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1. INTRODUCERE

Acreditarea laboratoarelor medicale este condifionatd de documentarea si implementarea unui
Sistem de Management al Calitatii (SMC) bazat pe cerintele standardului international SR EN 1SO
15189:2013 ,Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta”.

Trebuie retinut faptul ca la elaborarea si implementarea documentelor sistemului de management
se vor avea in vedere, cel putin si recomandarile ghidurilor EA, ILAC aplicabile. Aceste documente
pot fi accesate la urmatoarele adrese web: www.european-accreditation.org, www.ilac.org.

Acest document prezinta interpretarea si/sau explicitarea anumitor cerinte ale SR EN ISO
15189:2013, pentru a se asigura ca aceste cerinte sunt aplicate ih mod consecvent si unitar,
precum si unele cerinte ale Organismului de Acreditare RENAR.

Laboratoarele acreditate poarta intreaga raspundere pentru activitdtile 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 impartirea responsabilitatii.

2. DOMENIUL DE APLICARE

Prezentul document este aplicabil 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.

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

3. TERMINOLOGIE, DEFINITII S| 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

OEC - Organism de evaluare a conformitatji. Laboratorul de analize medicale este un OEC.

4. CERINTE SPECIFICE PENTRU ACREDITARE
4.1. Standarde pentru acreditare

— SR EN ISO 15189:2013 Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta.
4.2. Legislatie

— Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1301/2007 pentru aprobarea Normelor privind
functionarea laboratoarelor de analize medicale;
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4.3.

4.4,

4.5.

P-04

P-05
P-13
P-16
P-17
P-21
P-27
P-24

RE-01
RE-02

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
gestionarea deseurilor rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a
datelor pentru baza nationala de date privind deseurile rezultate din activitati medicale;
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind
curatarea, dezinfectia si sterilizarea in unitatile sanitare publice si private, tehnicii de
lucru si interpretare pentru testele de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si
dezinfectie, procedurilor recomandate pentru dezinfectia mainilor, in functie de nivelul
de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor chimice in functie de suportul care
urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si eficientei procesului de
sterilizare;

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

Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificarile si completarile ulterioare;
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 914/2006, pentru aprobarea normelor privind conditiile
pe care trebuie sa le indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de
functionare.

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/CEIl 17043:2010 Evaluarea conformitati. Cerinte generale pentru

incercarile de competenta

Ghiduri de aplicare a standardelor de acreditare

— EA-4/17M - Description of scopes of accreditation for medical laboratories
— EURACHEM Guide - Accreditation for Microbiological Laboratories

Documente RENAR

— Politica privind utilizarea in acreditare a incercarilor de competenta si a compararilor
interlaboratoare

— Politica privind trasabilitatea rezultatelor masurarilor

— Politica privind tratarea reclamatiilor

— Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea OEC

— Politica privind supravegherea si reevaluarea

— Politica privind suspendarea si retragerea acreditarii

— Politica privind tratarea apelurilor

— Politica privind managementul schimbarilor produse la OEC acreditate

— Regulament pentru acreditare

— 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 15189:2013

Capitolul 5 al acestui document urmareste ordinea capitolelor din standardul SR EN [SO
15189:2013.

Nota: Articolele din standard pentru care nu au fost necesare prevederi specifice nu sunt mentionate.

5.1  Art. 4 Cerinte de management

5.1.1 Art. 4.1 Responsabilitate organizatie si management

5.1.1.1 Art. 4.1.1.1 Generalitati
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Laboratorul medical se organizeaza in conformitate cu prevederile Ordinului nr. 1301 din 20 iulie
2007 pentru aprobarea Normelor privind functionarea laboratoarelor de analize medicale
Organizatia de care apartine laboratorul, sau laboratorul in cazul in care este persoana juridica,
trebuie sa demonstreze statutul juridic prin prezentarea datelor de identificare care sa cuprinda cel
putin urmatoarele:

¢ Nume complet, conform statutului de functionare

¢ Numele scurt sau initialele, unde este cazul

e Statutul juridic al laboratorului si/sau al organizatiei din care face parte (dupa caz)

e Numar de inregistrare la Registrul Comertului/ Numarul codului unic de identificare (CUI)
numarul sentintei judecatoresti de aprobare a statutului pentru asociatii, inregistrarea in
registrul unic la Autoritatea de Sanatate Publica (dupa caz) etc.

e Laboratorul trebuie sa fie mentionat in autorizatia de functionare — anexa la Certificatul de
Tnregistrare la Registrul Comertului

e Adresa sediului social

e Telefon/ fax/ e-mail/ web site

Daca laboratorul are mai multe puncte de lucru si/sau puncte de recoltare, informatiile de mai sus
trebuie furnizate pentru toate locatiile care vor fi acoperite de acreditare. Punctele de recoltare
proprii organizatiei trebuie sa fie Tnregistrate conform legislatiei in vigoare si trebuie sa aiba
autorizatie sanitara de functionare conform OMSP 1301/2007.

