultateve;

e raportet mbi ankesat e klientéve dhe veprimet vijuese;

Objektivi i takimit té rishikimit éshté té shikojé performancén e
sistemit té menaxhimit gjaté vitit té kaluar dhe té vendosé pér
¢do modifikim té nevojshém pér té siguruar pérmirésime.

Kéto mund té jené ndryshime né dokumentacionin e sistemit
té menaxhimit, planet pér objektivat e ardhshme té akreditimit
ose pjesémarrjen né testimin e aftésive, kérkesat pér trajnimin
e personelit, planet pér zhvillimin e ardhshém té objekteve.

Té dhénat (procesverbalet) e pérfundimit duhet té merren,
duke pérfshiré vendimet né lidhje me sigurimin e burimeve té
nevojshme dhe marréveshjet se kush do té kryejé ¢do veprim
dhe afatin kohor (shih 8.9.3).
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Pérmbajtja Neni nr. 2017 Neni nr. 2005
Kérkesat e pérgjithshme
Paanshmeéria 41 41.4, 415
Konfidencialiteti 4.2 4.5, 471, 5.4.7
Kérkesat strukturore
Person juridik 51 411
Menaxhimi laboratorik 5.2 41.5
Gama e aktiviteteve laboratorike 53 4.2.2,41.2
Konformiteti 5.4 422,413, 4.2.6
Struktura organizative 5.5 41.5
Personeli pérgjegjés pér sistemin e menax- | 5.6 41.5
himit
Menaxhimi i laboratorit té pérgjegjésisé 5.7 4.6, 4.2.7
Kérkesat pér burime
Disponueshméria e personelit 6.1 (i ri) -
Kérkesat e personelit 6.2 5.2
6.2.1 5.2.3
Objektet dhe kushtet mjedisore 6.3 5.3
Kérkesat pér pajisje 6.4 5.5
6.4.1 5.51
6.4.2 5.51,5.5.9
6.4.3 5.5.6
6.4.4 4.6.2,5.5.2
6.4.5 5.5.2
6.4.6 5.6
6.4.7 5.5.2, 5.6
6.4.8 5.5.8
6.4.9 5.5.7
6.4.10 5.5.10
6.4.11 5,51
6.4.12 5.512
6.4.13 5.5.5
Gjurmueshmeéria metrologjike 6.5 5.6
6.5.1 5.6.2.1.1
6.5.2 5.6.211,5.6.2.1.2
6.5.3 5.6.21.2,5.6.2.2.2
Burimet e siguruara nga jashté 6.6 4.5, 4.6
6.6.1 4.6, 4.6.2
6.6.2 4.6.2
6.6.3 4.6.3, 4.6.4




Kérkesat e procesit

Kerkesa, tendera, kontrata 71 4.4
711 4.4
71.2 5.4.2
71.3 (i ri) -
71.4 4.4
71.5 4.4.4
71.6 4.4.5
71.7 4,71
71.8 4.4.2
Pérzgjedhja, verifikimi, vlefshméria e | 7.2 5.4
LI 721 5.41
721.2 5.4
7213 5.4.2
7.21.4 5.4.2
7.21.5 5.4.2
721.6 5.4.3
7.2.21 5.4.4
7222 5.45.2
7223 5.45.2
72.2.4 5.45.2
Marrja e mostrave (Kampionimi) 7.3 5.7
7.3 5.71
733 5.7.3
Trajtimi i artikujve té testimit/ka- 7.4 5.8
Yot 741 5.81
7.4.2 5.8.2
743 5.8.3
7.4.4 5.8.4
Té dhénat teknike 75 413.2
Pasiguria e matjes 7.6 5.4.6
7.6 5.4.6.3
7.6.2 5.4.6.1
76.3 5.4.6.2
Vlefshméria e rezultateve 7.7 5.9
771 5.91
77.2 5.91
773 5.9.2
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Raportimi i rezultateve 7.8 510
7.811 5.10.2
7.81.2 5710.2
7.81.3 5101
7.8.21 510.2
7.8.2.2 (i ri) -
7.8.31 510.31
7.8.3.2 510.3.2
7.8.4. 510.4.2,510.4.3
7.8.4.3 510.4.4
7.8.5 510.3.2
7.8.6.2 (i ri) -
7.8.71 510.5
7.8.81 (i ri) -
7.8.8.2 510.9
7.8.8.3 5.10.9
Trajtimi i ankesave 7.9 4.8
Puné e pakualifikuar 710 4.9
Menaxhimi i té dhénave dhe|711 5.4.7
informacionit 711.6 5471
Kérkesat e sistemit té menaxhimit
Opsione 81 (i ri) -
Dokumentacioni 8.2 4.2
Kontrolli i dokumenteve 8.3 4.3
Kontrolli i té dhénave 8.4 413
Rreziget dhe mundésité 8.5 (i ri) -
Pérmirésimi 8.6 410, 4.7.2, 412
Veprim korrigjues 8.7 41
Auditimet e brendshme 8.8 414
Rishikimi i menaxhimit 8.9 415

Shtojcat pér géllime informimi

Gjurmueshméria metrologjike

Shtojca A (i ri)

Opsionet e sistemit té menaxhimit

Shtojca B (i ri)
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