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Rezumat

Scopul principal este colectarea si armonizarea pe subiecte a cerintelor de
management al calitatii destinate infrastructurilor de cercetare suport pentru reactorul
ALFRED. De asemenea documentul ofera indrumare cu privire la practicile de lucru
adecvate desfasurdrii activitatilor de cercetare si dezvoltare in infrastructura
ALFRED, abordand urmatoarele aspecte:

Controlul neconformitatilor (identificarea erorilor, abaterilor, evenimentelor
anormale etc. si analiza acestora, actiunile corective) — a se vedea Capitolul 2;

Analiza datelor si raportarilor, precum si controlul documentelor si
inregistrarilor, pentru a asigura un proces de revizuire independent si precis —
a se vedea Capitolul 3 si, respectiv, Capitolul 4;

Definirea unui continut tipic al planului de cercetare si dezvoltare (un proces
fundamental prevazut in Manualul Calitatii) — a se vedea Capitolul 5;

Structura organizatiei, rolurile si responsabilitatile, controlul interfetelor,
precum si calificarea si instruirea personalului — a se vedea Caplitolul 6;

Elementele cheie privind unele aspecte legate de Managementul Resurselor
Umane — a se vedea Capitolul 7:

o Stabilirea si mentinerea unui mediu de lucru care sd incurajeze
creativitatea, inovarea si cooperarea;

o Asigurarea unui numar suficient de personal calificat la fiecare
nivel al organizatiei si stabilirea prioritatilor pentru formarea lor
continua;

Elementele cheie care asigurd recunoasterea, respectarea si protejarea
drepturilor de proprietate intelectuala — a se vedea Capitolul 8.

Tntrucat fiecare dintre aceste subiecte se referd la articole specifice din normele
NMCO04, acestea vor fi identificate si mentionate In mod explicit pe tot parcursul
textului, din motive de armonizare si trasabilitate. Mai mult, atunci cand este cazul, va
fi inclusa si referinta explicita la sectiunea din norma ISO 9001.
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1. Introducere

Campaniile experimentale dedicate procesului de licentiere a unui reactor nuclear sunt
supuse celor mai stricte reguli ale SMC. Acest lucru este necesar pentru a asigura
fiabilitatea si capacitatea de reproducere a datelor utilizate in proiectarea, construirea
si functionarea sistemelor de siguranta, a structurilor si a componentelor reactorului.
Tn acest sens, si in cadrul infrastructurii de cercetare ALFRED, Manualul de
Management al Calitatii pentru campaniile experimentale care urmeaza sa fie derulate
in Romania, conform NMCO04 - Anexa la Ordinul CNCAN nr. 68/30.05.2003 [1] si
ISO9001 [2] trebuie armonizat cu recomandarile rezultate din asistenta tehnica
furnizata in cadrul PRO ALFRED cu privire la toate metodele generale de gestionare,
executie si evaluare a activitatilor de C&D ce trebuie abordate in Manualul Calitatii.

Pregétirea implementarii ALFRED presupune dezvoltarea de capacitati de analiza
experimentala, testare, calificare, validare si verificare, precum si asigurarea
intregului spectru de competente asociat tehnologiei LFR.

Infrastructura ALFRED face parte din infrastructura pan-europeana de cercetare in
domeniul reactorilor rapizi raciti cu plumb, convenita in cadrul consortiului FALCON
si va avea optiunea de acces deschis (20-30%) pentru cercetatorii europeni in scopul
realizarii cercetarilor iIn domeniul LFR printr-o abordare sistemica si integrata.

Operarea infrastructurii suport revine RATEN ICN, pe baza experientei importante pe
care o detine in operarea de instalatii nucleare.

In calitatea sa de organizatie care opereazi infrastructura suport ALFRED, RATEN
ICN a proiectat, dezvoltat si implementat un Sistem de Management Integrat Calitate,
Mediu, Sanatate si Securitate in Munca, care include un Sistem de Management al
Calitatii In conformitate cu cerintele standardulului ISO 9001: 2015 si care respecta
cerintele reglementarilor nationale incluse in NMC 01 si NMC 04. Sistemul de
Management al Calitatii abordeaza cerintele relevante din standardul 1SO 19443:
2018 precum si pe cele din standardele de securitate AIEA: GSR Part 2, GS-G-3.5 si
GS-G-3.1.

Obiectivul Sistemului de Management al Calitatii este de a asigura cad activitatile
definite si intentionate ale RATEN ICN sunt desfasurate intr-un mod eficient si
conform, avand in vedere dispozitiile relevante ale standardelor internationale si
cerintele cadrului national de reglementare.

Sistemul de Management Integrat Calitate, Mediu, Sanatate si securitate in Munca al
RATEN ICN a fost dezvoltat si implementat in scopul:
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e de a demonstra capabilitatea institutului de a furniza consecvent si de a presta
servicii care sa satisfacd cerintele clientului si cerintele reglementarilor
aplicabile;

e de a creste satisfactia clientului prin asigurarea calitdtii produselor/ serviciilor
in conditiile respectarii legislatiei privind protectia mediului si securitatea si
sanatatea Tn munca;

o de aasigura operarea eficace a procesului principal (cercetarea-dezvoltarea) si
a celorlalte procese de baza (proiectarea, controlul productiei si al furnizarii
serviciului, exploatarea si dezafectarea instalatiilor nucleare);

o de a utiliza eficient resursele alocate;
o de alua decizii pe baza dovezilor concrete;

e de a identifica si lua 1n considerare riscurile si oportunititile asociate
contextului si obiectivelor proprii, pentru a preveni sau reduce efectele
nedorite si a realiza imbunatatirea;

e de a obtine succesul durabil prin indeplinirea sistematica a necesitatilor si
asteptarilor partilor interesate, in mod echilibrat, pe termen lung.

Masurile tehnice, administrative si de managementul calitatii, mediului, sanatatii si
securitatii in munca asigurd ca activitatile ce influenteaza calitatea si performanta
institutului se deruleaza in mod planificat, controlat, pe baza documentatier de
proiectare si a prescriptiillor tehnice aprobate, in conformitate cu cerintele
contractuale, reglementarile si legislatia aplicabile.

In cazul in care unele din activitatile derulate in institut trebuie si satisfaca si cerintele
altor norme, standarde, instructiuni si prescriptii tehnice (emise de CNCAN, ISCIR,
INML, RENAR, etc.) acestea se supun in continuare regimului de control si
autorizare prevazut in dispozitiile legale specifice acelor domenii precum si cerintelor
SMI.

Sistemul de Management Integrat stabileste cadrul organizatoric necesar indeplinirii
obiectivelor stabilite prin Politica referitoare la Calitate, Mediu, Sandtate §i
Securitate in Munca adoptata de Conducerea RATEN ICN Pitesti.

Sistemul de Management Integrat se aplica activitatilor de:

e cercetare-dezvoltare, desfasurate conform prevederilor Ordonantei de
Urgenta a Guvernului nr. 144/ 1999, aprobatd prin Legea nr. 198/ 2000
precum si Programelor Nationale patronate de Ministerul Educatiei
Nationale;
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e cercetare — dezvoltare specifice tehnologiei LFR (activitafi care se

desfasoara in instalatiile experimentale suport ATHENA, ChemlLab,
HELENA 2, ELF, Meltin 'Pot si Hands-ON);

e proiectare, destinate instalatiilor nucleare si aplicatiilor conventionale;
o fabricare, destinate instalatiilor nucleare si aplicatiilor conventionale;
e cxploatare a instalatiilor nucleare;

e dczafectare a instalatiilor nucleare.

Prevederile Sistemului de Management Integrat se aplicd de catre toate entitatile
organizatorice ale RATEN ICN (sectii, compartimente, ateliere, servicii, birouri)
astfel Incat sa fie asiguratd calitatea lucrarilor, minimizarea impacturilor asupra
mediului si eliminarea pericolelor si reducerea riscurilor privind sanatatea si
securitatea in munca. Manualul Sistemului de Management Integrat Calitate, Mediu,
Sanatate si Securitate in Munca descrie modul Tn care sunt respectate in cadrul
RATEN ICN cerintele documentelor normative prezentate in Anexa 1.

Anexa 2 ofera informatii privind intelegera organizatiei (RATEN ICN) si a
contextului in care activeaza, intelegerea necesitatilor si asteptarilor partilor
interesate, precum si descrierea Sistemului de Management Integrat si a proceselor.

SMI-CMSSM al RATEN ICN functioneaza prin interactiunea a patru grupuri de
procese:
e Procese de management, incluzand:
— Planificarea SMI-CMSSM;
— Analiza efectuata de management;
— Managementul resurselor;
— Comunicare interna i externa;
— Administrarea modificarilor organizationale.
e Procese de baza destinate activitatilor din ciclul de viata al
instalatiilor nucleare, incluzand:
— Cercetarea-dezvoltarea;
— Proiectarea;
— Controlul productiei si al furnizarii serviciului;
— Exploatarea instalatiilor nucleare;
— Dezafectarea instalatiilor nucleare.
e Procese suport, incluzand:
— Controlul documentelor;
— Controlul inregistrarilor;
— Planificarea realizérii produsului/ furnizarii serviciului;
— Determinarea si analiza cerintelor referitoare la produs/ serviciu;
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— Aprovizionarea;
— Controlul EMM;
— Controlul software-ului;
— Procesul financiar-contabil.
e Procese de masurare, analiza §i imbundatatire, incluzand:
— Monitorizarea satisfactiei clientului;
— Auditul intern;
— Monitorizarea si masurarea proceselor;
— Monitorizarea si masurarea produsului;
— Controlul neconformitatilor;
— Analiza datelor;
— Initierea actiunilor corective.
Modul de documentare a proceselor SMI-CMSSM si a activitatilor specifice
enumerate anterior este prezentat in Anexa 3.
Parte a acestor procese fac subiectul prezentului document si anume:

o Controlul neconformitatilor;

e Analiza datelor si raportdrilor, precum si controlul documentelor si
Tnregistrarilor;

e Definirea unui continut tipic al planului de cercetare si dezvoltare (proces
fundamental prevazut in Manualul Calitatii);

e Structura organizatiei, rolurile si responsabilitdtile, controlul interfetelor,
precum si calificarea si instruirea personalului;

e Elementele cheie privind unele aspecte legate de Managementul Resurselor
Umane;

Elementele cheie privind drepturilor de proprietate intelectuala.
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2. Controlul neconformitatilor

Acest capitol descrie practicile de lucru adecvate pentru efectuarea activitatilor de
C&D in infrastructura ALFRED, abordand controlul neconformitatilor (identificarea
erorilor, abaterilor, evenimentelor anormale etc., precum si analiza acestora, actiunile
corective etc.).

2.1. Cadrul NMCO04

Tn continuare sunt prezentate articolele din NMC04 [1]:

Controlul neconformitatilor si actiuni corective
Art. 23. - Organizatia responsabila trebuie sa stabileasca si sa documenteze un
proces de control al neconformitdtilor si de initiere a actiunilor corective, care sa
abordeze diferentiat urmdtoarele aspecte:

a) erori detectate in date, calcule, rationamente, ipoteze, programe de
calculator, masuradtori;

b) diferente intre rezultatele anticipate, rezultatele obtinute si rezultatele unor
teste similare;

c) deficiente sau incidente Tn timpul testelor;

d) nerespectarea cerintelor procedurilor si specificatiilor aplicabile.

Art. 24. - Devierile intemeiate de la procedurile si specificatiile initiale, aparute in
procesul normal de dezvoltare-cercetare, trebuie documentate §i trebuie stabilit
nivelul de aprobare al acestora.

Art. 25. - Abaterile de la ceea ce s-a planificat in planul de cercetare-dezvoltare
trebuie inregistrate §i analizate, pentru a se determina dacd sunt cu adevarat
neconformitati sau sunt imbundtativi de care ar profita programul de cercetare-
dezvoltare.

2.2. Armonizarea cerintelor de calitate

Scopul principal al Sistemului de Management al Calitatii il reprezinta implementarea
unor proceduri, proactive si rezistente la erori, capabile sd prevind aparitia
problemelor. Tn acest sens, cea mai buni actiune preventiva posibila este stabilirea,
aplicarea si implementarea unui SMC robust si eficient in conformitate cu ISO
9001:2015 [2].

Normativul ISO 9001 [2] prezinta, in special pe subiecte de neconformitate si actiuni
corrective, numarul minim de pasi care trebuie urmati si implementati in SMC pentru
gestionarea problemelor aparute. Pentru a avea rezultate eficiente, principalul obiectiv
pe care organizatia trebuie sa il atinga este sporirea acestor cerinte cu unele specifice
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domeniului nuclear. Din punct de vedere administrativ, unul dintre cele mai
importante procese este cel de actiune corectiva. Acesta se ocupd cu investigarea
problemelor care pot aparea in cadrul unei organizatii. Sansele de supravietuire a unei
organizatii care nu este capabila sa se ocupe si sa-si rezolve problemele Tntampinate
sunt minime.

2.2.1. Neconformitati

Conform ISO 9001 [2], organizatia trebuie sa intreprinda actiunile adecvate pe baza
naturii neconformitatii si a efectului acesteia asupra conformitatii produselor si
serviciilor. Acest lucru se aplica in toate etapele activitatilor de C&D, in timpul sau
dupa furnizarea de servicii.

O procedura bine conceputa trebuie sa permita coordonarea mai multor activititi,
precum:

e (Gestionarea consecintelor unei neconformitati,

e Initierea actiunilor de verificare a neconformitatii;

e Determinarea cauzelor de aparitiei a neconformitatii;

e Determinarea existentei Unor neconformitati similare celei examinate;
e Initierea actiunilor de decizie;

e Verificarea eficacitatii actiunilor intreprinse;

e Evaluarea riscului;

e Initierea modificarilor necesare Sistemului de Calitate;

e Identificarea personalului responsabil pentru pasii anterior mentionati,

e Pastrarea informatiilor documentate de-a lungul fiecdrei neconformitati
intdmpinate (neconformitatile si natura lor, actiunile conexe, rezultatele
oricaror actiuni corective etc.) - un aspect important conform cerintelor 1ISO
9001 [2].

Desfasurarea intr-o maniera adecvata a proceselor de C&D, precum si asigurarea unor
rezultate care satisfac pe deplin cerintele clientilor, garantdnd astfel calitatea
rezultatelor, sunt aspecte cheie in activitatile de testare in domeniul nuclear.
Indeplinirea obiectivelor de securitate nucleara este prioritatea principala, iar aplicarea
corecta si respectarea cerintelor de calitate sunt aspecte esentiale pentru prevenirea/
diminuarea consecintelor accidentelor asupra pesonalului, publicului si mediului
inconjutator.

In activitatile de C&D din domeniul nuclear, macrotipologiile neconformitatilor pot
exista , dar nu se limiteaza la:
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Erorile constatate in date, calcul, analiza, argumente, ipoteze, software,
masuratori;

Diferentele dintre rezultatele anticipate, rezultatele obtinute si rezultatele
testelor similare;

Identificarea altor erori, abateri, evenimente anormale;
Deficientele sau incidentele survenite in timpul testelor;
Nerespectarea cerintelor procedurilor si a specificatiilor aplicabile;
Tntarzierile aparute;

Cresterea costurilor;

Incapacitatea de a atinge obiectivele stabilite;

Esecul propagarii cerintelor in lantul de aprovizionare (daca exista).

Cauzele care ar putea conduce la neconformitati ar putea fi, dar nu se limiteaza la:

Utilizarea datelor de intrare/referinta incorecte;

Neefectuarea unui control tehnic adecvat (chiar mai important daca este vorba
de aspecte de siguranta);

Softwer-ul stiintific (de exemplu, programul de calcul) nu este validat si
verificat corespunzator si nu existd nicio colectare/partajare a datelor privind
erorile aferente;

Pregatirea/experienta/calificarea insuficienta pentru postul atribuit;
Ciclul incorect de aprobare a documentatiei;

Necalibrarea echipamentelor de testare si masurare.

Inainte ca organizatia sa poata face ceva in legiturd cu o neconformitate, organizatia

trebuie sd se asigure ca o intelege pe deplin, examinand-o si analizdnd-0 n detaliu
printr-o serie de intrebari conform exemplului de mai jos:

Cum a fost raportatd problema? Reveniti la sursa problemei, incercati sa
intelegeti exact cum a fost detectatd, In ce zona si in ce moduri. Concentrati-va
asupra acestui prim raport care, aproape sigur, va fi legat doar de cele mai
evidente simptome ale problemei;

Cine a facut acest prima evaluare? Aceastd persoana va transmite informatiile
pentru o mai buna intelegere a problemei;

Care este exact problema? Acesta este primul pas pentru a trece dincolo de
simptomele simple si pentru a intelege cauzele reale care au declansat
problema;
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e (Cand a aparut problema? Momentul, in unele cazuri, este extrem de important,
deoarece poate ajuta organizatia sa inteleagd mai bine cauzele care au permis
sa apara neconformitatea;

e Unde a aparut problema? Majoritatea problemelor sunt legate de o anumita
zona sau de un set de locuri specifice;

e Cat de des apare problema? Frecventa unei neconformitati ajuta organizatia sa
inteleaga extinderea sa.

Tn procesul de gestionare a neconformitatilor, organizatia trebuie si implementeze
criteriile de clasificare ale acestora si actiunile asociate. De exemplu, poate fi aplicata
urmatoarea clasificare:

e Neconformitatile majore. Nerespectarea specificatiilor contractuale/datelor de
intrare si/sau a cerintelor unui client care afecteaza:

Cerintele de reglementare;

Performanta;

Siguranta;

Impactul asupra mediului;

Fiabilitatea;

Operabilitatea;

Trasabilitatea;

c O O O o o o o

Interschimbabilitatea.
e Neconformitatile minore. Nerespectarea cerintelor unui client specificat care

nu intra sub definitia neconformitatilor majore;

e Neconformitatile interne. Nerespectarea cerintelor SMC interne ale
organizatiel sau orice cerintd autoimpusd, fara impact asupra activitatilor
proiectului.

Dupa clarificarea principalelor aspecte legate de o neconformitate, urmatorul pas este
de a determina cauzele acesteia pentru a le elimina. Deoarece este extrem de
improbabil ca o problema sa fie legatd doar de o cauza specificd, este necesara
identificarea si analizarea tuturor factorilor care au condus la aparitia neconformitatii.
Tn caz contrar, acest lucru s-ar putea repeta.

Organizatia trebuie sd fie constientd de clasificarea neconformitatilor si sd ofere
personal calificat capabil sa realizele urmatoarele sarcini:

e Emiterea un raport care colecteaza toate informatiile referitoare la
neconformitatea aparuta;

e Efectuarea unei analize a cauzei de aparitie a acesteia;
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e Definirea actiunilor corective si preventive necesare;

e Implementarea actiunilor definite;

e Evaluarea eficacitatii actiunilor implementate;

e Concluzionarea corespunzatoare inchiderii neconformitatii.

Neconformitatile interne pot fi gestionate in conformitate cu SMC-ul intern al
organizatiei. Pentru celelalte tipuri, se impune definirea unor reguli mai stricte,
aplicate in mod specific in contextul sferei lucrarii, dupa cum urmeaza:

e Neconformitatile sunt inregistrate si integrate in documentatia proiectului si,
prin urmare, disponibild ca material de feedback in scopul imbunatatirii
continue;

e 1In cazul In care neconformititile afecteaza contractul/cerintele clientului,
Organizatia opreste sau separa (dupa caz) toate activitatile conexe, identifica
orice componenta afectata si informeaza, in scris, clientul cat mai curénd
posibil. Informatiile trebuie sa includa cel putin:

Identificarea componentei/componentelor afectate;

Cerinta afectata;

Descrierea detaliata a neconformitatii;

o O O O

Masurile corective propuse, justificarea si scadenta. Acordul si

acceptarea clientilor este necesarda Tnainte de implementarea

oricdrei actiuni.

e Autorizarea informatiilor incluse (evaluare, dispozitie si definirea actiunilor)
este realizatd de urmatoarele roluri ale organizatiei:

Managerul de proiect;

Reprezentantul tehnic;

Reprezentantul de calitate;

o O O O

Expertii suplimentari considerati necesari.

Aceasta Inseamna ca se impune stabilirea un ciclu de revizuire si aprobare a fiecarei
etape de gestionare a neconformitatii. Utilizarea unui sablon adecvat (care sa faca
parte din raportul neconformitatii) care include pasii secventiali, urmati de un camp
dedicat care trebuie completat si de 0 Sectiune pentru semnaturile subiectilor
implicati, ajuta la gestionarea procesului.

e Neconformitatile care afecteazd siguranta nucleard sunt esentiale si, in acest
caz:

o Detectarea trebuie comunicata imediat functiei responsabile;
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o Reprezentantul securitatii nucleare trebuie sa convind asupra
informatiilor care sunt incluse (evaluarea, dispunerea si definirea
actiunilor);

o Orice intarziere de punere in aplicare a actiunilor corective propuse
trebuie monitorizata; de asemenea trebuie evaluat impactul acesteia
asupra sigurantei instalatiei;

e Pentru a pastra trasabilitatea fiecdrei neconformititi aparute, Organizatia

trebuie sa mentina un jurnal electronic cu lista rapoartelor neconformitatilor
emise, indicand starea tuturor acestora. Personalul responsabil pentru
asigurarea calitatii trebuie sa actualizeze acest jurnal,

e Organizatia trebuie sa furnizeze lunar sau la cererea clientului starea
neconformitatilor, actiunile corective si planificarea actiunilor preventive,

rezolutiile si eficienta acestor activitati.

In activitatile de C&D din domeniul nuclear, organizatia trebuie si efectueze o analiza
profundad a cauzei, chiar dacad actiunea de remediere este ,,Foloseste asa cum este”.
Este importantd mentinerea evidentei oricarei cauze care a generat neconformitatea.
Acest lucru este util in determinarea cauzei abaterii de la ceea ce a fost planificat in
planul de C&D (daca provin din neconformitdti sau imbunatatiri de care ar putea
beneficia programul de C&D).

2.2.2. Abordarea neconformitatilor in MSMI-CMSSM

RATEN ICN a adoptat metode adecvate destinate identificarii, documentarii,
evaluarii §i tratdrii produselor si serviciilor neconforme care apar pe parcursul
desfasurarii proceselor.

Procesul de control al neconformitatilor identificate este descris Tn procedura
PS-AC-14, Neconformitditi, procedurd ce stabileste responsabilitatile si modul de
respectare a urmatoarelor cerinte:

definirea responsabilitatii si autoritatii celor care dispun modul de tratare a
produsului neconform, a neconformitatilor de mediu si SSM;

identificarea, retinerea si separarea produselor neconforme in scopul de a
preveni utilizarea gresitad a acestora;

stabilirea unei dispuneri pentru produsele/ activitatile neconforme care sa
fie agreatd de toate partile responsabile, inclusiv de catre client (atunci
cand aceasta cerinta este specificata contractual);

indeplinirea dispunerii aprobate;

executarea repardrii/ refacerii, dupa caz;

monitorizarea si masurarea produselor reparate/ refacute;

identificarea §i urmarirea activitatilor/ operatiilor inifiate pentru
inlaturarea neconformitatilor de mediu si/ sau SSM;
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— inregistrarea neconformitafilor si a modului lor de tratare, pentru
furnizarea de date activitatilor de analiza si imbunatatire;
— analiza neconformitatilor pentru a determina tendintele de aparitie care se
repeta si a defini actiunile corective adecvate.
Controlul neconformitatilor aparute in activitatea de exploatare a instalatiilor nucleare
este documentat Tn procedura EO-AC-01, Neconformitdti in exploatare, procedura
care descrie activitatile de identificare, analizare si dispunere a neconformitatilor
aparute in exploatarea instalatiilor nucleare (Reactor TRIGA si LEPI) si stabileste
masurile organizatorice §i responsabilitatile aferente acestor activitati.

