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1. INTRODUCERE

Cerintele generale pe care trebuie sa le indeplineasca laboratoarele medicale pentru a obtine
acreditarea sunt precizate in SR EN ISO 15189:2023 ,Laboratoare medicale. Cerinte pentru
calitate si competenta”.

De asemenea, laboratoarele medicale trebuie sa indeplineasca cerintele aplicabile ale
documentelor de referinta mentionate pe site-ul RENAR.

Acest regulament specific prezinta interpretarea si/sau explicitarea anumitor cerinte ale SR EN ISO
15189:2023, pentru a asigura o aplicare unitard si consecventa de catre toate laboratoarele
medicale.

La elaborarea si implementarea documentelor sistemului propriu de management, laboratoarele
medicale trebuie sa ia in considerare ghidurile EA, ILAC aplicabile. Aceste documente pot fi
accesate la urmatoarele adrese web: www.european-accreditation.org, www.ilac.org.

Laboratoarele medicale acreditate poarta intreaga responsabilitate pentru activitatile pe care le
desfasoara si documentele pe care le emit si nu pot utiliza acreditarea acordata de RENAR pentru
a fi exonerate de raspundere sau pentru impartirea responsabilitatii.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Prezentul document este aplicabil atat laboratoarelor care efectueaza analize medicale pentru
diagnosticul si ingrijirea bolnavilor si care doresc obtinerea acreditarii pentru o parte sau pentru
toate analizele pe care le efectueaza, céat si laboratoarelor care efectueaza analize medicale
acreditate.

Domeniul de competenta al laboratoarelor de analize medicale cuprinde investigatii de chimie
clinica, hematologice, imunologice, serologice, bacteriologice, micologice, parazitologice,
histologice, citologice, histopatologice si alte tipuri de analize.

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII $| PRESCURTARI

3.1 Terminologie si definitii

Prezentul document utilizeaza termenii si definitile din documentele de referinta precizate la cap.
4, inclusiv cele din SR EN ISO/IEC 17000 Evaluarea conformitatii. Vocabular si principii generale.
Pentru referintele datate se aplica numai editia citata. Pentru referintele nedatate se aplica ultima
editie a documentului la care se face referire (inclusiv orice modificari).

3.2 Prescurtari

ILC — Comparare interlaboratoare

LM — Laborator de analize medicale

PT — Incercare de competenta

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE

4.1. Standarde pentru acreditare

— SR EN ISO 15189:2023 Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta.



http://www.european-accreditation.org/
http://www.ilac.org/
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4.2. Legislatie

— Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale;

— Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1608 din 14 iunie 2022 privind modificarea si
completarea Ordinului nr. 1301 /2007 pentru aprobarea Normelor privind functionarea
laboratoarelor de analize medicale;

— Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1226/ 03.12.2012 pentru aprobarea Normelor tehnice
privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatile medicale si a Metodologiei de
culegere a datelor pentru baza nationald de date privind deseurile rezultate din
activitatile medicale;

— Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1171 din 2015 pentru aprobarea Ghidului metodologic
de implementare a Programului national de prevenire, supraveghere si control al
tuberculozei;

— Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 956 din 31.03.2022 privind modificarea Ordinului nr.
1171 din 2015 pentru aprobarea unor reglementari privind controlul tuberculozei;

— Legea Arhivelor Nationale nr. 16/1996, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Legea nr. 104/2003 privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si
tesuturilor de la cadavre in vederea transplantului;

— HG nr. 451/2004 privind normele metodologice de aplicare a Legii nr. 104/2003 privind
manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si tesuturilor de la cadavre in
vederea transplantului;

— Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare;

— Ordinul MS 1.217/2010 - Ghiduri anatomie patologica.

4.3. Standarde utilizate Tn evaluare

— SR EN ISO 17511 Dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro. Cerinte pentru
stabilirea trasabilitatii metrologice a valorilor atribuite etaloanelor, materialelor pentru
controlul justetii si esantioanelor umane

— SR EN ISO/CEI 17043:2010 Evaluarea conformitatii. Cerinte generale pentru
incercarile de competenta

4.4.  Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare

— EA-4/17M - Description of scopes of accreditation for medical laboratories;

— EA-4/20 G - Guidance for the assessment of laboratories against EN 1SO 15189 and
EN ISO 22870 Point-of Care Testing (POCT)

— EURACHEM Guide - Accreditation for Microbiological Laboratories

— ILAC P9 - ILAC Policy for Proficiency Testing and/or Interlaboratory comparisons other
than Proficiency Testing

— ILAC P10 - ILAC Policy on Metrological Traceability of Measurement Results;

— ILAC P14 - ILAC Policy for Measurement Uncertainty in Calibration

4.5, Documente RENAR

P-04 - Politica privind utilizarea in acreditare a incercarilor de competenta si a compararilor
interlaboratoare
P-05 - Politica privind trasabilitatea metrologica a rezultatelor masurarilor

P-13 - Politica privind tratarea reclamatiilor
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P-16 - Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea OEC

