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1 SCop

Prezenta proceduri stabileste modul de desfasurare si mentinere sub control a procesului de procurare
de produse si servicii pentru activitatea Laboratorului de radiologie si imagisticd medic:a(d,
responsabilitatile in desfasurarea si monitorizarea procesului, astfel incat sa se asigure ca produsul/serviciul
furnizat din exterior este conform cu cerintele din specificatiile trimise furnizorului extern.

2 DOMENIUL DE APLICARE

Procedura se aplica, tuturor produselor si serviciilor furnizate din exterior cu impact in capabilitatea
Laboratorului de radiologie si imagisticd medicald de a furniza consecvent servicii de radiologie si
imagisticd medicale conforme cu cerintele clientilor, cerintele legale si cele reglementate (de exemplu:
cerintele Normelor de Securitate Radiologicd in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionald/2022).

3 DEFINITII SI ABREVIERI

3.1 Definitii

Pentru scopurile acestei proceduri se aplica definitiile din:

« SR EN ISO 9000:2015, Sisteme de management al calitiiii. Principii fundamentale si vocabular.

« SR ENISO 15224:2017 — Servicii de ingrijire a sanitatii. Sisteme de management al calitatii

» SR 13508:2006 — Linii directoare pentru implementarea unui sistem al calitaii in institutiile de
sdnatate, standard romén

=  Norme privind cerintele de bazi de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul Ministrului
Sanatatii, al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul
Activitatilor Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018

» Legea 111/1996, republicati, cu modificdri si completdrile ulterioare — privind desfasurarea in
siguran{i, reglementarea, autorizarea si controlul activitafilor nucleare
e specificatie — document care contine cerinte
e cerintii — nevoie sau asteptare care este declaratd, in general implicitd sau obligatorie
e cerintid reglementatii — cerinta specificatd de o autoritate mandatata de un organism legislativ

o calitate — masurd in care un ansamblu de caracteristici intrinseci ale unui obiect indeplineste
cerintele

3.2 Abrevieri:

e SMC - Sistem de Management al Calitatii;

e RMC - Reprezentantului Managementului pentru Calitate
e RPR - Responsabilul cu Protectia Radiologicd;

e C.N.C.A.N. — Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor Nucleare Bucuresti
e PRP - Program de radioprotectie

e PAC — Program de asigurare a calitatii

CT = computertomograf (ie)

IM = imagisticad medicala

RDG = roentgendiagnostic

RIM = radiologie si imagistica medicala

P — proceduri

F — formulare
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4 DOCUMENTE DE REFERINTA

O

SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitafii. Cerinte.

a Legea 111/1996 — republicatd, cu modificdrile ulterioare, — privind desfagurarea in siguranta,
reglementarea, autorizarea si controlul activitailor nucleare

a Norme privind cerintele de bazd de securitate radiologicd, aprobate prin Ordinul Ministrului Sanétatii,
al Ministrului educatiei nationale si al Presedintelui Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor
Nucleare nr. 752/3.978/136/ 2018 Radiologicd

O Normele de Securitate Radiologici in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionald din 15.09.2022, aprobate prin Ordinul Presedintelui CN.C.AN. nr.186 din
15.09.2022, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei nr.924 din 28.09.20220rdin nr. 1662/2007 -
privind controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale, cu completarile si modificarile
ulterioare — Ministerul Sandtatii

a Manualul de Management al Calititii —cod MMC-IM

O A se consulta si Lista documentelor legale si de reglementare aplicabile, cod ID-03IM

a  Proceduri Neconformitate. Actiune corective si actiune de imbundtdtire cod P-IMB-011M

i

DESCRIEREA PROCEDURII

5.1 Stabilirea necesarului de produse furnizate din exterior

Necesarul de produse si servicii care tebuie procurate de la furnizorii externi unitafii medicale se
realizeazi de citre Seful Laboratorului de radiologie si imagistica medicald, astfel inct sa se asigure
resursele necesare desfisurdrii activitatii de radiologie si imagisitca in conditii optime de continuitate si
conformitate a serviciilor efectuate cu cerintele de referinta.

5.2 Echipamentul de supraveghere dozimetrici. Echipamentul de protectie la radiatii.

Se procurd numai echipament de supraveghere dozimetricad individuald (dozimetre prin
termoluminiscenti, casete fotodozimetrice, filme fotodozimetrice) autorizate de catre C.N.C.A.N..

Atét pentru pacienti cét si pentru lucratorii expusi ocupational se aprovizioneazd numai echipament

de protectie radiologica (sorturi cu echivalent de Pb cu corespunzatoare, gulere pentru tiroida, cAmpuri de
protectie, etc) autorizate de catre C.N.C.A.N.