2.2.3. Actiuni corective

Odata ce cauzele unei neconformitati au fost identificate, urmatorul pas pe care
organizatia trebuie sd-l efectueze se refera la definirea actiunilor necesare pentru
eliminarea cauzelor problemei sau diminuarea consecintelor. In masura in care au fost
analizate riscurile si oportunitatile, organizatia decide ce consecinte este dispusa sa
suporte (initierea unei actiuni corective sau rezolvarea fiecare probleme fara
investigarea cauzelor). In oricare dintre aceste situatii trebuie definit:

e Tipul de actiune. Organizatia trebuie sa decida exact tipul actiunii si sa
defineasca masurile impuse;

e Responsabilitatea. Organizatia trebuie sa desemneze o persoand pentru
implementarea fiecarei actiuni. Responsabilul pentru fiecare actiune poate
infiinta o echipa speciala de lucru;

e Resursele. Organizatia trebuie sa identifice ce instrumente, masini, oameni,
capital sunt necesare pentru a asigura implementarea corectd a unei actiuni
menite sa elimine sau sa reducd cauzele unei neconformitati, precum si cine ar
trebui sa le puna la dispozitie;

e Data finalizarii actiunii. Organizatia trebuie sa precizeze cand vor fi lucrarile
finalizate, precum si sa se asigure ca aceasta datd este bine inteleasa de catre
responsabilul actiunii si impartasita de acesta cu echipa de lucru.

Ultimul pas este verificarea actiunilor intreprinse pentru a se asigura eliminarea
cauzelor care au condus la aparitia unei neconformitati sau, cel putin, reducerea
consecintelor. Organizatia trebuie sa ofere atentie acestui aspect, deoarece acesta este
cel mai important pas al intregului proces. Verificarea faptului ca lucrarea a fost
efectuata in mod corespunzator va fi in sarcina unei persoane care detine cunostintele
tehnice necesare intelegerii pe deplin a actiunilor intreprinse. Persoana responsabila
de verificarea aplicarii corecte a actiunilor decise in definitia actiunii corective trebuie
sd se asigure ca exista:
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e Dovezi ca actiunea intreprinsd este legatd de cauzele care au declansat
problema;

e Dovezi ca actiunile hotarate au fost efectiv implementate;

e Dovezi ca aceste actiuni au fost, de fapt, eficiente in prevenirea aparitiei
problemei sau 1n scaderea frecventei acesteia.

Organizatia trebuie sa mentind si sd8 implementeze un jurnal de actiuni corective
dedicat proiectului pentru:

o Inregistrarea actiunilor ridicate in timpul activitatilor proiectului;
e Infiintarea si programarea planului de implementare;

e Urmarirea evolutiei acestora pana la finalizare.

2.2.4. Armonizare cerinte privind actiunile corective in RATEN ICN

Tn cadrul RATEN ICN, actiunea corectiva este unul din instrumentele de baza care
asigurad operarea procesului de Tmbunatatire continud §i care presupune desfasurarea
urmatoarelor activitati:

e analiza neconformitatilor (inclusiv a reclamatiilor clientilor) pentru
identificarea cauzelor lor;

e initierea actiunilor corective, pentru eliminarea cauzelor neconformitégilor
identificate;

e inregistrarea rezultatelor actiunilor intreprinse;
e analiza eficacitatii actiunilor corective Intreprinse.

In prezent, detalierea acestor cerinte si stabilirea responsabilitatilor pentru
implementarea lor in ICN sunt prezentate in procedurile PS-AC-14 Neconformitati,
EO-AC-01 Neconformititi in exploatare, ICN-AC-02, Actiuni corective.

2.2.5. Abateri

Abaterea este 0 alternativa (uneori neplanificatd) la o cerinta specificata (de exemplu,
proceduri si specificatii initiale), aparuta n timpul procesului normal de C&D.

Abaterea trebuie documentata, analizatd, revizuita, verificata si apoi aprobata/validata
si inregistratd. Mai exact, atunci cand nu este de asteptat (de exemplu, abateri de la
ceea ce a fost planificat in planul C&D), o abatere ar trebui analizata cu atentie pentru
a determina daca este 0 neconformitate sau o imbunatatire de care ar putea beneficia
programul de cercetare-dezvoltare. Un proces eficient de gestionare a abaterilor
include cerinte specifice si clare cu privire la urmatoarele informatii:

e Roluri si responsabilitati;
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e Ciclul de revizuire si aprobare;

e Metodologia analizei de impact (printre cele mai importante aspecte se afla
riscurile, costul si programul);

e Strategia de implementare;

In functie de tipul abaterii, Organizatia trebuie si implice in evaluarea abaterii,
dispunerea si analiza impactului inainte de implementare (dacd existd) cel putin
urmatoarele roluri:

Managerul de proiect;

Reprezentantul de calitate;

Reprezentantul inginerilor;

o O O O

Experti suplimentari considerati necesari.
Clientul trebuie inclus n procesul de revizuire si aprobare atunci cand exista o abatere

de la documentatia contractuali/cerintele specifice ale acestuia. Tn acest caz, abaterile
nu pot fi implementate inainte de acceptarea formala a clientului.

In ceea ce priveste neconformititile, importanta abaterilor este considerati
semnificativd in materie de securitate nucleara si, In acest caz:

e Organizatia trebuie sa efectueze o evaluare a impactului potential asupra
cerintelor de securitate nucleara. Responsabilul de securitate nucleara trebui sa
fie implicat in procesul de revizuire si aprobare;

e Organizatia trebuie sa verifice dacd justificarea si evaluarea impactului asupra
securitdtii nucleare se bazeaza pe:

o Datele actualizate si de referinta, precum si documentatia aferents,;

o Metodele adecvate, explicite si dovedite, care integreaza ipotezele
si regulile adaptate la incertitudini si la sfera cunoasterii
fenomenelor implicate;

o Instrumentele de calcul si modelare calificate, adaptate domeniilor
specifice de utilizare.

Organizatia trebuie sd modifice orice documentatie a proiectului afectata de
managementul calitatii aplicat unui sistem ca urmare a unei abateri pentru care au fost
realizate modificari in conformitate cu noile cerinte convenite. Organizatia trebuie sa
mentind un jurnal electronic cu toate abaterile legate de contract, inclusiv starea
acestora si, la cerere, sa il puna la dispozitia clientului.
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2.2.6. Lectii invatate
Organizatia trebuie sd realizeze 0 analiza criticd a incidentei neconformitatilor, a

abaterilor si a tipologiei acestora, a solutiilor de proiect adoptate in ceea ce priveste
actiunile de remediere/corectare implementate etc. Aceasta analiza cuprinde:

e Evaluarea cauzelor si efectul cumulat al oricaror discrepante inca necorectate;

e |dentificarea si analizarea tendintei de recurenta pentru tipuri similare de
discrepante;

e Solicitarea unei abordari corective si/sau preventiva adecvata, prin stabilirea
unui plan de realizare a actiunilor in cadrul unui program de implementare.

Materialul de feedback de mai sus impreuna cu alte bune practici de lucru sau
abordari inovative adoptate in timpul activitatilor formeaza lectiile invatate. Acestea
trebuie documentate, colectate si pastrate cu scopul de a oferi un mijloc de
comunicare a experientelor, pentru a reduce potentiale riscuri, pentru a imbunatati
eficienta, calitatea si rentabilitatea proceselor si operatiunilor.

Organizatia trebuie sd mentind o lista a lectiilor invatate. Utilizarea unui jurnal poate
ajuta la garantarea trasabilitatii si asigura un control mai bun al acestora.

De asemenea, trebuie atribuit un numar unic de identificare fiecarei lectii invatate.
Organizatia  trebui  sd  utilizeze aceste lectii  pentru  imbunatatirea
competentelor/abilitatilor personalului. Personalul implicat trebuie instruit cu privire
la lectiile invitate relevante pentru activitatile sale si, extrem de important, trebui sa
aiba acces usor la inregistrarile privind lectiile invatate (Sau la baza de date) pentru
consultare in timpul activitatii lor.
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3. Analiza si raportarea datelor

Tn acest capitol sunt prezentate recomandarile cu privire la practicile de lucru adecvate
pentru desfasurarea activitatilor de cercetare si dezvoltare n infrastructura ALFRED,
abordand analiza datelor si raportarea acestora in vederea asigurarii unui proces de
revizuire independent si precis.

3.1. Cadrul NMC04

Tn continuare sunt prezentate articolele din NMC04 [1]:

Analiza datelor si raportarea
Art. 43. - Personalul care analizeaza acceptabilitatea datelor, trebuie sa defineasca:

a) ipotezele si metodele utilizate;

b) rezultatele obtinute si rezultatele utilizate, astfel ca experti competenti sa
poata evalua cum au fost interpretate datele;

¢) metodele folosite pentru a identifica si minimiza incertitudinile in urma
masurarii;

d) modelele analitice utilizate;

e) daca rezultatele cercetarii-dezvoltarii au fost documentate corespunzator si
pot fi validate.
Art. 44. - Finalizarea activitatii de cercetare-dezvoltare trebuie consemnatd in
rapoarte finale, care trebuie sa descrie:

a) rezultatele obtinute, domeniul lor de aplicare si validare;

b) relatia dintre rezultate §i publicatii, experimente, teorii sau progrese
tehnologice anterioare;

¢) descrierea aparatelor si a activitatilor de operare §i colectare a datelor;

d) descrierea problemelor semnificative care au aparut pe timpul activitatilor
de operare si colectare a datelor;

e) rezultatele analizei datelor;

f) rezumatul lucrarilor efectuate, inclusive concluziile, recomandarile si
descrierea oricarui posibil impact asupra obiectivelor de securitate nucleara;

g) consideratiile privind modul in care pot fi continuate lucrarile de
cercetare-dezvoltare;

h) consideratiile privind modul de valorificare a rezultatelor cercetarii-
dezvoltarii.
Art. 45. - Conducerea organizatiei responsabile trebuie sa analizeze §i sa aprobe
raportul final de cercetare.
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3.2. Armonizarea cerintelor de calitate
3.2.1. Analiza datelor

Conform Articolului 43 din NMCO04 [1], persoana responsabilda cu evaluarea
acceptabilitatii datelor experimentale stabileste urmatoarele:

Ipoteza si metodele utilizate;

Informatiile necesare expertilor competenti sa evalueze metoda de interpretare
a datelor;

Modul in care incertitudinile masuratorilor au fost identificate si minimizate;
Metodele analitice avute in vedere;

Inregistrarea corespunzitoare a rezultatelor necesare procesului de validare.

Persoana desemnata sa analizeze criteriile de acceptare ale rezultatelor trebuie sa
evalueze congruenta dintre parametrii de functionare Inregistrati in timpul testelor si
cerintele incluse in specificatiile testului. De asemenea, rezultatele testelor vor fi
analizate pentru a evalua congruenta si pentru a oferi o explicatie.

Specificatiile tehnice relevante pentru activitatile experimentale trebuie sa includa:

3.2.2.

O serie de operatiuni de baza;
Succesiunea acestor operatii,
Echipamentul de masurare care trebuie utilizat in timpul Incercarilor;

Parametrii de functionare care trebuie setati in timpul testelor si abaterile
admisibile ale acestora;

Parametrii care trebuie masurati Tn timpul testelor.

Proceduri RATEN ICN pentru controlul proceselor

Unul dintre procesele suport, importante, ale SMI-CMSSM al RATEN ICN este
procesul de planificare a realizdrii produsului/ furnizarii serviciului, proces a cérui

operare necesitd desfasurarea, dupa caz, a urmatoarelor activitati:

e stabilirea obiectivelor calitatii, mediului, sanatatii si securitatii in munca si
a cerintelor referitoare la produs/ serviciu (pentru aceasta sunt utilizate
datele de iesire ale procesului de proiectare);

e identificarea proceselor care concurd la realizarea produsului/ furnizarea
serviciului si a interactiunii acestora;
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e identificarea resurselor necesare realizarii produsului/ furnizarii
serviciului, atat umane cat si materiale (produse, servicii ce trebuie
aprovizionate);

e identificarea activitatilor de verificare, masurare si monitorizare inclusiv a
mediului care trebuie incluse in diferite etape ale ciclului de executie si
determinarea criteriilor de acceptare pentru fiecare caracteristicad a
produsului/ serviciului (etapa distincta a procesului de proiectare ce consta
in elaborarea standardului de firma sau a caietului de sarcini);

e identificarea aspectelor de mediu si a riscurilor profesionale asociate
fiecarei activitati descrise;

e identificarea punctelor de asistare si/sau de stationare care necesitd
supraveghere proprie de AC si/ sau participarea reprezentantului clientului
si al organismului de reglementare;

e identificarea Inregistrarilor calitatii ce trebuie emise pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele specificate.

Documentul rezultat in urma activitatilor de planificare a realizarii produsului/
furnizarii serviciului este Planul calitatii pentru fabricare (PC-F). Responsabilitatile
personalului implicat in activitatile de elaborare, analizare, verificare, aprobare si
actualizare a PC-F specific produselor/ serviciilor contractate sunt descrise Tn
procedura PS-AC-18, Planul calitatii pentru fabricare.

Realizarea de produse si furnizarea de servicii in cadrul RATEN ICN se deruleza in
conditii controlate, conform procedurilor operationale specifice, asigurand:

e disponibilitatea informatiilor documentate care definesc:

o caracteristicile produselor / serviciilor care urmeaza sa fie furnizate sau
a activitatilor care urmeaza sa fie efectuate;

o rezultatele ce trebuie obtinute;

o precizarea conditiilor de mediu ce trebuie respectate in cadrul
activitatilor desfasurate;

o monitorizarea $i controlul parametrilor proceselor.
e disponibilitatea si utilizarea resurselor de monitorizare i masurare adecvate;

e implementarea activitatilor de monitorizare si masurare in etape
corespunzatoare pentru a verifica indeplinirea criteriilor stabilite pentru
controlul si rezultatul proceselor si a criteriilor de acceptare a produselor si
serviciilor;
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e utilizarea si controlul infrastructurii si mediului corespunzator pentru operarea
proceselor;

e desemnarea unor persoane competente, inclusiv calificari cerute si criteriile de
abilitate profesionala;

e validarea si revalidarea periodica a capabilitifii de a obtine rezultatele
planificate ale proceselor de furnizare a serviciului, atunci cand rezultatul
obtinut nu poate fi verificat prin monitorizare si masurare ulterioara;

e implementarea activitatilor de prevenire a erorilor umane;
e conditiile ce trebuie indeplinite la predarea lucrarilor;

e implementarea activitatilor de eliberare, livrare si post-livrare.

Controlul productiei si furnizari de servicii se realizeaza conform procedurii PS-AC-
10, Realizarea produselor si furnizarea serviciilor.

Controlul proceselor speciale n cadrul RATEN ICN este un subproces al procesului
de control al productiei si este descris in procedurile PS-AC-11, Procese speciale si
ICN-TH-03, Omologarea produselor, proceselor speciale si tehnologiilor, ce
detaliaza responsabilitatile si modul de respectare a urmatoarelor cerinte:

identificarea proceselor speciale aplicabile si elaborarea procedurilor tehnice
pentru fiecare proces special in conformitate cu cerintele standardelor aplicabile,
proceduri care includ, dupa caz, si cerinte referitoare la protectia mediului si
sanatatea si securitatea in munca;

stabilirea si documentarea criteriilor pentru omologarea proceselor speciale;

omologarea proceselor speciale (inclusiv a echipamentelor ce le deservesc) si
autorizarea/ atestarea personalului ce executa astfel de procese;

mentinerea evidentei personalului autorizat/ atestat, a proceselor si echipamentelor
omologate;

supravegherea parametrilor de proces pentru procesele speciale in timpul executiel
si confirmarea conformitatii cu procedurile omologate;

mentinerea inregistrarilor calitatii referitoare la omologarea proceselor speciale,
autorizarea/ atestarea personalului, supravegherea parametrilor de proces;

verificarea menfginerii capabilitafii tehnice a echipamentelor ce deservesc
procesele speciale la intervale de timp stabilite de comisiile de omologare.

In activititile experimentale, echipamentele de misurare si gestionarea acestora sunt
deosebit de importante.
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Conform ISO 9001:2015 [2], Punctul 7.1.5 (Monitorizarea si resursele de masurare),
fiabilitatea rezultatelor obtinute din monitorizare sau masuratori in cadrul activitatilor
experimentale este asigurati de organizatia responsabild cu programul de C&D. Tn
special, organizatia se asigura ca:

e Resursele disponibile sunt adecvate pentru monitorizarea $i masurarea
activitatilor experimentale;

e Resursele necesare sunt mentinute pentru a asigura conditia lor continua.

Organizatia pastreaza toatd documentatia necesard pentru a demonstra adecvarea
resurselor de monitorizare si de masurare.

Atunci cand trasabilitatea masurdrii este o cerintd sau Organizatia considera ca este
necesar sa demonstreze validitatea rezultatelor masurate, echipamentele de masurare
trebuie sa fie:

e Calibrate si/sau verificate la intervale de timp clar definite sau Tnainte de
utilizare, in raport cu standardele de masurare internationale sau nationale;
daca aceste standarde nu exista, baza utilizatd pentru calibrare sau verificare
trebuie pastratad ca informatie documentata;

e Identificate (de exemplu, prin etichetare) pentru determinarea starii calibrarii,

e Pastrate corespunzator pentru prevenirea ajustarilor, distrugerilor sau
deteriorarilor care ar invalida starea de calibrare.

In cazul in care, scopul echipamentelor de masurare nu este indeplinit, organizatia
trebuie sd evalueze valabilitatea rezultatelor masurate anterioare si, daca este necesar,
sa ia masuri.

Intervalele de calibrare se definesc avand ca obiective reducerea la minimum a
riscului de aparitie a neconformitétilor in cazul instrumentelor si a costului calibrarii.

Tn general, standardele nu contin specificatii privind intervale de calibrare. Cu toate
acestea, unele informatii pot fi luate in considerare pentru a defini intervalele, precum:
rezultate din calibrdri anterioare, recomandari ale furnizorilor sau frecventa de
utilizare. Intervalele vor fi revizuite si, daca este necesar, modificate, pentru a asigura
conformitatea echipamentului.

Standardul 1SO 10012 [3] se refera la sistemele de management ale masuratorilor; in
special, cerintele generice care furnizeaza indrumari Tn cadrul proceselor de
management si ale conformitatii metrologice in cazul echipamentelor de masurare.

Conform Ref. [3], confirmarea metrologica consta intr-un set de operatiuni efectuate
pentru asigurarea conformitatii intre echipamentul de masurare si cerintele relevante
pentru utilizarea intentionatd a acestuia.
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Tn general, confirmarea metrologici include:

e Calibrarea (compararea echipamentului de masurare cu un standard de
masurare);

e Reglarea sau repararea, daca este necesar, si recalibrarea ulterioara;

e Compararea cu cerintele metrologice ale echipamentului pentru utilizarea
prevazuta;

e Identificarea situatiei privind confirmarea metrologica, urmata de etansare si
etichetare.

Procesul de confirmare metrologica prevede doud intrari: cerintele metrologice ale
clientului si caracteristicile metrologice ale instrumentului. Dupd calibrare, cerintele
metrologice ale clientului sunt comparate cu caracteristicile metrologice ale
instrumentului. Rezultatul procesului se referd la situatia confirmarii metrologice a
instrumentului.

Tn Figura 1 este redatd o diagrami simplificatd, adaptatd din Ref. [3], in care sunt
prezentati pasii principali relevanti pentru procesul de confirmare metrologica ale
echipamentului de masurare.

In cazul in care calibrarea este destinatid unui laborator extern, standardul 1SO/IEC
17025 [4] specifica cerintele generale pentru competenta laboratoarelor de testare si
calibrare.

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

T
PRO ALFRED
s



RATEN ICN pag: 23
12632 din 97

Cerintele metrologice ale
clientului
Caracteristicile metrologice

Date
de

intrare . ,
ale intrumentuluui

Compararea specificatiilor Determinarea
1o i-Bl tchnice ale instrumentului intervalului de
cu standardele de masurare confirmare

Sunt
posibile Y Ajustari si
. - - ..
ajustari sau reparatii

eparatii

Instrumentul
Verificare indeplineste
cerintele?

Da l Nul

Date l l
de ’ e )
iesire Certificarea verificarii Identificarea stare

I |
v

Sfarsit

Figura 1: Etapele de confirmare metrologica pentru instrumentele de masurare.

3.2.3. Procesul de control al echipamentelor de misurare si monitorizare in
RATEN ICN

Procesul de control al echipamentelor de masurare si monitorizare aplicabil 1n
RATEN ICN este descris in procedura ICN-TH-01, Echipamente de masurare si
monitorizare, ce detaliaza responsabilitdtile si modul de respectare a urmatoarelor
cerinte:

e identificarea EMM a caror precizie (sensibilitate de masurare) este
compatibild cu capabilitatea de masurare determinata si care corespund
cerintelor privind monitorizarea performantei de mediu si sanatate si securitate
in munca;

o stabilirea unui sistem de evidenta a EMM atat la nivelul compartimentelor cat
si la nivelul institutului (prin laboratorul Metrologie si Tehnologia
Informatiei);
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3.2.4.

stabilirea frecventei verificarilor metrologice si identificarea inregistrarilor
calitatii ce constituie dovezi ale acestor verificari;

efectuarea activitatilor de verificare/ reparare metrologica in laboratoare
autorizate din institut sau din afara institutului, conform reglementarilor
Biroului Roman de Metrologie Legald si menfinerea inregistrarilor calitafii
emise in urma desfasurarii acestor activitati;

etichetarca EMM pentru indicarea Incadrarii in termenul de valabilitate a
verificarilor metrologice;

evaluarea si documentarea validitatii rezultatelor masurarilor si monitorizarilor
anterioare atunci cand EMM sunt gasite in afara limitelor stabilite la etalonare;

asigurarea conditiilor de mediu adecvate pentru masurarile si monitorizarile
care se efectueaza;

manipularea, conservarea si depozitarea corespunzatoare a EMM astfel incat
sa fie mentinute exactitatea si aptitudinea de masurare;

protejarca EMM 1mpotriva ajustarilor care ar putea invalida reglajele de
etalonare.

Raportarea datelor

In timpul activitatilor experimentale, parametrii de functionare si valorile masurate
sunt inregistrate pentru o evaluare ulterioara. Datele sunt Tnregistrate manual sau
automat si pastrate pe suport de hartie sau digital. Tn orice caz, este posibila corelarea,
in timpul experimentului, a parametrilor de functionare si a parametrilor masurati.
Parametrii astfel obtinuti sunt pastrati conform datelor din contract sau din
procedurile de organizare.

Scopul campaniei experimentale poate fi furnizarea de date experimentale (baza de
date) sau poate viza o confirmare a ipotezelor sau a teoriilor. In ambele cazuri,
rezultatele activitatii experimentale vor fi inregistrate intr-un raport final. Conform
Articolului 44 din NMCO04 [1], continutul tipic al unui raport final include:

Rezultatele obtinute si domeniul acestora de aplicare si validitate;

Comparatia dintre rezultatele obtinute si rezultatele analoage rezultate din
publicatii anterioare, experimente, teorii sau progres tehnologic;

Descrierea dispozitivelor si a activitatilor desfasurate pentru prelucrarea si
colectarea datelor;
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Descrierea problemelor apdrute in timpul activitdtilor de prelucrare si
colectare a datelor;

Rezultatele analizei datelor;

Rezumatul activitatilor desfasurate, inclusiv concluzii si recomandari; orice
impact posibil asupra obiectivelor de securitate nucleard trebuie inclus si
descris;

Consideratii privind activitatile care pot fi continuate 1n viitoarele campanii
experimentale;

Consideratii cu privire la modalitatea de apreciere a rezultatelor obtinute.

De asemenea, conform Articolului 45 din NMCO04 [1], raportul final va fi revizuit si
aprobat de conducerea organizatiei responsabile.
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4. Controlul documentelor si inregistrarilor

Acest capitol ofera indrumari cu privire la practicile de lucru adecvate efectuarii
activitatilor de cercetare si dezvoltare in infrastructura ALFRED, abordand controlul
documentelor si inregistrarilor, necesar pentru a asigura un proces de revizuire
independent si precis.

4.1, Cadrul NMCO04

Tn continuare sunt prezentate articolele din NMC04 [1]:

Controlul neconformitatilor si actiuni corective

Art. 26. - Organizatia responsabild trebuie sa stabileasca proceduri pentru
elaborarea, analizarea, aprobarea, emiterea, modificarea si controlul documentelor.
Art. 27. - Organizatia responsabila trebuie sa stabileasca un sistem de inregistrari
care sa includa responsabilitatile si masurile necesare pentru clasificarea, receptia,
indexarea, arhivarea, regdasirea si dispunerea finala a inregistrarilor rezultate din
activitatile de cercetare-dezvoltare.

Art. 28. - Conducerea organizatiei responsabile trebuie sa stabileasca masurile care
sa asigure ca toate lucrarile de cercetaredezvoltare sa fie corespunzator documentate
si inregistrate, incepand de la conceptia si proiectul initial al planului de cercetare-
dezvoltare pana la punerea in practica si analizarea rezultatelor cercetarii.