P-17 - Politica privind supravegherea si reevaluarea

pP-21 — Politica privind suspendarea, restrangerea si retragerea acreditarii

P-24 — Politica privind managementul schimbarilor produse la nivelul OEC acreditate

p-27 — Politica privind tratarea apelurilor

RE-01 - Regulament pentru acreditare

RE-02 — Regulament privind utilizarea marcii nationale de acreditare, referirea la statutul de

acreditat al unui organism de evaluare a conformitatii si la statutul RENAR de semnatar
al acordurilor de recunoastere multilaterala

5. PREVEDERI SPECIFICE PRIVIND APLICAREA STANDARDULUI SR EN ISO 15189:2023

Capitolul 5 urmareste ordinea capitolelor din standardul SR EN 1ISO 15189:2023.
Nota: Articolele din standard pentru care nu au fost necesare prevederi specifice nu sunt
mentionate.

5.1. Art. 4. Cerinte generale

5.1.1. Art. 4.1 Impartialitate
Asigurarea impartialitatii este responsabilitatea managementului LM care trebuie sa identifice
riscurile privind impartialitatea si care trebuie demonstrate.
Pentru indeplinirea acestei cerinte LM trebuie sa identifice si sa includa in analiza, riscurile
referitoare la impartialitate derivate din activitatile sale, din relatile sale sau din relatiile
personalului sau. Analiza riscurilor ar trebui sa includa identificarea riscurilor asociate (de ex.:
potentiale conflicte de interese, proprietate, guvernare, management, personal, resurse partajate,
finante, contracte, marketing etc.) si masurile intreprinse de LM pentru a minimiza sau a elimina
astfel de riscuri.
LM trebuie sa demonstreze ca activitatile de laborator sunt desfasurate in mod impartial.
Managementul LM trebuie s& demonstreze ca respecta cerintele privind impartialitatea si ca nu
exista presiuni comerciale, financiare sau de alta natura care sa compromita impartialitatea.
Managementul LM trebuie s& monitorizeze activitatile si relatile pentru a identifica riscurile la
adresa impartialitatii sale avand in vedere:

- nivelurile organizatorice din organizatie;

- limitele de autoritate si responsabilitate;

- responsabilitatile si autorizarile pentru personalul permanent si/sau colaboratori;

- organigrama organizatiei mama cu precizarea pozitiei LM - acolo unde este cazul;

- evaluarea masurii in care organizatia mama influenteaza impartialitatea si functionarea LM;

5.1.2. Art. 4.2 Confidenfialitate

5.1.2.1. Art. 4.2.1 Managementul informatiilor

LM trebuie sa demonstreze ca are acorduri executorii din punct de vedere legal, pentru
gestionarea tuturor informatiilor despre pacient, obtinute sau create in timpul desfasurarii
activitatilor de laborator.

LM trebuie sa demonstreze ca pastreaza confidentialitatea pentru toate informatiile despre pacient
inclusiv protectia vietii private a pacientului.

LM trebuie sa se asigure de pastrarea confidentialitatii de catre personal, inclusiv consultantii,
contractorii sau persoane care actioneaza in numele laboratorului. Sistemul de protectie a datelor
trebuie documentat.

Contractele de munca trebuie sa stipuleze obligativitatea respectarii confidentialitatii.

LM trebuie sa documenteze un sistem de clasificare a informatiilor, nivele de protectie a datelor iar
persoanele autorizate si care au acces la informatii trebuie declarate in scris.
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Trebuie declarat daca si in ce conditii se pot scoate din incinta LM documente si inregistrari
clasificate.
5.2. Art. 5 Cerinte structurale si de guvernare

5.2.1. Art. 5.1 Entitate legala

Trebuie sa existe o organigrama oficiala a LM, si daca LM face parte dintr-o organizatie, trebuie sa
existe o organigrama a organizatiei cu identificarea locului LM Tn organizatie. Este necesara o
explicitare a responsabilitatilor, autoritatilor, independentei si relatiilor pentru intreg personalul care
conduce, efectueaza sau verifica activitati care influenteaza rezultatele activitatilor de laborator.
Statutul juridic al LM sau al organizatiei din care face parte trebuie clar identificat.

Statutul LM care apartine statului trebuie s& rezulte dintr-un document legislativ adecvat. n statutul
juridic al LM trebuie mentionat clar obiectul de activitate corespunzator.

LM trebuie sa faca dovada ca detine toate autorizérile impuse de legislatia romana; aceasta
cerinta se aplica pentru toate sediile in cazul unei organizatii cu mai multe sedii.

La acreditarea LM aflate sub jurisdictia altor state, cerinia de responsabilitate juridica trebuie
asigurata si evaluata de o persoana juridica competenta in legislatia statului respectiv, care poate
sustine adecvat indeplinirea acestei cerinte.

5.2.2. Art. 5.3 Activitafi de laborator

5.2.2.1. Art. 5.3.1 Generalitéti

LM nu poate solicita/obtine acreditarea pentru activitatile de laborator furnizate din exterior
in mod continuu.

LM poate subcontracta activitati acreditate doar pentru o perioada scurta de timp; LM trebuie sa
aiba inregistrari adecvate cu privire la perioada de timp in care a subcontractat activitati,
identitatea subcontractorului, activitatile subcontractate, precum si actiunile intreprinse.