In cazul in care OEC renunta la puncte de recoltare sau infiinteaza noi puncte de recoltare, trebuie
sa informeze RENAR si sa depund, acolo unde este aplicabil, o solicitare de restrangere sau de
extindere a acreditarii, conform RE-01.

Documente aplicabile in care se prezintd datele de identificare ale laboratorului la solicitarea
acreditarii:

e Cerere de acreditare (prezentata de laborator la solicitarea acreditarii)

¢ Manualul de management

Mod de functionare si domeniul tehnic de activitate
Documentele sistemului de management trebuie sa descrie modul de functionare al laboratorului
solicitant de acreditare precizand urmatoarele elemente:
o tipurile de activitafi inclusiv alte activitati in afara celor pentru care se solicita sau pentru
care a fost acordata acreditarea
¢ |ocatiile unde se desfasoara aceste activitati trebuie prezentate suficient de detaliat pentru
a oferi o0 imagine clara a activitatilor prestate (daca este cazul)
e domeniul tehnic al laboratorului trebuie descris sub aspectul
e metodelor si procedurilor utilizate
e limitele performantelor tehnice ale laboratorului (domeniu de masurare, limita de
detectie, exactitate, etc.)
Punctele de recoltare probe situate in afara laboratorului, deservite de personalul laboratorului sau
al organizatiei de care apartine laboratorul trebuie sa fie mentionate in documentele SMC, sa
indeplineasca cerintele SMC si trebuie evaluate.
Organizatjile care au laboratoare care functioneaza in mai multe locatii (multi-site) se supun
prevederilor Anexei 1-RE-01.

Documente aplicabile:
e Manualul de management
e Organigrame
e Planuri/schite de amplasament si de arhitectura
e Lista domeniilor
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5.1.1.2 Art. 4.1.1.2 Entitate legala

Statut juridic

Statutul juridic al laboratorului sau organizatiei din care face parte, trebuie sa fie clar
identificat si demonstrat prin documente relevante.

Statutul de organizatie, apartindnd statului, trebuie sa reiasa dintr-un document legislativ
adecvat (Hotarare de guvern, ordonanta, lege).

Tn statut trebuie sa fie mentionat clar obiectul de activitate corespunzator ( cod CAEN)
Responsabilitatea juridica se considera fata de legislatia din Romania.

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

Documente aplicabile: Certificatul de Inregistrare la Registrul Comertului, Hotarare Judec&toreasca
de infiintare pentru asociatii sau fundatii, respectiv Act legislativ de constituire.

Asigurare

Laboratorul trebuie sa aiba o asigurare de raspundere civila valida cu exceptia cazurilor in
care laboratorul este asigurat de stat prin efectul legii.

Asigurarea trebuie sa fie atat contractuala cat si de raspundere civila

Valoarea asiguratd trebuie corelata cu tipul, domeniul si volumul activitatii
laboratorului/organizatiei si trebuie sa fie credibila fiind o dovada a puterii financiare a
acestuia. Aceasta valoare trebuie sa rezulte din analiza riscurilor efectuata in vederea
Tncheierii contractului de asigurare.

Daca laboratorul nu are personalitate juridica, obligatia asigurarii revine organizatiei de
care acesta apartine (organizatia mama).

Asigurarea trebuie sa acopere intregul domeniu acreditat/solicitat pentru acreditare

Documente aplicabile: Polita de asigurare, Contractul de Asigurare, Analiza Riscurilor.

5.1.1.3 Art. 4.1.1.3 Conduita etica

Independenta si impartialitate

Daca laboratorul face parte dintr-o organizatie mai mare, dar are personalitate juridica trebuie
furnizate informatii privind relatile cu aceastad organizatie. In plus fatd de informatiile generale
trebuie prezentate:

Principalele domenii de activitate ale organizatiei mama

O organigrama a organizatiei mama cu precizarea pozitiei laboratorului

Toate nivelurile organizatorice dintre laborator si managementul de varf cu numele si
functiile personalului de conducere

O evaluare a masurii In care organizatia mama influenteaza functionarea laboratorului n
ceea ce priveste sistemul de management, investitii, resurse umane, aprovizionare, etc.

