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STANDARDELE DE EVALUARE SI ACREDITARE A PRESTATORILOR DE SERVICII MEDICALE DE LABORATOR

Anexi nr. 1.11 la Standardele de evaluare si acreditare a

prestatorilor de servicii medicale de de asistenta medicala primara (AMP)

Criteriile eliminatorii pentru initierea procedurii de evaluare sunt urmatoarele:

Lipsa Autorizatiei sanitare de functionare valabile, eliberatd de Agentia Nationald pentru Sanatate Publica.
Lipsa Regulamentului de organizare si functionare, aprobat de Ministerul Sanatatii.

BIBLIOGRAFIE/STANDARDE DE REFERINTA

rONE

SM SR ISO 15190:2012 Laboratoare medicale. Cerinte pentru securitate.
SM SR EN ISO 15189: 2014 Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si competenta.
SM EN ISO/IEC 17025:2018 Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor de incercari si etalonari.

SM EN IS0 22367:2020 Laboratoare medicale. Aplicarea managementului riscului la laboratoarele medicale

Fisa tehnici a laboratorului (setul de documente prezentat de conducerea laboratorului in cadrul procesului de evaluare):
Tabelul 1. Domeniul de acreditare a laboratorului
Tabelul 2. Lista documentelor normative, care reglementeaza activitate de laborator, semnificatia parametrilor/indicatorulor
Tabelul 3. Lista documentelor normative, care reglementeazi metodele de incercari/de analize medicale
Tabelul 4. Inzestrarea laboratorului cu utilaj auxiliar

Tabelul 5. Inzestrarea laboratorului cu mijloace de masurare

Tabelul 6. Inzestrarea laboratorului cu materiale de referinta

Tabelul 7. Inzestrarea laboratorului cu culturile de microorganisme
Tabelul 8. Componenta personalului de laboratorul

Tabelul 9. inzestrarea cu incaperi, starea incaperilor/conditii de mediu.

CoOoNoU WM E

CAPITOLULI. DREPTURILE SI RESPONSABILITATILE PACIENTULUL ETICA MEDICALA.

Standardul 1.1. Drepturile si responsabilititile pacientului si/sau reprezentantului legal.

Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Aprecierea Punctajul Punctajul Comentariul expertului
corespunderii prestatorului expertului
(in puncte)
111 Prestatorul de servicii medicale asigura protejarea | Verificarea politicii si procedurilor | 2 — Corespunde

drepturilor ~ pacientului ~ conform  politicii
institutionale si procedurilor interne aprobate de
conducitor.

Observarea practicilor (afisarea
drepturilor si responsabilitatilor
pacientului, daca sunt vizibile,
lizibile si afisate un locuri accesibile
pentru public).

1 — Corespunde partial
0 — Nu corespunde
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112 Prestatorul de servicii medicale asigura instruirea | Discutii cu personalul medical si 2 — Corespunde
periodica a angajatilor cu privire la drepturile | pacientii 1 — Corespunde partial
fundamentale ale omului, inclusiv drepturile si | Verificarea documentatiei privind 0 — Nu corespunde
responsabilitatile pacientului, conform procedurii | instruirea personalului.
stabilite. Desemnarea responsabilului pentru

instruirea periodica a personalului

113 Prestatorul de servicii medicale asigurd | Observare directa 2 — Corespunde
informarea pacientului sau reprezentantului legal | Discutii cu pacientii 1 — Corespunde partial
al acestuia cu privire la profilul, volumul, | Vizualizarea paginii WEB a 0 — Nu corespunde
conditiile, calitatea, costul si modalitatea de | prestatorului
prestare a serviciilor medicale.

114 Prestatorul de servicii medicale asigurd | Observare directa a practicilor 2 — Corespunde
informarea pacientului sau reprezentantului legal | (angajatii poartd ecusoane cu 1 — Corespunde partial
al acestuia cu privire la identificarea personalului. | specificarea numelui, prenumelui si | 0 — Nu corespunde

functiei ocupate).

115 Prestatorul de servicii medicale asigura | Observare directad (Lista si planul 2 — Afisat
informarea pacientului sau reprezentantului legal | de amplasare a subdiviziunilor sunt | 0 — Lipseste
al acestuia cu privire la identificarea | afisate si accesibile pentru pacienti
subdiviziunilor institutiei. si vizitatori).

116 Prestatorul de servicii medicale asigura instruirea | Discutii cu personalul medical 2- Se asigura deplin
angajatilor cu privire la comunicarea si | Verificarea documentatiei privind 1- Existd POS, dar nu se
consilierea pacientilor, in conformitate cu actele | instruirea personalului aplica
normative. Observarea practicilor (in timpul 0 - Nu se asigura

actului medical pacientul este
informat, intr-un limbaj respectuos,
clar si accesibil, referitor la
interventia medicala propusa,
inclusiv la riscurile si beneficiile
potentiale ale fiecarei proceduri,
efectele posibile ale refuzului
tratamentului, alternativele
existente, pronosticul si alte
informati cu caracter medical)
Verificarea consimtdmantului
informat

1.1.7 Prestatorul de servicii medicale asigurd | Discutii cu personalul medical 2- Se asigurd deplin
comunicarea si consilierea pacientilor alolingvi | Observarea practicilor 1- Existda POS, dar nu se
conform unei proceduri stabilite. Verificarea Listei de facilitatori aplica

pentru comunicare cu pacientul 0 - Nu se asigura
alolingv (limba vorbita, date de
contact)

1.1.8 Prestatorul de servicii medicale asigura implicarea | Observarea practicilor 2- Se asigura deplin

pacientului si rudelor acestuia in luarea si
respectarea deciziilor terapeutice.

Discutii cu pacientii si rudele.
Verificarea fiselor medicale

0 - Nu se asigura
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1.1.9.

Prestatorul de servicii medicale asigurd instruirea
angajatilor cu privire la comunicarea pacientului
sau reprezentantului legal al acestuia a
diagnosticului grav si a vestii proaste conform
unei instructiuni sau algoritm stabilit.

Verificare instructiunii/algoritmului
Discuti cu personalul medical
Discutii cu pacientii si rudele
Verificarea documentatiei privind
instruirea personalului

2- Se asigura deplin

1- Exista
instructiune/algoritm, dar
nu se aplica

0 - Nu se asigura

1.1.10. | Prestatorul de servicii medicale asigura obtinerea | Verificarea procedurii 2- Se asigura deplin
consimtamantului informat al | Discutii cu pacientii/reprezentantul | 1- Existd POS, dar nu se
pacientului/pacientului  alolingv/pacientului cu | legal. aplica
deficiente de  auz/vorbire/vedere sau a | Discuti cu personalul medical 0 - Nu se asigura
reprezentantului sau legal conform procedurii | Verificarea consimtdmantul
stabilite. informat (la interventia medicala,

recoltarea, pastrarea si utilizarea
tuturor produselor biologice
prelevate din corpul pacientului).

1.1.11. | Prestatorul de servicii medicale asigura obtinerea | Verificarea fiselor medicale si a 0-5*
consimtdmantului informat al pacientului pentru | formularelor de acorduri informate
interventiile medicale cu risc sporit (caracter | (consimtamantul informat este
invaziv sau chirurgical) perfectat prin completarea unui

formular special denumit ,,acord
informat” adaptat genului de
interventie)

1.1.12. | Prestatorul de servicii medicale asigura obtinerea | Verificarea procedurii 2- Se asigurd deplin
refuzului cu privire la actul medical al | Discutii cu personalul medical 1- Exista POS, dar nu se
pacientului/pacientului  alolingv/pacientului cu | Verificarea documentatiei privind aplica
deficiente de  auz/vorbire/vedere sau a | instruirea personalului 0 - Nu se asigura
reprezentantului sau legal, conform procedurii | Observarea practicilor
stabilite. Discutii cu pacientii

Verificarea formularului de refuz

1.1.13. | Prestatorul de servicii medicale asigura | Verificare procedurii 2- Se asigura deplin
reactionarea rapida si  sesizarea organelor | Discuti cu personalul medical 1- Exista POS, dar nu se
competente responsabile de protectia copilului si | Verificarea documentatiei privind aplica
a pacientilor fara capacitate de decizie 1in | instruirea personalului 0 - Nu se asigura
conformitate cu procedura stabilita.

1.1.14. | Prestatorul de servicii medicale asigura dreptul | Verificarea formularului de 2 - Corespunde

pacientului la evaluarea si managementul durerii
conform procedurii stabilite.

evaluare a durerii pacientilor
(prezenta in saloane a grilelor de
cuantificare a durerii)

Verificarea figselor medicale
(prezenta Inregistrarilor cu referire
la cuantificarea $i managementul
durerii)

Discuti cu personalul
medical/pacientii

Verificarea documentatiei privind
instruirea personalului

1- Corespunde partial
0 - Nu corespunde
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1.1.15. | Prestatorul de servicii medicale asigura Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
securitatea, confidentialitatea si integritatea Discuti cu personalul medical 0 - Existd POS, dar nu se
informatiilor conform procedurii stabilite. Observarea practicilor aplica

1.1.16. | Prestatorul de servicii medicale asigura dreptul Verificare procedurii. 2-Se asigura deplin
pacientului de a manifesta Verificare registrelor 1-Existd POS, dar nu se
nemultumirea/multumirea prin examinarea aplica
reclamatiilor/petitiilor conform procedurii 0 — Nu asigura
stabilite.

1.1.17. | Prestatorul de servicii medicale faciliteaza accesul | Discutii cu pacientii. 2- Corespunde
pacientului la ajutor spiritual si moral din partea Observarea practicilor 1-Corespunde partial
unui slujitor al religiei sale. 0 - Nu corespunde

1.1.18. | Prestatorul de servicii medicale faciliteaza Verificarea posibilitatilor de 2 - Corespunde
comunicarea pacientului cu persoanele solicitate comunicare 1-Corespunde partial
de el prin contact personal, posta sau telefon. 0 - Nu corespunde

1.1.19. | Prestatorul de servicii medicale asigura relatiile Verificarea procedurii de 2 — Se asigura deplin
cu publicul (purtator de cuvant, pliante, media, comunicare. 0 — Existd POS, dar nu se
etc.) conform procedurii stabilite. aplica

1.1.20. | Prestatorul de servicii medicale asigura si respectd | Observare directa 2- Se asigura deplin
intimitatea pacientilor. (Prezenta 1- Se sigura partial

paravanelor/separatoarelor in 0 - Nu se asigura
saloanele cu mai multe paturi.

in salile de investigatii, salile de

proceduri sunt asigurate conditii

pentru respectarea intimitatii

pacientului.

Prezenta lampilor de semnalizare la

intrare)

Discutii cu pacientii.

1.1.21. | Prestatorul de servicii medicale asigura accesul Observare directa (toate suprafetele | 2 - Corespunde
sigur al beneficiarilor, inclusiv al persoanelor cu exterioare de la intrare, inclinate si | 1- Corespunde partial
dizabilitati in scaun rulant, in institutie. orizontale sunt acoperite cu 0 - Nu corespunde

material antiderapant, rampa de
acces pentru persoanele cu
dizabilitati In scaun rulant, barele
de suport, litimea usilor corespund
normativelor in constructii)
1.1.22. | Prestatorul de servicii medicale asigura accesul la | Observare directa 2 — Prezent lift echipat

etajele superioare/inferioare ale institutiei pentru
beneficiari, inclusiv a persoanelor cu dizabilitati

(institutia are lift sau platforma-
ascensor, care permit accesul

corespunzator
1 — Prezent lift neechipat
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in scaun rulant. inclusiv pentru persoanele cu corespunzator

dizabilitati In scaune rulante) 0 - Nu exista lift
1.1.23. | Prestatorul de servicii medicale asigurd accesul in | Observare directa 2 — Dispun, corespund
grupurile sanitare a beneficiarilor, inclusiv a celor | (grupurile sanitare din incaperi normelor in constructii
cu mobilitate limitata. dispun de cabine accesibile si 1 - Dispun, corespund
pentru persoanele cu mobilitate partial
limitata, notificate cu simboluri 0 - Nu dispun

speciale, inclusiv tactile si
amenajate cu bare orizontale de
sprijin, etc., in conformitate cu
normele si regulile in constructii)

1.1.24. | Prestatorul dispune de sistem i mijloace | Observare directa 2 — Dotat corespunzator
informationale, care asigurd orientarea in timp si 1 — Dotat partial
in spatiu, securitatea si comoditatea deplasarii 0 - Nu este dotat
persoanelor cu mobilitate limitata.
1.1.25. | Prestatorul de servicii medicale asigurd | Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
identificarea si diminuarea cauzelor ce pot duce la | Verificarea insemnelor de 0 - Exista POS, dar nu se
vatdmari  corporale prin  cadere/lovire in | avertizare a pericolului iminent aplicd/ nu exista POS
conformitate cu procedura stabilita. Observare directa
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standardul 1.2. Etica si deontologia medicala.

Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Aprecierea Punctajul Punctajul Comentariul expertului
corespunderii prestatorului expertului
(in puncte)
1.2.1. | Prestatorul de servicii medicale asigurd promovarea unei | Verificarea Codului de Etica 1- Corespunde
culturi etice la nivel de institutie institutional 1- Corespunde partial
Verificarea organizarii 0 - Nu corespunde

proceselor si implementarii
procedurilor

1.2.2. | Prestatorul de servicii medicale asigurd aplicabilitatea Verificarea documentatiei 2- Corespunde
de citre angajati a Codul de Etica institutional, elaborat | privind instruirea personalului 1- Corespunde partial
si aprobat In conformitate cu actele normative. Discutii cu pacientii 0- - Nu corespunde

Observarea practicilor

1.2.3. | in cadrul institutiei Comitetul de bioetica si deontologie | Examinarea Regulamentului de | 2 — Exista si este

este creat si activeaza in conformitate cu actele activitate a Comitetului functional
normative. Discutii cu membrii 1 — Exista formal
Comitetului. 0 — Nu exista
Examinarea proceselor verbale
1.2.4. | Prestatorul de servicii medicale asigura informarea Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
angajatilor privind consultarea Comitetului de bioetica Discutii cu personalul 0 - Exista POS, dar nu
si deontologie in conformitate cu procedura stabilita. Verificarea documentatiei se aplica
Comitetului
1.2.5. | Prestatorul de servicii medicale asigura depistarea si Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
evaluarea complicatiilor medicale in conformitate cu Verificare registrelor 0 - Existd POS, dar nu
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procedura stabilita. Verificare proceselor verbale se aplica
Verificarea documentatiei
privind instruirea personalului
1.2.6. | Prestatorul de servicii medicale asigurd evaluarea Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
gradului de satisfactie a angajatilor In conformitate cu Verificare rapoartelor 0 - Existd POS, dar nu
procedura stabilita. Verificarea planului de se aplica
interventie
1.2.7. | Prestatorul de servicii medicale asigura prevenirea si Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
raportarea cazurilor de hartuire sexuald la locul de Discutii cu personalul 0 - Exista POS, dar nu
munca in conformitate cu procedura stabilita se aplica
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

CAPITOLUL II. MANAGEMENTUL INSTITUTIONAL

Standardul 2.1. Organizarea activitatilor. Politici si proceduri.

Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului

2.1.1. Laboratorul dispune de Regulament de organizare si | Verificarea Regulamentului 2 — Dispune/cunoscute
functionare, elaborat si aprobat in modul stabilit, 1-
prevederile caruia sunt cunoscute de catre personalul Dispune/necunoscute
angajat. 0 — Nu dispune

2.1.2. Laboratorul dispune de Autorizatie sanitara de | Verificarea ASF 2 — Dispune
functionare (ASF) valabild, eliberata de Agentia 0 — Nu dispune

Nationald de Séanatate Publicd (ANSP) in modul
stabilit, insotitd de procesul verbal de constatare a
conditiilor de igiena.

2.1.3. Laboratorul dispune de o structurd organizatoricd | Analiza structurii 2 — Dispune
adecvata unui laborator, aprobata in modul stabilit de 1 - Formal
conducere. 0 — Nu dispune

2.14. Fiecare  subdiviziune structurald  dispune de | Analiza Regulamentelor 2 — Dispune
Regulament de activitate, 1Intocmit conform 1 — Dispune formal
responsabilitatilor si care orienteazd modul lor de 0 — Nu dispune
executare, cunoscut de catre personal si contrasemnat.

2.15. in laboratoarele independente existd un program de Observare directd 2 — Exista
audiente a persoanelor de conducere, care este afisat in 0 — Nu exista
zone vizibile/pagina WEB.

2.1.6. Laboratorul dispune de un plan strategic de activitate, | Analiza planului 2 — Dispune
care este bazat pe nevoile de iIngrijire a pacientilor, 1 — Elaborat formal
alocarea resurselor pentru corespunderea misiunii, 0 — Nu dispune

managementul resurselor umane, strategii, obiective i
scopuri de siguranta si calitate, persoane responsabile
in implementarea lor, etc.

2.1.7. Laboratorul dispune de un plan de actiuni privind | Analiza planului 2 — Dispune
asigurarea si Imbunitdtirea calitdtii serviciilor si 1 — Elaborat formal
sigurantei pacientilor. 0 — Nu dispune
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2.1.8. Serviciile de laborator, inclusiv interpretarea | Examinarea Regulamentului, 2 — Corespunde
rezultatelor si serviciile de consultanta indeplinesc | nomenclatorului analizelor/ 1 - Partial
nevoile pacientilor i personalului medical responsabil | alte inregistrari 0 — Nu corespunde
pentru ingrijirea pacientilor.
2.1.9. Laboratorul are politici si proceduri, care asigurd | Politica s§i procedura de | 2— Are
protectia informatiilor confidentiale. confidentialitate, declaratii de | 1 — Are formal
confidentialitate. 0—Nuare
2.1.10. Structura organizatoricd si de management asigurd | Politica si procedura de 2 — Asigura
impartialitate activitatilor de laborator. impartialitate, declaratii de 1 - Partial
impartialitate 0 — Nu asigura
2.1.11. Laboratorul determind responsabilitatea, autoritatea si | Responsabilitatile 2 — Corespunde
relatiile interne specificate ale Intregului personal. personalului  descrise  in | 1 -Partial
Manualul  Calitatii  (MC), | 0 — Nu corespunde
POS, fise de post.
2.1.12. | Laboratorul defineste si documenteazd gama de | Domeniul de  acreditare | 2 — Defineste
activitdti de laborator la care el solicita acreditarea. (Tabelul nr.1) 1 — Defineste neclar
0 — Nu defineste
2.1.13. | Laboratorul asigura o instruire adecvata si supervizare | Examinarea Figele de post si | 2 — Asigura
a intregului personal in functie de experienta si nivelul | MC. 1 — Asigura formal
de responsabilitate de cdtre persoane competente, care 0 — Nu asigura
cunosc scopul, procedurile si evaluarea rezultatelor
analizelor.
2.1.14. | Laboratorul este condus de o persoand cu competentd | Examinarea dosarului sefului | 2 — Corespunde
si  responsabilitatile  delegate,  sarcinele si | de laborator 1 - Partial
responsabilititile fiind documentate. 0 — Nu corespunde
2.1.15. Laboratorul dispune de personal pentru a indeplini | Ordin, dispozitie de numire a | 2 — Dispune
atributiile 1n  implementarea, mentinerea i | managerului calitatii; | 1 — Partial/formal
imbunatatire sistemului de management. organigrama. 0 —Nu
2.1.16. | Prestatorul de servicii medicale asigurd integritate, | Verificarea documentatiei, | 2 - Corespunde
conform unor indicatori prestabiliti, precum: adoptarea | procedurilor 0 - Nu corespunde
codurilor institutionale de etica, instruirea anuala a | Verificarea practicilor
angajatilor In ceea ce priveste etica si integritatea,
gestionarea riscurilor, inclusiv a riscurilor de coruptie,
instituirea mecanismului de protectie a avertizorilor de
integritate, a mecanismului de respectare a regimului
juridic al conflictelor de interese si de denuntare a
influentelor necorespunzatoare
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.2. Managementul informatiei.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.2.1. Prestatorul de servicii medicale asigura de un mecanism | Verificarea practicii. 2 — Asigura
de comunicare internd (politicd/procedurd internd, | Discutii cu angajatii 0 — Nu asigura

intruniri, sedinte, dari de seama, rapoarte, legaturda

Observarea directa.
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telefonica functionald, Internet, E-mail, fax, etc.).

2.2.2. Prestatorul de servicii medicale asigura relatiile cu | Verificarea procedurii de 2 - Se asigura deplin
publicul (purtdtor de cuvant, pliante, media, etc.) in baza | comunicare. 0 - Existd POS, dar nu se
unei proceduri de comunicare stabilite. aplica

2.2.3. Prestatorul de servicii medicale asigurd securitatea, | Verificarea procedurii 2 - Se asigura deplin
confidentialitatea si integritatea informatiilor in baza unei | Verificarea practicilor 0 - Exista POS, dar nu se
proceduri stabilite. aplica

2.2.4. Prestatorul de servicii medicale asigurd functionalitatea | Verificarea practicilor 2 — Asigura
sistemului informational automatizat, (este identificatd | (organigramei, ordinului de 0 — Nu asigura
persoana responsabild de supravegherea sistemelor | pumire, fisei de post, dosarul
informationale automatizare). personal al responsabilului)

2.2.5. Prestatorul de servicii medicale asigurda mentinerea | Verificarea inregistrarilor. 2- Se asigura deplin
inregistrarilor clinice pentru fiecare pacient examinat, 0 - Exista POS, dar nu se
conform unei proceduri stabilite. aplici

2.2.6. Prestatorul de servicii medicale asigura identificarea | Verificarea procedurilor, 2 - Se asigura deplin
corecta a pacientului, conform procedurilor stabilite. Practicilor, inregistrarilor. 1- Asigura partial

Examinarea fiselor medicale. 0 - Exista POS, dar nu se
aplica

2.2.7. Fiecare inregistrare efectuatd in identifica timpul | Verificarea inregistrarilor. 2 — Corespunde
efectuarii si autorul inregistrarii. Examinarea aleatorie a figselor | 0 — Nu corespunde

medicale.

2.2.8. Prestatorul de servicii medicale asigurd evaluarea | Examinarea aleatorie a 2- Se asigura deplin
sistematicd a continutului si calitatii Inregistrarilor | anchetelor de evaluare si a 0 - Exista POS, dar nu se
conform unei proceduri stabilite. fiselor evaluate. i aplica

Examinarea proceselor
verbale a sedintelor din cadrul
subdiviziunii.

2.2.9. Prestatorul de servicii medicale asigura acumularea, | Verificarea procedurii, 2- Se asigurd deplin
transmiterea  datelor, informatiei, remiterea catre | practicilor, rapoartelor 0 - Existd POS, dar nu se
institutiile interesate, conform procedurii stabilite. aplicd/ nu existd POS

2.2.10. Sistemul informational (documente si informatia generatd | Examinarea documenta-tiei. 2 — Protejat
de laborator) este protejat de accesul neautorizat si | Observarea practicilor 1 — Protejat formal
impotriva falsificarii sau pierderilor. 0 — Nu este protejat

2.2.11. | Personalul dispune de cunostinte si conditii pentru a | Interviul personalului 2 - Dispune
mentine confidentialitatea §i caracterul privat al 1 — Dispune/nu cunoaste
informatiei, securitatea informatiei si integritatea datelor. 0 — Nu dispune

2.2.12. | Prestatorul de servicii medicale dispune de arhiva, | Vizita arhivei 2 — Corespunde
incaperea si dotarea careia corespunde actelor normative 1 — Partial corespunde
(incapere uscata, protejatd de patrunderea luminii, usa de 0 — Nu dispune sau nu
metal, zabrele la geamuri, stingator de foc, psihrometru, corespunde
stelaje, registru de intrare/iesire a documentelor, etc.).