5.2.2.2. Art. 5.3.3 Activitati de consiliere

Pentru laboratorul de anatomie patologica:

Personalul de specialitate din laboratorul de anatomie patologicéa trebuie sa explice pacientilor, la
cererea acestora, semnificatia rezultatului examenului histopatologic sau citopatologic (daca
leziunea este benigna sau malignd, daca necesitd confirmare prin tehnici suplimentare:
imunohistochimie sau biologie moleculara, daca este necesara repetarea biopsiei sau citologiei
si/sau supraveghere clinica, sa orienteze pacientul, daca este nevoie, catre un medic oncolog,
ginecolog, hematolog, radioterapeut, reumatolog etc.).

Laboratorul trebuie sa pastreze inregistrari privind consilierea pacientilor sau medicilor solicitanti.

5.2.3. Art. 5.4 Structura si autoritate

5.2.3.1. Art. 5.4.1 Generalitéti
LM trebuie sa-si documenteze organizarea si structura de management.
Trebuie sa existe o organigrama oficiala a LM si daca acesta face parte dintr-o organizatie, si o
organigrama oficiala a organizatiei cu identificarea locului laboratorului. Este necesara o explicitare
documentata a responsabilitatilor, autoritatii si relatiilor dintre funcitiile si persoanele LM.
Trebuie sa fie prezentate Tn mod documentat:
¢ Relatile LM cu departamentele de resurse umane, comercial, administrativ, financiar etc.,
¢ Nivelurile organizatorice din organizatie (daca este cazul),
o Limitele de autoritate si responsabilitate,
e Gradul de centralizare si de delegare,
¢ Responsabilitatile pentru personalul permanent si/sau colaborator.
Exemple de documente din care sa rezulte competenta/indeplinirea cerintei:
e Organigrame
e Decizii autorizare
o Fise de post, etc.
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5.2.3.2. Art. 5.4.2 Managementul calitéfii
LM trebuie sa documenteze criteriile pentru numirea managerului calitatii.

5.2.4. Art 5.5 Obiective si politici
LM trebuie sa documenteze modul de analiza a stadiului indeplinirii obiectivelor stabilite precum si
modul de actualizare a acestora, atunci cand este cazul.

5.2.5. Art. 5.6 Managementul riscului
LM trebuie sa aiba o procedurd documentatd si sa& mentina inregistrari cu privire la riscurile
aparute si masurile intreprinse.

5.3. Art. 6.Cerinte referitoare la resurse

5.3.1. Art. 6.2 Personal

Daca exista cerinte ale legislatiei privind atestarea competentei personalului responsabil de
efectuarea analizelor solicitate pentru acreditare, acestea trebuie respectate.

LM trebuie sa aibad proceduri si sa pastreze inregistrari pentru: determinarea cerintelor de
competenta specificate; descrieri de posturi; instruiri si reinstruire; autorizarea personalului;
monitorizarea competentei personalului.

Pentru laboratorul de anatomie patologica:

Personalul laboratorului de anatomie patologica trebuie sa aiba studiile, instruirea, cunostintele
tehnice, aptitudinile si experienta necesare desfasurarii corecte a activitatilor efectuate in
laboratorul de anatomie patologica, conform Legii 104/2003.

Personalul trebuie sa detina autorizatii de libera practica vizate anual, in care sunt specificate
competentele profesionale, certificAndu-se astfel dreptul de a opera proceduri de anatomie
patologica.

Seful laboratorului de anatomie patologica trebuie sa fie in mod obligatoriu medic anatomopatolog,
cel putin specialist.

Intreg personalul serviciului de anatomie patologica trebuie instruit pentru a cunoaste si respecta
regulile de biosiguranta, precautiile universale si masurile postexpunere.

Medicul anatomopatolog efectueaza examenul macroscopic al piesei: consemneaza numarul,
dimensiunile, aspectul exterior gi aspectul pe sectiune al pieselor operatorii, al biopsiilor etc.,
repereaza zonele sugestive din punct de vedere al diagnosticului si le recolteaza, examineaza
microscopic lamele rezultate Th urma prelucrarii si formuleaza diagnosticul histopatologic.

Medicul anatomopatolog efectueaza examenul macroscopic al produsului citologic, examineaza
microscopic lamele rezultate in urma prelucrarii i formuleaza diagnosticul citopatologic.

In cazul in care in laborator existd medici de laborator si biologi, acestia pot avea competente in
examinarea frotiurilor citologice cervicovaginale, cu condifia ca ei sa fi absolvit cursuri de
specialitate, iar diagnosticul citopatologic sa fie stabilit de un medic anatomopatolog.

Asistentii de laborator care lucreaza in domeniul anatomiei patologice trebuie sa fie instruiti teoretic
si practic cu privire la tehnicile specifice anatomiei patologice si vor avea atributii de prelucrare a
tesuturilor si celulelor.

5.3.2. Art. 6.3 Dotari si conditii de mediu

5.3.2.1. Art. 6.3.1 Generalitafi

Conditiile de spatiu si mediu trebuie sa fie conform autorizatiei sanitare in vigoare si organizatia
trebuie sa respecte legislatia in vigoare.