Daca laboratorul nu are personalitate juridica contractul de acreditare se incheie cu organizatia
mama. In acest caz managementul organizatiei mama trebuie sa actioneze in numele laboratorului
in probleme legate de acreditare.

In plus organizatia mama trebuie s& garanteze ci nu va exercita presiuni de nici un fel asupra
laboratorului sau personalului sau si ii va lasa deplina libertate Tn probleme tehnice si stiintifice.

Documente utilizabile:

Manualul de management,
Organigrame relevante
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o Fise de post
e Declaratia de politica
e Angajamentul managementului

Personalul cheie din organizatie avand implicare sau influente asupra activitatii laboratorului poate
fi considerat a fi format din:

e manageri in subordinea carora se afla laboratorul

e manageri care asigura resursele laboratorului (inclusiv plata salariilor),

e manageri care comercializeaza serviciile de analize de laborator.

In organizatii mici, in care functia de management careia i se subordoneaza seful de laborator
cumuleaza si responsabilitati de alocarea resurselor, de contractare a servicillor de analize,
trebuie sa existe angajamente, dispozitii organizatorice, proceduri, responsabilitati si Tnregistrari
privind evitarea unor conflicte de interese si in special privind independenta de decizie tehnica a
laboratorului referitoare la rezultatele incercarilor.

e Personalul de management trebuie numit prin decizie in care sa se specifice delegarea de
autoritate necesara realizarii sarcinilor si alocarii resurselor necesare activitatii
laboratorului,

e Personalul de management si tehnic trebuie sa aiba mentionate in fisele posturilor limitele
de autoritate Tn special in identificarea aparitiei de abateri in sistemul de management si
initierii de actiuni corective, actiuni preventive.

e Laboratorul trebuie sa aiba identificate, documentate, resursele necesare realizarii
sarcinilor (materiale si umane) si sa demonstreze documentat ca acestea exista.

o Retribuirea personalului din laborator trebuie facuta intr-un sistem care sa evite crearea de
presiuni financiare.

Documente aplicabile pentru a demonstra competenta/indeplinirea cerintei:
¢ Manualul de management,
o Fise de post
e Contracte de munca
e Declaratia de politica

Tratarea deseurilor rezultate in urma activitatii medicale

Gestionarea deseurilor rezultate din activitatea laboratorului (recipiente si containere, fragmente si
organe umane, recipiente de sénge si sdnge conservat, altele definite in Legea 211/2011 privind
regimul deseurilor) se face in conformitate cu OMS 1226/2012.

Confidentialitate

Laboratorul trebuie sa-si declare modalitatea de asigurare a confidentialitatii si de respectare a
drepturilor de proprietate care trebuie sa fie adecvata clauzelor contractuale si intelegerilor intre el
si clientii sai.

Este recomandabil sa existe un sistem documentat de clasificare a informatiilor, fiecarei clase
corespunzandu-i un set de masuri de protectie.

Persoanele autorizate sa aiba in posesie sau sa utilizeze documente/ inregistrari clasificate trebuie
declarate in scris, iar documentele respective listate.

Personalul poate Th cursul activitatii sa intre in posesia unor informatii confidentiale sau secrete.
Cerintele referitoare la confidentialitate nu trebuie sa incalce prevederile legale privind sistemul
informatic al bolilor transmisibile cu declarare obligatorie.

Contractele de munca trebuie sa stipuleze obligativitatea respectarii confidentialitatii

Trebuie declarat daca si In ce conditii se pot scoate din incinta laboratorului documente si
inregistrari clasificate

Sistemul de protectie a datelor computerizate trebuie documentat.

Documente aplicabile:
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Manualul de management (politici privind confidentialitatea

Proceduri de securitate si acces, daca nu reprezinta informatii clasificate
Cod etic, etc.

Angajamente de confidentialitate semnate de fiecare angajat

5.1.1.4 Art. 4.1.1.4 Director de laborator

Sarcinile directorului laboratorului trebuie bine definite in documentele laboratorului. Tn documente
trebuie prevazute: competenta, limitele de autoritate, responsabilitatile, resursele puse la dispozitie
pentru realizarea sarcinilor.