2.2.13. | Prestatorul de servicii medicale asigurd evidenta si | Vizita arhivei. 2 — Corespunde

pastrarea documentelor in arhivd in conformitate cu
prevederile legale (Regulamentul arhivei, persoana
responsabild, numitd prin ordin cu obligatii functionale,

Verificarea procedurilor
(intrare, iesire a

1 — Partial corespunde
0 — Nu dispune sau nu
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prezenta registrelor de evidentd, asigurarea regimului de | documentelor, pastrare, corespunde
temperaturd §i umiditate, respectarea termenelor de | nimicire, etc.)
pastrare, modului de eliberare si nimicire, etc.) in
conformitate cu procedurile stabilite.
2.2.14. | Laboratorul stabileste si mentine proceduri pentru | Prezenta procedurii de 3 — Corespunde tuturor
controlul tuturor documentelor si informatiilor | controlul al documentelor. cerintelor
(generate intern sau din surse externe), care fac parte | Listele documentelor 1 - Partial corespunde
din SMC: reglementari, standarde, informatii, | mentinute sub controlul 0 - Nu corespunde
instructiuni, grafice, postere, anunturi, circulare, | laboratorului
desene, proceduri, manuale, curbe de calibrare, etc.
2.2.15 Documentele SMC generate de laborator sunt unic | Examinarea documentelor 3 — Corespunde tuturor
identificate si includ data editiei, reviziei, numerotarea cerintelor
paginilor, numarul total de pagini si autoritatea 1 - Partial corespunde
emitenta. 0 - Nu corespunde
2.2.16 Laboratorul asigura ca documentele furnizate | Documentele actualizate si 3 — Corespunde tuturor
personalului in cadrul SMC sunt verificate si aprobate | aprobate, modul de furnizare cerintelor
de personal autorizat inainte de furnizare. 1 - Partial corespunde
0 - Nu corespunde
2.2.17 Sunt stabilite proceduri, care descriu realizarea si | Prezenta procedurii. 2 — Stabilite
mentinerea sub control a modificarilor in documente. 1 — Stabilite formal
0 — Nu sunt stabilite
2.2.18 Documentele nevalabile sunt retrase din toate punctele | Examinarea documentelor 2 — Sunt retrase
de furnizare. curente. 1 — Partial retrase
0 — Nu sunt retrase
2.2.19 Documentele perimate, care sunt pastrate sau arhivate, | Examinarea documentelor 2— Corespunde
sunt identificate, marcate corespunzitor pentru a se | retrase (arhivate). 1 - Partial
preveni utilizarea lor din neatentie. 0 — Nu corespunde
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.3. Sistemul de management al calitatii (SMC).
Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.3.1. | Managementul de laborator furnizeaza dovezi privind | Documentatia SMC. 2 — Corespunde
dezvoltarea si implementarea sistemului de management 1 - Partial
al calitdtii si imbunatatirea continua a eficientei lui. 0 — Nu corespunde
2.3.2. | MC documenteaza politici pentru SMC, face prezentare | Examinarea MC si | 3— Corespunde tuturor
organizatiei si structurii de management a laboratorului, | procedurilor cerintelor
face referinta la intreagd documentatie mentinutd de 1 - Partial corespunde
laborator. 0 - Nu corespunde
2.3.3. | MC este in permanentd actualizat de catre o persoana | Examinarea MC si | 3 — Corespunde tuturor
numitd  responsabila de managementul calitdtii | ordinului de numire a | cerintelor
laboratorului. persoanei responsabile. 1 - Partial corespunde
0 - Nu corespunde
2.3.4. | Intreg personalul are acces si este instruit in utilizarea si | Examinarea accesului la | 3 — Corespunde tuturor
aplicarea MC, a tuturor documentelor la care acesta face | documentatia, dovezi de | cerintelor
referire si a conditiilor de implementare a acestora. instruire,  discutii  cu | 1 - Partial corespunde
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| personalul. 0 - Nu corespunde
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.4. Analiza contractelor.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
24.1. Laboratorul stabileste si mentine proceduri de analizd a | Prezenta procedurii de 2 - Corespunde
cererilor pentru un contract, asigurd ca metodele care vor | analiza, fisa de Inregistrare | 1 - Partial
fi utilizate sunt definite, documentate si intelese, | a cererilor, ofertelor. 0 - Nu corespunde
concomitant avand capabilitatea si resursele necesare sa | Contract model de prestari
indeplineasca cerintele contractului. servicii, examinarea
contractelor.
24.2. Orice diferentd intre cerere si contract sunt rezolvate | Anexa la contract priviond | 2 - Sunt rezolvate
inainte de inceperea oricarei lucrari. Fiecare contract este | abaterile. 1 - Partial
acceptabil atit laboratorului, cét si beneficiarului. 0 — Nu sunt
2.4.3. Beneficiarul (clinicistul, agentul economic, compania | Metoda de informare. | 2 - Informat
medicald de asigurari, compania farmaceutica, autoritati | Dovezi. 1 - Partial
de reglementare, etc.) este informat de orice abatere de la 0 - Nu este informat
contract.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.5. Analize efectuate de laboratoare subcontractante (se completeazi numai in cazurile aplicabile).
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
25.1. Subcontractantul se conformeaza cerintelor standardului | Procedura  documentatd. | 2 — Conformeaza
national sau international pentru activitatea respectiva. Inregistrari privind | 0 — Nu se conformeaza
evaluarea
subcontractantilor,
contract de subcontractare.
2.5.2. Laboratorul detine un Registru a tuturor laboratoarelor | Examinarea contractului. 2 — Detine integral
subcontractante cu care colaboreaza, un Registru cu toate Lista serviciilor 1 - Detine partial
probele ce au fost trimise pentru analizd, o copie a contractate 0 — Nu detine
raportului laboratorului se péastreaza in evidenta
laboratorului contractant.
2.5.3. Laboratorul  contractant raspunde de furnizarea | Verificarea prezentei | 2 — Corespunde
rezultatelor analizelor si a interpretdrii efectuate catre | cerintei in cauza 1in | O — Nu corespunde
solicitant, cu exceptia cazurilor in care clientul sau o | contract
autoritate de reglementare indicd ce contractant sa fie
utilizat.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standardul 2.6. Servicii externe si aprovizionare.
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Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.6.1. | Exista politica si proceduri pentru selectarea si | Cerere de aprovizionare si | 2 — Exista
aprovizionarea serviciilor externe, echipamente, reactivi, | de ofertd. Proceduri. 1 — Existi partial
consumabile, receptia si depozitarea. 0 — Nu exista
2.6.2. | Laboratorul dispune de un sistem de control al reactivilor si | Act de receptie, registrul | 2 — Dispune
materialelor consumabile procurate de la furnizori si duce o | de evidenta, inregistrari de | 1 — Dispune partial
evidentd corespunzatoare (tipul, gradul, specificatia, data | control la primire- 0 — Nu dispune
primirii).
2.6.3. | Documentele de aprovizionare contin date care descriu | Fisa de analiza a ofertei, | 2 — Contin integral
serviciile si furniturile comandate (tipul, clasa categoria, | contractul de cumparare- | 1 — Contin partial
identificarea exactd, specificatii, desene, rezultatele | vanzare, certificate de | 0 — Nu contin
incercarilor, calitatea ceruta, etc). calitate.
2.6.4. | Laboratorul evalueaza furnizorii de echipamente, reactivi, | Lista furnizorilor aprobati, | 2 — Evalueaza integral
consumabile, produse si servicii esentiale, care afecteaza | criterii de selectare a | 1-— Evalueazi partial
calitatea serviciilor si pdastreaza inregistririle acestor | furnizorilor. 0 — Nu evalueaza
evaludri si lista furnizorilor aprobati.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.7. Servicii de consiliere.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.7.1. | Personalul profesionist din laborator acorda servicii de | Registrul de inregistrare a | 2 — Acorda
consultatie cu privire la alegerea analizelor si utilizarea | consultatiilor, informatii, | 1 - Acorda partial
serviciilor, inclusiv selectarea probei, periodicitatea | inregistrari 0 — Nu acorda
colectdrii, tipul probei, interpretarea rezultatelor, etc.
2.7.2. | Laboratorul stabileste modalitatea de comunicare cu | Prezenta Inregistrarilor. 2 — Stabileste
utilizatorii serviciilor, are intalniri periodice documentate 1 — Stabileste partial
intre personalul de specialitate din laborator si cel clinic, 0 — Nu stabileste
referitoare la utilizarea serviciilor de laborator.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.8. Managementul reclamatiilor.
Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.8.1. | Laboratorul are o politici si procedura pentru primirea, | Verificarea procedurii, 2 — Dispune
evaluarea si adoptarea deciziilor, rezolvarea | Registrului de evidenta a 1 — Dispune partial
reclamatiilor/sesizarilor primite de la clientii sdi (medici, | reclamatiilor 0 — Nu dispune
pacienti, personal de laborator sau din alte parti).
2.8.2. | Laboratorul pastreaza inregistrarile tuturor reclamatiilor, | Verificarea Registrului de | 2— Pastreaza

investigatiilor si  actiunilor corective intreprinse de

evidenta a reclamatiilor.

1 — Pastreaza partial
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laborator. Inregistrarile actiunilor 0 — Nu pastreaza
intreprinse
Total puncte Posibile Acumulate | Acumulate
Standardul 2.9. Identificarea si controlul neconformitatilor.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.9.1. | Laboratorul asigurd, cd personalul responsabil pentru | Ordin, dispozitie, fisd de | 2 — Asigurd
remedierea problemelor in cazul activitatilor neconforme, | post. 1 — Asigura partial
este desemnat. 0 — Nu asigura
2.9.2. | Laboratorul identifici si inregistreaza fiecare caz de | Inregistriri de 2 — Identificd/ inregisteaza
activitate neconformd, care apare in diferite zone de | neconformitati identificate | 1 — Identificd/ nu
activitate, inclusiv controlul intern de calitate, calibrari a inregistreaza
echipamentului, verificarea materialelor consumabile, 0 — Nu identifica
observatii de personal, audituri interne, etc.
29.3. | Atunci cand este cazul, la stabilirea activititilor | Inregistrari in registrul de | 2 — Informat
neconforme, este informat solicitantul, iar activitatea este | lucru, registrul de evidentd | 1 — Informat/ neinregistrat
stopata. a neconformitatilor, infor- | 0 — Nu este informat
marea medicului dupa caz.
2.9.4. | Laboratorul stabileste o procedurd pentru implementarea | Examinarea procedurilor | 2 — Stabileste
actiunilor corective, care sunt la un nivel adecvat marimii §i | 1n caz de actiuni corective | 1 — Stabileste formal
riscului problemei. 0 — Nu stabileste
2.95. | Laboratorul monitorizeaza si evalueazi rezultatele pentru a | Inregistrari, dovezi, de 2 — Stabileste
se asigura ca actiunile corective intreprinse au fost eficace. realizarea actiunilor 1 — Stabileste formal
corective 0 — Nu stabileste
2.9.6. | Managerul laboratorului organizeaza si efectueaza periodic | Raport de neconformitate, | 2 — Organizeaza/
evaluari a activitatilor neconforme. evidenta rapoartelor de efectueaza
neconformitate. 1 — Organizeaza formal
0 — Nu organizeaza
2.9.7. | Laboratorul defineste si implementeaza proceduri pentru | Examinarea procedurilor. 2 — Defineste/implem
emiterea rezultatelor in cazul existentei neconformitatilo, 1 — Defineste/nu
situatiile fiind Inregistrate. implementeaza
0 — Nu defineste
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.10. Analiza riscului, actiuni preventive, corective si imbunititirea continua.
Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.10.1 Managerul laboratorului verificd (analizeaza) periodic | Examinarea inregistrarilor | 2 — Verificad/
toate procesele/procedurile de activitate conform | analizei riscului analizeaza
sistemului de management al calitdtii si In baza analizei 1 — Verifica haotic
riscului. 0 — Nu verifica
2.10.2. | Sunt elaborate, implementate si monitorizate planuri de | Examinarea planu-lui de 2 — Corespunde integral
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actiuni pentru imbunatatirea continue a eficacitatii
propriului SM si reducerea riscurilor, probabilitatii de
aparitie a unor neconformitati.

imbunatatire a SM si
reducerea riscurilor

1 — Corespunde partial
0 — Nu corespunde

2.10.3. | Dupa ce in baza verificarii este intreprinsa o actiune, | Examinarea documentatiei | 2 — Evalueaza
laboratorul evalueaza eficacitatea acestei actiuni printr-un | auditului 1 — Evalueaza formal
audit al domeniului in cauza. 0 — Nu evalueaza

2.104 Managerul laboratorului asigurd accesul personalului | Inregistriri. 2 — Corespunde integral
laboratorului si al utilizatorilor serviciilor laboratorului la | Programe. Dovezi. 1 — Corespunde partial
programe educationale sau de instruire. 0 — Nu corespunde

2.10.5. | Prestatorul de servicii medicale are un registru al | Verificarea registrului de | 2 — Registru elaborat si
riscurilor §i monitorizeaza eficacitatea masurilor de | management al riscurilor, | monitorizate masurile de
preventie rezultatelor evaludrii si | preventie

implementarii implementat
1 — Registru elaborat
formal/ neimplementat
0 — Nu asigura

2.10.6 Sunt identificate locurile si conditiile cu potential de risc | Verificarea documentatiei | 2- Se asigura deplin
fizic pentru securitatea persoanelor (risc de cadere, de 1- Asigura partial
alunecare, de lovire, electrocutare etc.) si sunt adoptate 0 - Nu asigura
masuri de prevenire.