Punctele de recoltare trebuie sa aiba autorizatie sanitard de functionare pentru aceasta activitate.
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Pentru laboratorul de anatomie patologica:

Laboratorul trebuie sa fie proiectat in asa fel incat sa functioneze eficient, sa ofere confort optim
angajatilor si utilizatorilor si sa reducéa la minim riscul de accidente sau imbolnaviri profesionale.
Laboratorul de anatomie patologica trebuie sa fie astfel structurat si dotat incat sa previna riscul
contaminarilor accidentale gi sa poata functiona in mod fluent.

Transportul produselor biologice trebuie sa se realizeze in mod obligatoriu in recipiente inchise
dispuse in cutii de transport adecvate.

Evacuarea deseurilor rezultate in urma activitatilor medicale din laboratorul de anatomie patologica
trebuie sa se faca in recipiente inchise care sa impiedice contaminarea accidentala a probelor,
personalului si mediului.

Laboratorul de anatomie patologica trebuie sa dispuna de spatiu cu suprafata suficienta si astfel
dimensionat incat sa permita dispunerea ergonomica a mobilierului si echipamentelor, derularea
fluenta a fluxurilor de probe, materiale si personal si desfasurarea in conditii de siguranta si calitate
a activitatjlor.

Spatiul laboratorului de anatomie patologica ar trebui compartimentat astfel:

- incapere cu aerisire directa pentru orientare macroscopica si pentru prelucrarea
histopatologica si citopatologica, colorarea si montarea lamelor;

- o incapere situatd in vecinatatea salilor de operatie (in cazul spitalelor) pentru
diagnosticul intraoperator (la gheata) in care se primesc prelevatele de la salile de
operatie, se orienteaza, se sectioneaza la criomicrotom, se coloreaza rapid si se
pune diagnosticul histopatologic;

- oincapere prevazuta cu aerisire directa pentru tehnici imunohistocitochimice;

- iIncaperi prevazute cu lumina naturala pentru diagnosticul microscopic, in functie de
volumul activitatii;

- 0 incapere cu aerisire directa destinata depozitarii pieselor macroscopice dupa
orientare;

- 0 Incapere prevazutda cu sisteme de aerisire pentru depozitarea materialelor
sanitare, consumabilelor, reactivilor, substantelor toxice si precursorilor de droguri;

- spatiu prevazut cu sistem de racire pentru depozitarea deseurilor infectioase pana
la neutralizarea si/sau evacuarea lor;

- spatiu pentru depozitarea materialului biologic preparat folosit in diagnostic
(blocurile de parafina si lamele histologice), care trebuie sa asigure o temperatura si
umiditate optime;

Incaperile in care se orienteaza si se prelucreazé tesuturile, precum si cele in care se coloreaza si
se monteaza lamele trebuie prevazute cu hote absorbante.

Podelele, peretii, tavanele si mesele de lucru trebuie sa aiba suprafata neteda, lavabila,
neabsorbanta, rezistenta la actiunea agentilor dezinfectanti, usor de curatat si de dezinfectat.
Laboratorul de anatomie patologica ar trebui sa dispuna de instalatii de alimentare cu energie
electrica dimensionate corespunzator sarcinii impuse functionarii concomitente a echipamentelor,
precum si de sursa proprie de alimentare cu energie electricd pentru echipamentele la care
intreruperea functionarii poate influenta calitatea prelucrarii histopatologice si citopatologice,
prelucrarea, transmisia si stocarea datelor.

Laboratorul de anatomie patologica trebuie sa dispuna de instalatii de alimentare cu apa rece si
calda. Fiecare incapere de lucru ar trebui prevazuta cu chiuveta.

Trebuie asigurata iluminarea corespunzatoare a posturilor de lucru prin iluminat natural si artificial.
Laboratoarele de anatomie patologica, unde pentru includerea la parafina se utilizeaza bec
Bunsen, trebuie prevazute cu instalatii de alimentare cu gaz.

Ferestrele ar trebui prevazute cu plase pentru impiedicarea patrunderii insectelor.

Pacientii si apartinatorii nu trebuie sa aiba acces in incaperile de lucru.
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5.3.2.2. Art. 6.3.2 Controalele dotarilor

LM trebuie sa aiba documentat si implementat un sistem de control al conditiilor de mediu si sa
mentind Tnregistrari privind controlul conditilor de mediu, precum si inregistrari ale masurilor
intreprinse in cazul situatiilor adverse.

5.3.2.3. Art. 6.3.3 Spatfii de depozitare
Deseurile infectioase rezultate din activitatea medicald trebuie depozitate si eliminate conform
legislatiei in vigoare cu pastrarea inregistrarilor privind eliminarea lor.

5.3.2.4. Art. 6.3.4 Spatii pentru personal
LM trebuie s& aiba spatii care sa asigure siguranta si protectia personalului.

5.3.3. Art. 6.4 Echipamente

5.3.3.1. Art. 6.4.2 Cerinte referitoare la echipamente
LM trebuie sa aiba dotarea necesara pentru executarea analizelor medicale.