Modul de delegare a autoritétii si responsabilitatilor trebuie foarte bine definit.

Documente aplicabile:

Fise de post;

Fise de competent3;

Regulamente de organizare si functionare;
Procedure si instructiuni de lucru;
Rapoarte de analiza;

Planuri si programme;

Rapoarte de monitorizare.

5.1.1.5 Art. 4.1.2.1 Angajament management

Managementul laboratorului trebuie sa mentina si sa furnizeze dovezi in sprijinul angajamentului
sau privind dezvoltarea, implementarea, imbunatatirea sistemului de management. Angajamentul
managementului trebuie sa fie aprobat la cel mai inalt nivel.

5.1.1.6 Art. 4.1.2.2 Necesitati utilizatori
Serviciile oferite de laborator trebuie sa indeplineasca necesitatile utilizatorilor.
5.1.1.7 Art. 4.1.2.3 Politica referitoare la calitate

Laboratorul trebuie sa furnizeze dovezi ca politica de calitate este analizata periodic (cel putin o
data pe an) si permanent adecvata. Deasemenea, laboratorul trebuie sa furnizeze dovezi ca
aceasta politica a fost adusa la cunostinta intregului personal, ca este cunoscuta, inteleasa si
insusita de acesta.

5.1.1.8 Art. 4.1.2.4 Obiective si planificare calitate

Obiectivele calitatii pot fi stabilite pe termen scurt, mediu, lung sau permanente, in concordanta cu
politica calitatii laboratorului. Laboratorul trebuie sa stabileasca parametrii prin care aceste
obiective sunt masurate. Laboratorul trebuie sa documenteze modul de analiza a stadiului
indeplinirii obiectivelor stabilite precum si modul de actualizare a acestora, atunci cand este cazul.

5.1.1.9 Art. 4.1.2.5 Responsabilitate, autoritate si relatii interpersonale

Structura organizatorica
Trebuie sa existe o organigrama oficiala a laboratorului 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 funciile si
persoanele laboratorului.
Trebuie sa fie prezentate in mod documentat:

o Relatiile laboratorului cu departamentele de resurse umane, comercial, administrativ,

financiar,etc.
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Nivelurile organizatorice din organizatie (daca este cazul)

Limitele de autoritate si responsabilitate

Gradul de centralizare si de delegare

Responsabilitatile pentru personalul permanent si/sau colaborator

Documente aplicabile din care sa rezulte competenta/indeplinirea cerintei
e Manualul de management
¢ Organigrame
o Fise de post

Documente aplicabile din care sa rezulte competenta/indeplinirea cerintelor
¢ Manualul de management
¢ Organigrame
o Fise de post

Responsabilitatile personalului

Fiecare persoana din laborator, in fuctie de competente, trebuie sa aiba stabilite responsabilitatile
astfel incat retroactiv sa se poata identifica o anume activitate, timpul, locul de desfasurare,
inregistrarile efectuate, etc.

Documente aplicabile:
Organigrame

Fise ale postului
Decizii interne
Grafice de lucru, etc.
Angajamente scrise

Loctiitori
Laboratorul trebuie sa numeascéa loctiitori pentru seful de laborator si managerul calitatii. n
desemnarea loctiitorilor trebuie avute in vedere si considerente legislative/normative.

Laboratorul trebuie sa precizeze ce responsabilitati preiau loctiitorii functiilor de mai sus (in functie
de competenta tehnica).

5.1.1.10 Art. 4.1.2.6 Comunicare

Laboratorul trebuie sa aiba stabilite mijloacele de comunicare internd, precum si mijloacele de
comunicare cu partile interesate. Aceste procese de comunicare trebuie sa fie documentate si
trebuiesc pastrate inregistrari.

5.1.1.11 Art. 4.1.2.7 Manager calitate

Managerul calitatii trebuie sa aiba acces direct la managementul de varf.

Functia de manager al calitatii poate fi definuta de o persoana angajata cu norma intreaga sau
partiala, in functie de marimea laboratorului.

Pozitia sa independenta ar trebui sa fie evidentiata in organigrama.

Documente aplicabile din care sa rezulte competenta/indeplinirea cerintelor
e Manualul de management

Organigrame

Fise de post

Declaratia de politica

Angajamentul managementului
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5.1.2 Art. 4.2 Sistem de management al calitatii
5.1.2.1 Art. 4.2.1 Cerinte generale

Nivelul de documentare trebuie adecvat activitatii (volum, complexitate), marimii  organizatiei
(laborator independent, sau parte dintr-o organizatie mai mare, cu mai multe entitati sau localuri).