2.10.7 Prestatorul de servicii medicale implementeaza masuri de | Observare directa 2 — Corespunde
gestionare a riscului de contaminare chimica si biologica 1 — Partial

0 — Nu corespunde

2.10.8. | Prestatorul de servicii medicale implementeaza masuri de | Observare directa 2 — Corespunde

gestionare a riscului de iradiere. 1 — Partial
0 — Nu corespunde

2.10.9 Prestatorul de servicii medicale are prevazute masuri | Observare directa 2 — Corespunde

pentru siguranta fizica a angajatilor. 1 — Partial
0 — Nu corespunde

2.10.10. | Personalul expus la risc este instruit periodic cu privire la | Verificarea documentatiei | 2 — Corespunde
respectarea masurilor de prevenire a riscurilor, specific 1 — Partial
fiecarei activitati. 0 — Nu corespunde

2.10.11. | La nivelul managementului spitalului sunt organizate | Observare directa 2 — Corespunde

evaludri periodice ale modului de respectare a masurilor
de prevenire a riscurilor fizice si tehnologice.

1 — Partial
0 — Nu corespunde

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.11. inregistririle tehnice si in domeniul calititii.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.11.1 | Laboratorul stabileste si mentine proceduri pentru | Examinarea procedurilor. | 2 — Stabileste

identificarea, colectarea, indexarea, accesul, stocarea,

1 — Stabileste formal
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pastrarea si distrugerea in conditii de securitate a
inregistrarilor tehnice si de calitate.

0 — Nu stabileste

2.11.2. | Toate inregistrarile sunt lizibile, depozitate si pastrate | Inspectie vizuala. 2 — Corespunde integral
astfel incat sa permita accesul rapid. Inregistrarile pot fi 1 — Corespunde partial
stocate pe orice material care respecta cerintele legale 0 — Nu corespunde
nationale si in conditii de mediu adecvat prevenirii
deteriorarii, distrugerii si pierderii lor. Este stabilit un
termen de pastrare a Inregistrarilor.
2.11.3 | Inregistrarile sunt create concomitent cu executarea | Observarea practicilor 2 — Create concomitent
fiecarei activitati in laborator 0 — Nu sunt create
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 2.12. Audit intern si analiza efectuata de management
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
2.12.1. | Laboratorul efectueazd periodic, conform unor planificari | Prezenta procedurii si a 2 — Efectueaza
si proceduri prestabilite, audituri interne ale tuturor | inregistrarilor rezultatelor | 1 — Efectueaza partial
elementelor SMC, inclusiv procese de examinare. de audit. 0 — Nu efectueaza
2.12.2. | Auditul este planificat, organizat si efectuat de cétre | Prezenta planului de audit, | 2 — Organizat/efectuat
managerul de calitate sau de alt personal calificat si | persoanelor instruite 1 — Efectuat formal
desemnat. Rezultatele auditului intern sunt transmise | (auditori). 0 — Nu este organizat
managementului laboratorului pentru analiza.
2.12.3. | Managerul laboratorului analizeaza anual SMC la toate | Verificarea analizelor 2 — Analizeaza
compartimentele de activitate efectuate 1 — Analizeaza formal
0 — Nu analizeaza
2.12.4. | Analiza efectuatd de manager cuprinde elementele de | Evaluarea analizei recent 2 — Corespunde
intrare: analiza cererii, feedback utilizator, managementul | efectuate 1 — Corespunde partial
riscului, monitorizarea participarii in control extern, 0 — Nu corespunde
monitorizarea reclamatiilor, etc.
2.125. Constatarile si actiunile ce rezultd din analiza efectuatd de | Prezenta inregistrarilor 2 — Inregistrate/
manager sunt inregistrate. Personalul laboratorului este | Discutii cu personalul. informat
informat asupra acestor constatari si deciziilor luate in 1 — Inregistrate/
urma analizei. neinformat
0 — Nu sunt inregistrate
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
CAPITOLUL III. MANAGEMENTUL ACTIVITATILOR
Standardul 3.3. Reactivi si consumabile.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
3.3.1. Laboratorul este dotat cu tot echipamentul necesar pentru | Inspectie vizuala si 3 — corespunde
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asigurarea serviciilor (inclusiv recoltarea, pregitirea si
procesarea, analiza si depozitarea probelor).

examinarea document-
tatiei. Tabele nr4, 5, 6 si
7.

1 — partial corespunde
0 — nu corespunde

3.3.2. Stocurile de reactivi si consumabile asigurd necesitatile | Verificarea documentatiei | 3 — corespunde
laboratorului in efectuarea corecta a activitatilor de 1 — partial corespunde
laborator la tot domeniul de activitate 0 — nu corespunde

3.3.3. Laboratorul  depoziteazd reactivi si  consumabile | Inspectie vizuala 2 — Corespunde
receptionate in conditii sigure in conformitate cu 1 - Partial
specificatiile producatorului 0 — Nu corespunde

3.3.4. Trusele medicale necesare pentru acordarea primului | Observare directa 2 — Sunt prezente
ajutor in caz de urgente medicale sunt prezente si 1 — Prezente partial
completate conform cerintelor actuale. 0 — Nu sunt

3.35. Personalul medical posedd cunostintele necesare si | Convorbiri cu personalul 2 - Poseda
deprinderile practice in acordarea primului ajutor medical 1 - Poseda partial
pacientilor cu diferite urgente medicale. 0 - Nu poseda

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 3.4. Proceduri preanalitice (esantionare, transportare).
Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului

3.4.1. Formularul de cerere contine informatii suficiente pentru | Prezenta formula-relor 2 — Contine
identificarea probei/pacientului i a persoanei autorizate | aprobate prin ordin 1 — Contine insufic.
care a depus cererea. 0 — Nu contine

34.2. Laboratorul dispune de plan si de proceduri pentru | Examinarea planului, 2 — Dispune
esantionare, care sunt disponibile in locurile unde se | procedurilor. 1 — Dispune partial
efectueazi esantionarea. 0 - Nu dispune

3.4.3. Procedurile specifice pentru recoltarea si manipularea | Prezenta procedurilor in 2 — Documentate/
corectd a probelor sunt documentate si implementate de | laborator si la locul de implementate
catre managementul laboratorului si puse la dispozitia | prelevare a probelor 1 — Documentate/
persoanelor responsabile de recoltarea probelor primare. primare. neimplementate

0 - Nu se documenteaza

3.4.4. Laboratorul monitorizeazd conditiile in care au fost | Examinarea cererilor 2 — Monitorizeaza
transportate probele la laborator (interval de timp, conditii | (inregistrari privitor la 1 — Monitorizeaza formal
de temperaturd, conservanti, siguranta transportului, | conditii) 0 - Nu monitorizeaza
populatiei si a laboratorului primitor ).

3.45. Laboratorul dispune de proceduri clar definite in cazul | Prezenta si examinarea 2 — Dispune
probelor insuficient identificate sau existentei nesigurantei | procedurilor. 1 — Dispune partial
privind identificarea probei primare. Sistem de 0 - Nu dispune
identificare probelor primare, identificare pacientului

3.4.6. Toate probele primare primite in laborator sunt | Examinarea documentatiei | 2 — Sunt inregistrate
inregistrate (registru, calculator, alte sisteme similare), la | de inregistrare. 1 — Inregistrate partial
fel ca si data, ora, identitatea persoanei care a preluat 0 - Nu sunt inregistrate
proba.

34.7. Laboratorul dispune de o procedurd documentata pentru | Prezenta si examinarea 2 — Dispune

primirea, etichetarea, procesarea si raportarea probelor

procedurii.

1 — Dispune partial
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primite de laborator inclusiv si pentru cele marcate ca 0 - Nu dispune
urgente.

3.4.38. Probele sunt pastrare pentru o perioadd specifica in | Inspectie vizuala. 2 — Pastrate corespunzator
conditii, care sa asigure stabilitatea proprietatilor probei, 1 — Pastrate necorespunz.
pentru repetarea analizei in caz de necesitate. 0 — Nu sunt pastrate

3.4.9. Criteriile de respingere a probelor trimise sunt respectate | Verificarea Registrului de | 2 — Respectate/documentate
si documentate. rebutare a probelor 0 — Nu sunt respectate

3.4.10. | Punctele de prelevare probelor sunt mentinute sub | Vizita punctelor de 2 — Mentinute
controlul laboratorului (instruiri, audituri, asigurare cu | prelevare. Examinarea 1 — Mentinute formal
consumabile). documentatiei 0— Nu sunt mentinute

3.4.11. Punctele de prelevare sunt asigurati cu personal instruit si | Inspectia punctelor de 2 — Asigurate
detin mijloace necesare pentru prelevare, colectare si | prelevare. Observarea 1 — Asigurate partial
pastrare pind transportare probelor in laborator. practicilor. 0— Nu sunt asigurate

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate

Standardul 3.5. Proceduri analitice (manipularea obiectelor de incercare).

Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului

3.5.1. | Laboratorul dispune de proceduri pentru receptia, | Examinarea i verifica-rea | 2 — Dispune
manipularea, protectia, depozitarea, pastrarea si eliminarea | documentatiei res-pective, | 1 — Dispune partial
obiectelor de incercat, inclusiv toate masurile necesare | a procedurilor, etc. 0 - Nu dispune
protejarii integritatii obiectului §i apararii intereselor
laboratorului si ale solicitantului.

3.5.2. | Laboratorul utilizeazd proceduri analitice standartizate, | Examinarea listei 2 — Utilizeaza suficient
actualizate, care 1indeplinesc cerintele beneficiarelor | procedurilor analitice. 1 — Utilizeaza partial
serviciilor de laborator. Lista POS actualizata 0 - Nu utilizeaza

pentru metodele utilizate

3.5.3. | Procedurile se Dbazeaza pe metode recunoscute | Prezenta procedurilor la 2 — Corespunde
(instructiunile de utilizare, elaborate de producator), sunt | locul de lucru. 1 - Partial
documentate cu respectarea etapelor consecutive, logice si 0 — Nu corespunde

disponibile la locul de lucru, intr-un limbaj usor de inteles
de toate persoanele responsabile (scheme, desene).

3.5.4. | Laboratorul dispune de un sistem pentru identificarea | Examinare vizuala si 2 — Dispune
obiectelor de incercat si care este pastrat pe toatd durata | verificarea documentatiei. | 1 — Dispune formal
existentei obiectului in laborator. 0 - Nu dispune

3.5.5. | Sistemul de identificare este proiectat si aplicat astfel incat | Examinarea si verificarea 2 — Corespunde
sd asigure, ca obiectele nu pot fi confundate nici fizic, nici | inregistrarilor. 1 - Partial
atunci cand se face referire la acestea in inregistrari sau in 0 — Nu corespunde

alte documente.

3.5.6. | Laboratorul verificaA procedurile analitice inainte de | Examinarea documentatiei | 2 — Verifica

utilizarea  lor  (cu utilizarea ~ materialelor  de | de verificare metodelor 1 — Verifica formal
control/materialelor de referinta) 0 - Nu verifica
3.5.7. | Laboratorul valideaza metodele nestandartizate, | Examinarea si verificarea 2 — Valideaza
proiectate/dezvoltate de laborator, metodele standartizate | documentatiei de validare. | 1 — Valideaza partial
folosite in afara domeniului lor de aplicare si extinderile/ 0 - Nu valideaza
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| modificarile metodelor standartizate.

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 3.6. Asigurarea calititii procedurilor analitice
Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
3.6.1. | Laboratorul dispune de proceduri pentru efectuarea | Examinare vizuala si 2 — Dispune
controlului intern de calitate pentru tot domeniul de | verificarea programuluisi | 1 — Dispune partial
activitate, care prezintd o informatic simpla, clard si | procedurilor de control 0 - Nu dispune
inteleasd personalului responsabil (metode de control, | intern.
periodicitate).
3.6.2. | Laboratorul posedd inregistrari care confirmd efectuarea | Verificarea inregistrarilor | 2 — Poseda
controlului intern de calitate pentru tot domeniul de | controlului intern  de | 1 - Poseda partial
activitate. calitate. 0 - Nu dispune
3.6.3. | Atunci cand este posibil si relevant, precum si la solicitare, | Examinarea inregistrarilor. | 2 — Determina
laboratorul determind incertitudinea de masurare. Sunt 1 — Determina formal
determinate  sursele care contribuie la estimarea 0 — Nu determina
incertitudinii.
3.6.4. | Laboratorul dispune de materiale de referintd/materiale de | Inspectie vizuala si | 2 — Dispune
control, certificate necesare pentru controlul intern al | examinarea documentatiei. | 1 — Dispune partial
calitatii. 0 - Nu dispune
3.6.5. | Laboratorul participd la comparari interlaboratoare si | Examinarea si verificarea 2 — Participa sistematic
programe de Incercari de competentd organizate de sisteme | documentara. 1 — Participa periodic
externe de control al calitatii cu inregistrarile respective. 0 - Nu participa
3.6.6. | In cazul probei primare insuficient calitative sau a unui | Examinarea documentatiei | 2 — Se noteaza
rezultat de calitate suspectd, aceasta se noteaza in raport | de insotire si a rapoartelor. | 0 — Nu se noteaza
(pot compromite rezultatul).
3.6.7. | Datele controlului calitdtii sunt analizate si atunci cand se | Examinarea inregistrarilor. | 2 — Sunt aplicate
constatd, ca sunt in afara criteriilor prestabilite, sunt aplicate 1 — Aplicate formal
masuri corective adecvate pentru prevenirea raportarii 0 — Nu sunt aplicate
rezultatelor incorecte.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 3.7. Proceduri postanalitice
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
3.7.1. | Personalul autorizat verifica sistematic rezultatele analizelor | Verificarea Registrelor de | 2 — Verifica/autorizeaza
si autorizeaza eliberarea lor. evidenta a analizelor si a 1 — Verificd/nu autorizeaza
formularelor de rapoarte 0 — Nu verifica
completate
3.7.2. | Calculele si transferul de date a incercarilor efectuate sunt | Examinarea inregistrarilor. | 2 — Corespunde
verificate, evaluate in mod sistematic de personal abilitat. 1 - Partial
Interpretarea rezultatelor este efectuatd de cdtre personal 0 — Nu corespunde
competent.
3.7.3. | Laboratorul dispune de proceduri pentru identificarea, | Examinarea procedurilor. | 3 —corespunde
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colectarea, pastrarea, accesul si eliminarea in conditii de
securitate a probelor/esantioanelor clinice.