5.3.3.2. Art. 6.4.3 Procedura de acceptare a echipamentelor

LM trebuie sa pastreze inregistrari privind performanta echipamentelor de a atinge precizia
masurarii atat la receptia echipamentului in laborator, cat si la mentenanta periodicd sau dupa
defectiuni (de ex.: curbe de calibrare, efectuare control intern de calitate).

5.3.3.3. Art. 6.4.7 Inregistrarea echipamentului

LM trebuie sa aiba acces la echipamentele necesare pentru desfasurarea corecta a activitatilor de
laborator si sa respecte specificatiile producatorului de echipament.

LM trebuie sa verifice daca echipamentul este conform cu criteriile de acceptabilitate specificate
inainte de a fi pus in functiune sau remis in functiune.

Echipamentul trebuie utilizat conform specificatiilor producatorului, cu exceptia cazului in care este
validat de laborator. Instructiunile pentru utilizarea echipamentului, inclusiv cele furnizate de
producator, trebuie sa fie usor accesibile.

LM trebuie sa aiba programe de mentenanta preventiva, bazate pe instructiunile producatorului.
Abaterile de la programul sau instructiunile producatorului trebuie inregistrate.

LM trebuie sa pastreze inregistrari conform cerintelor.

5.3.4. Art. 6.5 Etalonarea echipamentului si trasabilitate metrologicé
LM trebuie sa respecte si cerintele politici RENAR, cod P-05.

5.3.4.1. Art. 6.5.2 Etalonarea echipamentului
LM trebuie sa respecte si cerintele politici RENAR, cod P-05.

5.3.5. Art. 6.6 Reactivi si consumabile

LM trebuie sa respecte si reglementarile stabilite de autoritati pentru receptie si depozitare, teste
de acceptare, managementul stocurilor, instructiuni de utilizare si raportare incident advers.

LM trebuie sa pastreze inregistrari privind indeplinirea cerintei.

5.3.6. Art.6.8 Produse si servicii furnizate din exterior

5.3.6.1. Art.6.8.2 Laboratoare subcontractate si consultanti
Pentru laboratorul de anatomie patologica:
Metodologia examinarii histopatologice/citopatologice Th consult (a doua opinie) este urmatoarea:
a) lamele/blocurile in consult trebuie inregistrate in registrul de biopsii cu mentiunea de
lame/blocuri in consult, cu acordarea unui numar de inregistrare din serviciul propriu;
b) diagnosticul histopatologic trebuie sa indeplineasca aceleasi conditii ca cel elaborat pentru
piesele prelucrate in serviciul propriu.
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Subcontractarea:

1. Subcontractarea in cazul in care laboratorul de anatomie patologica nu are disponibilitate pentru
efectuarea analizelor solicitate.

2. Subcontractarea cu alt laborator sau alt specialist pentru consultarea in stabilirea unui
diagnostic pentru analizele pentru care rezultatul nu este dat de un echipament de masurare si se
bazeaza doar pe experienta si instruirea personalului sau consultarea cu alt laborator sau alt
specialist pentru stabilirea unor diagnostice care necesita a doua opinie.

Laboratorul trebuie sad documenteze in proceduri ambele situatii, precum si modul cum
monitorizeaza subcontractantul.

5.4. Art. 7 Cerinte referitoare la procese

5.4.1. Art. 7.2 Procese de pre-examinare

5.4.1.1. Art. 7.2.5 Transportul probelor

Pentru laboratoarele de anatomie patologica se aplica si Legea nr. 104/2003 privind manipularea

cadavrelor umane si prelevarea organelor si tesuturilor de la cadavre in vederea transplantului si
Normele metodologice de aplicare a Legii nr. 104/2003.

5.4.1.2. Art.7.2.6 Receptia probelor

Pentru laboratorul de anatomie patologica:

Laboratorul trebuie sa aiba inregistrari cu privire la receptia blocurilor de parafina si anume:
solicitantul, locul anatomic din care provin, precum si acceptabilitatea blocurilor.

5.4.1.2.1. Art. 7.2.6.1 Procedura de receptie a probelor
LM trebuie sa aiba o procedura de primire a probelor care sa includa cerintele specificate in SR
EN ISO 15189:2023 si sa mentina inregistrari.

5.4.1.2.2. Art. 7.2.6.2 Exceptii de acceptare a probelor
LM trebuie sa& mentina inregistrari cu privire la abateri, riscurile identificate si masurile intreprinse.

5.4.1.3. Art. 7.2.7 Manipulare, pregétire si depozitare de pre-examinare

Se respecta cerintele SR EN ISO 15189:2023 cu privire la protectia esantioanelor, stabilitatea
esantionului, solicitéri de examinari suplimentare.

Pentru laboratoarele de anatomie patologica se aplica Legea nr. 104/2003 privind manipularea
cadavrelor umane si prelevarea organelor si tesuturilor de la cadavre in vederea transplantului si
Normele metodologice de aplicare a Legii nr. 104/2003.