5.1.2.2 Art4.2.2.1 Generalitati

Standardele internationale, regionale sau nationale sau alte publicatii recunoscute, ce contin
informatii suficiente si concise pentru modul de efectuare al analizelor nu au nevoie sa fie
suplimentate sau rescrise ca proceduri interne, daca aceste standarde au fost scrise intr-un mod
care permite utilizarea de catre personalul operativ al laboratorului si daca sunt traduse n limba
vorbita de personalul laboratorului (unde este cazul).

5.1.2.3 Art 4.2.2.2 Manualul calitatii

Manualul calitatii trebuie sa prezinte procesul / procesele principale care se desfasoara in
laborator, procesele suport precum si toate functile sistemului de management care sustin
realizarea acestora
Documente aplicabile:
¢ Manualul de management
Controlul documentelor (procedura)
Tnregistrari tehnice si de calitate (proceduré)
Audit intern si analiza efectuata de management (proceduri)
Actiuni corective, actiuni preventive (proceduri)

5.1.3 Art. 4.4 Contracte de servicii
5.1.3.1 Art4.4.1 Stabilirea contractelor de servicii

Orice solicitare acceptata de laborator pentru examinare trebuie sa fie considerata drept contract.
La supraveghere, laboratorul trebuie sa demonstreze mentinerea competentei conform cap. 11 din
RE-01.

5.1.4 Art. 4.5 Examinare de cétre laboratoare contractate
5.1.4.1 Art. 4.5.1 Selectare si evaluare laboratoare contractate si consultanti

Aceasta cerinta are 2 aspecte:
1. subcontractarea de analize in cazul in care laboratorul solicitat de client are o
indisponibilitate temporara pentru efectuarea analizelor cerute si
2. consultarea cu alt laborator sau persoana pentru analize al caror rezultat nu este dat de
masurare cu un echipament ci este exprimat de analist pe baza instruirii si experientei sale.

Laboratorul trebuie sa documenteze politica respectiv procedura privind ambele situatii.

RENAR nu acrediteaza analize pe care laboratorul nu le poate efectua singur la nivelul de
performanta declarat.

Laboratorul trebuie sa documenteze modul de monitorizare a activitatii laboratoarelor
subcontractate.

5.1.4.2 Art. 4.5.2 Furnizare rezultate de examinare
Laboratorul trebuie sa aiba in contractele incheiate cu laboratoarele contractate prevederi care sa

asigure ca interpretarea si aplicarea corecta a rezultatelor, in cazul in care este nevoie de
colaborarea intre specialistii ambelor laboratoare
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5.1.5 Art. 4.6 Servicii externe si aprovizionare

Laboratorul trebuie sa documenteze criteriile de evaluare pentru:

- furnizorii de PT, tinand cont de prevederile politicii P-04 pct. 4.4,

- laboratoarele de etalonare, tindnd cont de prevederile politicii P-05;
- laboratoarele subcontractate.

5.1.6 Art. 4.7 Servicii de consiliere

Laboratorul trebuie sa documenteze serviciile oferite clientilor sai. Pentru laboratorul de analize
medicale medicul care prescrie analizele si pacientul al carui produs este analizat sunt clientji
laboratorului.

Recoltarea probelor, instruirea bolnavului asupra tehnicilor si precautilor de recoltare
autorecoltare, inscrierea valorilor biologice de referinta in buletinele de analiza sunt servicii care
trebuie documentate si implementate.

Laboratorul trebuie s& documenteze programul de acordare a consilierii i personalul care confera
consiliere tindnd cont de competenta sa.

Laboratorul trebuie sa pastreze inregistrari ale serviciilor de consiliere (vezi capitolul 4.1.2.6
Comunicare).

5.1.7 Art. 4.8 Rezolvare reclamatii

Politica laboratorului de tratare a reclamatilor va cuprinde principiile si criteriile privind:
considerarea resursei de feedback si evaluarea calitatii serviciilor catre clien{i prin analiza
reclamatiilor, criteriilor de acceptare a reclamatiilor (scrise, verbale, anonime, etc), termene de
rezolvare si raspuns, tipurile de actiuni intreprinse la nivelurile de autoritate implicate.

n cazul in care Tn urma investigarii reclamatia se dovedeste intemeiata, de exemplu laboratorul nu
a actionat in sistemul de alerta rapida, tratarea reclamatiei trebuie sa includa si aplicarea
procedurii de notificare.