Art. 29. - Trebuie utilizate registre de laborator si de lucrari precum si alte metode de
inregistrare a rezultatelor cercetarii-dezvoltarii.

Art. 30. - [nregistrdrile de laborator trebuie sd fie identificabile in raport cu lucrarile
efectuate pdna la nivel de detaliu, trebuie sa fie lizibile, complete si corecte.

Art. 31. - (1) Toate registrele de laborator, precum si datele si inregistrarile
lucrarilor de cercetare-dezvoltare, trebuie sa fie disponibile si protejate impotriva
pierderilor sau deteriorarii. (2) Trebuie stabilite durata §i conditiile de pastrare ale
inregistrarilor de laborator, ale datelor si inregistrarilor lucrarilor de cercetare-
dezvoltare.

4.2. Armonizarea cerintelor de calitate

~

Gestionarea documentelor si inregistrarilor este un element esential al SMC. In
activitatile de C&D din domeniul nuclear, stabilirea, implementarea si mentinerea
bunelor practici sunt fundamentale pentru controlul eficient al documentelor si al
inregistrarilor. Procesul trebuie sa se adreseze, dar fara a se limita la acestea,
urmatoarelor activitati:

e Reducerea documentelor pierdute si gresite;
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Cautarea si recuperarea rapida a documentelor;

Reducerea spatiului fizic utilizat pentru stocarea documentelor (dulapuri, cutii,
rafturi etc.) si utilizarea controlata a bazelor de date;

Organizarea documentelor existente;
Permiterea accesului instantaneu la documente;
Controlul cantitativ si calitativ al inregistrarilor;

Simplificarea activitatilor, sistemelor si proceselor de intretinere si de utilizare
a inregistrarilor;

Realizarea inventarului privind Tnregistrarile efectuate;
Determinarea perioadelor de pastrare ale articolelor stocate;
Elaborarea si administrarea politicilor si procedurilor;

Pastrarea Inregistrarilor pe tot parcursul ciclului lor de viata.

In sprijinul celor de mai sus si in conformitate cu ISO 9001: 2015 [2], este important
ca atunci cand creeazd si actualizeaza informatii documentate (,,documente” si

»inregistrari”’), organizatia s asigure:

Identificarea si descrierea (de exemplu, titlu, data, autor, recenzor, numar de
referinta etc.);

Formatul (de exemplu, limba, versiune software, grafice) si suportul (fizic sau
electronic);

Revizuirea si aprobarea;

Aceasta inseamna stabilirea/definirea:

4.2.1.

Procedurilor pentru pregétirea, identificarea, revizuirea, aprobarea, emiterea,
revizuirea si controlul documentelor;

Masurilor necesare pentru clasificarea, primirea, indexarea, arhivarea,

recuperarea si eliminarea definitiva a inregistrarilor rezultate din procesul de
C&D;

Responsabilitatilor coresunzatoare activitatilor de mai sus.
Documentatie

4.2.1.1. ldentificarea si structura documentelor

Organizatia trebuei sd asigure lizibilitatea si trasabilitatea documentatiei:
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Fiecare document trebuie identificat printr-un numar unic de identificare.
Codul wunic al documentului nu trebuie reutilizat in cazul anularii
documentului;

Indicele de identificare si de revizuire al acestora trebuie raportat pe fiecare
pagina, iar titlul documentului trebuie inclus cel putin pe pagina de coperts;

Numarul total de pagini (inluznd anexe) trebuie inclus pe fiecare pagina;

Documentele trebuie structurate in cuprins, capitole, sectiuni, subsectiuni, etc.,
pentru a asigura ca subiectele abordate sunt afisate clar;

Daca un document a fost revizuit, motivul acestei revizuiri ar trebui specificat
pe document: fiecare document ar trebui sd includa un jurnal de modificari la
Tnceputul textului cu:

o identificari ale sectiunilor, capitolelor modificate etc .;

o scurtd descriere a modificarilor.
Sectiunile din documentele care au suferit modificari trebuie sa fie vizibile in
text. Ar trebui definitd metoda aleasd pentru a pune in evidenta modificarile

(evidentierea textului prin utilizarea diferitelor culori, linii etc.). Modificarile
din desene, diagrame etc. pot fi identificate prin utilizarea norilor rosii etc.;

Nu trebuie sa existe pagini goale. Daca totusi este necesar sa existe pagini
goale, acestea trebuie marcate cu textul ,,Aceasta pagind a fost lasata goald in
mod intentionat”.

4.2.1.2. Aprobarea documentelor Tnainte de eliberarea si
diseminarea informatiilor

Tnainte de eliberarea si diseminarea informatiilor, organizatia trebuie si se asigure ca
documentatia este aprobatd in mod corespunzdtor de catre semnatarii autorizati.

Atasamentele de e-mail trebuie sa fie, de asemenea, semnate corespunzitor. Fara
semnatura organului de aprobare, documentul este nul. Organizatia trebuie sa
defineascéd/descrie circuitul intern de gestionare si aprobare a documentelor iar
dovezile ca acestea au fost veridficate si aprobate trebuie sd se regaseascd clar in
document:

Documentul trebuie sa specifice cine a pregdtit, verificat si autorizat
documentul, este preferabil un sistem cu 3 semnaturi (pregatit de, verificat de,
aprobat de);

Autorul si verificatorul (verificatorii) nu trebuie sa fie aceeasi persoana,
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e Verificatorul (sau mai multi verificatori care se completeaza reciproc) trebuie
sa fie expert in subiectul/subiectele tratat/tratate n document;

e Numele complet al autorului/verificatorului/autorilor/aprobatorului trebuie sa
fie scris langa semnatura.

Organizatia trebuie sa defineasca documentele care necesita acceptarea clientului Tn
timpul implementarii contractului si sa accepte aceasta propunere cu clientul atunci
cand este solicitat.

4.2.1.3. Disponibilitate

Organizatia trebuie sa asigure disponibilitatea tuturor versiunilor relevante ale
documentelor si datelor, necesare pentru executarea sarcinilor. Acest lucru se aplica
tuturor tipurilor de documente, fie ele tiparite sau electronice. Pentru a preveni
utilizarea neintentionata a acestor documente, Organizatia trebuie sa controleze toate
documentele si datele vechi sau care nu sunt valide. Aceasta trebuie sa se asigure ca
sunt eliminate de la emitere sau de la utilizare dar, pentru mentinerea trasabilitatii,
trebuie pastrate copiile acestor documente, subliniind in mod clar ca acestea nu sunt
valide.

421.4. Documente de calitate

Documentele de calitate trebuie supuse actualizarilor sau revizuirilor periodice n
scopul imbunatatirii. Revizuirea si actualizarea documentelor trebuie abordate n
timpul revizuirii managementului si a evaludrii periodice a riscurilor si a auditului
intern al calitatii.

4.2.1.5. Documente externe

Conform ISO 9001 [2], organizatia ar trebui sa determine, sd identifice dupa caz si sa
controleze toate documentele externe relevante pentru planificarea si operatiunile
organizatiel.

4.2.1.6. Confidentialitate

Organizatia trebuie sa solicite intregului personal implicat in activitatile de cercetare,
care au autorizatia de a gestiona documentatia/intrarile/informatiile etc., sa ia toate
masurile de precautie necesare pentru circulatia acestor informatii, in interiorul si in
afara organizatiei, astfel incat sa poata fi definitd confidentialitatea acestora.
Utilizatorii documentelor confidentiale trebuie stabiliti de catre organizatie.
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4.2.1.7. Depunere si arhivare

Organizatia trebuie sa se asigure ca documentatia este pastratd pentru o perioada
definite, n conformitate cu cererea clientului, dar nu mai putin de 10 (zece) ani de la
finalizarea cercetarii. Pentru acest lucru, organizatia trebuie sa adopte un sistem
software avand urmatoarele functii principale:

e Garantarea trasabilitatii/accesului la documente si date necesare pentru
executarea sarcinilor. Aceasta include atat versiunea aprobata si revizuita, cat
si versiunile anterioare (atunci cand este cazul);

e Detalierea structurii ierarhice (arborele);
e Gestionarea fluxului de aprobare a documentelor;

e Permiterea corelarii documentelor (un document poate depinde de alte
documente anterioare, ceea ce inseamnid ca eliberarea acestuia necesita
eliberarea prealabila a unor documente predecesoare);

e Generarea diferitelor tipuri de rapoarte (de exemplu, lista documentelor
subdivizate pentru fazele proiectului si a pachetelor de lucru);

e Mentinerea evidentei comentariilor clientilor/a raspunsurilor organizatiei.

Personalul implicat Tn proiect trebuie sa aiba acces la acest sistem de la computerul
sau, astfel Tncat accesul sa fie garantat si disponibil in toate locatiile in care se
desfasoara activitati de cercetare conexe.

Organizatia trebuie sa aiba o arhiva care sa garanteze:

o ldentificarea si trasabilitatea documentelor fizice (pe hartie) si a suportului
electronic (CD/DVD, dispositive de stocare portabile etc.);

e Protectia eficientd impotriva oricarei deteriorari ( incendii, temperaturi
extreme, lumind, apd sau umiditate, inundatii, uragan, rozatoare, insecte, acces
neautorizat etc.);

e Pierderea documentatiei.

Accesul la arhiva trebuie sa fie limitat, controlat si permis in functie de timpul
programului de lucru. in cazul unui document de mare confidentialitate, accesul la
baza de date/arhiva trebuie restrictionat.

4.2.2. inregistriri

Organizatia trebuie sa stabileasca si sa mentina inregistrari pentru a furniza dovezi
obiective privind finalizarea tuturor sarcinilor de cercetare si pentru a demonstra
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conformitatea cu cerintele impuse. Informatia este produsul major al unei cercetari,
astfel incat organizatia trebuie sa o gestioneze cu atentie utilizdnd un sistem
performant capabil sa asigure integritatea datelor.

De obicei, inregistrarile de cercetare se refera la orice tip de inregistrari sau materiale
care documenteaza efortul de cercetare. Acestea pot fi electronice sau tiparite Sub
diferite forme de caiete, corespondentd, videoclipuri, baze de date computerizate,
inregistrari audio sau digitale sau chiar produsele reale ale experimentelor.
Organizatia trebuie sa utilizeze registre de laborator si de activitdti, precum si alte
metode de Tnregistrare a rezultatelor de C&D. Pe 1anga mentinerea unor inregistrari de
cercetare exacte si complete privind analiza datelor, toate inregistrarile referitoare la
desfasurarea proiectului sunt importante (inclusiv cele care documenteaza gestionarea
fondurilor de cercetare si a proprietatii intelectuale).Organizatia trebuie sa stabileasca
masurile care asigura ca toate activititile de C&D sunt documentate si inregistrate pe
parcursul fazelor de cercetare, incepand cu conceperea si pregdtirea initiald a planului
de C&D, pana la utilizarea si analiza rezultatelor cercetarii. Acest lucru presupune ca
organizatia trebuie sa stabileasca, sa intretina si sa implementeze:

e Un proces de gestionare a configuratiei privind intrarea/iesirea si orice
modificare a activitatilor de laborator si de C&D;

e Un sistem de gestionare a datelor care sa asigure integritatea acestora.

Procesul de gestionare a configuratiei trebuie sa se bazeze pe urmatorii cinci pasi:

e Planificarea configuratiei: consta in emiterea unui set de documente (Planul
Calitatii, proceduri specifice etc.) care defineste masurile de gestionare a
configuratiei adoptate intr-un proiect (detaliaza modul de identificare,
inregistrare, urmarire, raportare, control, verificare si audit);

e Identificarea configuratiei si stabilirea circuitului documentelor: consta in
stabilirea si mentinerea obiectelor care definesc arhitectura elementelor de
configurare si evolutia in orice moment (de exemplu, intrarile pentru fiecare
etapd/faza de cercetare). Acest pas reprezinta baza prin care sunt identificate,
si documentate modificarile, iar ulterior, urmarite prin toate fazele proiectului.

e Controlul configuratiei: include evaluarea tuturor cererilor si a propunerilor de
schimbare, precum si aprobarea sau respingerea ulterioard a acestora,
asiguréndu-se ca sunt acoperite urmatoarele activitati:

o Prevenirea modificarilor care afecteaza negativ rezultatele
cercetarii;
o Implicarea tuturor responsabililor din proiect in analiza si procesul

decizional al schimbarilor;
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o Controlarea implementarii modificarilor sau abaterilor autorizate,
precum si verificarea si inregistrarea acestora;

o Prevenirea implementarii modificarilor sau abaterilor neautorizate.

Contabilizarea starii configuratiei: include procesul de inregistrare si de
raportare privind descrierea elementelor de configurare. Acest pas sustine
verificarea configuratiei si identificarea rapidd a modificarilor.

Verificarea si auditul configuratiei: presupune revizuirea independentd in
scopul evaluarii conformitatii cu cerintele stabilite. Auditurile verificd daca
documentatia de configurare respectd -caracteristicile functionale si de
performanta inainte de a fi acceptate.

Integritatea datelor/inregistrarilor depinde de dispunerea si utilizarea unui sistem
eficient control/gestionare a datelor/inregistrarilor.

La stabilirea modului in care datele/inregistrarile sunt colectate, Inregistrate si stocate,

organizatia trebuie sa ia in considerare, dar fara a se limita la acestea, daca:

Inregistrarile de cercetare sunt lizibile, exacte si complete? Acestea sunt in
ordine si datate? Responsabilul de lucrare este identificat?

Exista planuri pentru pastrarea, recuperarea si stocarea datelor?

Organizatia a gestionat datele astfel incat sa poatd fi usor partajate/disponibile
atunci cand este necesar, asigurand gradul de confidentialitate stabilit?

Tn urma unui audit al inregistrarilor cercetirii, pot fi sustinute afirmatiile dvs.?

Inregistrarile de laborator, datele activititilor de C&D si alte inregistrari relevante
reprezinta sursa de verificare a studiilor prin analize si audituri externe. Inregistrarile
clare si permanente ale acestor studii sunt esentiale pentru clarificarea oricaror
provocari cu privire la autenticitatea datelor si proprietatea intelectuald. Prin urmare:

Organizatia trebuie sa identifice inregistrarile de laborator si alte inregistrari
(de exemplu, utilizdnd un sistem de cod alfanumeric), aplicand aceleasi reguli
general valabile pentru documente in ceea ce priveste lizibilitatea (lizibila,
corecta, completa etc.) si trasabilitatea;

Toate inregistrarile trebuie sa fie identificabile prin orice detaliu necesar;

Organizatia trebuie sa stabileasca perioada specifica privind utilitatea
inregistrarilor de laborator, a datelor provenite din activitatile de C&D,
precum si a altor inregistrari permanente sau temporare. Perioadele de pastrare
pentru aceste inregistrari trebuie stabilite in fiecare laborator de cercetare,
tinand cont de:
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o Perioada de timp Tn care laboratorul are acces la evidentele sale;

o Cerintele guvernamentale sau standardele care dicteaza perioadele
de pastrare a Inregistrarilor;

o Timpul necesar desfasurarii unui proiect de cercetare;
o Intervalul de timp dintre evaluarile sau auditurile laboratorului.

Pastrarea datelor si Inregistrarilor de cercetare pentru o perioada de cel putin 10 (zece)
ani de la orice publicare/finalizare a activitatilor este utila pentru a asigura verificarea
validitdtii rezultatelor raportate si a le pastra in orice alt scop necesar. De asemenea,
alaturi de duratd, sunt importante conditiile de pastrare a inregistrarilor de cercetare.
Organizatia trebuie sa stabileascd/sa defineasca conditiile de pastrare a tuturor
inregistrarilor de laborator, a activitatilor de C&D, precum si a altor Inregistrari
relevante.

Toate inregistrarile (registrele de laborator, precum si datele si Inregistrarile
activitatilor de C&D) trebuie sa fie disponibile si protejate impotriva pierderii sau
deteriorarii. In ceea ce priveste documentatia rezultata, utilizarea unei baze de
date/arhive adecvate este importanta pentru o protectie eficienta a acestora.

4.2.2.1. Fisier de inregistrare a cercetarii

Prin , fisier de inregistrare a cercetarii” se intelege colectarea de date/ipoteze, studii
efectuate, metodologii adoptate in legaturd cu o activitate de cercetare specifica si,
prin urmare, toatd documentatia care, desi nu este inclusa printre cele emise oficial,
constituie premisa justificativa. Acesta asigura un feedback adecvat asupra dezvoltarii
activitatilor de cercetare/laborator, constituind un suport pentru documentele emise si
permitand verificarea acestora de catre persoane competente din punct de vedere
tehnic.

Pentru a facilita stocarea si, eventual, consultarea documentatiei care constituie
fisierul de evidenta a cercetarii, acesta poate fi un director accesibil prin intermediul
retelei de informatii a companiei.

Fisierul de inregistrare a cercetarii trebuie identificat ca documentatie normald de
cercetare si pastrat corespunzator.

4.2.3. Proceduri RATEN ICN privind controlul documentelor

Prin procedurile ICN-AC-01, Elaborarea procedurilor / instructiunilor si 1CN-
AC-06, Controlul documentelor au fost stabilite masurile necesare pentru:

e definirea clara si completd a metodelor si responsabilitdtilor privind
identificarea, analizarea, aprobarea, editarea, modificarea, difuzarea si
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retragerea documentelor SMI,

e asigurarea ca informatiile si documentatiile specifice, necesare desfasurarii
activitatilor sunt disponibile la locul si momentul potrivit.

Tn cadrul SMI-CMSSM procesul de control al documentelor necesare pentru
planificarea si operarea SMI-CMSSM este descris in procedura ICN-AC-06,
Controlul documentelor. Aceasta procedura stabileste cerinte privind:

e claborarea, verificarea, analizarea, avizarea, aprobarea, difuzarea,
arhivarea si retragerea documentelor;

e analizarea, actualizarea (daca este cazul) si reaprobarea documentelor;

e identificarea modificarilor si stadiului reviziilor curente ale documentelor;
e disponibilitatea documentelor aplicabile la punctele de utilizare;

e pastrarea in timp a lizibilitatii,

e identificarea si distribuireca documentelor de provenientd externa,

determinate ca fiind necesare pentru planificarea §i operarea SMI-
CMSSM,;

e identificarea documentelor perimate pastrate indiferent in ce scop.

Procesul de control al inregistrarilor este descris in procedura ICN-AC-11,
inregistriri. Aceasti proceduri stabileste cerinte privind:

e identificarea inregistrarilor si stabilirea duratei de pastrare a acestora;

e claborarea, indexarea, arhivarea, regasirea inregistrarilor;

e necesitatea pastrarii in timp a lizibilitatii Tnregistrarilor;

e metoda de pastrare, control si evidentd a inregistrarilor care se scot din
arhiva;

e metoda de arhivare a informatiilor corectate sau suplimentate si de
inldturare a inregistrarilor perimate.

Sunt stabilite si documentate masuri care sa asigure transferul inregistrarilor de la
RATEN ICN la client. La transferul nregistrarilor se asigura receptionarea, validarea
si Inregistrarea acestora, confirmandu-se:

e completitudinea lor;
e respectarea clauzelor contractuale privind transmiterea documentelor;

e starea fizica corespunzatoare.

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

T
PRO ALFRED
s



RATEN ICN pag: 35
12632 din 97

5. Continutul tipic al unui plan de cercetare si dezvoltare

Tn acest capitol sunt prezentate recomandarile cu privire la practicile de lucru adecvate
pentru desfasurarea activitatilor de C&D 1in infrastructura ALFRED, abordéand un
aspect important prevazut Tn Manualul Calitatii si anume, definirea continutului tipic
al unui plan de cercetare si dezvoltare.

5.1. Cadrul NMC04

Tn continuare sunt prezentate articolele din NMC04 [1]:

Planificarea activitdtilor de cercetare-dezvoltare

Art. 32. - (1) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie elaborat in scris de catre
responsabilul de program si trebuie sa cuprinda o descriere a lucrarilor de cercetare-
dezvoltare propuse. (2) Nivelul de detaliere al activitatilor din planul de cercetare
dezvoltare trebuie sa fie in concordanta cu obiectivele programului de cercetare-
dezvoltare si sa dea posibilitatea repetarii activitatilor de catre o alta echipa
calificata.

Art. 33. - (1) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa contina ceringele si asteptarile
utilizatorului §i trebuie sa faca referire la standarde/tehnici aplicabile. (2) Planul de
cercetare-dezvoltare trebuie sa descrie sau sa referentieze cerintele de mediu,
securitate nucleard, sanatate si legislatie, modul de indeplinire a acestora, alocarea
fondurilor si resurselor pdana la finalizarea programului. Planul trebuie sa includa
influenta presupusa sau anticipata a rezultatelor cercetarii-dezvoltarii asupra
securitatii nucleare. (3) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa descrie scopul
lucrarii. Planul de cercetare dezvoltare trebuie sa identifice criteriile de evaluare a
rezultatelor si criteriile dupa care lucrarea se considera finalizatd, sa include
punctele obligatorii de analiza de catre conducerea organizatiei si/sau expertilor si
criteriile respective de analiza. (4) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa includa
o prezentare a istoriei lucrarii prin referire la publicatii care descriu experimente
anterioare, teorii, utilizarea experientei acumulate de la utilizatorii produselor
similare, sau progrese tehnologice care au condus la initierea lucrarilor cuprinse in
plan. (5) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa descrie conditiile de functionare a
echipamentelor si aparaturii experimentale, precum §i a componentelor relevante §i
configuratia necesarda. Trebuie inclusa descrierea oricaror tehnici neuzuale sau cu
potentiale probleme, a dispozitivelor speciale si a metodelor experimentale care vor fi
utilizate in efectuarea lucrarilor, precum si modul in care acestea vor fi utilizate. (6)
Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa descrie modul de desemnare a personalului
tehnic si a celui care asigura suportul pentru efectuarea lucrarii, in functie de
pregdtirea, experienfa si indemdnarea necesara. (7) Planul de cercetare-dezvoltare
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trebuie sa descrie ceringele referitoare la instalatiile si echipamentele necesare
efectuarii activitatilor si sa includa:

a) explicatii privind modul in care vor fi utilizate instalatiile, cerintele de
amplasare a acestora, suprafata fizica necesara si o scurta descriere a impactului
probabil asupra serviciilor pe care trebuie sa le asigure organizatia responsabild,

b) prevederea prin care se solicita, acolo unde este cazul, modificari majore
ale instalatiilor existente, in vederea efectuarii lucrarilor,

C) prevederea prin care se solicitd, acolo unde este cazul, lucrari in exterior,
localizarea acestora si impactul asupra mediului;

d) descrierea mijloacelor de colectare i procesare a probelor; in cazul in
care se utilizeaza tehnici deja publicate, acestea trebuiesc referentiate;

e) identificarea echipamentelor si materialelor deja existente necesare
lucrarilor, precum si detalii privind echipamentele si materialele noi, necesar a fi
procurate;

f) elaborarea procedurilor de punere in functiune pentru echipamentele noi.
(8) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa descrie relatiile cu alte programe sau
domenii ale cercetarii-dezvoltirii. In cazul in care o activitate similard a fost
executata deja, aceasta trebuie declarata, impreuna cu o explicatie scurta, despre
cum poate fi coordonatd activitatea curentd cu activitatea similara desfasurata
anterior. (9) Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa identifice termenul de
realizare a lucrarii §i resursele prevazute si alocate. (10) Planul de cercetare-
dezvoltare trebuie sa prevada necesarul de personal, incluzand finalizarea diverselor
etape de instruire si pregatire, precum si bugetul §i echipamentele necesare. (11)
Planul de cercetare-dezvoltare trebuie sa descrie etapele importante si termenele de
realizare a acestora si sa includa elementele necesare desfasurarii procesului de
cercetaredezvoltare, astfel incdt sa includa realizarea componentelor, planificarea
evaluarilor si analizelor, dezvoltarea proceselor tehnologice si a produselor i
prezentarea rezultatelor intermediare i finale ale cercetarii.

Art. 34. - Responsabilul programului de cercetare-dezvoltare trebuie sa se asigure cd
planul de cercetare-dezvoltare este analizat si aprobat.