5.4.2. Art. 7.3 Procese de examinare

5.4.2.1. Art. 7.3.3 Validarea metodelor de examinare
LM trebuie sa mentina inregistrari cu privire la verificarea independenta a metodelor sau validarea
metodelor.

5.4.2.2. Art. 7.3.4 Evaluarea incertitudinii de mésurare (MU)
Pentru laboratorul de anatomie patologica:
Laboratorul de anatomie patologica trebuie sa identifice sursele de incertitudine corespunzatoare
fiecarei etape. Acestea pot include:
-recoltarea biopsiei/citologiei dintr-o zona nerelevanta pentru diagnostic;
-fixarea probelor de excizie sau biopsie;
-prelucrarea probelor prin includerea la parafina;
-sectionarea blocurilor de parafina cu obtinerea de sectiuni fine;
-efectuarea coloratiilor: colorarea sectiunilor/frotiurilor.
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5.4.2.3. Art. 7.3.5 Intervale biologice de referinta si limite ale deciziei clinice
Pentru laboratoarele de anatomie patologica se aplica si reglementarile nationale si internationale
in vigoare si anume:
- pentru citologie cervico-vaginala trebuie utilizat sistemul Bethesda;
- pentru histopatologie inclusiv imunohistochimie trebuie utilizata Clasificarea Internationala a
Maladiilor pentru Oncologie-OMS.

5.4.2.4. Art. 7.3.7 Asigurarea validitatii rezultatelor examinarii

Pentru laboratorul de anatomie patologica:

Pentru imunohistochimie, pentru markeri de malignitate si benignitate acreditati, laboratorul trebuie
sa asigure calitatea rezultatelor.

5.4.2.4.1. Art. 7.3.7.2 Controlul intern al calitéfii (IQC)

Pentru laboratorul de anatomie patologica:

Aprecierea calitatii prelucrarii frotiului si a coloratiei poate fi realizata prin compararea cu o lama
apreciata ca a fi corect colorata sau prin compararea cu aspectul imaginilor din atlasele de
specialitate.

Diagnosticele histopatologice si citopatologice trebuie comparate cu imaginile si textele din cartile
de specialitate recunoscute (tratate/atlase/ghiduri de histo si citopatologie elaborate de experti in
domeniu).

Pentru toate cazurile dificile si pentru 10% din restul cazurilor, alese aleatoriu se face dubla citire a
lamelor de histo- si citopatologie, de catre 2 medici anatomopatologi.

In cazul tehnicilor imunohistocitochimice trebuie utilizate sectiuni de referinta din diferite fragmente
de tesuturi pozitive la coloratiile respective gi prelucrarea si colorarea in acelasi timp si mod cu
fragmentele tisulare pentru diagnostic.

Orice examen citologic se va realiza sub supravegherea unui medic anatomopatolog, iar leziunile
atipice si 10% din restul cazuisticii vor fi verificate gi diagnosticate de medicul anatomopatolog.
Datele de control al calitatii sunt analizate si acceptate de medicul anatomopatolog.

5.4.2.4.2. Art. 7.3.7.3 Evaluare externa a calitatii (EQA)

Se aplica politica RENAR, cod P-04 ,Politica privind utilizarea Tn acreditare a incercarilor de
competenta si a compararilor interlaboratoare”.

In cazul LM multi-site, inaintea fiecarei evaluari de supraveghere, LM prezinta, pentru fiecare din
locatiile aflate sub acreditarea RENAR, lista participarilor la PT/ILC care s-au finalizat cu rezultate
necorespunzatoare Tinsotitd de inregistrarile care dovedesc stadiul implementarii actiunilor
corective si/sau corectiilor. Lista participarilor are in vedere participarile din perioada dintre doua
evaluari succesive.

5.4.3. Art. 7.4 Procese post-examinare
Se respecta si reglementarile stabilite de autoritati.

Pentru laboratoarele de anatomie patologica, pastrarea lamelor de histo si citopatologie si a
blocurilor de parafina trebuie sa se realizeze in conformitate cu prevederile Legii nr. 104/2003
privind manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si tesuturilor de la cadavre in
vederea transplantului si a Normelor metodologice de aplicare a Legii nr. 104/2003 privind
manipularea cadavrelor umane si prelevarea organelor si tesuturilor de la cadavre in vederea
transplantului.

Revizia rezultatelor examinarilor Thainte de eliberare trebuie evaluate de medicii anatomopatologi
prin raportare la controlul intern al calitatii si informatiile clinice disponibile.

5.4.4. Art. 7.5 Activitate neconforma
In cazul in care rapoartele, pentru care au fost constatate neconformitati de echipa de evaluare a
RENAR, au fost emise de LM cu simbolul acreditarii RENAR, laboratorul trebuie sa prezinte
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inregistrari ale actiunilor intreprinse cu privire la anuntarea utilizatorilor, retragerea rapoartelor,
daca este cazul, informarea utilizatorilor cu privire la actiunile corective intreprinse.

LM trebuie sa trateze neconformitatile constatate ih urma evaluarii RENAR, indiferent de tipul
evaluarii, in conditiile respectarii etapelor precizate n politica RENAR, cod P-16.