5.1.8 Art. 4.9 Identificare si control neconformitati

Activitatile de incercare neconforme includ si cazurile in care se produc greseli, pierderi, accidente
sau alte abateri de la proceduri In activitatea de incercare, se utilizeaza metode sau proceduri de
incercare nevalidate, incomplet validate sau depasite, situatiile de pierdere de control identificate
in programul de control intern sau a participarilor la scheme PT.

Procedura trebuie sa specifice:
¢ Modul de raportare si inregistrare a lucrarilor/activitatilor de incercare neconforme
e Formatul inregistrarii
e Cui i se raporteaza rezultatele analizei privind lucrarile de incercare neconforme, concluzii
si actiuni corective
¢ Cine decide asupra refacerii incercarii
e Cine comunica clientului rezultatele analizelor privind lucrarile de incercare neconforme

Procedura de tratare a neconformitatilor va cuprinde cel putin urmatoarele etape:
e Oprirea procesului de examinare (daca este cazul);
o |dentificarea neconformitatii;
e FEvaluarea efectelor produse de neconformitate si informarea clientului (semnificatia
medicala);
e Stabilirea corectiilor pentru inlaturarea efectelor;
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Analiza cauzelor care au produs neconformitatea;

Stabilirea actiunilor corective pentru inlaturarea cauzelor neconformitatilor;
Deciderea reluarii activitatji;

Urmarirea eficacitatii actiunilor corective.

5.1.9 Art. 4.10 Actiune corectiva

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

Laboratorul trebuie sa faca distinctia intre corectie si actiune corectiva si sa nu se limiteze la
corectii.

5.1.10 Art. 4.11 Actiune preventiva

Laboratoarele performante au ca obiectiv principal prevenirea si nu tratarea neconformitatilor. in
acest sens laboratorul trebuie sa analizeze periodic functionarea sistemului de management si sa
identifice posibilele surse de neconformitate si potentialul de imbunatatire.

5.1.11 Art. 4.12 imbunététire continud

imbunatéatirea sistemului de management al laboratorului, in toate fazele procesului, se face n
baza analizelor de risc. Laboratorul trebuie sa mentina inregistrari ale evaluarilor.

5.1.12 Art. 4.13 Control inregistréari

Tnregistrarile unor activitati care se reevalueaza periodic (audituri interne, analize etc) se pastreaza
pe o duratd de minimum un ciclu de acreditare. Inregistrarile primare pentru echipament (print sau
date pastrate in memoria echipamentului, eventual exportate pe suport electronic extern in
formatul de date specific echipamentului) se pastreaza pe toata durata de viata a echipamentului.

Inregistréarile privind activitatile care pot afecta parametrii sau rezultatele analizelor (de ex: lucrari
de mentenanta, etalonari, calificare personal, etc), se pastreaza pe o durata de minimum un ciclu
de acreditare sau pe durata de utilizare a acestora.

Informatiile nregistrate si durata de pastrare trebuie sa fie conforme cu legislatia aplicabila (legea
16/1996, cu modificarile si completarile ulterioare) si cu cerintele clientului (daca existd), daca
acestea nu contravin legii.

5.1.13 Art. 4.14 Evaluare si audituri
5.1.13.1 Art. 4.14.1 Generalitati

Procesele de evaluare si audit trebuie planificate, iar rezultatele utilizate in analiza efectuata de
management ca date de intrare.

5.1.13.2 Art. 4.14.5 Audit intern
Laboratorul va efectua auditul intern cel putin o data pe an, in conformitate cu ISO 19011.
5.1.13.3 Art. 4.14.8 Revizuiri de céatre organizatii externe

Organizatiile externe pot fi : RENAR, Ministerul Sanatatii, Casa de Asigurari de Sanatate, Directia
de Sanatate Publica, etc.




RENAR - Asociatia Cod: RS-1.3 LM
de Acreditare din REGULAMENT SPECIFIC DE ACREDITARE Editia din 06.05.2025
Romania in domeniul acreditarii laboratoarelor medicale ’
Organismul National conform SR EN ISO 15189:2013 .
de Acreditare Pagina 13 /16

Tn modul de tratare a neconformitatilor identificate de RENAR in timpul evaluarii, laboratorul va
aplica politica RENAR P-16 — ,Politica privind tratarea neconformitatilor constatate la evaluarea
OEC".