5.2. Armonizarea cerintelor de calitate

In cazul activititilor experimentale, definirea planului de C&D este un element
esential prevazut in Manualul Calitatii. Deoarece campaniile experimentale propuse in
cadrul infrastructurii ALFRED din Romania apartin domeniului nuclear, acestea sunt
strict legate de securitatea nucleard, precum si de problemele de licentere. Astfel,
devine si mai importanta evaluarea corecta a tuturor aspectelor din planul de C&D.
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Conform Articlolului 32 din NMCO04 [1], responsabilul de program, desemnat de
conducerea organizatiei, trebuie sa pregatescd, in Scris, 0 descriere a activitatilor de
cercetare si dezvoltare propuse. Nivelul de detaliere al activitatilor descrise in planul
de C&D trebuie sa fie in conformitate cu obiectivele programului si suficient pentru a

permite posibilitatea repetarii activitatilor de catre o alta echipa calificata.

Principalele aspecte pe care planul de C&D trebuie sa le indeplineasca sunt definite
conform Articlolului 33 din NMCO04 [1], continutul principal al unui plan de C&D
este descris in cele ce urmeaza:

Includerea cerintelor si asteptarilor utilizatorului (trebuie mentionate
standardele/tehnicile aplicabile);

Descrierea cerintelor relevante pentru mediu, securitate nucleara, sanatate si
legislatie, precum si modul in care trebuie indeplinite (include alocarea de
fonduri si resurse necesare pentru finalizarea programului, precum si impactul
rezultatelor asupra securitatii nucleare);

Descrierea domeniului de activitate (presupune identificarea criteriilor de
evaluare si acceptanta ale rezultatelor, ITmpreund cu punctele obligatorii de
analiza care trebuie efectuate de catre conducerea organizatiei si/sau experti si
criteriile care trebuie utilizate);

Prezentarea contextului lucrarii, facand referire la experimente anterioare,
teorii, experiente anterioare in activitati similare sau progres tehnologic care a
facut posibil includerea acestor activitati in plan;

Descrierea configuratiei instalatiei experimentale, inclusiv echipamentele de
masurare, dispozitivele si conditiile de functionare (trebuie descrise tehnicile
neobisnuite sau problematice, dispozitivele speciale si  metodele
experimentale);

Descrierea metodei utilizata pentru atribuirea personalului necesar desfasurarii
activitatilor, luand in considerare nevoile de formare profesionala, experienta
si abilitati;
Descrierea cerintelor relevante pentru instalatii, inclusiv echipamentele
necesare pentru activitati, incluzand:
o Explicatii privind instalatiile, cerintele de amplasare a acestora,
suprafata necesard si o descriere a impactului asupra serviciilor;
o Dispozitia, acolo unde este necesar, care solicita modificari
semnificative ale instalatiilor existente;

o Dispozitia, acolo unde este necesar, care solicita lucrari externe,

localizarea acestora si impactul asupra mediului;
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o Descrierea metodelor utilizate pentru colectarea si prelucrarea
probelor (daca metodele au fost deja utilizate, acestea sunt
mentionate);

o ldentificarea echipamentelor si a materialelor deja existente si
necesare lucrarii dar si a materialelor si echipamentelor noi sau
care urmeaza sa fie furnizate;

o Procedurile de punere in functiune;
e Indicarea relatiilor cu alte programe de C&D, daca au fost deja realizate

activitati similare si modul in care activitatea actuald poate fi coordonata cu
cele desfasurate anterior;

e Includerea datei de finalizare a lucrérilor si resursele necesare;

e Stabilirea personalului profesional, inclusiv pregatirea si calificarea acestuia,
precum si @ bugetului si echipamentelor necesare;

e Identificarea etapelor importante si a datelor de finalizare a acestora
(elementele necesare procesului de C&D: finalizarea componentelor,
planificarea evaludrilor si analizei, dezvoltarea proceselor tehnologice si a
produselor, prezentarea rezultatelor intermediare si finale);

O imagine grafica care descrie principalele intrari si continutul unui plan tipic de
C&D este prezentata in Figura 2 si explicatd in continuare.

Intrare

Probleme/lacune
tehnologice

Continut

Metode Repartizare
experimentale personal

Identificare Identificare
instalatii echipamente Perioada de

' ' desfasurare

Acml_tat! de Definire -
C&D similare experimente i asupra
securititii

nucleare

Figura 2: Descrierea principalelor intrari si continutul unui plan de C&D.
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5.2.1. Date de intrare pentru pregatirea planului de cercetare si dezvoltare

Tn primul rand, trebuie abordat si analizat un set de intrari interne si externe al
organizatiei. Una dintre cele mai importante contributii interne este strategia de
finantare, configurata si actualizata periodic de catre organizatie. Fondurile pot fi atat
interne (contributii in naturd), cat si provenite din surse externe.

Intrarile externe sunt de obicei constituite din:

e Cerintele tehnice, definite in specificatiile tehnice furnizate de catre
consumator (daca exista);

e Setul de normative, coduri si standarde aplicabile;

e Cunostinte adecvate despre stadiul actual al tehnologiei (trebuie sa includa
intelegerea profunda a nivelului de pregatire, precum si a lacunelor
tehnologice, pentru a defini nevoile de cercetare si dezvoltare).

5.2.2. Continutul principal al planului de cercetare si dezvoltare

Trebuie elaborat cel putin un document dedicat care sa descrie detaliat planul de
C&D. Tabelul 1 prezinta continutul principal sugerat al unui plan tipic de cercetare si
dezvoltare sub forma unui cuprins al documentului.

Tabel 1. Cuprinsul unui plan tipic de cercetare-dezvoltare.

Titlu Recomandari si orientiri pentru redactarea continutului
1 | Context Aceast capitol cuprinde rezumatul extins al principalelor date
actual si scop | de intrare al planului de C&D, prezentand astfel o imagine de
ansamblu exhaustiva a experimentelor anterioare, a pregatirii

tehnologice, precum si a lacunelor sale. Accentul se pune pe
nevoile de C&D, precum si o scurtd descriere a sferei de
aplicare a planului de C&D (o descriere detaliata este
realizatd in Capitolul 3). Atunci cand este cazul, trebuie
detaliate relatiile cu alte programe de C&D ale unor activitati
similare, inclusiv modul in care activitatea actuald poate fi
coordonata cu cele desfasurate anterior.

2 | Cerinte Aceast capitol include cerintele, asteptarile si tehnicile
recomandate de catre consumator (daca existd), precum si
codurile si standardele aplicabile. De asemenea, sunt incluse
cerintele relevante despre echipamente, instalatii, procedura
de punere in functiune, pregatirea probelor, mediu, Securitate
nucleard, sanatate si legislatie; aici este recomandata

tehnice
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utilizarea unei matrice de cerinte pentru a arata cum este

abordata orice cerintd in cadrul executarii planului de C&D.
3 | Definire Aceast capitol cuprinde descrierea detaliatd a activitatilor de
activitatide | C&D  propuse, descriind  echipamentul,  metodele
C&D experimentale si instalatiile implicate, precum si o descriere

detaliata privind scopul acestora. Este descrisda configuratia
instalatiillor experimentale, inclusiv echipamentele de
masurare, dispozitivele si conditiile de functionare. Atunci
cand este cazul, trebuie descrise tehnicile neobisnuite,
dispozitivele speciale si metodele experimentale. in cele din
urmd, sunt identificate criteriile pentru evaluarea si
acceptarea rezultatelor si analizelor.

4 | Impartire
sarcini

Aceast capitol prezintd clasificarea in functie de etape,
rezultate si pachete de lucru ale planului de C&D. Se
sugereaza o structura de arbore, care aratd o subdiviziune a
efortului necesar pentru atingerea obiectivelor planului de
C&D. De asemenea, impartirea sarcinilor este inceputa de la
obiectivul final panda cand dimensiunea, durata si
responsabilitatea acestora pot fi gestionate de catre
personalul desemnat.

5 | Program

Aceast capitol include data finalizarii lucrarii, identificand
etapele importante si datele de finalizare a acestora. Perioada
de timp a fazelor identificate in Capitolul 4 sunt definite,
inclusiv elementele fundamentale necesare procesului de
implementare a C&D (finalizarea  componentelor,
planificarea evaludrilor si analizei, dezvoltarea proceselor si
produselor tehnologice, prezentarea rezultatelor intermediare
si finale).

6 | Impact,
riscuri si
oportunitati

Acest capitol cuprinde rezultatele planului de C&D 1in ceea
ce priveste impactul asteptat al rezultatelor, atdt asupra
nivelului de pregatire a tehnologiei, cat si asupra datelor
pentru comunitatea stiintificd. De asemenea, avand o
importantd majora, este inclus orice impact presupus al
rezultatelor asupra securitatii nucleare. Se sugereazd o
analiza SWOT pentru a sublinia si a aborda in mod
corespunzator orice risc potential, precum si pentru a defini
strategiile de atenuare corespunzitoare. In special, sinergiile
asteptate cu partile externe interesate (cum ar fi industriile)
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sunt evidentiate in ceea ce priveste oportunitatile de
colaborare potentiale/prevazute.

7 | Nevoi de
personal si
resurse
umane

Aceast capitol identifica principalele roluri si responsabilitati
ale personalului planului de C&D (de exemplu, responsabil
de C&D) in cadrul organizatiei. Alocarea resurselor umane
necesare pentru finalizarea programului va fi inclusd in
detaliu. De asemenea, vor fi descrise criteriile de repartizare
ale personalului necesare desfasurarii activitatilor, luand in
considerare nevoile de formare, experienta si abilitatile.

8 | Schema
financiara

Aceast capitol include descriera schemei financiare, detaliata
pe fiecare faza identificata in Capitolul 4, a planului de C&D.
Tncepand de la estimarea costurilor necesare pentru toate
activitatile, echipamentele, instalatiile si personalul implicat.
Atunci cand este cazul, este inclusa in detaliu alocarea
fondurilor pentru finalizarea planului de C&D.

5.2.3. Procesul de cercetare si dezvoltare

In primul rand, trebuie subliniat cd, in conformitate cu Articolul 34 din NMCO04 [1], n
masura n care planul de C&D este gata, acesta va fi revizuit si aprobat.

Pentru aceasta, organizatia trebuie sa se asigure ca este aprobatd in mod corespunzator
de citre semnatarii autorizati inainte de eliberare. In cazul in care nu se acordi
autorizatia, planul de cercetare si dezvoltare va fi considerat nul.

De asemenea, conform Articolului 34 din NMCO04 [1], responsabilul planului de C&D
se asigurd ca acesta este pus In aplicare in mod corespunzator. Pentru a face acest
lucru, se recomandd configurarea si urmarea unui proces de implementare a
activitatilor de C&D 1n cadrul organizatiei.

Procesul de implementare a activitatilor de C&D consta in urmatoarele subprocese

principale:

¢ Initierea planului de C&D;

e Monitorizarea si controlul planului de C&D;

e Incheierea planului de C&D.

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

T
PRO ALFRED
s




RATEN ICN pag: 42
12632 din 97

5.2.3.1. Initierea planului de cercetare si dezvoltare

Odata ce planul de C&D este numit si aprobat, R/M are responsabilitatea de a
organiza o reuniune initiald pentru a anunta oficial lansarea activitatilor de cercetare si
dezvoltare.

In timpul intalnirii, R/M prezinti echipei de proiect (compusi din resursele umane
identificate in planul de cercetare si dezvoltare) definirea rolurilor si
responsabilitatilor, precum si domeniul de aplicare, cerintele, rezultatele majore,
obiectivele, riscurile si toate celelalte informatii relevante. R/M raporteaza continutul
si rezultatele in Raportul de lansare al proiectului. Activitatile de C&D sunt acum
lansate oficial, iar echipa proiectului dobandeste responsabilitatea tehnica, precum si
mandatul de a incepe si de a executa activitatile de cercetare si dezvoltare.

5.2.3.2. Monitorizarea si controlul planului de cercetare si
dezvoltare

Responsabilul/Managerul de proiect are sarcina de a directiona activitatile de C&D
planificate, de a gestiona diferitele interfete tehnice, administrative si organizationale
din cadrul activitatilor de C&D necesare atingerii obiectivelor definite in planul de
cercetare si dezvoltare (lista de livrabile, calendarul, evaluarea costurilor, analiza
riscurilor).

Pentru a optimiza performanta echipei, a oferi raspuns, a rezolva probleme, a incuraja
comunicarea si a gestiona schimbarile, R/M coordoneaza resursele umane identificate
in planul de cercetare si dezvoltare.

Responsabilul/managerul are responsabilitatea de a:

e Controla domeniul de aplicare al planului de C&D, determinand si comparand
stadiul actual cu domeniul de aplicare aprobat pentru a determina orice
diferentd, pentru a prognoza modificdrile domeniului de aplicare si pentru a
controla impactul acestor modificari asupra obiectivelor proiectului;

e Controla disponibilitatea si alocarea in maniera necesara a resurselor umane
necesare indeplinirii cerintelor de cercetare si dezvoltare;

e Controla programul care determina starea curenta, comparandu-| cu programul
de baza aprobat pentru a determina orice variatie, prognozand datele de
finalizare si implementand orice actiune adecvata pentru a evita impactul
negativ al programului;

e Controla costurile in scopul monitorizarii variatiilor acestora si pentru
intreprinderea actiunilor adecvate;
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e Minimiza perturbarea planului de cercetare si dezvoltare, determinand daca
raspunsurile de reducere a riscurilor sunt executate si dacd au efectul dorit; Se
realizeazd prin urmarirea riscurilor identificate, identificarea si analizarea
riscurilor noi, monitorizarea conditiilor de declansare pentru planurile de
urgentd si revizuirea progreselor, evaludnd in acelasi timp eficacitatea
acestora; Riscurile ar trebui evaluate periodic pe parcursul ciclului de viata al
cercetarii si dezvoltarii, ori de cate ori apare un nou risc sau cand se atinge 0
etapa importanta;

e Asigura calitatea prin revizuirea livrabilele (include toate procesele,
instrumentele, procedurile, tehnicile si resursele necesare pentru a indeplini
cerintele de calitate);

e Monitoriza si revizui performantele personalului profesional, receptiona
rapoartele periodice privind progresul, stabili masurile adecvate pentru
promovarea conformitatii cu toate cerintele proiectului, inclusiv tipurile de
contracte, calitatea, performanta, termenele si siguranta.

Responsabilul trebuie sa planifice si sa execute periodic intalniri cu echipa de proiect
pentru a determina daca obiectivele stabilite, cerintele de calitate si standardele sunt
indeplinite si pentru a identifica cauzele si modalitatile de eliminare a performantelor
nesatisfacatoare. Acest lucru trebuie aplicat pe parcursul intregului ciclu de viata al
proiectului s1 include urmatoarele:

e Monitorizarea calitatii livrabilelor si a proceselor, identificarea defectelor cu
ajutorul instrumentelor, procedurilor si tehnicilor stabilite;

e Analiza posibilelor cauze de defectare;
e Determinarea actiunilor preventive si a cererilor de schimbare;

e Comunicarea catre membrii organizatiei a actiunilor corective si a cererilor de
schimbare.

Auditurile de asigurare a calitatii sunt efectuate de catre alte parti ale organizatiei.
Progresul planului de C&D este monitorizat de catre R/M in raport cu obiectivele si
rezultatele planului de C&D. Progresele sunt raportate in MoM. Abaterile (daca
existd) si planurile de atenuare ale acestora trebuie mentionate, de asemenea, ih MoM.

5.2.3.3.  incheierea planului de cercetare si dezvoltare

La finalizarea tuturor activitatilor prevazute in planul de C&D, R/M trebuie sa
organizeze o sedinta finala. Principalele subiecte discutate sunt:

e Incheierea activitatilor de C&D efectuate;
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e Verificarea finald a modului de aprobare a tuturor cerintelor din planul de
C&D;

e Discutarea lectiilor invatate in timpul executarii planului de C&D.

Se recomanda furnizarea unui raport detaliat sau livrabil, care sa cuprinda evaluarea
succeselor si esecurilor planului de C&D, lectiile invatate, posibilele imbunatatiri ale
proceselor, metodele si strategiile abordate, precum si recomandarile pentru viitoarele
activitati de cercetare si dezvoltare.

5.2.4. Proceduri RATEN ICN privind procesul de cercetare-dezvoltare
Tn cadrul RATEN ICN se desfisoard si activititi de planificare a unor procese

importante, cum ar fi procesele de proiectare si cercetare-dezvoltare.

Procesul de cercetare-dezvoltare este procesul principal al SMI-CMSSM al RATEN
ICN, el fiind descris in procedura CS-AC-04, Controlul activitatilor de cercetare-
dezvoltare, ce identifica responsabilititile si modul de respectare a urmatoarelor
cerinte:

e abordare graduald, bazatd pe importanta relativd referitoare la securitatea
nuclearda a fiecarui produs, serviciu sau proces caruia ii este destinata
activitatea de cercetare-dezvoltare;

e definirea responsabilitatilor, autoritatii si interfetei 1intre functiile:
administrarea resurselor necesare lucrarilor de cercetare, cercetarea propriu-
zisa si evaludrile pe parcursul programului de cercetare-dezvoltare;

e definirea cerintelor si responsabilitatilor pentru elaborarea, actualizarea si
aprobarea programelor anuale de cercetare-dezvoltare;

e validarea rezultatelor lucrarilor de cercetare-dezvoltare;

e asigurarea competentei personalului prin instruire si calificare, astfel Incat sa
fie rezolvate inca din faza de cercetare-dezvoltare cerintele specifice privind
protectia mediului si securitatea si sanatatea in munca;

e necesitatea ca anumite functii (responsabilul de program/ temd/ lucrare) sa
aiba cunostinte de baza privind securitatea nucleara;

e stabilirea si documentarea unui proces de control al neconformitatilor si de
initiere de actiuni corective;

e planificarea activitatilor de cercetare-dezvoltare;

e documentarea, analizarea, aprobarea si receptia raportului de cercetare.
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Responsabilitatile si cerintele specifice legate de planificarea acestor procese sunt
descrise in procedurile P-TH-01, Lansarea lucrarilor de proiectare si CS-AC-01,
Planul calitatii pentru lucririle de cercetare-dezvoltare.

Modificarile referitoare la productie sau la furnizarea serviciului sunt analizate si
controlate pentru a se asigura continuitatea conformitatii cu cerintele specificate,
conform procedurilor operationale specifice.

Controlul modificarilor Th procesul de cercetare-dezvoltare este documentat n
procedurile CS-AC-04, Controlul activititilor de cercetare-dezvoltare si CS-AC-
01, Planul calititii pentru lucrarile de cercetare- dezvoltare.

In ceea ce priveste procesul de proiectare care este un proces de baza al SMI-
CMSSM, el este descris in procedura P-AC-02, Controlul proiectarii, procedura
care stabileste responsabilitatile si modul de rezolvare a urmatoarelor cerinte:

e planificarea proiectarii;
e determinarea si analiza elementelor de intrare ale proiectarii,
e claborarea si aprobarea elementelor de iesire ale proiectarii,

e identificarea incd din faza de proiectare a aspectelor de mediu si a
riscurilor SSM asociate fabricarii si exploatarii produsului;

o efectuarea analizei proiectdrii i pastrarea inregistrarilor emise cu aceasta
ocazie;

o efectuarea verificarii proiectdrii §i pastrarea Inregistrarilor emise cu aceasta
ocazie;

o desfasurarea activitdtilor de wvalidare a proiectarii §i mentinerea
inregistrarilor rezultatelor validarii;

e controlul modificarilor in proiectare;

e cerinte specifice pentru activitatile de proiectare destinate instalatiilor
nucleare, cuprinse in NMC-05, Norme privind cerintele specifice pentru
sistemele de management al calitdtii aplicate la proiectarea instalatiilor
nucleare.

Modul de lucru si responsabilitatile aferente modificarilor in cadrul procesului de
proiectare sunt descrise si prezentate in procedura P-TH-22, Efectuarea
modificarilor documentatiei tehnice de proiectare.

Modificarie structurilor, sistemelor si componentelor cu functie de securitate nucleara
din cadrul instalatiilor nucleare se realizeaza conform cerintelor procedurii EO-AC-
02, Controlul modificarilor.
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6. Structura organizatorica

Acest capitol oferd indrumdri cu privire la practicile de lucru adecvate pentru
desfasurarea activitatilor de C&D 1n infrastructura ALFRED, abordand subiecte
generale legate de structura organizatiei, rolurile si responsabilitatile, controlul
interfetelor, precum si calificarea si instruirea personalului.

6.1. Cadrul NMC04

Tn continuare sunt prezentate articolele din NMC04 [1]:

Organizare
Art. 12. - (1) Conducerea organizatiei responsabile trebuie sa asigure ca
responsabilitatile, autoritatea si interfetele sa fie clar definite si intelese, pentru a
indeplini urmatoarele functii:

a) administrarea resurselor necesare lucrarilor

de cercetare-dezvoltare;

b) cercetarea propriu-zisa;,

¢) evaluarile pe parcursul programului de cercetare-dezvoltare.
(2) Activitatile de cercetare-dezvoltare si cele de evaluare independenta trebuie clar
separate organizatoric (3) In cazul in care cercetdtorii isi desfisoard activitatea n
institutii diferite, trebuie stabilite si agreate metode de colaborare.

Responsabilitati
Art. 13. - (1) Conducerea organizatiei responsabile trebuie sa numeasca un

responsabil de program care sa raspunda pentru indeplinirea planului de cercetare-
dezvoltare §i pentru realizarea si/sau conducerea lucrarilor definite in planul de
cercetare-dezvoltare. (2) Acesta, la rdandul sau, poate transfera parte din, sau toate
lucrarile, altor cercetatori, INQiNeri sau tehnicieni, pastrdandu-gi responsabilitatile de
la aliniatul (1). (3) In cazul distribuirii lucrdrilor, sarcinile, responsabilitdtile si
autoritdtile referitoare la activitatile de cercetare-dezvoltare trebuie mentionate in
planul de cercetare-dezvoltare ce se elaboreaza pentru fiecare lucrare in parte (4) Cu
aceastd ocazie trebuie stabilite responsabilitatile specifice cum ar fi responsabilul de
tema sau de lucrare.

Art. 14. - (1) Conducerea organizatiei responsabile pentru cercetare-dezvoltare
trebuie sa se asigure ca sarcinile, responsabilitatile si autoritatea pentru analizarea
si aprobarea planurilor de cercetare-dezvoltare sunt definite. (2) Personalul care
analizeaza planurile de cercetare-dezvoltare trebuie sa ia in consideratie domeniile
tehnice de lucru, cerintele de utilizare, ipotezele folosite, resursele si implicatiile
planificarii.
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Art. 15. - Conducerea organizatiei responsabile trebuie sa analizeze alternativele
posibile si sa documenteze decizia sa, justificand alegerea unei directii specifice §i
ratiunea pentru eliminarea celorlalte alternative.

Art. 16. - Inaintea aplicarii rezultatelor oricdrei lucrdri de cercetare-dezvoltare
organizatia responsabila trebuie sa se asigure ca rezultatele lucrarii au fost validate
corespunzator, implicatiile privind securitatea nucleara au fost evaluate i au fost
obtinute aprobarile CNCAN, acolo unde este este necesar.

Art. 17. - Organizatia responsabila trebuie sa nominalizeze persoana din conducerea
organizatiei care are sarcina proiectarii, dezvoltarii si intrefinerii sistemului de
management al calitatii si a monitorizarii stadiului implementarii.

Art. 18. - Conducerea organizatiei responsabile trebuie sa desemneze o entitate
organizatorica cu responsabilitatea evaluarii independente a sistemului de
management al calitatii, in conformitate cu prevederile normelor privind ceringele
generale pentru sistemele de management al calitatii aplicate la realizarea,
functionarea §i dezafectarea instalatiilor nucleare.

Sistemul de management al calitatii
Art. 9. - Managerii de la orice nivel trebuie sa incurajeze activitatea de cercetare-
dezvoltare prin urmatoarele metode:

a) sa cultive §i sa sustina un climat care incurajeaza creativitatea, stimularea
intelectuala, inovatia §i colaborarea,

b) sa solicite practici de lucru corespunzatoare pentru efectuarea si sustinerea
activitatilor de cercetare-dezvoltare;

¢) sa conduca prin exemplul personal si sa demonstreze hotdardrea pentru a
continua perfectionarea;

d) sa angajeze personalul la toate nivelurile organizatiei si sa delege
corespunzator responsabilitatile;

e) sd aprecieze §i sd stimuleze rezultatele deosebite;

f) sa asigure suficiente resurse calificate si sa fixeze prioritatile pentru
desfasurarea lor;

g) sa evite incdarcarea suplimentara a personalului de cercetare cu
responsabilitati administrative, prin acordarea suportului administrativ adecvat;

h) sa se asigure ca sunt respectate si protejate drepturile de proprietate
intelectuala.