5.4.5. Art. 7.7 Reclamatii
Procesul documentat de LM pentru primirea, evaluarea si luarea deciziilor referitoare la reclamatii
trebuie sa cuprinda:
- descrierea procesului de primire, validare, investigare, actiuni si decizii,
- confirmarea referirii la activitatile de laborator;
- confirmarea primirii reclamatiei si raport de progres, ori de céte ori este posibil;
- responsabilitatea pentru colectarea si evaluarea tuturor informatiilor necesare validarii
reclamatiei;
- responsabilitatea pentru toate deciziile luate in procesul de tratare a reclamatiei;
- urmarirea, inregistrarea reclamatiei si a actiunilor stabilite pentru rezolvarea reclamatiei;
- evaluarea adecvarii actiunilor intreprinse;
- autorizarea personalului neimplicat in activitatile de laborator initiale, aflate in discutie
pentru elaborare, analiza, aprobare rezultate comunicate reclamantului.
Procesul ar trebui sa scoata in evidenta efortul LM de a:
- rezolva eficient si corect aspectele reclamate;
- preveni afectarea proprii imagini;
- utiliza informatiile din reclamatii pentru a corecta si preveni activitati neconforme.

5.5. Art. 8 Cerinte pentru sistemul de management

5.5.1. Art. 8.6 Imbunatatire
LM trebuie sa dovedeasca identificarea de oportunitati de imbunatatire si implementarea oricaror
actiuni, de ex. prin:

- aplicarea politicilor,

- evaluarea riscurilor,

- reducerea frecventei si gravitatii activitatilor neconforme,

- reducerea numarului si gravitatii reclamatiilor,

- rezultate satisfacatoare ale masurilor de asigurare a validitatii rezultatelor,

- increderea in sistem data de modul de efectuare a auditurilor interne si a analizelor

efectuate de management,

- atingerea obiectivelor,

- rezultate satisfacatoare la evaluarea performantei prin PT/ILC,

- cresterea increderii si satisfactiei utilizatorilor.
Imbunatéatirea sistemului de management al LM, in toate fazele procesului, la toate nivelurile, se
face n baza analizelor de risc. LM trebuie sa mentina inregistrari ale acestor analize.

5.5.2. Art. 8.7 Neconformitéti si actiuni corective
LM trebuie sa reactioneze la aparitia neconformitatilor/ activitatilor neconforme, sa identifice si sa
implementeze actiuni corective eficace.

LM trebuie sa faca distinctia intre corectie si actiune corectiva si, in procesul de tratare a
activitatilor neconforme, sa nu se limiteze la corectii.

Modul de rezolvare si eficacitatea actiunilor corective se verifica prin monitorizarea implementarii
actiunilor corective si prin auditurile interne, in zonele sau activitatile unde au fost intreprinse
actiuni corective.
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5.5.3. Art. 8.8 Evaluari

LM trebuie s& dovedeasca efectuarea de audituri interne, la intervale planificate (cel putin o data
pe an), avand in vedere recomandarile ISO/IEC 19011. Auditurile trebuie efectuate de personal cu
competenta adecvata.

La selectarea personalului care efectueaza auditul intern, inclusiv in cazul in care auditul intern
este efectuat de un furnizor extern, laboratorul trebuie sa aiba criterii de selectare, inclusiv pentru
conducatorului echipei de audit.

Criteriile de selectie a auditorilor trebuie sa aiba in vedere cel putin: competenta specifica pentru
activitatea de audit intern pe care urmeaza sa o desfasoare, educatia, calificarea in domeniul
specific de acreditare al laboratorului, instruirea, reinstruirea, cunostintele tehnice, abilitatile,
experienta in desfasurarea activitatilor laboratorului de analize medicale, impartialitatea etc.

5.5.4. Art. 8.9 Analiza efectuatd de management

Managementul LM trebuie s& dovedeasca efectuarea analizei sistemului de management, ca
activitate sistematica luand in considerare toate componentele sistemului de management.
Inregistrarea analizei trebuie sa fie clara si s& contina explicit elemente de intrarefiesire si conditiile
de realizare (planificare, responsabilitate, termene) si trebuie transmisa persoanelor avand
responsabilitati in realizarea activitatilor/masurilor stabilite.

6. PREVEDERI SPECIFICE REFERITOARE LA PROCESUL DE ACREDITARE
Procesul de acreditare se deruleaza conform RE-01 cu urmatoarele precizari:

6.1 Initierea acreditarii
Mapa de documente informative aferente schemei de acreditare asociate standardului SR EN ISO
15189:2023 se gaseste pe site-ul RENAR: www.renar.ro, la sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Solicitarea acreditarii
Pentru a solicita acreditarea, LM trebuie sa completeze ih mod corespunzator formularele
disponibile in mapa de documente informative.

6.3 Acreditarea initiala
Acreditarea este acordatd numai daca LM demonstreaza ca este competent pentru a efectua
sarcinile aferente domeniului de acreditare.

6.4 Ciclul de acreditare

(1) In cadrul evalurilor de supraveghere, RENAR se asigura ca LM si-a mentinut competenta de a
efectua sarcinile aferente domeniului de acreditare.