5.1.14 Art. 4.15 Analiza de management

Inregistrarea analizei trebuie s fie clarad si s& contina explicit elemente de iesire si conditiile de
realizare (planificare, responsabilitate, termene, resurse alocate) .

5.2  Art. 5 Cerinte tehnice
5.2.1 Art. 5.1 Personal

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

5.2.2 Art. 5.2 Spatiu si conditii de mediu

Conditiile de spatiu si mediu trebuie sa fie conform autorizatiei sanitare in vigoare si organizatia
trebuie sa respecte legislatia in vigoare mentionata la cap. 4 din prezentul document.

Punctele de recoltare trebuie sa aiba autorizatie sanitara de functionare pentru aceasta activitate.
La microbiologie, RENAR recomanda respectarea cerintelor ghidului EURACHEM Accreditation for
Microbiological Laboratories.

5.2.3 Art. 5.3 Echipamente, reactivi si consumabile de laborator
5.2.3.1 Art. 5.3.1 Echipamente
5.2.3.1.1 Art. 5.3.1.1 Generalitati

Fiecare echipament trebuie sa fie unic identificat prin: tip, serie si an de fabricatie, iar daca aceasta
cerinta nu este indeplinita, printr-un identificator unic (cod, numar de inventar) alocat de laborator
si inregistrat.

5.2.3.1.2 Art. 5.3.1.4 Calibrare echipament si trasabilitate metrologicé

Pentru asigurarea trasabilitatii rezultatelor masurarilor la S.I. laboratorul va respecta politica
RENAR P-05 — ,Trasabilitatea rezultatelor masurarilor” aplicata prin documentul RENAR ,Ghid de
aplicare pentru politica P-05”.

5.2.4 Art. 5.4 Procese de pre-examinare

Laboratorul trebuie sa aiba proceduri documentate pentru colectarea si manipularea
corespunzatoare a esantioanelor primare. Procedurile documentate trebuie sa fie disponibile celor
responsabili pentru colectarea esantionului primar indiferent daca cei care fac colectarea
esantionului primar sunt sau nu personal de laborator.

Punctele de recoltare probe primare externe (situate in afara laboratorului), deservite de personalul
laboratorului / organizatiei de care apartine laboratorul trebuie sa respecte prevederile SR EN ISO
15189:2013. Se vor respecta de catre laborator prevederile Legii drepturilor pacientului nr. 46 din
21 ianuarie 2003. Laboratorul trebuie sa documenteze cum asigura transportul probelor de la
punctele proprii de recoltare, cum asigura integritatea si siguranta transportatorului si cum asigura
siguranta mediului si a persoanelor implicate in transport.

Laboratorul trebuie sa documenteze si sa implementeze instructiuni pentru transportul esantionului
primar conform SR EN ISO 15189:2013, pct. 5.4.5 din care sa reiasa; data recoltarii, data ridicarii
probelor, persoanele responsabile de aceste activitati, temperatura de pastrare probe si in timpul
transportului, durata de timp de la recoltare pana la receptie proba).
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Laboratorul trebuie sa documenteze manipularea si depozitarea in laboratorul de analize medicale
a probelor recoltate in puncte de recoltare externe. De asemenea trebuie sa documenteze daca
probele intra imediat in lucru sau sunt depozitate.

Recoltarea esantioanelor primare, care se efectueaza in punctele de recoltare proprii organizatiei,
mentionata in anexa la certificatul de acreditare este acoperita de acreditarea RENAR. Recoltarea
efectuata in alte puncte de recoltare decéat cele mentionate trebuie marcata de laborator conform
RE-02 ca nefiind acoperita de acreditare.

5.2.5 Art. 5.5 Procese de examinare

Metodele pentru analizele medicale publicate in carti de specialitate, ghiduri, indreptare, s.a. sunt
considerate validate, cu conditia ca aceste metode sa fie recunoscute de asociatii profesionale sau
autoritati in domeniu, din fara sau internationale.

Laboratoarele de analize medicale care utilizeaza metode impuse de analizoarele automate si kitt-
uri si metodele publicate in carti de specialitate, ghiduri, indreptare, s.a. trebuie sa se asigure ca
acestea sunt adecvate scopului pentru care sunt utilizate.