Controlul interfetelor
Art. 19. - Interfetele trebuie descrise in planul de cercetare-dezvoltare si trebuie
convenite relatiile dintre organizatiile care efectueaza lucrarile. Trebuie avute in
vedere urmatoarele interfete:

a) organizatorice, la debutul lucrarilor de cercetare-dezvoltare;
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b) dintre organizatiile interne si externe pe timpul derularii lucrarilor de
cercetare-dezvoltare;

C) cu proiecte similare de cercetare-dezvoltare;

d) legate de utilizarea §i aplicarea rezultatelor, la finalizarea lucrarilor de
cercetare-dezvoltare.

Pregatirea si calificarea personalului

Art. 20. - Personalul implicat in activitatile de cercetare dezvoltare trebuie sa fie
pregatit si calificat astfel incat sa detina competenta de a efectua lucrarile atribuite si
sa inteleaga consecingele activitatii sale asupra securitatii nucleare.

Art. 21. - Pregatirea si perfectionarea personalului tehnic, necesare pentru
efectuarea activitatilor trebuie sa suplimenteze calificarea, pregdtirea §i experienta
anterioare. Tn acest sens trebuie acordati o atenfie corespunzdtoare Sstabilirii
necesitdtilor de pregatire pentru fiecare program, tema §i lucrare de cercetare-
dezvoltare.

Art. 22. - (1) Pregatirea trebuie realizata proportional cu riscurile asociate
activitatilor ce trebuie efectuate si cu importanta lor din punct de vedere al securitatii
nucleare. (2) Responsabilul programului de cercetaredezvoltare care realizeaza sau
evalueaza activitatile de cercetare-dezvoltare destinate unei instalatii nucleare
trebuie sa aiba cunogtinte corespunzatoare privind securitatea nucleara §i
managementul calitatii.

6.2. Armonizarea cerintelor de calitate
6.2.1. Structura organizatiei

Infiintarea unei organizatii de cercetare si dezvoltare este esentiala pentru alocarea de
resurse (oameni, materiale, instrumente) coordonate fintre ele (procese) pentru
atingerea obiectivelor stabilite. Aceasta presupune (dar nu se limiteaza la):

e Stabilirea unei structuri organizationale adecvate:

o Dimensionarea corecta a resurselor in cadrul structurii, definirea
rolurilor cheie si alocarea in mod clar a responsabilitatilor;

o Asigurarea capacitatii echipei de lucru de a-si indeplini sarcina
datorita unei atitudini de tip ,,rezolvare a problemelor” si de a
identifica riscurile si oportunitatile;

o Gestionarea eficientd a volumului de munca si a constrangerilor;

o Definirea regulilor de coordonare intre departamente, stabilirea
responsabililor, pentru depasirea dificultatilor administrative;
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o Stabilirea unei colabordri stranse si a unei echipe; in cazul in care
cercetatorii isi desfidsoara activitatea 1n diferite institutii,
organizatia trebuie sa stabileasca si sa convina asupra metodelor de
cooperare;

o Planificarea, Tn cel mai bun mod posibil, a dezvoltarii si cercetarii,
a a calificarii si a instruirii personalului;

o Utilizarea unui sistem de decizie planificat care utilizeaza
instrumente si/sau metode capabile sa atribuie si sa transmita date
si informatii;

e Adoptarea unui management robust al proceselor;

e Standardizarea fluxului fizic si informational,

e Verificarea performantelor (masurare, stimulare, raspuns);

e Utilizarea unei structuri clare de comunicare si a unor sisteme de raportare;
e Instituirea proceselor de imbunatatire continua.

Tn conformitate cu Articolul 12 din NMCO04 [1], organizatia de cercetare si dezvoltare
trebuie sia aiba o echipa de management care asigurd definireca clarda a
responsabilitatilor, a autoritatii si a interfetelor in activitatile de C&D si de laborator.
Aceasta presupune crearea unui grup de management de proiect/executiv/resurse
umane (Nivelul 1) calificat care are responsabilitatea de a gestiona si de a coordona
performantele urmatoarelor functii principale:

e Gestionarea resurselor necesare activitatilor de cercetare-dezvoltare.
e Cercetarea propriu-zisa;
e Evaluarile Tn timpul programului de cercetare-dezvoltare.

Pentru sprijinirea echipei de management, organizatia trebuie sa infiinteze un grup de
personal cu inalta calificare (Nivelul 2), format din cercetatori, ingineri, tehnicieni
etc., care sa acopere subiectele tehnice abordate si sa fie implicat in Tndeplinirea
cerintelor tehnice, de securitate nucleara si de calitate.

Organizatia trebuie sda separe in mod clar activititile de C&D si activitatile de
evaluare independente din punct de vedere organizational. Este important ca
personalul selectat pentru activitatile de evaluare sa fie diferit de cel care desfasoara
activitati de C&D si sd aiba experienta si abilitati adecvate pentru realizarea evaluarii.

Figura 3 prezinta un exemplu generic de organigrama care are ca scop realizarea
programelor de C&D, utilizénd infrastructura de cercetare.
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Nivelul de conducere al organizatiei poate fi compus dintr-un director si un consiliu
de administratie, avand responsabilitatea definii directiei strategice a programelor de
cercetare, stabilirii bugetului si aprobarii programului de lucru. Directorul este
responsabil pentru executarea programului de lucru si, in general, pentru punerea in
aplicare a deciziilor consiliului de administratie [5].

Pentru definirea si furnizarea serviciilor necesare pentru executarea programelor de
C&D, directorul trebuie sa aiba sprijinul urmatoarelor structuri:

e Biroul Administrativ;

e Biroul juridic;

e Biroul de administrare a Infrastructurilor;
e Biroul de Resurse Umane;

e Biroul de asigurare a Calitatii;

e Biroul de Comunicare;

e Biroul Executiv.

Biroul administrativ ofera suport pentru Tndeplinirea sarcinilor administrative,
financiare, patrimoniale si fiscale ale organizatiei.

Biroul juridic ofera asistenta juridica structurilor organizationale.

Biroul de administrare a infrastructurilor asigura serviciile necesare pentru
gestionarea cladirilor, a sistemelor auxiliare si a infrastructurilor.

Biroul de resurse umane sprijind organizatia pentru valorificarea si gestionarea
resurselor umane si a relatiilor de munca.

Biroul de asigurare a calitatii sprijind organizatia pentru indeplinirea cerintelor
sistemului de management al calitatii.

Biroul de comunicare gestioneazad activitatile de comunicare si relatiile externe,
asigurand sprijinul necesar structurilor organizationale.

Biroul executiv se ocupa de activitatile legate de executarea programelor de C&D si
poate sa aiba in subordine urmatoarele structuri:

e Biroul de C&D;
e Biroul Tehnic;
e Biroul de Servicii;

e Biroul de Securitate Nucleara.
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Biroul de C&D coordoneaza analizele si studiile experimentale pentru domeniile
relevante in tehnologia LFR. Biroul de C&D este compus din mai multe
departamente, fiecare tratdnd aspecte specifice de interes pentru LFR. Tn cele ce
urmeaza, este prezentata o lista cu cele mai importante dintre aceste departamente:

e Neutronica;

e Termohidraulica;

e Combustibil;

e Materiale;

e Coroziune si Chimie;

¢ Instrumentatie;

e Dezvoltare, Verificare si Validare a Codurilor.

Departamentul de educatie si formare profesionala este responsabil de activitatile
privind formarea personalului si a studentilor.

Biroul tehnic ofera asistentd tehnica pentru toate activitatile experimentale. Este
compus din mai multe structuri necesare constructiei, functionarii, intretinerii si
repardrii instalatiilor experimentale:

e Biroul de Proiectare;

e Biroul Operational;

e Biroul de Intretinere si Reparatii;
o Atelier.

Biroul de proiectare sprijind activitdtile legate de proiectarea instalatiilor noi sau
reconditionarea acestora.

Biroul operational asigurd personalul necesar functionarii instalatiilor.

Biroul de renovare si intretinere este responsabil de mentinerea instalatiilor in stare
buna de functionare.

Atelierul sprijind biroul de renovare si intretinere construind componente prin
prelucrare mecanicd sau sudare.

Biroul tehnic sprijina celelalte birouri care furnizeaza servicii relevante pentru TIC si
achizitioneazd componente si servicii necesare pentru executarea activitatilor de
cercetare si dezvoltare.

Biroul de securitate nucleara coordoneaza toate activitatile relevante pentru siguranta
personalului, a instalatiilor si a mediului.

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

T
PRO ALFRED
s



RATEN ICN pag: 52

12632

din 97

6.2.2. Roluri si responsabilitati

Organizatia trebuie sa infiinteze 0 echipa de cercetare si dezvoltare, avand
urmatoarele sarcini:

Sa defineascd clar responsabilitdtile, identificaind un sistem de roluri care
specifica relatia dintre ceea ce trebuie facut, cand trebuie facut si cine trebuie
sa o faca; responsabilitatile trebuie sa fie compatibile cu cerintele contractuale
si cu obiectivele de C&D;

Sa identifice, sa regleze interfetele si s coordoneze sarcinile atribuite fiecarei
resurse;

Sa permita gestionarea proceselor principale si sa aiba controlul permanent al
activitatilor;

Sa aiba personal capabil sa rezolve problemele care pot aparea in timpul
activitatilor de C&D si de laborator si sa permitd punerea in aplicare a
actiunilor corective/preventive, acolo unde este necesar.

Pentru conducerea si coordonarea adecvata a activitatilor de C&D, rolurile si
responsabilitatile organizatiei trebuie construite intr-o structurd piramidala, astfel
incat nu existe suprapuneri decizionale si sa incurajeze activitatea de cercetarea-
dezvoltarea intr-un mod proactiv prin:

Stabilirea si mentinerea unui climat care sa incurajeze creativitatea, stimularea
intelectuald, inovarea si cooperarea;

Solicitarea practicilor de lucru adecvate pentru realizarea si sustinerea
activitatilor de cercetare-dezvoltare;

Conducerea prin exemplul personal si formarea continud a personalului;

Implicarea personalul la toate nivelurile organizationale si delegarea
responsabilitatilor;

Aprecierea si stimularea rezultatelor;

Asigurarea personalului calificat si stabilirea prioritatilor pentru performanta
acestuia;

Evitarea incarcarii suplimentare a personalului de cercetare cu responsabilitati
administrative,

Asigurarea faptului ca drepturile de proprietate intelectuala sunt respectate si
protejate.
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Pentru realizarea planului de C&D si pentru efectuarea si/sau gestionarea activitatilor
definite in plan, organizatia trebuie sa desemneze un responsabil de program, avand
urmatoarele atributii:

e Sa aiba autoritatea pentru directionarea, coordonarea, programarea, efectuarea
si controlul tuturor activitatilor legate de cercetare si dezvoltare;

e Sa mentina si sa pund in aplicare 0 metodologie pentru gestionarea si controlul
activitatilor de C&D 1in vederea reducerii riscurilor, incertitudinilor si, in
consecintd, a costurilor si timpilor globali;

e Si delege/transfere o parte sau toate sarcinile angajatilor sdi (cercetatori,
ingineri, tehnicieni etc.), mentindnd responsabilitatea relativa; distributia
activitatilor, obligatiilor si subresponsabilitatilor cu privire la activititile de
cercetare-dezvoltare trebuie mentionate in plan.

Conducerea organizatiei trebuie sia se asigure cd sunt definite atributiile,
responsabilitatile si autoritatea necesard pentru revizuirea si aprobarea planului de
C&D. Acest lucru se aplica inclusive documentelor emise in timpul fiecarei etape a
programului de cercetare-dezvoltare. Toate documentele trebuie sa fie:

e Revizuite de persoane:
o Avand nivel tehnic si competente specifice adecvate;
o Diferite de responsabilul pentru pregatire profesionala.

e Aprobate de o persoana autorizata.

~

Revizuirea 1si propune sd inspecteze una sau mai multe caracteristici
tehnice/manageriale/de calitate si sd le compare cu cerintele specificate pentru
determinarea conformitatii. Revizorii verifica, de asemenea, coerenta documentului,
adecvarea studiului (rezultatul se potriveste obiectivelor asteptate atat din punct de
vedere tehnic, cat si al nivelului de calitate).

Personalul care revizuieste planurile de C&D trebuie sa ia in considerare domeniul
tehnic de lucru, cerintele de utilizare, ipoteza utilizatd, resursele si impactul
planificarii. Autorizatorul ar trebui sd fie aceeasi persoand responsabilda pentru
realizarea planului de cercetare-dezvoltare si pentru efectuarea si / sau gestionarea
activitatilor definite in planul de cercetare-dezvoltare.

Responsabilul de program trebuie sa fie aceeasi cu persoana care autorizeaza planul
de cercetare si dezvoltare.

Conducerea organizatiei trebuie sa evalueze alternativele si sa documenteze decizia
adoptatd, justificand alegerea unei directii specifice si motivul elimindrii celorlalte
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alternative. Aceasta decizie (evaluare, dispozitic si definirea actiunilor) trebuie
aprobatd de urmatoarele roluri ale organizatiei:

e Responsabilul de program;

e Reprezentantul tehnic;

e Reprezentantul de calitate;

e Alti experti (inclusiv experti in securitate nucleara) considerati necesari.

Acest lucru este important in maniera in care, inaintea oricdrei decizii, se iau in
considerare toate riscurile posibile.

Tnainte de implementarea rezultatelor, organizatia trebuie si se asigure ca acestea au
fost validate in mod adecvat, iar implicatiile legate de securitatea nucleara au fost
evaluate si aprobate de citre CNCAN. In acest caz, este important ca sarcinile,
responsabilititile si activitatile de validare ale autorititii sa fie definite. In plustrebuie
desemnatun responsabil de securitate nucleara.

De asemenea, organizatia trebuie sa:

e Desemneze o persoana calificata care va avea responsabilitatea:

o Sa stabileasca, sa dezvolte si s mentina sistemul de management
al calitatii;

o Sa monitorizeze starea implementarii,

o Performatelor de calitate pe toatd durata activitatilor de cercetare si
dezvoltare.

e Atribuie o entitate organizationald responsabila pentru evaluarea independenta
a sistemului de management al calitatii, in conformitate cu prevederile
normelor privind cerintele generale pentru sistemele de management al
calitatii aplicate constructiei, functionarii si dezafectarii obiectivelor nucleare.

6.2.3. Controlul interfetelor

Conform Articolul 19 din NMC 04, organizatia trebuie sa descrie clar interfetele din
planul de cercetare-dezvoltare.

Considerand ca performantele activitatilor de C&D depind in mare masurd de un
proces corect de comunicare, organizatia trebuie sa se asigure cd, pe intreaga durata a
lucrarii, existd o comunicare eficienta si adecvata, atat:

e Intern, printre toate elementele care alcatuiesc structura organizationalda de
C&D, definind interfetele organizationale de la inceputul activitatilor de
cercetare-dezvoltare;
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e Extern, cu alte organizatii si cu clientul.

Nota: atunci cdnd sunt implicate mai multe organizatii, este important ca
relatiilelinterfetele dintre acestea sd fie convenite.

Interfetele si persoanele de referinta trebuie stabilite clar in toate fazele activitatilor de
cercetare-dezvoltare. Organizatia trebuie sa pregateasca o listd a personalului de
contact si sd o pastreze la dispozitia tuturor partenerilor.

Pentru definirea interfetelor, organizatia trebuie sa ia in considerare si:
¢ Interfetele cu proiecte similare de cercetare-dezvoltare;

o Interfetele legate de utilizarea si implementarea rezultatelor, la finalizarea
activitatilor de cercetare-dezvoltare.
Comunicarile intre subiectii implicati trebuie sa aiba loc in asa fel incét:
e Gradul de confidentialitate este intotdeauna respectat;
e Toti participantii au acces la informatiile necesare pentru a-si indeplini

sarcinile si numai persoanele implicate au acces la documente si informatii
considerate confidentiale;

e Instructiunile de lucru, notificarile, propunerile, deciziile etc. intre client s
organizatie sunt comunicate in asa fel incat sa poatd fi citite, copiate si
inregistrate;

o e

e Se respecta limbajul contractual.

De asemenea, subiectii implicati trebuie sa respecte constrangerile de confidentialitate
ale informatiilor continute in documentatie. Prin urmare, organizatia trebuie sa:

e Asigure toate masurile de preventie necesare pentru ca circulatia informatiilor,
in interiorul si in afara organizatiei, sd aiba loc in conformitate cu obligatiile
de confidentialitate definite.

e Gestioneze informatiile, exclusiv, pe canale autorizate; diseminarea
informatiilor referitoare la activitatile de C&D trebuie sa fie responsabilitatea
subiectilor delegati, in conformitate cu dispozitiile organizatorice adoptate si
solicitarile clientului.

6.2.4. Calificarea si instruirea personalului

Pentru a obtine rezultatele asteptate in urma activitatilor de C&D si de laborator,
organizatia trebuie sa stabileascd proceduri de selectie, calificare si formare
profesionald a personalului. Organizatia trebuie sa ia in considerare strategia definita
pentru a stabili, Intretine si implementa urmatoarele:
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Un program anual de formare, care sa stabileasca prioritatile pentru formarea
continud a personalului, in scopul dezvoltarii activitatilor prevazute (a se
vedea Subcapitolul 7.2.2);

Formarea initiala pentru personalul nou;

Asigurarea de personal calificat si cu experienta adecvata.

Configurarea unui proces PCEP permite organizatiei sa aibd ,,0oamenii potriviti la
locul de munca potrivit” si presupune:

Definirea competentelor necesare pentru indeplinirea activitatilor propuse,
identificarea descrierilor/profilurilor postului (lista posturilor si rolurilor
pentru fiecare sarcind) astfel incat sd se satisfacd nevoile de cercetare si
dezvoltare:

o Setul de competente (atat elemente tehnice, cunostinte de securitate
nucleard, cat si altele care pot fi mai putin tangibile, dar care nu
sunt mai putin importante, cum ar fi luarea deciziilor, provocare,
administrare si  coordonare, abilitati de comunicare si
comportament etc.);

o Cerintele specifice proiectului trebuie sa fie utilizate de catre
organizatie pentru a determina profilul adecvat locului de muncg;

Selectarea personalului pentru activitatile planificate in functie de profilului
acestuia/nivelului de competente si evaluarea in functie de listele de verificare
corespunzatoare postului:

o Organizatia trebuie sa organizeze o evaluare individuald in functie
de fiecare criteriu identificat, In conformitate cu competentele
necesare indeplinirea cerintelor de cercetare si dezvoltare (rolul,
experienta, competenta, cunostintele de baza, continuitatea carierei
individuale etc.);

Evaluarea in functie de fiecare criteriu si atruibuirea unui nivel. Dacad se
considera necesar, oamenii trebuie instruiti astfel incat sa dobandeasca
competente pentru indeplinirea activitatilor solicitate (cerinte noi de
reglementare, metodologie tehnica, software, calitate, securitate nucleara,
dobandirea de calificari/certificari noi si/sau reinnoirea acestora etc.). De
asemenea, organizatia trebuie sid constientizeze importanta sustinerii si a
contributiei la o culturad puternicd de securitate nucleara. Organizatia trebuie sa
se asigure ca fiecare personal selectat, care contribuie la activitatile legate de
calitate sau de securitate nucleara si care poate afecta performantele
activitatilor de laborator si de C&D, are calificarile si experienta necesare
pentru executarea sarcinilor atribuite (activitatile si controalele trebuie
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efectuate de persoane cu competente si calificari corespunzatoare: cercetatori,
ingineri, recenzori, experti tehnici, controlori, cei care efectueaza operatiuni
etc., cat directorii/managerii acestora). Daca acestea sunt concepute sau
executate necorespunzator, pot afecta securitatea in moduri mai putin vizibile
(de exemplu, prin introducerea unor slabiciuni tehnice sau organizationale).
Astfel, organizatia trebuie sa se asigure ca personalul implicat in activitati:

o A fost sau este instruit si calificat astfel incat sa aiba competenta de
a efectua activitatile atribuite si intelege impactul activitatii sale
asupra securitatii nucleare:

o 1In acest scop, trebuie planificati si efectuati o pregitire preventiva
adecvata cu privire la principiile culturii de securitate nucleara;

o Calificarea si pregatirea personalului tehnic, necesare pentru
desfasurarea activitatilor, trebuie sia completeze calificarea,
pregitirea si experienta anterioara;

o Organizatia trebuie sa acorde o atentie speciala stabilirii cerintelor
de formare pentru fiecare program de cercetare-dezvoltare, subiect
si lucrare, astfel incat fiecare resursd sa cunoasca activitatile
specifice cerintelor de securitate definite pentru functionarea n
conformitate cu acestea;

o Instruirea trebuic sia se facd in functie de riscurile asociate
activitatilor care urmeaza sa fie efectuate si de importanta acestora
din punct de vedere al securitatii nucleare (de exemplu,
responsabilul programului de C&D care efectueaza sau evalueaza
activitatile de cercetare-dezvoltare pentru un obiectiv nuclear
trebuie sa aiba cunostintele adecvate privind aspectele de securitate
nucleara si managementul calitatii).

Transferul tuturor informatiilor necesare personalului implicat/selectat,
inclusiv contextul general al proiectului, privind nevoile si asteptarile,
cerintele tehnice si de calitate etc.; organizatia trebuie sa instruiasca personalul
selectat asupra caracteristicilor generale ale cercetarii si dezvoltarii;

Imbunatatirea abilitatilor personalului pe baza lectiilor invitate din activitati
similare desfasurate anterior, (de exemplu, analiza informatiilor, revizuirea
neconformitatilor, actiunile corective etc.);

Mentinerea inregistrarilor de pregatire si calificare a personalului intr-o baza
de date (Curriculum Vitae, referinte, calificari/certificari, cursuri de instruire,
rezultatele evaluarilor privind instruirile, certificate de participare etc.);. toate
aceste documente constituie pachetul/dosarul individual al personalului;
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e Actualizarea si evaluarea periodica (organizatia trebuie sa efectueze
analize/evaludri documentate privind competentele si gradul de adaptare la
schimbarile din programele de C&D sau la responsabilititile postului).
Frecventa acestor analize/evaluari trebuie corelatd cu urmatoarele aspecte:

o Impactul sarcinilor pe care le indeplineste fiecare persoana asupra
aspectelor de securitate nucleara;

o Frecventa cu care sunt indeplinite sarcinile;

o Natura sarcinii si probabilitatea de pierdere a competentei in timp;

o Raspunsuri/recomandari din partea autorititii de reglementare
si/sau altor organizatii;

o Respectarea standardelor definite la nivel national sau de catre alte
organizatii acreditate sau autorizate.
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Figura 1: Exemplu de organigrama dedicata activitatilor de C&D

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

UILILI
PRO ALFRED



RATEN ICN pag: 59
12632 din 97

7. Managementul resurselor umane

Aceast capitol oferd o serie de instructiuni privind practicile de lucru adecvate pentru
realizarea activitatilor de cercetare-dezvoltare in infrastructura ALFRED, abordand
cateva elemente esentiale privind:

e Stabilirea si mentinerea unui climat de lucru care sa incurajeze creativitatea,
inovarea $i cooperarea;

e Asigurarea unui numar suficient de resurse calificate la fiecare nivel al
organizatiei si stabilirea prioritatilor privind formarea lor continua.

7.1. Cadrul NMCO04

Articolele aplicabile normei NMCO04 Error! Reference source not found. sunt
prezentate in continuare:

Art. 9. - Managerii de la orice nivel trebuie sa incurajeze activitatea de cercetare-
dezvoltare prin urmatoarele metode:

a) sa cultive si sa sustina un climat care incurajeaza creativitatea, stimularea
intelectuala, inovatia §i colaborarea,

b) sa solicite practici de lucru corespunzatoare pentru efectuarea §i sustinerea
activitatilor de cercetare-dezvoltare;

¢) sa conduca prin exemplul personal i sa demonstreze hotardarea pentru a
continua perfectionarea;

d) sa angajeze personalul la toate nivelurile organizatiei si sa delege
corespunzator responsabilitatile;

e) sd aprecieze §i sa stimuleze rezultatele deosebite;

f) sa asigure suficiente resurse calificate si sa fixeze prioritatile pentru
desfasurarea lor;

g) sa evite incarcarea suplimentara a personalului de cercetare cu
responsabilitati administrative, prin acordarea suportului administrativ adecvat;

h) sa se asigure ca sunt respectate si protejate drepturile de proprietate
intelectuala.