(2) Pe parcursul unui ciclu de acreditare, RENAR trebuie sa evalueze prin asistare toate analizele
medicale, pentru care LM este acreditat.

Pentru LM care desfasoara activitati de recoltare de esantion primar in puncte de recoltare diferite
de locatia laboratorului, esantionarea se planifica astfel incat pe parcursul unui ciclu de acreditare
sa se realizeze evaluarea punctelor de recoltare declarate de laborator, fie prin asistare, fie prin
analiza inregistrarilor.

Modul de selectare a punctelor de recoltare care vor fi evaluate prin asistare se va face pe baza
unei analize de risc, iar evaluarea asistata se efectueaza indiferent de distanta la care se afla
respectivul punct de recoltare fata de laborator.

Pentru LM care au mai mult de 2 puncte de recoltare externa, esantionarea se face pe baza
tabelului urmator:
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Nr. crt. Numar puncte de recoltare externa Numar puncte de recoltare evaluate prin
asistare (intr-un ciclu de acreditare)
1. intre 2 si 5 toate
2. intre 6 si 20 minim 9
3. intre 21 si 50 33% ( dar nu mai putin de 10)
4. intre 51 si 100 33% (. dar nu mai putin de 24)
5 peste 100 33% ( dar nu mai putin de 35)

Evaluarea se desfasoara conform procedurilor RENAR.

Tn cazul in care sunt constatate neconformitati se aplica prevederile politicii RENAR, cod P-16.

6.5 Reinnoirea pentru un nou ciclu de acreditare
Procesul de luare a deciziei de mentinere a acreditarii pentru un nou ciclu de acreditare se
desfasoara conform prevederilor din RE-01 ,Regulament pentru acreditare”.

6.6 Extinderea acreditarii
Se considera extindere a acreditarii:
(1) o solicitare pentru acreditare pentru o alta activitate de evaluare a conformitatii decat cealcele

acreditate;

(2) o solicitare pentru acreditarea pentru un alt punct de recoltare;
(3) o solicitare pentru acreditarea pentru o alta locatie.

6.7 Modificari ale conditiilor de acreditare
In situatia oricaror modificari ale conditiilor in care a fost acordata acreditarea se aplica prevederile
cap. 22 din RE-01 si politicile RENAR P-07, P-08.

6.8 Evaluarea extraordinara
In situatii de existenta a unei suspiciuni privind nerespectarea cerintelor care au stat la baza
acreditarii, RENAR efectueaza o evaluare extraordinara conform prevederilor din RE-01.

6.6 Informarea RENAR
OEC trebuie sa informeze in maxim 2 saptamani RENAR despre orice modificari care afecteaza
capacitatea de a indeplini sarcinile de evaluare a conformitatii pentru care a fost acreditat (de
exemplu: orice schimbare in statut, organizare, managementul la cel mai inalt nivel si personalul

cheie s.a.).

7. MODIFICARI FATA DE VERSIUNEA ANTERIOARA

Modificarile sunt evidentiate in text cu font albastru.

8. ISTORICUL DOCUMENTULUI

Editia din data | Elaborat (E) /Modificat (M) de Verificat de

14.01.2016 (E) Andreea HUBCA, Director adjunct DAL | Aneta MARINA, Director DAL

27.07.2017 (M) Marilena DINCA, Director DALM Ovidiu Cantemir DUMITRU, Director
Andreea HUBCA, Director adjunct DALM general adjunct
Radu llinca, expert IT DALM Daniela IONESCU, Director DMC

14.05.2019 (M) Aurelia TEODORESCU, Director | Ovidiu Cantemir DUMITRU, MCR
DALM

12.07.2019 (M) Aurelia TEODORESCU, Director | Ovidiu Cantemir DUMITRU, MCR
DALM




RENAR — Asociatia
de Acreditare din

Romaéania

Organismul National

de Acreditare

REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE
in domeniul acreditarii laboratoarelor medicale si
laboratoarelor de anatomie patologica
conform SR EN ISO 15189:2023

Cod: RS-1.3 LM
Editia din 06.05.2025

Pagina 15 /15

Editia din data | Elaborat (E) /Maodificat (M) de Verificat de
04.12.2019 (M) Aurelia TEODORESCU, Director | Ovidiu Cantemir DUMITRU,
DALM Manager Calitate si Risc

17.05.2023 (M) Andreea HUBCA, Evaluator Sef Aurelia TEODORESCU, Director
DALM
Ovidiu Cantemir DUMITRU,
Manager Calitate si Risc

17.05.2024 (M) Andreea HUBCA, Evaluator Sef Aurelia TEODORESCU, Director
DALM
Ovidiu Cantemir DUMITRU,
Manager Calitate si Risc

03.09.2024 (M) Andreea HUBCA, Evaluator Sef Aurelia TEODORESCU, Director
DALM
Ovidiu Cantemir DUMITRU,
Manager Calitate si Risc

06.05.2025 (M) Andreea HUBCA, Evaluator Sef Aurelia TEODORESCU, Director
DALM
Ovidiu Cantemir DUMITRU,
Manager Calitate si Risc