5.2.6 Art. 5.6 Asigurare calitate rezultate examinare
5.2.6.1 Art. 5.6.2 Control calitate
5.2.6.1.1 Art.5.6.2.2 Materiale de control al calitatii

Utilizarea materialelor pentru controlul calitatii se va face in conformitate cu prevederile metodelor
aplicate si legislatia in vigoare.
Laboratorul trebuie sa stabileasca criterii pentru interpretarea controlului intern.

5.2.6.2 Art. 5.6.3. Comparatii interlaboratoare

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

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

5.2.7 Art. 5.7 Procese post-examinare

Depozitarea, decontaminarea si indepartarea materialelor periculoase trebuie sa se faca conform
reglementarilor in vigoare. Laboratorul trebuie sa tina inregistrari pentru decontaminarea si
eliminarea deseurilor infectogene conform cu reglementarile MS.

5.2.8 Art. 5.8 Raportare rezultate

Buletinul de analiza trebuie sa evidentieze in mod clar numele organizatiei, laboratorul de analize
medicale si personalul responsabil cu validarea rezultatelor si verifcarea lor. in cazul organizatiilor
multi-site, trebuie evidentiat Tn mod clar laboratorul si adresa laboratorului unde s-au efectuat
analizele medicale.

Simbolul acreditarii si referirea la statutul de acreditat al unui organism de evaluare a conformitatii
si la statutul RENAR de semnatar al acordurilor de recunoastere multilaterala se utilizeaza de catre
OEC conform RE-02.

Laboratorul trebuie sa documenteze acolo unde este cazul modul de raportare intermediara a
rezultatelor.
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5.2.9 Art. 5.9 Eliberare rezultate

Laboratorul trebuie sa documenteze timpul de eliberare a rezultatelor pentru fiecare analiza
acreditata, mai ales in cazul probelor recoltate din puncte externe.

5.2.10 Art. 5.10 Management informational de laborator

Laboratoarele medicale care utilizeaza sisteme informatice trebuie sa demonstreze echipei de
evaluare RENAR indeplinirea cerintelor din capitolul 5.10 al standardului SR EN ISO 15189:2013.
Echipa de evaluare RENAR va include un expert IT cel putin o data pe parcursul unui ciclu de
acreditare sau cu o alta frecventa, in functie de istoricul evaluarilor anterioare, de complexitatea
sistemului informatic, de modul de dezvoltare si implementare al acestuia, de modificarile aparute
in cadrul OEC. De regula, evaluarea sistemului informatic cu expert IT are loc la acreditarea initiala
sau la reinnoirea acreditarii (in cazul in care in urma etapei de analiza a documentelor si
inregistrarilor nu se identifica probleme deosebite, evaluarea cu expert IT poate sa se realizeze in
cadrul primei supravegheri).

Tn cazul in care la evaluare s-a constatat ca laboratorul modifica rezultate, fara s& prezinte dovezi
obiective care sa justifice aceasta actiune, se aplica prevederile politicii RENAR P-21, iar la
evaluarea urmatoare, de regula, echipa va fi insotita de expertul IT.

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 domeniului de acreditare fatd de SR EN ISO 15189:2013
se gaseste pe site-ul RENAR: www.renar.ro, la sectiunea Procesul de acreditare.

6.2 Solicitarea acreditarii

Pentru a solicita acreditarea, laboratorul medical trebuie sa completeze formularele disponibile in
mapa de documente informative, care se gaseste pe pagina de web a RENAR, la sectiunea
Procesul de acreditare.

6.3 Evaluare

Intr-un ciclu de acreditare, toate analizele medicale, pentru care OEC este acreditat, trebuie
evaluate prin asistare.

Pentru laboratoare medicale 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 OEC-urile care au mai mult de 2 puncte de recoltare externa, esantionarea se face pe baza
tabelului urmator:

Nr. Crt. Numar puncte de recoltare externa Numar puncte de recoltare evaluate prin
asistare (intr-un ciclu de acreditare)

1. intre 2si5 toate

intre 6 si 20 minim 9
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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.
In cazul in care sunt constatate neconformitati se aplica prevederile Politicii RENAR P-16.

6.4 Luare deciziei

In certificatul de acreditare se regasesc punctele de recoltare aferente organizatiei.

6.5 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. ANEXE

N/A

8. MODIFICARI FATA DE VERSIUNEA ANTERIOARA

Modificarile sunt evidentiate in text prin font de culoare albastra.
S-a eliminat capitolul 7 Dispozitii tranzitorii.
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