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1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a

reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale

Nr. Crt | Editia/revizia in Componenta revizuita Modalitatea Data la care se aplica
cadrul editiei reviziei prevederile editiei sau
reviziei editiei
2.1 Editia 1
2.2 Revizia 1

3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia, sau, dupi caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale

Nr. | Scopul Exemplar | Compartiment Functia Nume si | Data Semnatura
Crt | difuzarii | numarul... prenume | primirii
1 2 3 4 5 6 7
3.1 | Aplicare 1 Presedintele Vicedirector | Maxim
Consiliului medical Igor
Calitatii
3.2 | Aplicare 2 Serviciul Sef Vovc
Managementului Liviu
Calitatii
Serviciilor
Medicale
3.3 | Aplicare 3 Administratia Asistenta Pinteac
medical sefd | Olga
3.4 | Aplicare 4 Sectia anatomie Seful sectiei | Birzoi
patologica Lilian
4. Scop

Procedura stabileste etapele si responsabilitatile privind arhivarea si eliberarea lamelor histo-

patologice si/sau blocurilor de parafind, pentru a asigura pastrarea corespunzatoare,

integritatea materialului si accesul reglementat.

5. Domeniu de aplicare

Se aplica 1n cadrul sectiei de anatomie patologica a IMSP IMU, pentru intreg personalul

responsabil de arhivarea, gestionarea si eliberarea lamelor si blocurilor de parafina.
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6. Definitii si abrevieri

» Lama histo-patologica — preparat microscopic obtinut prin sectionarea blocului de parafina
si colorarea tisulara.

* Bloc de parafina — suport de parafina ce contine material tisular procesat.

* Arhivare — pastrarea lamelor si blocurilor in conditii de siguranta, conform normelor in
vigoare.

* Eliberare — transmiterea materialului catre solicitant pe baza unei cereri aprobate.

7. Responsabilitati

* Personalul de laborator — arhiveaza lamele si blocurile de parafina conform procedurii, tine
evidenta registrului de arhivare si eliberare.

» Medicul anatomopatolog — aproba eliberarea materialului histo-patologic.

» Seful sectiei — coordoneaza activitatea si raspunde de integritatea arhivei.

8. Descrierea procesului

8.1 Arhivarea lamelor si blocurilor:

- Lamele sunt pastrate in cutii speciale, etichetate corespunzator, in spatii dedicate.

- Blocurile de parafina sunt depozitate in dulapuri sau rafturi, cu asigurarea conditiilor de
temperatura si umiditate controlata.

8.2 Evidenta arhivei:
- Se completeaza registrul de arhivare, cu detalii privind codul probei, data gi responsabilul.

8.3 Solicitarea de eliberare:
- Eliberarea lamelor/blocurilor se face pe baza unei cereri scrise, avizate de medicul
anatomopatolog si aprobate de seful sectiei.

8.4 Eliberarea si consemnarea:
- Materialele se predau solicitantului, sub semnatura, si se consemneaza 1n registrul de
eliberare.

8.5 Returnarea materialelor:
- In cazul in care materialele sunt imprumutate temporar, acestea trebuie returnate in
termenul stabilit si Tn conditii intacte.

9. Documente de referinta
SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 - Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de baza.

SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitatii. Linii directoare pentru
imbunatatiri de proces in organizatiile de servicii de sanétate.

SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid
pentru utilizarea standardului EN 1SO 9001.

9.1. Reglementari internationale:
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Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind standardizarea europeana.

9.2. Reglementari nationale:

Legea nr. 411-XIII din 28.03.1995, Ocrotirea Sanatatii.

Legea nr. 263 din 27.12.2005, cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului.
Legea nr. 133 din 08.07.2011, Privind protectia datelor cu caracter personal.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical
intern”.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 265 din 03.08.2009 ,,Privind Instructiunea cu privire la
completarea Fisei medicale a bolnavului de stationar (F 003/e - 2012)”.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calitatii serviciilor
medicale n institutiile medico-sanitare”.

Ordinul Ministerului Sanatétii nr. 722 din 16.07.2012 ,,Cu privire la ameliorarea activitatii
serviciului anatomopatologic si citologic in Republica Moldova”.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 426 din 11.05.2012 ,,Privind aprobarea formularelor
statistice de evidenta medicald primara”.

9.3. Reglementari secundare:

Ordinul MS nr. 1038 din 23.12.2016 ,,Cu privire la aprobarea Listei indicatorilor de

10. Anexe

» Cerere solicitare material biologic
Stimat sef serviciul anatomie patologica,

Subsemnata/ul , IDNP , In calitate
de , legitimat cu buletin de identitate seria___ nr. ,
va rog sa aprobati eliberarea lamelor histopatologice si/sau blocurilor de parafina inregistrate
cu nr. in data pe numele

Mentionez ca solicit acest material deoarece necesita investigatii suplimentare / a doua opinie.
Ma angajez sa returnez materialele in arhiva serviciului de anatomie patologica al IMSP
Institutul de Medicina Urgenta.

In cazul in care nu returnez materialul solicitat, exonerez institutia dvs. de orice
responsabilitate privind acest material.
Nr. telefon

Data Semnatura
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Copia buletinului de identitate al solicitantului se anexeaza.
Copia procurii dupa caz.

Completari suplimentare

- Stabilirea unui sistem clar de trasabilitate pentru toate lamele si blocurile de parafina, prin
coduri unice de identificare.

- Implementarea periodica a auditului intern pentru verificarea modului de arhivare si
eliberare.

- Instruirea anuald a personalului privind noile norme de biosecuritate si arhivare.

- Crearea unui plan de urgenta pentru situatii exceptionale (incendiu, inundatie, cutremur) cu
privire la protectia materialelor histo-patologice.

Indicatori de performanta

- Timpul mediu de procesare a unei cereri de eliberare.

- Numarul incidentelor raportate privind deteriorarea sau pierderea materialului.
- Nivelul de conformitate al completarii registrelor (procente).

- Numarul de instruiri efectuate pentru personal anual.
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