7.2. Armonizarea cerintelor de calitate

Resursele umane trebuie sa fie considerate un element cheie in obtinerea rezultatelor
preconizate in activitdfile de C&D. Un management adecvat al resurselor umane este
necesar pentru a asigura bundstarea personalului implicat in activitatile de cercetare si
dezvoltare.
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Conform Articolului 9 din NMCO04, managerii, din fiecare nivel, trebuie sa promoveze
activitatile de C&D tinand cont de urmatoarele aspecte privind gestionarea resurselor
umane:

e Stabilirea si menginerea unui climat de lucru care sa incurajeze creativitatea,
stimularea intelectuald, inovarea si cooperarea;

e Cerintele privind practicile de lucru trebuie sa fie adecvate pentru realizarea si
suportul activitatilor de cercetare si dezvoltare;

e Este necesar sa se conduca prin exemplul personal si sa dovedeasca decizia de
a continua formarea;

e Personalul, din fiecare nivel organizational, trebuie sa fie implicat si sd i se
delege responsabilititi Th mod corespunzator;

e Rezultatele deosebite trebuie apreciate si stimulate;

e Trebuie sé se asigure suficiente resurse calificate si sd se identifice prioritatile
privind performantele acestora;

e Trebuie sa se evite incarcarea suplimentara a personalului de cercetare cu
responsabilitati administrative, asigurand suport administrativ adecvat;

e Drepturile de proprietate intelectuala trebuie respectate si protejate (a se vedea
Capitolul 8).

7.2.1. Stabilirea si mentinerea climatului

Asa cum se mentioneaza la punctul a) de mai sus, in derularea activitatilor de C&D
este important si se asigure un climat care stimuleazi creativitatea sau ideile noi. In
acest sens, se pot utiliza diferite metode sau, si mai bine, combinatii de metode care sa
stimuleze creativitatea si inovarea Error! Reference source not found.. Tn trecut, au
fost propuse diferite modele care sd sporeasca creativitatea. Un prim model a fost
introdus de Amabile si actualizat ulterior de Amabile si Muller Error! Reference
source not found.. Conform acestui model, creativitate ia nastere din combinatia a

patru elemente: cunostere, gandire creativa, motivatie si specificul locului de munca.

Cunoasterea, construitd de angajati in timp, reprezintd baza din care poate sd apara
creativitatea (Gardner), insa nu este suficient: angajatii trebuie sa fie capabili sa
recunoasca oportunitatile si sa combine diferite elemente Tn moduri noi. Este necesar
un echilibru intre elementele de mai sus (Johansson) iar o modalitate prin care se
obtine acest echilibru este crearea unor echipe multidisciplinare (Adams).
Impartasirea cunostintelor este un aspect important al inovatiei, dar nu este usor de
realizat. Pentru a fi eficient, Impartasirea cunostintelor necesitd oportunitatea de a
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schimba informatii (Moran and Ghoshal). S-a descoperit faptul cd o structura plana,
autonoma si munca in echipa pot promova inovarea (Martins and Terblanche).
Membrii echipei trebuie sa imparta sarcinile (Mohrman et al.). Echipele alcatuite din
membrii cu experiente, cunostinte si abilitati diferite vor rezulta in echipe inovative,
deoarece au puncte de vedere diferite asupra problemelor (Paulus, West). Miscarile
inter-departamentale (rotatia sarcinilor) creste flexibilitatea, libertatea si cooperarea in
cadrul echipei, ceea ce reprezinta un plus pentru creativitate si inovare (Martins and
Terblanche).

Gandirea creativa poate fi definitd drept capacitatea de a combina, Tn moduri noi,
elemente existente ale cunoasterii si intelegerii (Mumford and Gustafson). O minte
creativa poate fi stimulatd de medii sau eforturi care incurajeaza generarea de noi
variatii §i combinatii de idei (Adams). Una dintre cele mai populare metode de a
induce creativitatea este brainstorming-ul (Adams). Procesul de brainstorming se
realizeaza prin intalniri in cadrul carora fiecare persoana este incurajata sa propund
solutii asupra unei anumite probleme, fara cenzura sau filtre: ideile vor fi analizate si
dezvoltate ulterior.

Gandirea creativa este dependentd de caracteristicile fiecarui individ: cum ar fi
independenta, disciplina etc. Cu toate acestea, gandirea creativa poate fi stimulata prin
intermediul educatiei si a formarii (Amabile). Formarea privind munca ce urmeaza sa
fie realizatd permite o cunoastere sporitd a scopurilor postului si a problemelor
conexe. In particular, strategiile de invitare bazate pe munca sunt eficiente in crearea
si generarea de idei utile (Weisberg). Un exemplu tipic de strategii de Invatare bazate
pe munca se referd la planificarea unei intalniri finale Tn care persoanele implicate in
activitati explica lectiile invatate.

Motivatia este un alt element necesar in stimularea creativitdtii; aceasta poate fi
separatd Tn motivatie intrinsecd sau extrinseca (Deci). Anumite persoane sunt mai
sensibile la motivatia extrinsecd, care apare din stimuli externi precum evaluarea,
supravegherea, competitia intre colegi, promisiunea unor recompense. Persoanele care
au o motivatie intrinseca considera munca interesantd, antrenantd, captivanta,
satisfacdtoare sau ca o provocare personald. Stimulentele sunt des utilizate pentru a
motiva angajatii (Laffont and Martimort). Cu toate acestea, stimulentele pot produce
consecinte nedorite. De exemplu, stimulentele privind cresterea cantitatii de munca
pot rezulta intr-o calitate scazutd a produselor. Oamenii sensibili la motivatia
extrinseca sau intrinseca au nevoie sa fie stimulati in moduri diferite, dar motivatia
intrinsecd poate fi mai adecvatd pentru a fi creativ. Anumite studii aratd ca
stimulentele nefinanciare sunt mai eficiente comparativ cu cele financiare atunci cand
vine vorba de motivatie. Laudele, atentia primita, sansa de a coordona proiecte par sa
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fie cea mai eficientd motivatie. Asa cum este indicat si la punctul e), aprecierea pentru
rezultate speciale poate ajuta la stimularea Imbunatatirii activitatilor de C&D.

Locul de munca este foarte important in stimularea creativitatii si inovatiei.
Organizatiile care oferd un mediu care sustine creativitatea (Cummings and Oldham)
s1 un management care motiveaza creativitatea (Deci si Ryan) pot obtine beneficii mai
mari de la angajati. Atentia acordatd nevoilor personalului conduce la cresterea
efortului de lucru si reduce teama de a gresi, facilitind creativitatea (Madjar and
Ortiz-Walters, Shin and Zhou). De asemena, colegii joaca un rol important in crearea
unui mediu de lucru sustinut. Informatiile si abilitatile angajatilor care lucreaza
impreuna stimuleaza creativitatea (Zhou and George). Rotatia sarcinilor poate
contribui la crearea unui mediu de lucru stimulant (Mauzy et al.). Pot fi folosite
tehnici diferite care sd promoveze un mediu de lucru creativ, precum crearea unor
echipe de lucru cooperante, cu abilitati si idei diferite, stimulente pentru munca

creativa, crearea unor proceduri pentru impartasirea ideilor in intreaga organizatie
(Amabile).

Tn continuare, sunt sintetizate metodele cele mai Intilnite pentru stimularea inovatiei
si creativitatii:

e Intalniri de tip brainstorming;

e Echipe de lucru multidisciplinare sau trasnfunctionale;

¢ Rotatia sarcinilor;

e Stimulente financiare;

e Stimulente nefinanciare;

e Formare profesionala.

Ca un rezultat al analizelor realizate in Ref. [6], brainstorming-ul si echipele
multidisciplinare sunt cele mai eficiente metode de a stimula inovarea. Stimulentele
financiare si nefinanciare par sd joace un rol mai putin important in procesul de
inovare.

7.2.2. Mentinerea capacitatii si capabilitatii

Asa cum este indicat la punctul f), managementul organizatiei trebuie sa creeze echipe
de lucru, delegdnd personalul considerat adecvat sa realizeze fiecare activitate
specifica. Fiecare membru al echipei trebuie sa fie informat cu privire la
responsabilitatile sale din cadrul echipei, responsabilitatile fiecarui membru al echipei
si scopul activitatilor de cercetare si dezvoltare.
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Responsabilul echipei de lucru trebuie sd organizeze o intalnire initiald in care sa
explice membrilor, Tn mod formal, activitatile si responsabilitatile.

Componenta membrilor echipei se poate schimba in timpul executiei activitatilor (de
exemplu, aceastd schimbare poate fi indusa de necesitatea de a creste sau de a reduce
personalul). Responsabilitatile membrilor pot, de asemenea, sa se schimbe in timpul
programului.

Formarea este necesara nu numai pentru a spori creativitatea si cunoasterea
personalului dar si pentru a obtine rezultatele asteptate in urma activitatilor de C&D.
Din acest motiv, asa cum reiese si de la punctul c), este important ca managementul
organizatiei responsabile cu programul de C&D sa faca dovada deciziilor privind
formarea personalului, considerand acest lucru ca o modalitate continud de
imbunatatire a activitatilor.

Deoarece cunoasterea poate fi invechita, formarea se dovedeste a fi necesara atat
pentru imbunatitirea cunoasterii cat si pentru mentinerca acesteia. Managementul
organizatiei trebuie sa estimeze perioada la care este necesara realizarea activitatilor
de formare. Tn fiecare an, un anumit procent din personal trebuie sd urmeze cursuri de
actualizare. Acest proces de actualizare va implica tot personalul, indiferent de
rolul/atributiile sale. Evenimentele de formare profesionala pot fi realizate de personal
intern sau extern. Acestea trebuie si fie consemnate, impreuna cu certificatele de
participare si, daca este prevazut, CU rezultatele examinarii. De asemenea, trebuie
inregistrate numele persoanelor instruite, durata formarii si evaluarea eficientei
acestora.

Tn cazul personalului nou angajat, responsabilul trebuie si decida daci nivelul de
cunoastere este suficient sau este nevoie de formare. In general, o persoani nou
angajata trebuie sa aibd parte de sprijinul unui expert. Anumite activitafi pot implica
executia unor procese speciale. Un proces special este orice proces in care calificarea
este necesara, conform reglementarilor tehnice aplicabile de Comunitatea Europeana.
Personalul implicat in astfel de procese trebuie sa fie -calificat, conform
reglementirilor tehnice. In cazul in care activitatile care trebuie realizate necesita
personal calificat de catre o organizatie externd de certificare (sudurd, teste non-
distructive etc.), personalul deja calificat din organizatie trebuie sa fie inclus in echipa
de lucru; ca alternativa, personalul intern poate fi calificat sau se poate contracta
personal extern deja calificat.

Asa cum reise de la punctul b), cerintele privind practicile de lucru trebuie sa fie
adecvate. Acest aspect include, de asemenea, faptul ca cerintele trebuie sa fie in acord
cu legile aplicabile privind securitatea personalului. Tn general, se impune prin lege un
curs de informare a personalului cu privire la riscurile asociate activitatilor
desfasurate.
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7.2.3. Politica de personal reflectata in MSMI-CMSSM

Politica de personal a managementului de la cel mai Tinalt nivel al ICN se
fundamenteaza pe necesitatea de a furniza personalului cunostintele si abilitatile care
impreund cu instruirea de baza (initiald) si cu experienta dobanditd sd conduca la
dezvoltarea competentei.

Pentru planificarea instruirii sunt luate in considerare urmatoarele aspecte:
e cunostintele dobandite prin instruirea de baza (initiald);
e experienta acumulata prin desfasurarea activitatii in institut sau in afara;
e abilitatile personale de leadership si de management;
e cvaluarea componentelor si a programarii instruirii;
e politica si obiectivele institutului, pe termen scurt, mediu si lung;

e prospectarea pietei, pentru aflarea necesitatilor clientilor si altor parti
interesate;

¢ identificarea si implementarea proceselor de imbunatatire;
e programe de atestare periodica pentru personalul deja instruit.

Pe baza aspectelor enumerate mai sus, in cadrul RATEN ICN se organizeaza activitati
de instruire pe linie profesionala si constientizare in conformitate cu prevederile
procedurii ICN-AD-11, Competenta, instruire si constientizare.

Compartimentele din RATEN ICN pot stabili prin proceduri scrise, in functie de
activitatea desfasurata, cerinte specifice privind calificarea personalului (de exemplu
pentru operatorii de reactor procedura EO-AD-57, Selectia, pregatirea operatorilor
principali si operatorilor de reactor).

Cerintele privind calificarea personalului care efectueaza audit sunt precizate in
procedura ICN-AC-03, Audit intern.

Inregistrarile calitdtii emise cu ocazia activitatilor de instruire sunt pastrate in arhivele
tehnice ale compartimentelor si, dupa caz, in arhiva Biroului Resurse Umane,
organizare, reglementari.

De asemenea, conducerea RATEN ICN Pitesti se asigurd cd in toate procesele si
activitatile institutului aspectele de securitate nucleara sunt tratate cu prioritate.

Sistemul de management al RATEN ICN este utilizat pentru promovarea si sprijinirea
unei culturi de securitate solide prin:
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e Intelegerea de catre tot personalul a factorilor care determina cultura de securitate
n cadrul institutului;

e asigurarea mijloacelor prin care sunt sprijini{i angajatii si echipele de lucru in
realizarea sarcinilor care le revin in siguranta si cu succes, luand in considerare
interactiunile dintre indivizi, tehnologii si organizatie;

e incurajarea unei atitudini interogative si de invatare continud la toate nivelurile
din institut;

e asigurarea mijloacelor prin care sd se dezvolte si sa 1si imbunatateasca continuu
cultura de securitate.

Orice activitate de pregdtire (initiald, de baza sau avansatd) include elemente specifice
privind importanta aspectelor de securitate nucleara si atentia care trebuie acordata
acestor aspecte in toate fazele de realizare a unei activitati sau a unui proces.

Toate nivelurile de conducere actioneaza ca model in implementarea aspectelor de
securitate prin promovarea atitudinii interogative si de invatare continud, de intelegere
a modului de functionare a sistemelor si componentelor instalatiilor nucleare, de
semnalare a deficientelor si participare in identificarea si corectarea cauzelor care le-
au generat. Prin aceasta, se asigurd un 1nalt grad de culturd de securitate in cadrul
RATEN ICN Pitesti.

Evenimentele aparute si care au implicatii asupra securitatii nucleare sunt prompt
aduse la cunostinta personalului institutului iar lectiile invatate din eveniment sunt
incorporate in practicile si procedurile de exploatare.
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8. Gestionarea drepturilor de proprietate intelectuala

Tn acest capitol sunt prezentate directiile cu privire la practicile de lucru adecvate
pentru realizarea activitati de cercetare si dezvoltare a infrastructurii ALFRED,
abordand aspectele privind asigurarea recunoasterii, respectarii si protejarii drepturilor
de proprietate intelectuala.

8.1. Cadrul NMC04

Acrticolele aplicabile din norma NMCO4Error! Reference source not found. sunt
prezentate mai jos:

Art. 9. - Managerii de la orice nivel trebuie sa incurajeze activitatea de cercetare-
dezvoltare prin urmatoarele metode:

a) sa cultive si sa sustind un climat care incurajeaza creativitatea, stimularea
intelectuala, inovatia si colaborarea,

b) sa solicite practici de lucru corespunzdatoare pentru efectuarea §i sustinerea
activitatilor de cercetare-dezvoltare;

¢) sa conduca prin exemplul personal §i sa demonstreze hotardarea pentru a
continua perfectionarea;

d) sa angajeze personalul la toate nivelurile organizatiei si sa delege
corespunzator responsabilitatile;

e) sd aprecieze §i sd stimuleze rezultatele deosebite;

f) sa asigure suficiente resurse calificate si sa fixeze prioritdtile pentru
desfasurarea lor,

g) sa evite incdarcarea suplimentara a personalului de cercetare cu
responsabilitati administrative, prin acordarea suportului administrativ adecvat;

h) sa se asigure cd sunt respectate §i protejate drepturile de proprietate
intelectuala.

8.2. Armonizarea cerintelor de calitate

General vorbind, proprietatea intelectuald reprezinta 0 serie de caracteristici
intangibile detinute si protejate legal de organizatie impotriva utilizarii sau
implementarii de catre terti fara consimtamantul autorului. Proprietatea intelectuala,
ca atare, se refera la creatii ale mintii (inventii, simboluri literare sau lucrari artistice,
nume si imagini utilizate in comert etc.).

Bunurile proprietatii intelectuale sunt colectii de drepturi de Pl (brevete, marci
Tnregistrate, drepturi de autor, proiecte industriale, indicatii geografice, secrete ale
comertului etc.) alese strategic de organizatie pentru valoarea potentiala a acestora.
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Bunurile proprietatii intelectuale au valoare economicd datoritd capacitdtii lor de a
imbunatatii valoarea si randamentul financiar al tehnologiilor, produselor si
serviciilor.

Prin utilizarea cuvantului ,,active”, managerii de afaceri si factorii de decizie politica
recunosc ca Pl este atat un drept legal cat si un beneficiu economic de care se bucura
proprictarul acesteia. Proprietatea intelectuala este parte dintr-un context economic
vast in care capitalul uman este o fortd de munca productivd si capabild sau o
generatie de intelectuali si cercetatori. Din aceste motive, este extrem de important ca
Pl sa fie recunoscuta, respectata si protejata.

Un management adecvat al proprietatii intelectuale asigura un avantaj competitiv
celor care, nu numai ca o protejeaza national si international, dar care poate sa o
sporeascd intr-un mod strategic, facand din aceasta un element central al

Atunci cind este vorba de progresul activitatilor de C&D, definitia proprietatii
intelectuale este in principal legatd, dar nu limitatd, de procesul de Know-How si/sau
de inventia asociata metodei sau procesului de analiza, precum si datele experimentale
colectate n timpul executiei unei campanii experimentale. Atunci, SMC trebuie sa
implementeze recomandarile de mai jos, bazate pe cele mai bune abordari prevazute
de cadrul european, cu scopul de a identifica si a recunoaste orice PI, precum si de a
stabili procedurile corespunzatoare legate de protejarea acesteia.

8.2.1. Procesul de protejarea si imbunititire a Proprietatii Intelectuale

Se recomanda protejarea si imbunatatirea Pl si, ori de cate ori este cazul, si se trateze
cu partile terte conform legii, acordurilor in vigoare si regulilor generale de decenta si
concurenta loiala.

Procesul Pl va incuraja imbunatatirea valorilor proprietatii intelectuale pentru tot
ciclul de viatd al acesteia, constdnd in urmatoarele procese principale, asigurand
recunoastere, respect si protectie:

e Constituirea PI,

e Protectia PI,;

e Transferul PI;

e Monitorizarea PlI;
e Revendicarea PI.

In Error! Reference source not found. este prezentati organigrama principalelor
procese, Tn timp ce, detalii privind recomandari se gasesc mai jos.
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Figura 4: Diagrama procesului PI.
8.2.1.1.  Constituirea Proprietatii Intelectuale

Acest proces are drept scop:
e |dentificarea PI;
e Definirea granitelor pentru a determina Pl
e Tmbunititirea valorii P1, prin intermediul unor analize concentrate;
e Usurarea utilizarii Pl, atat cantitativ cat si calitativ;
e Stimularea inventiilor (daca este cazul).
Procesul de constituire a P1 incepe de la:

e Solicitarea unei anchete Pl, adica orice problema care necesia o evaluare Pl a
unei anumite tehnologii in timpul ciclului de viata al unei activitati de C&D;

e Brevetarea inventiei, in care o idee este evaluatd pentru a deveni o inventie
recunoscuta si protejata intr-un mod formal;

e Procesul de monitorizare a P1 (a se vedea mai jos), in care se depune, eventual,
un brevet existent al competitorului Tn scopul invalidarii (atunci cand este
cazul).
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e Procesul de constituire al Pl trebuie sa contind, cel putin, urmatoarele doua
seturi de macroactivitati:

e Analiza tehnicii anterioare, care vizeaza plasarea unei idei noi inh domeniul
tehnic relevant, prin constatarea cerintelor de brevetare (noutate, gradul de
inventie etc.) si prin identificarea brevetelor similare, pentru a sustine decizia
de patentare a celor mentionate anterior.

e Dezvaluirea inventiei, cu scopul de a decide daca aceasta devine o inventie
recunoscutd de catre organizatie. Daca este recunoscuta drept inventie, se
alege calea cea mai adecvata de protejare a Pl (a se vedea mai jos).

Tn procesul de constituire al PI, membrii organizatiei trebuie si raporteze prompt si
corect, in forma unui document scris si semnat ,,Formular pentru Descrierea
Inventiei”, ideile inovative. FDI este un document scurt, elaborat de inventatorul
principal, care permite Intelegerea inventiei si luarea unor decizii privind dezvéluirea
si protejarea acesteia.

Tn acest sens, FDI trebuie sa contini cel putin urmatoarele informatii:
e Natura inventiei si aspectele pe care le abordeaza;
e Solutia propusa si pasii/partile constituente;

e Stadiul tehnicii, incluzdnd rapoarte anterioare sau publicatii, legate de
inventie, realizate de inventator in calitate de autor;

e |dentificarea tuturor inventatorilor, cu indicatii privind natura s$i masura
contributiei lor la inventie.
8.2.1.2.  Protejarea Proprietatii Intelectuale
Odata ce Pl a fost constituitd, procesul de ,,Protejare a Proprietatii Intelectuale”
trebuie sa includa toate acele procese care au drept scop protejarea PI.

Scopul procesului trebuie sa fie acela de a crea o forma adecvatid a dreptului la
proprietate intelectuala, cum ar fi:

e Brevet: este o formd de drept acordatd de guvern unui inventator sau
succesorului acestuia, oferindu-i proprietarului dreptul de a ii exclude pe altii
de la crearea, utilizarea, vanzarea si importarea unei inventii pentru o perioada
limitatd, in schimbul dezvaluirii inventiei catre public;

e Secret comercial: este o formuld, practicd, un proces, proiect, instrument,
model sau o compilatie de informatii, prin care o afacere poate sa ob{ind un
avantaj economic.
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Procesul de PPI trebuie sa includa mentinerea DPI de la depunere pana la acordarea
dreptului de proprietate intelectuala si protejarea procesului de ,,Know-How”,
clasificat drept secret comercial.

In cadrul cooperirii cu parti terte se recomanda sa se acorde atentie DPI si rezultatelor
cercetarilor deja existente (asa numitul ,,backround PI”), precum si Pl generate n
urma colaborarii (asa numitul ,.foreground PI”). Poprietarul background-ului PI
trebuie identificat corespunzator si comunicat tertilor Tnainte de Tinceperea
activitatilor; Foreground-ul Pl ramane, de obicei, in responsabilitatea partii care 1-a
generat, dar pot fi agreate si diferite atribuiri de proprietate.

Atribuirea dreptului de proprietate pentru foreground Pl unei alte parti trebuie
evaluata cu atentie si nenesita, n general, anumite forme de compensare. Atunci cand
foreground-ul Pl este generat ca rezultat al unui contract de cercetare, drepturile
pentru acesta vor fi, in mod normal, retinute de catre partile care au finantat
cercetarea. Pentru a evita utilizarea neadecvata a acestor rezultate se impune semnarea
unui Acord de Confidentialitate.

Acordul de Confidentialitate este un contract cu caracter legal in care o parte este de
acord sa divulge informatii confidentiale unei alte parti. In loc si ia forma unui acord
de sine statator, obligatiile de confidentialitate pot fi incluse in MoU, partenerii
putand defini conditiile colaborarii incé de la inceputul negocierilor.

In interiorul organizatiei, diseminarea si transmiterea informatiilor sunt reglementate
prin intermediul clauzelor de confidentialilate. Fiecare organizatie, trebuie sa respecte
procedurile aplicabile pentru emiterea si urmdrirea documentelor, incepand de la
arhivele originale unde sunt pastrate.

Schimbul de informatii cu parteneri externi este reglementat prin intermediul
clauzelor contractuale specifice PPI. Angajatii partilor terte desemnati sa gestioneze
informatiile confidentiale trebuie sa:

e Respecte constrangerile legale specifice care opresc sau limiteaza divulgarea
informatiilor sau acordurile contractuale in care sunt prevazute penalitdti
pentru divulgarea neautorizata;

e Fie informati, Tn mod formal, despre natura confidentiald a informatiilor
inainte de a avea acces la acestea si despre obligatiile acestora si ale
furnizorilor;

e Fie nominalizati in scris catre Companie inainte de a avea acces la informatii
confidentiale.