Observarea practicilor

1 — partial corespunde
0 — nu corespunde

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 3.8. Raportarea rezultatelor.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului

3.8.1. | Managerul laboratorului este responsabil pentru formatul | Examinarea formatului 2 — Este responsabil
rapoartelor, care corespund cerintelor documentelor | rapoartelor. 1 — Partial
elaborate si aprobate la nivel national. 0 — Nu este

3.8.2. | Responsabilititile pentru elaborarea rapoartelor, verificarea | Procedura documentata. 2 — Clar definite
si interpretarea rezultatelor sunt clar definite. 1 — Definite confuz

0 - Nedefinite

3.8.3. | Rezultatele investigatiilor sunt prezentate in scris, lizibile, | Examinarea formularelor | 2 — Corespunde
fard greseli de transcriere si sunt raportate persoanelor | de raport. Observarea | 1 — Partial
autorizate sd le receptioneze/utilizeze 1n scopuri | practicilor. 0 — Nu corespunde
determinate.

3.8.4. | Laboratorul dispune de procedurd pentru notificarea | Examinarea procedurii si 2 — Dispune Nu se aplica
imediatd a medicului atunci cand rezultatele analizei pentru | registrului de notificari 1 - Dispune formal in lab.san-ig.
parametrii critici sunt situate in intervalele de ,,alertd” sau 0 — Nu dispune
,critice”.  Notificarea include ora, data si persoana
notificata.

3.8.5. | In cazul cand rezultatele investigatiilor sunt transmise sub | Examinarea procedurii de | 2 — Corespunde Nu se aplica
forma unui raport preliminar, raportul final urmeaza a fi | raportare. 1 — Partial in lab.san-ig.
transmis solicitantului. 0 — Nu corespunde

3.8.6. | Inregistririle efectuate ca urmare a situdrii rezultatelor in | Prezenta si examinarea 2 — Se pastreaza Nu se aplica
intervalele critice se pastreaza (data, ora, personalul | inregistrarilor 1 — Pastrate formal in lab.san-ig.
responsabil din laborator, persoana notificata si rezultatele 0 — Nu se pastreaza
analizei).

3.8.7. | Laboratorul are proceduri clar documentate pentru | Prezenta si examinarea 2 — Dispune
eliberarea rezultatelor analizelor, care contin detalii la | procedurii. 1 - Dispune formal
persoana care poate elibera rezultatele si cui. Aceste 0 — Nu dispune
proceduri includ si instructiuni pentru cazurile, cand
rezultatele pot fi eliberate direct cdtre pacient.

3.8.8. | Laboratorul are reguli si practici, care asigurd transmiterea | Examinarea docu- | 2 — Dispune
rezultatelor prin telefon, fax, telex sau alte legdturi | mentatiei. Observarea | 1 - Dispune formal
electronice numai persoanelor abilitate. Rezultatele | practicilor 0 — Nu dispune
transmise verbal sunt confirmate prin rapoarte inregistrate.

3.8.9. | Laboratorul are proceduri si politici scrise referitoare la | Prezenta si examinarea 2 — Dispune
modificarea rapoartelor in cazul rezultatelor eronate. procedurii. 1 - Dispune formal

0 — Nu dispune

3.8.10 | Laboratorul stabileste si respectd normativele de timp | Lista aprobati. Registre de | 2 — Stabilite/respect.
necesar pentru efectuarea investigatiilor si eliberarea | inregistrare probe si 1 — Stabilite/nerespec
rezultatelor pentru fiecare testare, informatia fiind accesibila | eliberare a rezultatelor. 0 — Nu are stabilite
clientului. Arhiva SIA.

3.8.11 | Laboratorul detine informatia despre intervalele biologice | Nomenclatorul investtiga- | 2 — Corespunde
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de referinta pentru toate testarile efectuate. tiilor cu intervale 1 - Partial
biologice de referinta 0 — Nu corespunde
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
CAPITOLUL IV. MANAGEMENTUL RESURSELOR UMANE
Standardul 4.1. Politici de angajare si asigurare cu personal.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
4.1.1. | Laboratorul este asigurat cu personal managerial si personal | Examinarea completatiei 0-5*
tehnic suficient, cu resursele necesare realizdrii sarcinilor | statului de personal.
pentru realizarea misiunii sale calitative si sigure. Verificarea organigramei,
Dosarele personale ale
angajatilor
4.12. | in institutic este implementat Sistemul Informatic de | Examinarea gradului de 2 — implementat, actualizat
Evidentd a Resurselor Umane in Sistemul Sanatatii | implementare 1 — actualizat partial
(SIERUSS). 0 - nefunctional
4.1.3. | Institutia respectd toate procedurile de angajare cu | Verificarea contractelor 2 —respecta
completarea dosarului cu documentatia necesara, 1In | individuale de munca 1 — partial
conformitate cu prevederile legislatiei. Verificarea dosarelor 0 — nu respecta
angajatilor
4.1.4. | Personalul managerial si tehnic este pregitit periodic la | Certificate de instruire 2 — Instruit
cursuri de formare profesionald, inclusiv pentru asigurarea 1 — Instruit partial
si dirijarea calitatii serviciilor prestate. 0 — Nu este instruit
4.15. | Informatia despre studiile, competenta, calificarea, | Prezenta si examinarea | 3 —corespunde
instruirea, cat si datele despre starea sanatatii in legatura cu | Inregistrarilor 1 — partial corespunde
riscul profesional, imunizarea personalului, este inregistrata 0 — nu corespunde
si usor accesibila.
4.1.6. | Prestatorul de servicii medicale asigura instruirea | Verificarea documentatiei | 2 - Se asigura deplin
angajatilor in domeniul prevenirii si controlul infectiilor | privind instruirea 1 — Se asigura partial
asociate asistentei medicale in conformitate cu actele | personalului 0 — Nu corespunde
normative
4.1.7. | Eficacitatea activitatilor de instruire este evaluata si periodic | Prezenta protocoalelor de 2 — Evaluata
verificatd, dupa necesitate. evaluare. 1 — Evaluata formal
0 — Nu este evaluata
4.1.8. | Personal specific este autorizat pentru efectuarea anumitor | Examinarea figelor de 2 — Corespunde
tipuri de incercari, utilizarea anumitor echipamente si | post, formularelor de 1 - Partial
emiterea rezultatelor investigatiilor, formarea opiniilor si | rezultate, registrelor de 0 — Nu corespunde
interpretarilor. evidenta a analizelor.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 4.2. Conditiile de munci, asigurarea securititii si sanaitatii in munca.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
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4.2.1.

Personalul angajat este cunoscut cu drepturile, obligatiunile
si atributiile de serviciu.

Examinarea obligatiilor
functionale. Discutii cu
personal.

2 — Este instruit
1 — Partial
0 — Nu este instruit

4.2.2. | Personalul institutiei este instruit la angajare si semestrial, | Examinarea Fiselor 2 — Este instruit
in domeniul securitatii i sdnatatii in munca. Angajatii sunt | personale de instruire, 1 — Partial
cunoscuti cu riscurile la care pot fi expusi in desfasurarea | consemnate. 0 — Nu este instruit
activitatiilor. Discutii cu personalul.
4.2.3. | Prestatorul de servicii medicale asigura evaluarea factorilor | Examinarea conditiilorde | 2 — Asigurate
de risc conform prevederilor legale. munca 1 — Partial
Examinarea Figelor de 0 — Nu sunt asigurate
evaluare
Evaluarea planurilor de
masuri
4.2.4. | Sunt prezente instructiunile privind functionarea si | Observare directa 2 — Sunt prezente
exploatarea dispozitivelor si instalatiilor, intocmite tinand | Discutii cu personalul 1 — Partial
cont de particularitatile activitatilor. 0 — Nu sunt
4.2.5. | Personalul medical, care activeazd la locuri de muncad in | Discutii cu personalul. 2 — Este asigurat
conditii nocive, este asigurat gratuit cu alimentatie de | Fisele de evaluare a 0 — Nu este asigurat
protectie. locurilor de munca cu
factorii nocivi.
Verificarea Contractului
colectiv de munca.
4.2.6. | Personalul medical este vaccinat mpotriva infectarii cu | Verificarea Fiselor 0-5*
virusul hepatitei ,,B” si altor infectii, conform actelor | medicale
normative.
4.2.7. | Evaluarea starii sanatatii angajatilor este efectuatd la | Analiza fiselor medicale 2 — Corespunde
angajare in raport cu particularitétile conditiilor de munca si 1 — Incomplet
in volumul stabilit de actele normative in vigoare. 0 — N-a fost_efectuat
4.2.8. | Examenul medical periodic se efectueaza in conformitate cu | Verificarea fiselor 2 — Se efectueaza

actele normative.

medicale

1 — Incomplet
0 — Nu se efectueaza

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 4.3. Instruirea profesionali si nivelul de calificare a cadrelor.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului | expertului
4.3.1. | Prestatorul de servicii medicale asigurd formarea | Planurile de educatic | 2 - Asigura
profesionald continud a personalului medical. medicale continua. 1- partial asigura
Examinarea cotei alocate | 0-nu asigurd
din fondul de salarizare.
4.3.2. | Atestarea medicilor in vederea stabilirii gradului de | Examinarea certificatelor 0-5*
calificare se efectueaza in conformitate cu actele normative. | de calificare profesionala
4.3.3. | Atestarea personalului medical cu studii medii speciale in | Examinarea certificatelor 0-5~*

vederea stabilirii gradului de calificare se efectueaza in
conformitate cu cadrul normativ.

de calificare profesionala
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Prestatorul de servicii medicale asigura instruire si atestarea

Examinarea Fiselor

2 — Este instruit

a personalului medical inferior si auxiliar conform | personale de instruire 1 — Partial
procedurii stabilite. Discutii cu personalul 0 — Nu este instruit
4.35 | Personalul managerial si tehnic este pregitit periodic la | Certificate de instruire 2 — Instruit
cursuri de formare profesionald, inclusiv pentru asigurarea 1 — Instruit partial
si dirijarea calitatii serviciilor prestate. 0 — Nu este instruit
4.3.6 Informatia despre studiile, competenta, calificarea, | Prezenta si examinarea 3 — corespunde
instruirea, cat si datele despre starea sanatatii in legaturd cu | inregistrarilor 1 — partial corespunde
riscul profesional, imunizarea personalului, este inregistrata 0 — nu corespunde
si usor accesibila.
4.3.7 Eficacitatea activitatilor de instruire este evaluata si periodic | Prezenta protocoalelor de | 2 — Evaluata
verificatd, dupa necesitate. evaluare. 1 — Evaluati formal
0 — Nu este evaluata
438 Este autorizat personal specific pentru efectuarea anumitor | Examinarea figelor de 2 — Corespunde

tipuri de incercdri, utilizarea anumitor echipamente si
emiterea rezultatelor investigatiilor, formarea opiniilor si
interpretdrilor.

post, formularelor de
rezultate, registrelor de
evidenta a analizelor.