De asemenea, conform Articolului 8.5.3 din ISO 9001 [2], organizatia trebuie sa aiba
grijd de Pl apartinand unor parti terte (clienti sau furnizori externi) in cazul in care
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este sub controlul sau este utilizata de catre aceasta. Din motive de securitate nucleara
si de trasabilitate a informatiei, Organizatia trebuie sa raporteze clientilor sau
furnizorilor externi orice situatie legatd de proprietatea intelectuala si sa pastreze
informatii documentate despre acestea. In anumite situatii, detinerea DPI poate limita
aplicarea la scard comerciald a rezultatelor cercetarilor. Astfel, organizatia poate sa
considere cd nu este in interesul ei sa asigure protectia Pl. De exemplu, atunci cand
rezultatele unui software sunt protejate automat de drepturile de autor, organizatia
poate renunta la drepturile de autor pentru a permite celorlalti sa aiba acces liber la
acesta. Determinarea raportului dintre costul si beneficiul asigurarii PPI se realizeaza
printr-un proces extins de cercetare de piata.

8.2.1.3.  Transferul Proprietatii Intelectuale

In cazul partajarii Pl in timpul cooperirii sau in caz de nevoie de transfer a Pl citre
terti, se impune protejarea DPI. In aceasti situatie, toti utilizatorii PI sunt obligati sa
respecte clauzele contractuale privind DPI.

Procesul de transfer a Pl presupune mentinerea acestei proprietati, atat in faza
contractuala, cat si in faza precontractuala a relatiei cu partile terte. Acest aspect este
realizat prin urmatoarele tipuri de acord [7]:

e Acord de Cesiune: este un acord privind drepturile de proprietate intelectuala,
inteles ca un transfer de Pl (similar cu vanzarea) de la o parte (Cedentul) catre
o altd parte (Cesionarul). Prin urmare, Cesionarul devine noul proprietar al
DPI transferate. Daca Cedentul utilizeaza Pl dupa realizarea transferului, o
astfel de utilizare va fi consideratd o incalcare a Pl atribuite;

e Acord de Licentiere: este un acord de licentiere a DPI in forma unui contract
prin care proprietarul Pl (Licentiatorul) permite unei parti terte (Licentiatul) sa
exploateze anumite active ale proprietatii intelectuale in limitele stabilite de
prevederile contractuale (similar cu Tinchirierea). De obicei, in schimbul
drepturilor garantate prin contract, Licentiatul plateste un pret, care poate fi
sub forma de suma forfetara, redevente si/sau alte tipuri de plati;

e Acord de Transfer Tehnologic: este un acord care reglementeaza relatia dintre
doud sau mai multe parti pentru obtinerea de produse contractuale care implica
exploatarea unei tehnologii (brevete, know-how, programe software). Acesta
are de obicei forma unui Acord de Licentiere sau Acord de Cesiune, in care
Licentiatul sau Cesionarul furnizeaza astfel de produse contractuale. Prin
urmare, in timp ce Acordul de Transfer Tehnologic prezinta unele specificatii,
structura contractului si clauzele generale coincid cu cele din Acordul de
Licentiere sau de Cesiune.
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Procesul de transfer a Pl trebuie sa contind toate elementele mentionate mai sus,
incluzand astfel, cel putin patru tipuri de activitati:

e Stabilirea acordurilor necesare;
e Trasarea metodelor necesare pentru respectarea Pl;
e Implementarea rezultatelor cercetarii in industrie;

e Motivarea deciziilor de transfer ale PI.
8.2.1.4. Monitorizarea Proprietatii Intelectuale

Procesul de monitorizare a Pl este continuu si are ca scop identificarea si controlul
brevetelor relevante sau aplicatiilor tehnologice ale principalilor competitori si ale
tehnologiilor si disciplinelor de interes.

Procesul de monitorizare a Pl trebuie sa includa doua tipuri de activitati:

e Monitorizarea continua: cautarea periodica privind identificarea brevetelor
nou publicate si monitorizarea tehnologiei din domeniul respectiv;

e Monitorizarea punctuald: la cerere, monitorizarea intr-un anumit domeniu
(pentru a verifica modificari ale statutului juridic, extinderi, retrageri etc.) si
monitorizarea dezvaluirilor tehnologice in timpul manifestarilor stiintifice.

Monitorizarea Pl poate activa:
e Procesul de constituire a PI, pentru domeniul de invaliditate al brevetului;

e Procesul de revendicare a Pl, in scopul invalidarii unui brevet.
8.2.1.5. Revendicarea Proprietatii Intelectuale

Procesul de revendicare a Pl trebuie sa includa toate activititle care au ca scop
pastrarea valorii economice a Pl, precum si protejarea si respectarea acesteia.

Revendicarea Pl inseamna orice cerere, proces, interferentd, anulare sau procedura
privind Pl sau orice drepturi asociate cu aceasta. De exemplu, in situatia utilizarii, de
catre un tert, fara autorizatie, a unui produs sau unei inventii protejatd de un brevet,
organizatia care detine Pl isi poate apara drepturile i poate sa actioneze in consecinta.
Litigiile privind incalcarea modului de utilizare a brevetelor nationale intra in
responsabilitatea Instanta Nationale competente. De asemenea, pot fi apelate si alte
alte autoritati nationale sau internationale nominalizate Th acordurile privind drepturile
de proprietate intelectuala.

Apelarea ADR este recomandata, fiind mai ieftina si mai rapida decat solutionarea

litigiilor in instantd. Mecanismul ADR include urmatoarele proceduri [8]:
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Medierea: o procedura informald in care un intermediar, mediatorul, asista
partile in solutionarea litigiului;

Arbitrarea: o procedura prin care litigiul este prezentat unuia sau mai multor
arbitrii care pot lua o decizie finala privind litigiul;

Arbitraj accelerat: o procedura de arbitrare realizata intr-un timp scurt si la un
cost redus;

Medierea urmatd, in absenta unui aranjament, de arbitraj accelerat: o
procedura care combind medierea si, atunci cand litigiul nu este rezolvat prin
mediere, arbitrajul accelerat;

Hotararea unui expert: o procedurd in care o problema stiintifica, tehnica sau
conexa intre parti este supusda unuia sau mai multor experti care pot lua o
hotarare asupra unei probleme. Hotararea este legala doar daca partile sunt de
acord cu decizia finala.

8.2.1.6. Managementul Proprietatii Intelectuale

Conform Articolului 7.1.6 din ISO 9001 [2], organizatia stabileste necesarul de
cunostinte privind functionarea buna a proceselor sale. De asemenea, cunostintele
organizationale se pot baza pe surse interne, Tn acest caz, P fiind Tn mod explicit parte
din acestea conform terminologiei din 1SO 9001.

Se recomanda definirea urmatoarelor unitati si birouri dedicate mangementului PI n
interiorul organizatiei de C&D:

,,Unitatea de Administrare a Proprietatii Intelectuale” (UAPI) al carei rol este
sa asigure conformitatea proceselelor si strategiilor adoptate pentru
gestionarea Pl cu recomandarile enuntate anterior;

,,centrul de Transfer Tehnologic” si ,,Oficiul de Legatura cu Industria” (CTT
si OLI) al caror rol este de a imbunatati rezultatele activitatilor de C&D 1in
baza Pl existente, precum si Tncurajarea sinergiei cu alte parti (inclusiv, dar nu
limitat la industrie) pentru transferul Pl si exploatarea tehnologicd a
rezultatelor.

IPMU si CTT/OLI coopereaza puternic in toate procesele Pl dar, Tn general, matricea
RACI poate fi descrisa conform Tabelului 2.
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Tabelul 2 -Matricea RACI pentru procesele PI.

Unitatea de Birourile de Transfer de Tehnologie si
Administrare Legatura cu Industria
Constituirea R, A C 1
Protejarea R, A C, 1
Monitorizarea A C, I R
Transferul A C, I R
Revendicarea R, A C 1

" Matricea RACI descrie contributia diferitelor functii in indeplinirea sarcinilor
proceselor. RACI este un acronim derivat din cele patru repsonsabilitati esentiale:
Realizator, Autoritate, Consultat, Informat.

Rol Descriere
R — Realizator Entitatea céreia i revine realizarea si implementarea proiectului/activitatii.
A — Autoritate Entitatea responsabila de evolutia proiectului. Aceasta are raspunderea pentru gestionarea

activitatilor i pentru rezultatele obtinute. Realizatorul este subordonat Autoritatii.

C — Consultat Entitatea care oferd consultantd in domenii specific de expertiza. Aceasta emite avize
privind actiunea respective insa decizia finalda 11 apartine Autoritatii. In acest caz,
comunicarea este bidirectionala.

I — Informat Entitatea care nu intervine in proiect dar care primeste informatii despre progresul sau
rezultatul activitatii. Aceasta are privilegiul de a cere aceste informatii. In acest caz,
comunicarea este monodirectionala.

8.2.1.7.  Unitatea de Administrare a Proprietitii Intelectuale

Activitatile care concureaza cu UAPI se refera in principal la procesele de constituire
Pl, protejare PI, monitorizare Pl si revendicare PI, oferind:

e Gestionarea si monitorizarea portofoliilor API si DPI,

e Actiuni care au scop cresterea API:

Analiza situatiei anterioare;

o Decizia de divulgare a PI;
o Decizia pentru furnizarea de formulare noi privind DPI;
o Decizia privind acoperirea geografica a PI.
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e Constituirea DPI (de exemplu, brevetarea) si a serviciilor asociate, impartite
in:
o Monitorizarea activitatii de cercetare;
o Evaluarea potentialului de piata al rezultatelor cercetarii;
Imbunititirea inventiei (sprijin pentru managementul proiectului si
finatare pentru prototipuri etc.);

O

Depunerea cererilor de brevetare;

Cautarea de parteneri pentru exploatarea comerciald a brevetului;
Suportul tehnic in definirea contractelor si managementului PI;
Administrarea;

Controlul si monitorizarea proiectelor;

o O O O O O

Gestionarea revedincarilor si a incalcarilor DPI.

8.2.1.8. Centrul de Transfer Tehnologic si Oficiul de Legatura cu
Industria

Activitatile care concureaza cu CTT si OLI constau, in principal, in procesele de
transfer si monitorizare a Pl, oferind:
e Servicii pentru gestionarea transferului PI, impartit in:

o Sustinerea UAPI pentru decizia de divulgare;

o Definirea si redactarea acordului privind transferul Pl.
e Servicii pentru crearea unor companii noi, cu un continut tehnologic ridicat si

companii asociate, impartite in:

o Suport pentru evaluarea potentialului de piata al initiativei;

o Definirea si redactarea unui plan de afaceri;

o Gestionarea si coordonarea activitatilor de afaceri;
o Suport pentru aprovizionarea cu capital de risc;
¢

Administrarea si controlul taxelor universitare;
e Servicii de informare a companiilor, impartite in:

o ldentificarea cercetarii aplicate/partenerilor industriali cu sprijinul
managementului si finantare aferenta;

o Informarea constantda a companiilor cu privire la proiectele derulate;

o Activarea canalelor de comunicare cu partnerii comerciali si ofertantii
publici din zona.
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8.2.2. Lista de verificare pentru respectarea si protejarea DPI

Organizatiile de C&D care intentioneaza sa introduca proiecte de cercetare in
colaborare cu parti terte, sunt sfatuite sa ia in considerare urmatoarele aspecte [9]:

e Inainte de Intocmirea oricarui Acord de transfer al Pl, trebuie sa se tina cont de
cateva consideratii preliminare:

o Conducerea, cu sfatul expertilor (experti tehnici, avocati etc.), trebuie
sa evalueze, Tn mod strategic, intregul scop al colaborarii si obiectivele
acesteia si sa realizeze o analiza risc-beneficiu;

o Trebuie investigat cadrul legal care reglementeaza contractele si Pl ale
unei parti terte;

o Trebuie luatd in considerare alinierea la normele nationale privind
conditiile de finantare publica;

o Trebuie investigate obligatiile legislative sau politicile institutionale
privind detinerea PI,

o Sa asigure un acces securizat la servicii de transfer de cunostinte (de
exemplu, Centrul de Transfer Tehnologic), indiferent dacad implica
personalul intern sau servicii externe.

o Sunt necesare analize si clarificari cu privire la interesele partilor;

o Trebuie efectuat un exercitiu de verificare a antecedentelor cu privire
la Pl si la obligatiile existente ale unui potential partener;

o Trebuie identificat coprespunzitor personalul implicat atat in
organizatie cat si in cadrul altor parti.
e Orice acord care prevede dispozitii eficiente pentru gestionarea Pl trebuie sa
abordeze si sd defineasca cel putin:
o Termenii uzuali, de exemplu ,,background”, ,,foreground”;

o Libertatea partilor de a incheia acorduri tinand seama de obligatiile
existente in ceea ce priveste P,

o Obligatii ale partilor cu privire la Pl existentd;

o Care parte detine PI Tn orice rezultat al unui proiect;

o Drepturile de acces la Pl in rezultatele produse de alte parti intr-un
proiect;

o Drepturile partilor terte privind Pl asupra rezultatelor unui proiect;

o Drepturile partilor terte in cadrul proiectului asupra PI existente;

o Drepturile partilor terte in afara proiectului asupra Pl existente;
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o Capacitatea de a acorda licente privind Pl in rezultatele unor parti terte

o

o

o

in afara proiectului si drepturile altor parti de a acorda aceste drepturi;

Diseminarea rezultatelor si impactul anumitor legi nationale cu privire
la obligatiile de publicare a rezultatelor;

Stimulentele si obligatiile de a proteja Pl;

Mecanismele de protejare a Pl in rezultate, scopul si durata oricaror
Intérzieri pentru a permite protejarea Pl in rezultate;

Daca proprietatea comuna este adecvata;

Dispozitii pentru inversarea DPIl in cazul in care nu se urmareste
comercializarea sau daca partenerul nu 1si poate indeplini obligatiile
(de exemplu, devine insolvabil);

Garantii si despagubiri;
Norme privind solutionarea litigiilor;

Legea care reglementeaza acordul.

e Tnainte de semnarea acordului, organizatia trebuie s:

o

la in considerare modul in care alte dispozitii din acord au impact
asupra clauzelor Pl (de exemplu, confidentialitatea, dispozitii privind
publicarea si legislatia);

Revizuiasca si sa evalueze scopul, obiectivele si rezultatele clauzelor
Pl pentru a se asigura ca acestea sunt conforme cu obiectivele
strategice ale organizatiei;

Asigure ca tot personalul relevant, cercetatorii asociati, studentii sau alt
personal implicat In acord au citit si au semnat orice acord relevant;

Asigure ca o persoana cu autoritatea corespunzatoare semneaza
acordul.
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Concluzii

Indrumarile/indicatiile prezentate in acest document abordeaza multe dintre aspectele
cheie pe care ar trebui sa le cuprinda Manualul Calitatii pentru orice activitate de
cercetare si dezvoltare in domeniul nuclear. Acestea sunt legate de controlul si
gestionarea neconformitatilor, de metodele de analiza si de raportare a datelor, de
validarea si controlul independent al rapoartelor, de definirea unei structuri
organizationale adecvate, de continutul planului de cercetare si dezvoltare, cu privire
la gestionarea resurselor umane in vederea formarii profesionale a personalului,
precum si la procedurile sugerate pentru protejarea corespunzatoare a proprietatii
intelectuale.

Aceste indicatii reprezinta un punct de plecare pentru elaborarea unui Manual al
Calitatii adecvat, capabil sa sprijine Sistemul de Management al Calitatii al
organizatiei de cercetare si dezvoltare pentru infrastructura dedicata reactorului
ALFRED.

Temele abordate Tn acest document vor fi detaliate in documentatia aferenta
Sistemului de Management al Calitatii aplicabil in infrastructura ALFRED.
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ANEXA1

REFERINTE NORMATIVE

21 SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitatii. Principii
fundamentale si vocabular;

2.2 SR EN ISO 9001: 2015, Sisteme de management al calitatii. Cerinte;

2.3 SR EN ISO 14001:2015, Sisteme de management de mediu. Cerinte cu ghid
de utilizare;

2.4 SR 1SO 45001:2018 — Sisteme de management al sanatatii si securitdtii in
Munca. Cerinte si Indrumari pentru utilizare;

25 SR EN ISO/IEC 17025:2018, Cerinte generale pentru competenta
laboratoarelor de incercari si etalonari;

2.6 Codul ASME, Sectiunea III, NCA 4000;

2.7 NMC-01 — Norme privind autorizarea sistemelor de management al calitatii
aplicate la realizarea, functionarea si dezafectarea instalatilor nucleare, aprobate prin
ordinul nr. 65 din 30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate Th Monitorul
Oficial al Romaniei nr. 286, partea inti si partea Inti bis din 26.09.2003.

2.8 NMC-02 — Norme privind cerintele generale pentru sistemele de management
al calitatii aplicate la realizarea, functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare,
aprobate prin ordinul nr. 66 din 30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate in
Monitorul Oficial al Romaniei nr. 286, partea intai si partea intai bis din 26.09.2003.

2.9 NMC-04 — Norme privind cerintele specifice pentru sistemele de management
al calitatii aplicate activitatilor de cercetare-dezvoltare in domeniul nuclear, aprobate
prin ordinul nr. 68 din 30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate Tn Monitorul
Oficial al Romaniei nr. 286, partea intai i partea intai bis din 26.09.2003.

2.10 NMC-05 — Norme privind cerintele specifice pentru sistemele de management
al calitatii aplicate la proiectarea instalatiilor nucleare, aprobate prin ordinul nr. 69 din
30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei nr.
286, partea intai si partea Intai bis din 26.09.2003.

2.11 NMC-07 — Norme privind cerintele specifice pentru sistemele de management
al calitatii aplicate activitatilor de fabricare a produselor si de furnizare a serviciilor
destinate instalatilor nucleare, aprobate prin ordinul nr. 71 din 30.05.2003 al
presedintelui CNCAN si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 286, partea
intai i partea intai bis din 26.09.2003.
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2.12 NMC-10 — Norme privind cerintele specifice pentru sistemele de management
al calitatii pentru exploatarea instalatiilor nucleare, aprobate prin ordinul nr. 74 din
30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei nr.
286, partea intai si partea intai bis din 26.09.2003.

2.13 NMC-11 — Norme privind cerintele specifice pentru sistemele de management

al calitatii aplicate la dezafectarea instalatiilor nucleare, aprobate prin ordinul nr. 75
din 30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei
nr. 286, partea intai si partea inti bis din 26.09.2003.

2.14 NMC-12 — Norme privind cerintele specifice pentru sistemele de management
al calitatii aplicate la producerea si utilizarea softurilor pentru cercetare, proiectare,
analize si calcule destinate instalatiilor nucleare, aprobate prin ordinul nr. 76 din
30.05.2003 al presedintelui CNCAN si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei nr.
286, partea intai si partea intai bis din 26.09.2003.

2.15 NMC-13 — Norme pentru stabilirea claselor de aplicare gradata a cerintelor
sistemelor de management al calitatii in fabricarea produselor si realizarea serviciilor
destinate instalatiilor nucleare, aprobate prin ordinul nr. 407 din 29.11.2004 si
publicate in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 106, din 02.02.2005.

2.16 IAEA Safety Standards, General Safety Requirements, No. GSR part 2,
Leadership and Management for Safety;

2.17 1AEA Safety Standards, GS-G-3.1 — Application of the Management System
for Facilities and Activities;

2.18 |AEA Safety Standards, GS-G-3.5 — The Management System for Nuclear
Installation;

2.19 |AEA Safety Standards, General Safety Requirements, No. GSR part 4,
(Rev. 1), Safety Assessement for Facilities and Activities

2.20 Legea nr. 111/1996 privind desfasurarea in sigurantd, reglementarea,
autorizarea si controlul activitatilor nucleare, cu modificarile si completarile
ulterioare.

2.21 OUG nr. 195/2005 privind protectia mediului, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei nr. 1196 din 30.12.2005, cu modificarile si completarile ulterioare.

2.22 Legea nr. 319/2006, Legea securitatii si sanatatii in munca, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei nr. 646 din 26.07.2006.

2.23 ORDINUL SGG nr. 600/20.04.2018 privind aprobarea Codului controlului
intern managerial al entitatilor publice

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

T
PRO ALFRED
s



RATEN ICN pag: 81
12632 din 97

ANEXA?2

Intelegera organizatiei si a contextului in care activeaza

Pentru intelegerea organizatiei si a contextului in care activeaza Institutul de Cercetari
Nucleare Pitesti, s-au determinat aspectele externe si interne relevante pentru
misiunea si obiectivele strategice stabilite, precum si pentru evaluarea capabilitafii
institutului de a realiza rezultatele intentionate ale Sistemului de Management Integrat
implementat.

Informatiile despre aspectele externe si interne identificate sunt In permanenta
monitorizate, analizate si actualizate astfel incat sd permitd continuu promovarea i
respectarea principiilor si valorilor proprii, cresterea prestigiului si succesului
institutului la nivel national si international, concentrandu-se pe satisfacerea cerintelor
partilor interesate.

Aspectele externe / interne relevante pentru directia strategica a RATEN ICN Pitesti,
care influenteaza rezultatele intentionate ale SMI-CMSSM sunt prezentate in Tabelul
1.
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Tabelul 1. Aspectele externe / interne relevante pentru directia strategica a

RATEN ICN Pitesti

Rezultate intentionate
al SMI

Aspecte externe relevante

Aspecte interne relevante

Furnizarea consecventa
de produse sau servicii
care indeplinesc cerintele
clientului si cerintele
legale si reglementate
aplicabile

aspecte politice:
gradul de predictibilitate si
stabilitate a legislatiei aplicabile;
gradul de stabilitate a structurilor
executive / legislative (Guvern,
Parlament, etc.);
existenta si implementarea
politicilor si programelor de
dezvoltare in domeniul nuclear,
inclusiv proiecte UE;
relatia dintre RATEN si
ministerul de resort;
influenta partidelor si a aliantelor
politice.
aspecte economice:
situatia economica nationala si
internationala;
dinamica factorilor
macroeconomici (inflatie, PIB,
somaj, rata dobanzii);
interventia statului in economie;
nivelul taxelor sau al diverselor
facilitati fiscale existente;
capacitatea de finantare a
activitatii de cercetare/inovare de
Ia bugetul national
aspecte tehnologice:
rata inovatiei tehnologice;
costurile cu implementarea
tehnologiilor noi;
calitatea invatamantului tehnic;
nivelul competentelor tehnice
detinut de personalul din
domeniul nuclear.

capabilitatea tehnica a
institutului;

resursele financiare
disponibile si planificate;
resursele umane disponibile
si planificate;

infrastructura de cercetare —
dezvoltare;

cultura organizationala;
deciziile strategice ale
Consiliului de
Administratie RATEN;
capacitate de accesare a
surselor de finantare
nerambursabile (UE);
capacitate de participare la
cercetarea europeana si
implicarea in proiecte
majore.

Sporirea satisfactiei
clientului prin aplicarea
eficace a SMI-CMSSM

porzitia pe piata a clientului,
contextul competitiv ;
aspecte politice;

aspecte economice.

comunicarea interna si
externa;

modul de luare a deciziilor;
resursele financiare
disponibile si planificate;
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Rezultate intentionate
al SMI

Aspecte externe relevante

Aspecte interne relevante

resursele umane disponibile
si planificate;

infrastructura de cercetare —
dezvoltare disponibila;
cultura organizationala

Realizarea obiectivelor
strategice

aspecte politice;
aspecte social-culturale:
mediul social si cultural
divers,

modul de luare a deciziilor;

la nivel local si national;
accesul populatiei la
sursele de informare si
comunicare ;
interesul pentru profesiile
Tn domeniul nuclear;
atitudinea populatiei fata
de domeniul nuclear;
aspecte economice

resursele financiare
disponibile si planificate;
resursele umane disponibile
si planificate;

infrastructura de cercetare —
dezvoltare disponibila.

Imbunatatirea
performantei de mediu si
a performantei de SSM

aspecte politice;
aspecte sociale;
aspecte economice;

ciclul de viata al produselor si
serviciilor RATEN ICN.

politica referitoare la mediu
si SSM;

obiectivele Tn domeniul
mediului si SSM;
strategiile de dezvoltare;
resursele financiare
disponibile si planificate;
resursele umane disponibile
si planificate;

aspectele tehnologice.