1 - Partial
0 — Nu corespunde

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
CAPITOLULV. BAZA TEHNICO-MATERIALA SI MEDIUL LABORATORULUI
Standardul 5.1. Managementul Programului de Prevenire si Control al Infectiilor (PCI).
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Aprecierea Punctajul Punctajul Comentariile expertului
corespunderii prestatorului expertului
(in puncte)
5.1.1. Prestatorul de servicii medicale asigura Institutia dispune de Serviciu de 2 — corespunde actului
activitatea de supraveghere, prevenire si control | prevenire a IAAM (pentru normativ
a infectiilor asociate asistentei medicale. institutii cu capacitate mai putin 1 — nu corespunde actului
de 200 paturi — medic normativ
epidemiolog pe 1 unitate) 0 — Nu este/este asistenta
superioara
5.1.2. Prestatorul de servicii medicale asigura Institutia dispune de personal 2 — corespunde actului
supravegherea gestionarii consumului de angajat responsabil de gestionarea | normativ
antimicrobiene consumului de antimicrobiene cu | 1 — nu corespunde actului
activitati indicate 1n fisa de post normativ
0 — Nu este
5.1.3. Prestatorul de servicii medicale asigura Institutia dispune de Plan 2 — corespunde actului

actelor normative

elaborarea si implementarea Planul de
Prevenire si Control al Infectiilor conform

coordonat cu CSP teritorial si este
implementat in toate sectiile

normativ

1 — nu corespunde actului
normativ

0 — Nu este/este doar pe
hartie

STANDARDELE DE EVALUARE SI ACREDITARE /LABORATOARE MEDICALE SI SANITARO-IGIENICE/




5.1.4. Prestatorul de servicii medicale asigura Verificarea raportului de evaluare | 2 - Se asigura deplin
evaluarea gradulului de implementare a a Programului de prevenire si 0 — Nu se asigura
Programului de prevenire si control al control al infectiilor
infectiilor si actualizeaza planul de masuri in
functie de rezultatul evaluarii

5.1.5. Prestatorul de servicii medicale asigura si Verificarea POS privind triajul 2 - Se asigura deplin
respectd metodologiile nationale de pacientilor la internare si in sectii. | 1 - Se asigura partial
supraveghere a maladiilor transmisibile cu Discutarea privind procedura de 0 - Existd POS, dar nu se
potential nosocomial. triere si izolare aplica/ nu exista POS/nu

existd izolator

5.1.6. Prestatorul de servicii medicale asigura Verificarea POS pe componenta 2 - Se asigura deplin
elaborarea si implementate POS conform PCI 1 - Se asigura partial
Ghidului pentru prevenirea si controlul 0 - Exista POS, dar nu se
infectiilor aplicd/ nu exista POS

5.1.7. Prestatorul de servicii medicale asigura Institutia dispune de POS si este 2 - Se asiguri deplin
procedura de sigurantd a injectiilor implementatd In toate sectiile. 1 - Se asigura partial

Verificarea cunostintelor 0 - Existd POS, dar nu se
personalului medical. aplicd/ nu existd POS

5.1.8. Prestatorul de servicii medicale asigura Evaluarea listelor de verificare 2 - Se asigura cel putin
evaluarea nivelului de complianta a procedurii odata la 3 luni
privind siguranta injectiilor 1 - Se asigura odata in an

0 — Nu se asigura

5.1.9. Informatia privind securitatea injectiilor este Verificarea documentatiei 2 - Corespunde
adusa la cunostinta personalului medical, Discutii cu personalul 1 - Partial corespunde
cerintele sunt cunoscute si utilizate in practica 0 - Nu corespunde
cotidiana.

5.1.10. | Prestatorul de servicii medicale dispune de Verificarea echipamentului pentru | 2 — Exista
containere pentru colectarea acelor colectarea acelor 1 — Exista partial n unele

sectii

0 — Nu exista/se
colecteaza in sticle de
plastic

5.1.11. | Comisia de supraveghere si control a infectiilor | Verificarea ordinului, proceselor 2 — Exista/activa
asociate asistentei medicale este instituitd prin | verbale 1 — Exista formal
ordinul directorului si asigurd activitatile 0 — Nu exista
conform actelor normative.

5.1.12. | Zonele cu risc infectios sunt identificate si Verificarea POS cu determinarea | 2 - Se asigura deplin
supravegheate pentru a preveni si limita IAAM. | zonelor cu risc infectios si 1 - Se asigura partial

masurile de limitare a raspandirii 0 - Existd POS, dar nu se
IAAM aplicad/ nu exista POS
5.1.13. | Serviciul pentru prevenirea IAAM/medicul Verificarea POS cu determinarea | 2 - Se asigurd deplin

epidemiolog monitorizeaza calitatea aerului si
adoptd masuri pentru a limita aparitia infectiilor
aerogene.

zonelor cu risc infectios si
masurile de limitare a raspandirii
IAAM

1 - Se asigura partial
0 - Existd POS, dar nu se
aplicd/ nu existda POS
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5.1.14. | Serviciul pentru prevenirea IAAM/medicul Verificarea indicatorilor de 2 - Se asigura deplin
epidemiolog efectueaza supravegherea IAAM structura, proces si rezultat 1 - Se asigura partial
conform Ghidului pentru prevenirea si controlul 0 - Existda POS, dar nu se
infectiilor. aplicd/ nu exista POS

5.1.15. | Serviciul pentru prevenirea IAAM/medicul | Verificarea Fiselor de raportare a | 2 - Se asigurad deplin
epidemiolog asigura depistarea izbucnirilor de | cazurilor 1 - Se asigura partial
TIAAM si raporteaza in sistemul de alertd catre 0 - Exista POS, dar nu se
CSP in decurs de 24 ore de la depistare aplica/ nu exista POS

5.1.16. | Serviciul pentru prevenirea IAAM/medicul Evaluarea listelor de verificare 2 - Se asigura lunar
epidemiolog supravegheaza respectarea (Check list) 1 - Se asigurd odata in an
regulilor de igiend a méinilor 0 — nu se face evaluarea

5.1.17. | Prestatorul de servicii medicale asigura | Verificarea proceselor verbale 2 — Sunt prezente
instruirea la angajare si periodic a lucrdtorilor | Discutii cu personalul. 1 — Prezente partial
medicali privind prevenirea IAAM 0 — Nu sunt prezente

5.1.18. | Prestatorul de servicii medicale evalueazd | Verificarea rezultatelor de 2 — Se asigura
nivelul de cunostinte a lucratorilor medicali | evaluare 1 — Se asigura partial
privind prevenirea IAAM Discutii cu personalul. 0 — Nu se asigura

5.1.19. | Institutia are implementata strategia | Verificarea implementarii 2 — Se asigura
multimodala in prevenirea IAAM componentelor strategiei 1 — Se asigura partial

multimodale 0 — Nu se asigura
Discutii cu personalul.

5.1.20. Prestatorul de servicii medicale asigura Fiselor cazurilor de JAAM 3 — Se asigura
depistarea, inregistrarea si declararea Examinarea numarului de cazuri 1 — Se asigura partial
obligatorie a tuturor cazurilor de IAAM. de IAAM in raport cu volumul de | 0 — Nu se asigura

proceduri invazive

5.1.21. Fiecare caz de IAAM, este cercetat detaliat cu Verificarea proceselor verbale 2 — corespunde
elaborarea si realizarea masurilor ce se impun, Cunostinta cu rezultatele 1 — partial corespunde
iar deciziile sunt aduse la cunostinta investigatiilor si a masurilor 0 — nu corespunde
personalului. intreprinse

5.122. | Anamneza epidemiologicd (contactul cu | Verificarea figelor de medicale 2 — corespunde
bolnavi infectiosi in ultimele 6 luni) este 1 — partial corespunde
prezentd in fisele medicale. 0 — nu corespunde

5.1.23. | Prestatorul de servicii medicale asigurd | Verificarea asigurarii si 2— Asigurat suficient
personalul medical cu echipament de protectie | contractelor cu privire la achizitii | 1 — Partial
(halate, bonete, manusi, masti, ochelari) in | Discutii cu angajatii 0 — Nu este asigurat
cantitati suficiente.

5.1.24. Prestatorul de servicii medicale asigura | Verificarea contractelor,
personalul medical cu detergenti, sapun, | Verificarea stocurilor

substante dezinfectante pentru piele si mucoase,
suprafete etc. in urma contamindrii cu lichide
biologice.

Discutii cu personalul medical
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5.1.25. | Prestatorul de servicii medicale asigurd igiena | Verificarea POS. 2- Cunoaste/respecta

mainilor, conform procedurii stabilite. Evaluarea componentei de 1- Este asigurat partial
igienizare a mainelor (sdpun 0 - Nu cunoaste/nu
lichid, lavoar, servete de hartie, respectd/nu este POS
recipient pentru colectarea
deseurilor managere)
Discutii cu personalul medical

5.1.26. | Prestatorul de servicii medicale asigurd igiena | Evaluarea prezentei antisepticului | 2- Este asigurat
mainilor pentru vizitatori si pacienti pe holurile institutiei i sapun 0 — Nu este asigurat

lichid in blocurile de igiena (WC).

5.1.27. | Prestatorul de servicii medicale asigurd | Verificarea procedurilor 2 - Se asigura deplin
curdtenia curenta si generald, in scopul | operationale 1 - Se asigura partial
reducerii riscului de aparitie si raspandire a | Discutii cu personalul 0 - Exista POS, dar nu se
infectilor, conform procedurilor stabilite. Observare directd aplicd/ nu exista POS

5.1.28. | Curatenia si dezinfectia spatiilor si a Verificarea procedurilor 2 - Se asigura deplin
echipamentelor sunt reglementate si operationale 1 - Se asigura partial
monitorizate. Discutii cu personalul 0 - Existd POS, dar nu se

Observare directd aplica/ nu exista POS

5.1.29. | Prestatorul de servicii medicale asigurd | Verificarea procedurii. 2 - Se asigura deplin
reducerea riscului de aparitie si raspandire al | Verificarea registrelor 1 - Se asigura partial
infectiei prin asigurarea sterilizarii | Discutii cu personalul 0 - Existd POS, dar nu se
instrumentelor reutilizabile si echipamentul aplica/ nu existd POS
utilizat.

5.1.30. | Strategiile de curatare si dezinfectare in caz de | Verificarea procedurii 2 - Cunoscute/respectate
contact/stropire cu sange si alte fluide corporale | Discutii cu personalul medical 0 - Existd POS, dar nu se
sunt cunoscute si respectate de catre personalul aplica/ nu exista POS/nu
medical, conform procedurii stabilite. sunt cunoscute

5.1.31. | Personalul cunoaste si aplicdi masurile de | Verificarea procedurii 2 - Cunoscute/respectate
prevenire  post-expunere in  caz  de | Discutii cu personalul medical 0 - Exista POS, dar nu se
contact/stropire cu sange si alte fluide corporale aplica/ nu existd POS/nu

sunt cunoscute

5.1.32. Personalul medical posedd cunostintele | Discutii cu personalul 3 - corespunde
necesare privind riscul profesional de infectare 1 - partial corespunde
cu HIV, HBV si HCV, prevenirea transmiterii 0 - nu corespunde
infectiei..

5.1.33. | Preparatele  dezinfectante  utilizate  sunt | Verificarea preparatelor si 2 - Corespunde
inregistrate in RM si Insotite de instructiuni in | instructiunilor 1 - Partial corespunde
limba roméana privind spectrul de actiune, 0 - Nu corespunde
concentratia, expozitia, modul de preparare,
utilizare, termenii de pastrare §i domeniul de
aplicare.

5.1.34. | Institutia dispune de Registru de evaluare a | Verificarea documentatiei 2 - Corespunde

riscurilor pentru IAAM

Discutii cu personalul

1 - Partial corespunde
0 - Nu corespunde

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate
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Standardul 5.2. Mediul institutiei este lipsit de riscuri pentru pacienti si personal.

Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
521 Prestatorul de servicii medicale asigura securitatea | Observare directd 2 — Corespunde
pacientilor, personalului medical, vizitatorilor pe teritoriului 1 — Partial
institutiei prin mentinerea in stare salubra, amenajare, 0 — Nu corespunde
inverzire, iluminare, dotare cu banci in numar suficient, etc.
5.2.2. | In institutie nu sunt prezente pericole fizice pentru pacienti | Verificarea prezentei 2 — Nu sunt prezente
si personal (podele lunecoase, locuri slab iluminate, supuse | pericolelor fizice 0 — Sunt prezente
inundarii si formarii ghetii etc.).
5.2.3. | Este exclus contactul pacientilor si personalului medical | Verificarea posibilitatii de | 2 — Este exclus
neautorizat cu instalatiile tehnice (utilizarea comunicatiilor | contact 1 — Partial
electrice, termice, gaz natural, apa si canalizare). 0 — Nu este exclus
5.2.4. | In institutie nu sunt prezenti vectorii maladiilor infectioase | Verificarea prezentei lor 2 — Nu sunt prezenti
(tantari, cdini, pisici, rozitoare, gandaci etc.). 0 — Sunt prezenti
5.2.5. | La exploatarea retelor electrice nu sunt folosite fire electrice | Verificarea retelei 2 — Nu sunt
cu izolatia deteriorata, etc. Firele electrice, prelungitoarele, | electrice 0 — Sunt
computatoarele sunt amplasate mai sus de nivelul podelelor.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 5.3. Amplasarea subdiviziunilor, amenajarea institutiei corespund cerintelor sanitaro-epidemiologice, necesititilor pacientilor si personalului.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
5.3.1 Laboratorul dispune de spatii, care permit indeplinirea | Inspectie vizuala. 3 — corespunde
volumului de lucru si nu influenteazd negativ asupra | Prezenta Autorizatiei 1 — partial corespunde
calitatii rezultatelor, procedurilor de control al calitatii, | sanitare de functionare 0 — nu corespunde
asigura securitatea personalului si deservirea pacientilor.
53.2. Amplasarea 1Incaperilor laboratorului asigurd circuite | Inspectie vizuald 2 — Asigura
efective intre zonele invecinate in care se desfasoarad 1 — Asigura partial
activitati incompatibile. 0 — Nu asigura
5.3.3. Finisarea interioara a incaperilor corespunde regulilor si | Inspectie vizuala 2 — Corespunde integral
normelor sanitaro-epidemiologice. 1 — Corespunde partial
0 — Nu corespunde
5.34. Sistemul de incélzire, de ventilare si conditionare a aerului | Verificarea  parametrilor | 3 — corespunde
asigura conditii optime ale microclimatului din incéperi. nominalizati 1 — partial corespunde
0 — nu corespunde
5.35. Institutia dispune de instalatii sanitare functionale | Verificarea prezentei 2 — Corespunde
conform normativelor. instalatiilor sanitare 1 — Partial
0 — Nu corespunde
5.3.6. Laboratorul dispune de apa rece si calda curgatoare. Inspectie vizuala. 2 — Dispune integral
1 — Dispune apa rece
0 — Nu dispune
5.3.7. incaperile cu semnificatie epidemiologica sunt dotate cu | Verificarea registrelor de | 2 — Sunt dotate

lampi bactericide, 1insotite de documentatia tehnica

evidenta.

1 — Partial dotate
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referitoare la toate datele privind caracteristicile si modul
de utilizare, pentru a asigura o actiune eficace si lipsita de
nocivitate.

0 — Nu sunt dotate

5.3.8. incaperile laboratorului dispun de iluminare naturald si | Inspectie vizuald 2 — Dispun integral
artificiald adecvata. 1 — Dispun partial
0 — Nu dispun
5.3.9. Mobilierul din laborator corespunde cerintelor sanitaro- | Inspectie vizuala 2 — Corespunde
igienice. 1 - Partial
0 — Nu corespunde
5.3.10. Suprafetele incaperilor folosite conform destinatiei permit | Inspectie vizuald 2 — Permit
prelucrarea lor periodica si in caz de incidente/accidente. 1 — Permit partial
0 — Nu permit
5.3.11. Laboratorul monitorizeaza, controleaza si inregistreaza | Verificarea prezentei 2 — Respectd
conditiile de mediu conform specificatiilor relevante sau | psihrometrelor, 1 — Respecta partial
cand conditiile de mediu pot afecta calitatea rezultatelor | documentatiei de evidentd | O — Nu respecta
(sterilitatea biologica, temperatura, umiditatea, ventilatia, | a inregistrarilor.
alimentatia electricd, radiatia, nivelul zgomotului si
vibratiei, etc.).
5.3.12. | Pentru colectarea probelor primare sunt prevazute spatii | Inspectie vizuala 2 — Exista
separate si conditii optimale pentru colectarea probelor. 1 — Exista fara conditii
optimale
0 — Nu exista
5.3.13. | Folosirea zonelor, care pot influenta calitatea incercarilor, | Inspectie vizuala 2 — Controlate
ca si accesul in ele, sunt controlate. 1 — Controlate formal
0 — Nu sunt controlate
5.3.14. Laboratorul poseda spatiu si conditii pentru asigurarea | Inspectie vizuala 2 — Poseda
pastririi probelor, microorganismelor, materialelor de 1 — Poseda, fara conditii
referintd, reactivilor, documentelor, etc. 0 — Nu poseda
5.3.15. Sunt organizate masuri pentru securitatea probelor si | Inspectie vizuala 2 — Organizate
resurselor materiale de acces nesanctionat. 1 — Organizate formal
0 — Nu sunt organizate
5.3.16. | Pastrarea, eliminarea si nimicirea (lichidarea) materialelor | Verificarea procedurilor. 2 —Prezente
periculoase sunt determinate de reguli si proceduri 1 — Elaborate formal
adecvate. 0 — Nu sunt elaborate
5.3.17. | Incaperile in care activeazi personalul medical si tehnic, | Verificarea stirii 1inci- | 2 — Mentinute
se afld pacientii si vizitatorii sunt mentinute in ordinea | perilor nominalizate 1 — Mentinute partial
adecvata prin dereticare, efectuarea reparatiilor curente si 0 — Nu sunt mentinute
capitale.
5.2.18. | Toate suprafetele exterioare de la intrare, inclinate si | Observare directd 2 — Sunt acoperite

orizontale sunt acoperite cu material antiderapant.

1 — Acoperite partial
0 - Nu sunt acoperite

Total puncte

Posibile

Acumulate

Acumulate

Standardul 5.4. Prezenta spatiilor pentru necesitatile nemedicale ale pacientilor.
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Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului

5.4.1. | Exista spatii speciale (de asteptare) interioare pentru Verificarea existentei 2 — Exista

vizitatori, amenajate corespunzator. spatiilor 1 — Partial
0 — Nu exista
Standardul 5.5. Managementul dispozitivelor medicale.

Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului

55.1. Prestatorul de servicii medicale asigura dotarea suficientd | Observare directa 0-5*
cu dispozitive medicale necesare pentru functionarea | Verificarea
ritmica. nomenclatorului

(registrului) dispozitivelor
necesare.

5.5.2. Dispozitivele de laborator au un grad de uzura admisibil. Examinarea actelor | 3 — corespunde

confirmative. 1 — partial corespunde
0 — nu corespunde

5.5.3. Dispozitivele medicale sunt insotite de instructiuni de | Verificarea prezentei 2 - Sunt insotite

utilizare in limba roméana. instructiunilor 1 - Partial
0 - Nu sunt insotite

5.5.4. Dispozitivele medicale sunt etalonate, cele cu functii de | Verificarea documentatiei | 0—-5%*
masurare sunt supuse verificarii metrologice conform | respective
cerintelor actelor legislative si normatve.

5.5.5. Intervalele intre doud verificari metrologice succesive ale | Verificarea buletinelor de | 2 - Sunt respectate
dispozitivelor medicale cu functii de masurare nu | verificare metrologica 1 - Partial respectate
depasesc intervalele maxim admise. 0 - Nu sunt respectate

5.5.6. Prestatorul de servicii medicale asigurda desemnarea | Verificarea prezentei 2 - Desemnata
persoanei responsabile pentru asigurarea supravegherii | ordinului de desemnare. 0 - Nu este desemnata
dispozitivelor medicale aflate in utilizare.

55.7. Laboratorul posedd un program de deservire profilactica a | Prezenta programului si 2 —Poseda
echipamentului utilizat. inregistréarilor. 1 — Poseda formal

0 - Nu poseda

5.5.8. Deservirea si reparatia utilajului si dispozitivelor medicale | Verificarea registrului de 2-  corespunde
sunt realizate de specialisti calificati. Lucrdrile de | deservire si reparatii a nu corespunde
deservire si reparatii sunt documentate dispozitivelor medicale

5.5.9. Prestatorul de servicii medicale asigurd planificarea si | Verificarea planurilor de 2 - Se efectueaza
verificarea periodica a dispozitivelor medicale, puse in | verificare periodica 1 - Partial
functie si aflate in utilizare. 0 - Nu se efectueaza

5.5.10. | Prestatorul de servicii medicale asigurd perfectarea | Verificarea registrului 2 - Prezent
registrului general al dispozitivelor medicale/SIMDM 1 - Completat formal
aflate in utilizare, conform prevederilor actelor normative. 0 - Nu este prezent

5.5.11. | Prestatorul de servicii medicale asigurd contractarea | Verificarea prezentei 2 - Prezente

organismelor de evaluare a conformitatii, acreditate si
recunoscute de Ministerul Sanatatii, in scopul verificarii
periodice a dispozitivelor medicale

contractelor

0 - Nu sunt prezente
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55.12. | In institutie sunt prezente buletinele de verificare | Verificarea buletinelor 0-5~*
periodica, In baza cérora dispozitivele medicale pot fi
utilizate.
5.5.13. Constanta caracteristicilor inregistrate in timpul verificarii | Inspectie vizuala si 2 — Verificata/inregistrata
initiale ale echipamentului este verificatd si inregistratd In | examinarea Inregistrarilor. | 1 — Verificata
fisa de mentenanta dupd fiecare reparatiec semnificativa /neinregistrata
sau modificare. 0 — Nu sunt verificate
5.5.14. | Fiecare echipament este identificat (identitatea, numele | Inspectie vizuala si 3 — corespunde
producatorului, datele verificarilor periodice/metrologice, | examinarea documentatiei. | 1 — partial corespunde
etc). Pentru fiecare echipament important pentru 0 — nu corespunde
incercérile efectuate sunt mentinute inregistrari (data,
starea tehnica, etc.).
5.5.15. | Echipamentele suspecte la defectare sau defectate sunt | Inspectie vizuala si 2 — Corespunde
scoase din functie, izolate si marcate ca fiind scoase din | examinarea inregistrarilor. | 1 - Partial corespunde
uz pana la reparare si demonstrare prin incercare ca 1-si 0 - Nu corespunde
indeplinesc functia In mod corect.
5.5.16. Echipamentul de incercare, inclusiv calculatorul si | Inspectie vizuala si 2 — Protejat
programele de calculator, este protejat Tmpotriva | examinarea 1 — Protejat formal
ajustarilor, care ar putea invalida rezultatele incercérilor. documentatiei. 0 - Nu este protejat
5.5.17. Laboratorul dispune de proceduri pentru manipularea, | Inspectie vizuala si 2 — Dispune
transportrea, depozitarea si utilizarea in sigurantd a | prezenta procedurilor. 1 — Dispune formal/partial
echipamentului. 0 — Nu dispune
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 5.6. Managementul serviciilor de spalitorie.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
5.6.1. | Serviciile de spalatorie sunt disponibile conform | Examinarea 2-disponibile/contractate
necesitatilor institutiei. documentatiei, 0-nedisponibile
contractelor (dupa caz)
5.6.2. | Capacitatea spalatorii corespunde necesitatilor institutiei. Observare directa 2 —Dotata
Examinarea documentatiei | 1 — Partial
Discutii cu personalul 0 — Nu este dotata
5.6.3. | Spalatoria este dotata cu utilaj, echipament si personal in | Observare directa 2 —Dotata
conformitate cu actele normative. 1 — Partial
0 — Nu este dotata
5.6.4. | Prestatorul de servicii medicale asigura calitatea procesului | Verificare procedurii 2 — Dispune /se respecta
de spilare conform procedurii stabilite. Discutii cu personalul 0 - dispune/nu  se
Verificarea figelor de respectd/nu dispune
instruire
Verificarea practicilor
5.6.5. | Prestatorul de servicii medicale asigura calitatea procesului | Verificare procedurii 2 — Dispune /se respecta

de spilare conform procedurii stabilite.

Discutii cu personalul
Verificarea practicilor

0 — dispune/nu se
respectd/nu dispune
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5.6.6. | Periodicitatea schimbului de echipament se respecta. Verificarea registrelor de 2 — Se respecta
evidenta din sectii 1 — Partial
0 — Nu se respecta
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 5.7. Managementul serviciului de sterilizare (autoclavare).
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
5.7.1. | Serviciile de sterilizare sunt disponibile conform | Examinarea 2-
necesitatilor institutiei. documentatiei, diponibile/contractate/doar
contractelor, facturilor de unica folosinta
(dupa caz) 0-nedisponibile
5.7.2. | Prestatorul de servicii medicale dispune de o sectie de | Observare directa 3 — corespunde
sterilizare centralizatd cu o suprafatd si componentd a 1 — partial corespunde
incaperilor corespunzidtoare numarului de paturi. Fluxul 0 — nu corespunde
tehnologic este respectat.
57.3. | Sectia este dotatd cu utilaj, echipament si personal in | Observare directd 2 — Dotata
conformitate cu actele normative. 1 — Partial
0 — Nu este dotata
5.7.4. | Prestatorul de servicii medicale asigurd calitatea procesului | Verificare procedurii 2 — Dispune /se respecta
de sterilizare conform procedurii stabilite. Discutii cu personalul 0 — dispune/nu se
Verificarea practicilor respectd/nu dispune
5.75. | Se perfecteaza registrul de evidenta a volumului de lucru | Examinarea registrului 2 — Se perfecteaza
efectuat. 1 - Formal
0—Nu
5.7.6. | Calitatea sterilizarii este verificata si supravegheata Examinarea rezultatelor 2 — Se efectueaza
1 — Insuficient
0 — Nu se petrece
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 5.8. Supravegherea rezistentei la antimicrobiene (pentru laboratoarele microbiologice)
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
5.8.1. | Laboratorul microbiologic este inrolat in cadrul retelelei | Confirmarea inrolarii in 1 — Inrolat
nationale de supraveghere epidemiologica a rezistentei | sistemul national de 0 — Nu este inrolat
antimicrobiene. supraveghere
epidemiologici RAM
5.8.2. | Laboratorul asigurd pastrarea temporara (pana la receptia | Verificarea 2 - Corespunde
raportului de confirmare) si transportarea tulpinilor de agenti | documentatiei, 0 - Nu corespunde

microbieni in Laboratorul national de referintd in RAM, in
conformitate cu  prevederile  privind  transportarea
probelor/substantelor infectioase in termenii stabiliti.

procedurilor

Verificarea practicilor de
stocare si transportare a
probelor
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5.8.3..

Laboratorul asigurd pregétirea si furnizarea setului de date
aferente tulpinelor (fisele de iInregistrare a tulpinii izolate)
laboratorului national de referinta in RAM.

Verificarea figelor /
inregistrarilor.
Verificarea bazei de
date.

2 — Sunt prezente
1 — Prezente partial
0 — Nu sunt prezente

5.8.4. | Personalul de laborator participa la ateliere de instuire/lucru, | Ordin, dispozitie de 2 — Dispune
conferinte privind diagnosticul RAM si colaboreazd cu | organizare a 1 — Partial/formal
Laboratorul microbiologie de referinti RAM in contextul | evenimentelor/certificat | 0—Nu
asigurarii colectarii si raportdrii corespunzatoare a datelor | de participare
RAM.
5.8.5. | Laboratorul dispune de baze de date privind tulpinile izolatele | Analiza bazei de date 2 — Dispune
RAM si indicii de rezistentd si livreazd rapoarte 1-Formal
epidemiologului institutiei si laboratorului national de 0 — Nu dispune
referintd in RAM.
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 5.9. Gestionarea deseurilor rezultate din activititi medicale.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
5.9.1 Prestatorul de servicii medicale asigurd gestionarea | Verificare Planului de 2 — Dispune /se respecta
deseurilor rezultate din activitatile medicale conform | gestionare a deseurilor, 0 — dispune/nu se
procedurii stabilite. Verificare POS respecta/nu dispune
Discutii cu personalul
Verificarea practicilor si
cunostintelor personalului
5.9.2 Prestatorul de servicii medicale dispune de recipiente | Verificarea prezentei 2 — Dispune
suficiente (cutii, saci, containere cu marcaj respectiv etc.) | recipientelor de utilizarea | 1 — Partial
necesar gestionarii deseurilor medicale periculoase. deseurilor 0 — Nu dispune
5.9.3 in cadrul institutiei existd personal responsabil, instruit si | Verificarea ordinului, 2 — Exista
echipat pentru gestionarea deseurilor medicale. discutii cu personalul 1 — Exista formal
0 — Nu exista
5.9.4 Etapele principale de gestionare a deseurilor (segregarea, | Observare directa 2 — Respectate
ambalarea, colectarea si depozitarea in interior, etc.) sunt 1 — Partial
respectate. 0 — Nu sunt
5.95 Prestatorul de servicii medicale dispune de o platforma | Verificarea prezentei 2 — Corespunde
betonata si ingraditda pentru containerele destinate | platformei si corespunderii | 1 — Partial
colectarii deseurilor. normativelor 0 — Nu corespunde
Verificarea daca
containerele sunt inchise
Cu capac.
5.9.6. Evacuarea deseurilor se efectueaza sistematic, conform | Observarea practicilor. 2 — Corespunde
cerintelor stabilite. Discutii cu personalul 1 — Partial
responsabil. 0 — Nu corespunde
5.9.7. Prestatorul de servicii medicale dispune de contract cu | Verificarea documentatiei | 2 - Dispune
prestator autorizat privind transportul si neutralizarea | Verificarea contractului 0 - nu dispune

deseurilor rezultate din activitatea medicala.
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Total puncte

| Posibile

| Acumulate

| Acumulate

CAPITOLUL VL. SIGURANTA EDIFICIILORSI RETELELOR INGINERESTI. GRADUL DE PREGATIRE iN CAZ DE SITUATII EXCEPTIONALE

Standardul 6.1. Siguranta laboratorului.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Aprecierea Punctajul Punctajul
corespunderii prestatorului expertului
(in puncte)
6.1.1. Starea generala a elementelor structurale ale cladirii | Observare directa 3 - Fara deteriorari
(fundamentul, peretii portanti, planseele) este buna, fisuri 2 — Deteriorari minore
sau alte deteriorari provocate de factorii naturii sau de 1 — Deteriorari medii
calamitatile naturale precedente nu sunt. 0 — Deteriordri majore
6.1.2. Starea generald a elementelor nestructurale ale cladirii | Observare directa 3 - Fara deteriorari
(peretii  despartitori, ferestrele, usile, tencuiala si 2 — Deteriorari minore
elementele de ornament) este buna, fisuri sau alte 1 — Deteriorari medii
deteriorari provocate de factorii naturii sau de calamitatile 0 — Deteriorari majore
naturale precedente nu sunt.
6.1.3. Acoperisul este impermeabil, fard urme de deteriorare. | Observare directa 2 - Corespunde
Sistemul de scurgere a apelor functioneaza. 1 - Corespunde partial
0 - Nu corespunde
6.1.4. Starea 1incaperilor, coridoarelor, podelelor, tavanelor, | Observare directa 2 - Corespunde
scarilor, iesirilor, etc. permit deplasarea liberd si fara 1 - Corespunde partial
primejdie in interiorul cladirilor spitalului. 0 - Nu corespunde
Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
Standardul 6.2. Siguranta retelelor.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Aprecierea Punctajul Punctajul Comentariul expertului
corespunderii prestatorului expertului
(in puncte)
6.2.1. Starea retelelor electrice interne (gradul de uzurd, starea | Observare directa 2 - Corespunde
panourilor de distribuire §i a conexiunilor, etc. ) 1 - Partial
corespunde cerintelor corespunde cerintelor §i nu prezinta 0 - Nu corespunde
pericol.
6.2.2. Laboratorul este conectat la una sau mai multe surse de | Observare directa , | 2-Corespunde
apa potabild care asigura livrarea apei in regim permanent | verificarea documentatiei | 1- Coresp. partial
si in cantitdti suficiente. tehnice 0 - Nu corespunde
6.2.3. Starea retelelor interne de apa potabila (gradul de uzura, | Observare directa 2 - Corespunde
starea conexiunilor, prezenta urmelor de scurgere, etc.) 1 — Coresp. partial
corespunde cerintelor. 0 - Nu corespunde
6.2.4. Starea retelelor interne de canalizare (gradul de uzurd, | Observare directa 2 - Corespunde

starea conexiunilor, prezenta urmelor de scurgere, etc.)
corespunde cerintelor.

1 — Coresp. partial
0 - Nu corespunde
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6.2.5. Laboratorul este conectat la una sau mai multe surse de | Observare directa, | 2 - Corespunde
asigurare cu agent termic, care asigura livrarea acestuiain | verificarea documentatiei | 1 — Coresp. partial
regim permanent si in cantitati suficiente. tehnice 0 - Nu corespunde

6.2.6. Starea retelelor termice interne (gradul de uzura, starea | Observare directa 2 - Corespunde
conexiunilor, prezenta urmelor de scurgere, etc. ) 1 — Coresp. partial
corespunde cerintelor. 0 - Nu corespunde

6.2.7. Recipientele cu gaze medicale sunt amplasate in afara | Observare directa 2 - Corespunde
sectiei, in locuri protejate si special amenajate si sunt 1 - Corespunde partial
fixate in modul corespunzitor. 0 - Nu corespunde

6.2.8. Starea retelelor de distribuire a gazelor medicale (gradul | Observare directd 2 - Corespunde
de uzura, starea conexiunilor, etc. ) corespunde cerintelor. 1 — Coresp. partial

0 - Nu corespunde

Total puncte Posibile 25 Acumulate Acumulate
Standardul 6.3. Siguranta antiincendiara.
Nr. Criterii de corespundere Modul de verificare Modul de apreciere Punctajul Punctajul Comentariul expertului
(puncte) prestatorului expertului
6.3.1. In incdperile in care se afld concomitent pe un etaj mai | Verificarea prezentei si | 2 - Corespunde

mult de 10 persoane sunt afisate in locuri vizibile planuri
de evacuare a persoanelor in caz de incendiu si numarul
telefoanelor serviciului de pompieri, iar la posturile
personalului medical - instructiuni privind masurile
antiincendiare.

locurilor de afisare a
planurilor de evacuare

1 - Corespunde partial
0 - Nu corespunde

6.3.2. Caile de evacuare sunt libere, toate usile Se deschid liber | Observare directa. 2 - Corespunde
in directia iesirii din Incaperi. Zavoarele sunt numai 1 - Partial
interioare si se deschid usor. 0 - Nu corespunde

6.3.3. Toate iesirile cdilor de evacuare sunt marcate cu inscriptii | Observare directa 2 -Sunt marcate toate
luminiscente ,,JESIRE” de culoare alba pe un fon verde, 1 - Marcate partial
iar directiile spre iesiri sunt indicate cu indicatoare in 0 - Nu sunt marcate
forma de sageti.

6.3.5. Hidrantii interiori se afla in dulapuri speciale, care sunt | Observare directa 2 - Corespunde
inchise, sigilate si marcate cu inscriptia ,,HI”. Hidrantii 1- Corespunde partial
sunt completati cu furtunuri si tevi de refulare, precum si 0 - Nu corespunde
cu o parghie pentru deschiderea ventilului. Furtunurile
sunt permanent conectate la hidrant.

6.3.6. Lucratorii laboratorului se admit la exercitarea atributiilor | Verificarea registrului de 2 - Corespunde
de serviciu numai dupa trecerea instructajului de protectie | instruire. 1- Corespunde partial
contra incendiilor. Personalul la locul de lucru posedd | Intervievarea personalului | O - Nu corespunde
cunostinte si deprinderi privind masurile ce urmeaza a fi
indreprinse in cazul izbucnirii incendiului.

6.3.7. Laboratorul este asigurat cu mijloace de stingere a | Observare directa, 3 - Asigurarea 100%

incendiilor conform cerintelor ordinului Ministerului
Sanatatii “Cu privire la aprobarea Regulilor de aparare
impotriva incendiilor pentru institutiile Sistemului
Sanatatii din RM”.

studierea calcului de
asigurare, verificarea
actelor de control

2 - Asigurarea 70%
1 — Asigurarea 40%
0-Stingatoarele lipsesc

STANDARDELE DE EVALUARE SI ACREDITARE /LABORATOARE MEDICALE SI SANITARO-IGIENICE/




6.3.8.

Fiecare stingdtor are o figa tehnica de forma stabilita si un
numar de ordine, marcat pe corpul acestuia cu vopsea de
culoare alba.

Observare directa.
Verificarea figelor tehnice.

2 - Corespunde
1 - Partial
0 - Nu corespunde

6.3.9.

Capacitatea de lucru a stingitoarelor si echipamentului
necesar pentru stingerea incendiilor este verificatd
periodic conform normativelor.

Verificarea certificatu-lui
de functionalitate a
stingdtoarelor de foc.

2 - Verificata regulat
1 - Verificata periodic
0 - Nu este verificata

Total puncte Posibile Acumulate Acumulate
REZULTATELE OBTINUTE:
in rezultatul autoevaluarii laboratorul a acumulat puncte din posibile, ce constitue %.
Sef directie (
Sef laborator (
in rezultatul evaludrii laboratorul a acumulat puncte din posibile, ce constitue %.
Expert (

. ” 202
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