Indeplinirea obligatiilor
de conformare

stabilitatea sistemului de
reglementdri legale;

cadrul strategic si legislativ UE
in domeniul protectiei mediului;
cadrul strategic si legislativ UE
in domeniul SSM;

politici internationale in
domeniul nuclear;

contextul competitiv.

modul de circulatie al
fluxurilor de informatii;
functionarea procesului de
comunicare interna si
externa;

modul de luare a deciziilor;
resursele financiare / umane
disponibile si planificate
cultura organizationala.

Imbunitatirea SMI-
CMSSM

modificari ale standardelor/
normelor / codurilor de buna
practica aplicabile

resursele financiare / umane
disponibile si planificate;
tehnologii;

cultura organizationala.
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intelegerea necesititilor si asteptirilor partilor interesate

RATEN ICN Pitesti considera importantd intelegerea necesitatilor si asteptarilor

a furniza consecvent servicii si produse de calitate, care satisfac cerintele clientilor si
care, in acelasi timp, asigura indeplinirea cerintelor legale si reglementate aplicabile.

Odata identificate, RATEN ICN va monitoriza si analiza informatiile despre partile
interesate si cerintele lor relevante si va stabili masuri pentru furnizarea unor produse
si servicii de calitate, in contextul respectarii reglementarilor specifice aplicabile.

Partile interesate si cerintele lor care sunt relevante pentru SMI-CMSSM al RATEN
ICN Pitesti, sunt prezentate in Tabelul 2.

Tabelul 2. Pirtile interesate si cerintele lor care sunt relevante pentru SMI-CMSSM

Parti interesate

Asteptari

Interne

Managementul de la cel mai inalt nivel

e Cadru legislativ clar, predictibil astfel
incat sa se asigure un nivel inalt de
conformare si un nivel minim de
sanctiuni;

e Capacitate financiard care sa asigure
un nivel inalt de performanta si
dezvoltare organizationald, precum si
cresterea prestigiului institutului;

e Cadru organizational care sa permita
un stil de management in conditii de
eficacitate, eficienta si economicitate;

e Personal competent la toate nivelurile;

e Climat organizational intern bazat pe
merit, competentd profesionala,
integritate, colegialitate, onestitate si
responsabilitate.

Sefii de compartimente / responsabilii de

proces

e Cadru de organizare si functionare
clar, reglementat;

¢ Resurse suficiente pentru conducerea
activitatilor si proceselor in conditii de
eficacitate, eficienta si economicitate;

¢ Personal competent conform
atributiilor;

e Sistem de comunicare interna eficient;

e Climat organizational intern bazat pe
merit, competenta {)rofesionalé, _
integritate, colegialitate, onestitate si
responsabilitate.
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Parti interesate

Asteptari

Interne

Angajatii RATEN ICN

Siguranta locului de munca si a
veniturilor salariale;

Mentinerea drepturilor stabilite in
CCM si obtinerea de noi drepturi;
Conditii de munca adecvate pentru
exercitarea atributiilor specifice
domeniului de activitate si locului de
muncad, conform aptitudinilor,
competentelor si autoritatii detinute;
Conditii de munca adecvate pentru
dezvoltare profesionala continua si
recunoastere;

Climat organizational intern bazat
pe merit, competenta profesionala,
integritate, colegialitate, onestitate si
responsabilitate;

Locuri de munca sigure si sdndtoase.

Externe

Clienti:

e Principalii clienti interni:
- SNN — FCN Pitesti
- SNN - CNE Cernavoda
- ANDR Bucuresti
- ICSI Ramnicu Valcea
- NDT TESTINF Focsani
-  NUCLEAR NDT Bucuresti
- RAC Navodari
- INFLPR Magurele
- TEN Bucuresti
e Principalii clienti externi:
- Sandia SUA
- SCK-CEN Mol Belgia,
- Institute de Radioprotection et
Surete Nucleaire Franta,

Respectarea contractelor incheiate;
Comunicare eficienta;

Respectarea intereselor financiare;
Diversificarea ofertei de produse si
servicii a RATEN ICN;

Nivelul tehnic al serviciilor /
produselor RATEN ICN.

- |AEA Viena
- VTT Finlanda
e Stabilitate in relatiile de colaborare;
o e Stabilitate si transparentd in aplicarea
Furnizori reglementarilor specifice ambelor

(inscrisi in Lista Furnizorilor de produse
si servicii agreati)

arti;
F%espectarea contractelor incheiate;
Stabilitatea financiard a RATEN ICN;

Relatii reciproc avantajoase;

L 4.4— Manualul Calitarii pentru campaniile experimentale

T
PRO ALFRED
s




RATEN ICN

12632

pag: 86
din 97

Comunicare eficienta.

Parti interesate

Asteptari

Externe

Parteneri:
e Parteneri interni:
- CITON Bucuresti
- Academia Romana
- IFA Bucuresti
- IFIN HH Bucuresti

- Universitatea din Pitesti

- Universitatea Politehnica
Bucuresti

e Parteneri externi:

- European Commission

- IAEA — International Atomic
Energy Agency

- ENEA - Italian National
Agency for New
Technologies, Energy and
Sustainable Economic
Development

- JRC - Commission of the
European Communities -
Directorate General Joint
Research Centre

- ANSALDO NUCLEARE

- KIT — Karlsruhe Institute of
Technology

- IRSN - Institut de
Radioprotection et de Slreté
Nucléaire

- CIEMAT - Centro de
Investigaciones Energeticas,
Medioambientales y
Tecnologica

- DoE-SUA-US.
Department of

- Energy

- Oak Ridge National
Laboratory

- KAERI - Korea Atomic
Energy Research Institute

- Joint Institute for Nuclear
Research Dubna

Respectarea acordurilor de cooperare;
Proiecte in cadrul Programulului
National de Cercetare Dezvoltare
Inovare;

Cooperare in cadrul programelor
coordonate de Comisia Europeana
(EURATOM, JRC);

Dezvoltarea filierei LFR Tn cadrul
FALCON;

Colaborari in cadrul Proiectelor de
cerecetare coordonate de AIEA,
Diseminarea rezultatelor cercetarii si
transferul cunoasterii.
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Parti interesate

Asteptari

Externe

Comunitatea locald

Asigurarea masurilor preventive
necesare pentru evitarea aparitiei
evenimentelor nucleare sau
radiologice si diminuarea
consecintelor acestor evenimente;
Cresterea prestigiului oragului
Mioveni ca urmare a activitatilor de
inalt nivel stiintific si tehnologic si a
recunoasterii internationale a ICN;
Cresterea calitatii vietii in
comunitatea locala, prin taxele platite
la bugetul local si crearea de locuri de
munca de catre ICN, implicarea in
proiecte locale, etc.

Respectarea mediului Inconjurator din
imediata vecinatate a RATEN ICN;
Asigurarea unor conditii si relatii de
buna vecinatate.

Autoritati ierarhic superioare, de
reglementare

Respectarea legislatiei in vigoare;
Intelegerea cerintelor legale si
semnalarea neregularitdtilor constate
in aplicarea legilor;

Promptitudine si conformare in
aplicarea cerintelor legale.

Autoritati / organisme de reglementare,
autorizare, certificare, acreditare, etc.:
- CNCAN
- SRAC
- ISCIR
- Administratia bazinala de apa
Arges - Vedea

- Agentia pentru Protectia Mediului

Arges

- Autoritatea de sanatate publica
Arges

- BRML

Asigurarea cadrului de organizare,
functionare si legal adecvat pentru
mentinerea autorizarilor si
certificarilor specifice;
Respectarea cadrului legal si a
documentatiei necesare pentru
evaluare, raportare conform
cerintelor;

ldentificarea neconformitatilor si
stabilirea de actiuni corective;
Asigurarea monitorizarii actiunilor,
evaluarea rezultatelor si stabilirea
masurilor de imbunatatire/corectie
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Sistemul de Management Integrat si procesele sale

SMI-CMSSM al RATEN ICN Pitesti functioneaza prin interactiunea a patru grupuri
de procese, dupa cum urmeaza:

e Procese de management, incluzand:

o Planificarea SMI-CMSSM;

o Analiza efectuata de management;

o Managementul resurselor;

o Comunicare interna si externa;

o Administrarea modificarilor organizationale.

e Procese de baza destinate activitatilor din ciclul de viata al
instalatiilor nucleare, incluzand:

o Cercetarea-dezvoltarea;

o Proiectarea;

o Controlul productiei si al furnizarii serviciului;

o Exploatarea instalatiilor nucleare;

o Dezafectarea instalatiilor nucleare.

e Procese suport, incluzand:

o Controlul documentelor;

o Controlul inregistrarilor;

o Planificarea realizarii produsului/ furnizarii serviciului;

o Determinarea si analiza cerintelor referitoare la produs/ serviciu;
o Aprovizionarea;

o Controlul EMM,;

o Controlul software-ului;

o Procesul financiar-contabil.

e Procese de masurare, analiza §i imbunatatire, incluzand:
o Monitorizarea satisfactiei clientului;

o Auditul intern;

o Monitorizarea §i masurarea proceselor;
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o Monitorizarea si masurarea produsului;

o Controlul neconformitatilor;

o Analiza datelor;

o Initierea actiunilor corective.

Interactiunea si secventialitatea celor patru grupuri de procese este prezentatd in

Figura 1.

Fig. 1 - Interactiunea grupurilor de procese ale SMI-CMSSM al RATEN ICN
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4.4.1 Procese de baza

Cercetarea — dezvoltarea

Procesul de cercetare-dezvoltare este procesul principal al SMI-CMSSM al RATEN
ICN, el fiind descris in procedura CS-AC-04, Controlul activitatilor de cercetare-
dezvoltare, ce identifica responsabilititile si modul de respectare a urmatoarelor

cerinte:

abordare graduald, bazatd pe importanta relativa referitoare la securitatea
nucleard a fiecarui produs, serviciu sau proces caruia 1i este destinata
activitatea de cercetare-dezvoltare;

definirea responsabilitatilor, autoritatii si interfetei 1intre functiile:
administrarea resurselor necesare lucririlor de cercetare, cercetarea propriu-
zisa si evaluarile pe parcursul programului de cercetare-dezvoltare;

definirea cerintelor si responsabilitatilor pentru elaborarea, actualizarea si
aprobarea programelor anuale de cercetare-dezvoltare;

validarea rezultatelor lucrarilor de cercetare-dezvoltare;

asigurarea competentei personalului prin instruire si calificare, astfel incat sa
fie rezolvate inca din faza de cercetare-dezvoltare cerintele specifice privind
protectia mediului si securitatea si sanatatea in munca;

necesitatea ca anumite functii (responsabilul de program/ tema/ lucrare) sa
aiba cunostinte de baza privind securitatea nucleara;

stabilirea $i documentarea unui proces de control al neconformitatilor si de
initiere de actiuni corective;

planificarea activitatilor de cercetare-dezvoltare;

documentarea, analizarea, aprobarea si receptia raportului de cercetare.

Controlul productiei si al furnizarii serviciului

Procesul de control al productiei si al furnizérii serviciului desfasurat in cadrul
RATEN ICN este descris in procedura PS-AC-10, Realizarea produselor si
furnizarea serviciilor, ce detaliaza responsabilititile si modul de realizare a
urmatoarelor cerinte:

e furnizarea catre compartimentele de executie a informatiilor care descriu
caracteristicile produsului (prin documentatia tehnica de proiectare, caiet
de sarcini/ standard de firma, PC-F);
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disponibilitatea, dupa caz, a P/I de lucru si de inspectie, care includ, dupa
caz si cerinte specifice privind protectia mediului si Sanatate si securitate
in munca ;

utilizarea unor echipamente de productie care sa permita realizarea
caracteristicilor specificate ale produsului;

elaborarea PC-F-urilor;

mentenanta planificatd a echipamentelor de productie pentru a asigura
capabilitatea permanenta a activitatilor de productie;

disponibilitatea si utilizarea echipamentelor de masurare si monitorizare;

desfasurarea activitatilor de masurare si monitorizare specificate in
documentatia tehnica de proiectare si PC-F;

verificarea Tnainte de utilizare a SDV-urilor si definirea secventei de
verificare a acestora;

desfasurarea activitatilor de eliberare, livrare si post-livrare.

Exploatarea instalatiilor nucleare

Procesul de exploatare a instalatiilor nucleare este un proces de baza al SMI-CMSSM,
el fiind descris Tn procedura EO-AC-07, Exploatarea instalatiilor nucleare,
procedura ce detaliaza responsabilitatile si modul de respectare a urmatoarelor cerinte:

planificarea si controlul activitatilor de exploatare;

pregétirea si calificarea personalului;

controlul interfetelor;

utilizarea experientei dobandite;

controlul instalatiilor, proceselor si practicilor de operare;

verificarea si confirmarea activitatilor de exploatare;

controlul modificarilor;

elaborarea 1 implementarea procedurilor de exploatare, procedurilor

temporare si procedurilor pentru operarea in conditii de urgenta;

identificarea echipamentelor;

controlul contaminarilor radioactive;

gestionarea deseurilor radioactive;

protectia la radiatii;
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e planificarea activitatilor de intretinere;

e controlul substantelor chimice;

e claborarea si evaluarea eficientei programului de urgenta.
Proiectarea

Procesul de proiectare este un proces de baza al SMI-CMSSM, ffind descris in
procedura P-AC-02, Controlul proiectarii, procedurda care stabileste
responsabilitatile si modul de rezolvare a urmatoarelor cerinte:

e planificarea proiectarii;
e determinarea si analiza elementelor de intrare ale proiectarii;
e claborarea si aprobarea elementelor de iesire ale proiectarii;

e identificarea incd din faza de proiectare a aspectelor de mediu si a
riscurilor SSM asociate fabricarii si exploatarii produsului;

e cfectuarea analizei proiectdrii si pastrarea inregistrarilor emise cu aceasta
ocazie;

e cfectuarea verificarii proiectarii si pastrarea Inregistrarilor emise cu aceasta
ocazie;

o desfasurarea activitdtilor de wvalidare a proiectdrii si mentinerea
inregistrarilor rezultatelor validarii;

e controlul modificarilor in proiectare;

e cerinte specifice pentru activitatile de proiectare destinate instalatiilor
nucleare, cuprinse in NMC-05, Norme privind cerintele specifice pentru
sistemele de management al calititii aplicate la proiectarea
instalatiilor nucleare.

Dezafectarea instalatiilor nucleare

Procesul de dezafectare al instalatiilor nucleare este un proces de bazda al SMI-
CMSSM, el fiind descris in procedura ICN-AC-13, Dezafectarea instalatiilor
nucleare, care detaliaza responsabilitatile si modul de respectare a urmatoarelor
cerinte:

e planificarea si controlul activitatilor de dezafectare pentru a fi respectate si
cerintele specifice privind protectia mediului si securitatea si sanatatea in
munca;

e pregatirea si calificarea personalului ce desfdsoara activitdti de dezafectare;
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e cvaluarea privind securitatea nucleara;

e cvaluarea deseurilor;

e documentarea starii finale a fiecarei etape de dezafectare;
e administrarea combustibilului;

e cerinfe pentru pregatirea urgentelor.

SMI-CMSSM al RATEN ICN Pitesti cuprinde si activitati specifice asociate
cerintelor si elementelor SR EN 1SO 14001:2015 si SR 45001:2018, precum:

e Identificarea si evaluarea aspectelor de mediu;

e Identificarea cerintelor legale de mediu si SSM aplicabile si
evaluarea conformarii;

e Pregatire pentru situatii de urgenta si capacitate de raspuns;

e Monitorizarea $i masurarea caracteristicilor principale ale
activitatilor care pot avea un impact semnificativ asupra mediului;

e ldentificarea pericolelor, evaluarea si controlul riscurilor privind
sanatatea si securitatea in munca;

e Planificare operationala si control.

Modul de colectare a informatiilor necesare pentru a sustine operarea si monitorizarea
proceselor SMI-CMSSM este prezentat in procedura ICN-AC-12, Elaborarea fisei
de proces. Informatii suplimentare se obtin prin activitatile planificate de control al
calitdtii, prin activitatile de supraveghere AC, prin audituri interne sau autoevaluarea
efectuatd de management.

Atunci cand sunt utilizate procese/ servicii externalizate, acestea sunt identificate in
documentele ce asigura planificarea realizarii produsului/ furnizarii serviciului (Planul
Calitatii). Controlul acestor procese/ servicii se asigura prin formularea adecvatd a
cerintelor contractuale si dupa caz, prin audituri externe sau supraveghere AC.

In cazul activitatilor destinate instalatiilor nucleare, in conformitate cu prevederile
"Normelor privind cerintele generale pentru sistemele de management al calitatii
aplicate la realizarea, functionarea si dezafectarea instalatiilor nucleare", la aplicarea
gradata a cerintelor SMI-CMSSM se iau in considerare urmatorii factori:

e complexitatea, unicitatea sau noutatea produsului, serviciului sau
procesului;

e necesitatea proceselor, metodelor sau echipamentului special pentru
verificare sau inspectii;
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dificultatea de a proba functionalitatea prin inspectii si incercari dupa
montarea in instalatie;

lipsa de informatii privind istoria de calitate a produsului, serviciului sau
procesului;

lipsa standardelor privind produsul, serviciul sau procesul respectiv;

accesibilitatea componentei pentru intretinere, inspectie in serviciu sau
inlocuire dupa montarea in instalatie;

necesitatea instruirii speciale a personalului.

Modul de stabilire a claselor de aplicare gradata a cerintelor SMI-CMSSM in
fabricarea produselor/ realizarea serviciilor destinate instalatiilor nucleare este
prezentat in procedura PS-AC-27, Aplicarea gradata a cerintelor sistemului de
management al calitatii in activititile de fabricare a produselor/ realizare a

serviciilor.

Pentru celelalte activitati destinate instalatiilor nucleare (cercetarea-dezvoltarea,
proiectarea, exploatarea si dezafectarea) aplicarea gradatd a cerintelor SMI-CMSSM
se reflectd 1in selectarea cerintelor aplicabile prezentate Tn procedurile ce
documenteaza aceste activitati.
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ANEXA 3
_ Mod de documentare
lc\lrrt. Denumire proces / Manual Procedura
' element Cod | Titlu
Procese suport
MSMI-CMSSM-
1 | Controlul documentelor ICN, pct. 7.5.2, 7.5. ICN-AC-06 Controlul documentelor
N c.e... IMSMI-CMSSM- s
2 | Controlul inregistrarilor calitatii ICN, pct. 7.5.2, 7.5. ICN-AC-11 Inregistrari
5 | Planificarea realizarii MSMI-CMSSM- | PS-AC-18 gzﬁﬁ gzﬁgtﬁ penti fzgﬁf de
produsului/ furnizarii serviciului |ICN, pct. 8.1 CS-AC-01 sp
cercetare-dezvoltare
. . . . i ) Determinarea si analiza cerintelor
4 Deter.mmarea si analiza Cer.m.telor MSMI-CMSSM J ICN-AC-07 referitoare la produsele realizate/
referitoare la produs/ serviciu  |ICN, pct. 8.2.2, 8.2.3 o .
serviciile furnizate de ICN
. MSMI-CMSSM- .
5 | Aprovizionarea ICN, pct. 8.4 ICN-AC-08 Aprovizionarea
5 antrolul e‘chlpa.meljtelor de B ICN-TH-01 Echl_pan_lente de masurare si
masurarc §1 monitorizare monitorizare
7 | Controlul software-ului — PS-AC-01 Controlul dezvoltarii software-ului
8 | Procesul financiar-contabil — Proceduri financiar-contabile
Procese de baza
9| Cercetarea-dezvoltarea MSMI-CMSSM- CS-AC-04 Controlul activitatilor de cercetare-
ICN, pct. 4.4.1 dezvoltare
10| Proiectarea P-AC-02 Controlul proiectarii
PS-AC-10 Real_lz_z_lrea produselor si furnizarea
serviciilor
PS-AC-11 Procese speciale
ICN-TH-03 Omologarea produselor, proceselor
11 Controlul productiei si al MSMI-CMSSM- speciale si tehnologiilor
furnizarii serviciului ICN, pct. 4.4.1 PS-AC-08 Identificarea i trasabilitatea
PS-AC-15 Proprietatea clientului
ICN-AC-09 Manipularea si depozitarea
PS-AC-12 Conse_rvarea, ambalarea si
expedierea
. .. MSMI-CMSSM- : ..
12| Exploatarea instalatiilor nucleare ICN, pct. 4.4.1 EO-AC-07 Exploatarea instalatiilor nucleare
13 Dezafectarea instalatiilor MSMI-CMSSM- ICN-AC-13 Dezafectarea instalatiilor nucleare
nucleare ICN, pct. 4.4.1

Procese de management

14| Planificarea SMI-CMSSM m,[S'\éIIZ'CMSSM'ICN OlfN'CMSSM- Program de management integrat
15 Analiza efectuata de MSMI-CMSSM-ICN i i

management pct. 9.3
16 MSMI-CMSSM-ICN ICN-AD-11 Competenta, instruire si

Managementul resurselor

pct. 7.1

constientizare
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|
Mod de documentare
Nr. .
Denumire proces / element Procedura
Crt Manual -
Cod Titlu
. . L o MSMI-CMSSM-
17| Comunicare interna si externa ICN, pct. 7.4 - -
18 Administrarea modificarilor MSMI-CMSSM- i )
organizationale ICN, pct. 6.3.1
Procese de masurare, analiza si imbunatitire
19 Momtorl_zarea satisfactiei PS-AC-02 M_onltorl_zarea satisfactiei
clientului clientului
20| Auditul intern MSMI-CMSSM- | cn_ac-03 Audit intern
ICN, pct. 9.2
p1|Monitorizarea si misurarea - ICN-AC-12 | Elaborarea Fisei de proces
proceselor
29 Monltorlzgrea si masurarea MSMI-CMSSM- PS-AC-04 MOmtorlzgrea sl masurarea
produsului ICN, pct. 8.6 produsului
e MSMI-CMSSM- e
23 |Controlul neconformitatilor ICN, pct. 10.2 PS-AC-14 Neconformitati
. MSMI-CMSSM-
24| Analiza datelor ICN, pct.9.1.2 - -
.. . . MSMI-CMSSM- . .
25 |Initierea actiunilor corective ICN, pct. 10.2 ICN-AC-02 Actiuni corective
Elemente
Aspecte de mediu (ISO MSMI-CMSSM- .
26)14001:2015, clauza 6.1.2) ICN, pct. 6.1.1 | /CN-MM-01  [Aspecte de mediu
Monitorizare, masurare, analiza si i ) . o
27 |evaluare (SO 14001:2015, clauzd oM -CMSSM- 11 o g Monitorizarea si mésurarea
9.1) ICN, pct.9.1.2.1 performantei de mediu
Planificare pentru identificarea
28 pericolelor si evaluarea riscurilorf MSMI-CMSSM- ICN-SSM-01 Identificarea pericolelor, evaluarea
SSM (ISO 45001:2018, clauza |ICN, pct. 6.1.2 riscurilor si stabilirea controalelor
6.1.2)
Momtorlzar?a sl masurarea MSMI-CMSSM- Momtonzar@a st rpﬁsurareq .
29 |performantei SSM (ISO ICN. pct9.1.2.2 ICN-SSM-02  |performantei privind securitatea si
45001:2018, clauza 9.1) » PCLI. 2.2 sanatatea in munca
Consultarea si participarea i )
30|lucratorilor (SR ISO 45001:2018, MSMI-CMSSM ICN-SSM-03  |Participare si consultare
ICN, pct. 7.1.4
clauza 5.4)
Incident, neconformitate si i )
31|actiune corectiva SR ISO :\éSNMIC?'\g%SM ICN-SSM-04  |Investigarea incidentelor
45001:2018, (clauza 10.2). » PCL S
Obligatii de conformare (ISO MSMI-CMSSM- Identificarea cerintelor legale si de
32(14001:2015, clauza 6.1.3 51 ISO ICN. pct. 6.1.3 ICN-MSSM-01 |reglementare referitoare la protectia
45001:2018, clauza 6.1.3) » PCL 0. 2. mediului, SSM si ev. conformtai
Pregatire pentru situatii de urgent
33 si capacitate de raspuns (ISO MSMI-CMSSM- ICN-MSSM-02 Pregétire pentru situatii de urgenta si
14001:2015, clauza 8.2 i ISO  |ICN, pct. 8.8 capacitate de raspuns
45001:2018 clauza 8.2)
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