5.3 Instalatiile de imagistica
Se achizitioneaza numai instalatiile radiologice autorizate de catre C.N.C.A.N., si care sunt adecvate
scopului de diagnostic propus.
Se procurd numai instalatii radiologice care indeplinesc conditiile din Normele de Securitate
Radiologicd in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie Interventionala:
e au Certificat de Dispozitiv Medical, eliberat de Ministerul Sanatatii
e sunt autorizate de catre C.N.C.A.N.: detin Autorizatie de Securitate Radiologicia pentru Produs,
sau Autorizatie de Furnizare pentru respectivul produs
e au specificatd conformitatea cu standardele roméne si/sau internationale specifice tipului de
instalatie (1SO, IEC).
Se achizitioneaza numai instalatiile RMN si echipamente de ecografie care sunt adecvate scopului de
diagnostic propus si detin:
e Certificat de Dispozitiv Medical, eliberat de Ministerul Sanatafii
e Certificat CE
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Tipul si amploarea controlului exercitat asupra furnizorilor externi spitalului si produselor este in
functie de implicatiile acestora in calitatea serviciilor de imagistica efectuate si functie de cerintele
reglementate din domeniul medical si cel de radioprotectie.

5.4 Servicii contractate

La nivelul spitalului se incheie contracte de prestare servicii pentru activitatea Laboratorului de

radiologie si imagisticd medicald, cu:

a) Unitati de service pentru manipularea (montarea, intrefinerea si verificarea periodicd) a
instalatiilor radiologice, unititi autorizate de citre C.N.C.A.N. pentru fiecare tip de instalatie
din dotarea Laboratoarelor RDG.

b)  Unitate autorizati de citre C.N.C.A.N. pentru efectuarea masuratorilor dozimetrice de zona si
arie (a se vedea si procedura P-MR-01R Monitorizarea radiologicd)

¢) Unitate de supraveghere dozimetrica individuald, autorizatd de C.N.C.A.N.

d)  Expert acreditat de C.N.C.A.N. in protectie radiologica

e) Departamentul Dispozitive Medicale a Autoritatii Nationale a Medicamentului, pentru
verificarile periodice previzute in Ordinele Ministerului Sanatatii (Ordin nr. 1662/2007, Ordin
nr. 1511/2009, etc)

f)  Unitate de service pentru intretinerea §i verificarea periodica a instalagiei RMN, agreatd de
producétor pentru instalatia tip MAGNETOM LUMINA

g)  Unitate de service pentru intretinerea, calibrarea si verificarea periodicd a echipamentelor de
ecografie

5.5 [Evaluarea furnizorilor externi

Cu scopul asigurarii de servicii de imagistici conforme legislatiei in vigoare si a cerintelor
reglementate de prezenta procedurd, furnizorii externi de produse si servicii sunt selectati si reevaluati anual
dupa criterii bine stabilite, functie de specificul domeniului de utilizare al produselor / serviciilor furnizate
din exterior si in conformitate cu cerintele legale si cele reglementate aplicabile domeniului radiologiei de
diagnostic.

Furnizorii se monitorizeazd continuu, evaludndu-se capabilitatea lor de a furniza la termen si in
conditiile specificate In prezenta procedura (valabilitate autorizatii de manipulare, autorizatii de securitate
radiologicd pentru produs, etc).

Se mentin inregistréri ale acestor evaluari si monitorizari.

5.6 Contractare

Comenzile si contractele de pentru produsele si serviciile furnizate din exterior contin specificate
conditiile ce trebuie Indeplinite de produsul/serviciul furnizat si calificarile (Standardele, normativele de
conformitate) sau certificdrile si autorizatiile pe care acestea trebuie sa le detind. Pentru echipamente si
instalatii specificatiile includ de asemeni testele si verificarile efectuate la receptie.

In contractele de achizitie se includ termenele de livrare ce trebuie respectate si conditiile in care se
efectueaza receptia produsului furnizat din exterior, ca si modul de solutionare a consecintelor aparitiei
neconformitatilor datorate furnizorului extern.

Informatiile documentate legate de procurarea produselor si serviciilor sunt verificate si aprobate de
managementul spitalului..

5.7 Verificarea produselor/serviciilor furnizate din exterior

Pentru a se asigura ca produsul furnizat din exterior este conform cu cerintele de aprovizionare
specificate, se efectueaza inspectii de calitate la receptionarea produsului.
Pentru instalatiile radiologice, verificarea este efectuatd la punerea in functiune de catre Unitatea
de Service autorizata de C.N.C.A.N. pentru respectivul tip de instalatie.
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Instalatia radiologica trebuie si functioneze la parametrii prevazuti de producétor si trebuie sa
indeplineasca criteriile de acceptantd din Normele de Securitate Radiologica specifice.

Pentru echipamentele RMN (magnet, bobine, etc) verificarea este efectuatd la punerea in functiune
de catre Unitatea de Service agreatd de producitor. Instalatia radiologica trebuie sd functioneze la
parametrii prevazuti de producitor.

Instalatiile de radiologie, ecografele si echipamentele RMN sunt declarate conforme cand
Buletinul/Raportul de verificare eliberat de unitatea de service certificd acest lucru.

Inspectia de calitate la receptie pentru materialele consumabile este efectuata de asistentul de
serviciu din punct de vedere cantitativ si vizual calitativ, si validata de asistentul autorizat pentru receptie,
care verifica conformitatea cu cerintele calitative, in baza specificatiilor din comanda si a certificatelor de
calitate/declaratiilor de conformitate emise de furnizori.

Produsele furnizate din exterior sunt verificate inainte de a fi date in utilizare pentru a se asigura ca
acestea satisfac cerintele transmise furnizorului. Se efectueaza urmatoarele tipuri de verificari:

a) verificare calitativa care se efectueaza de personalul laboratorului si consta din cel putin
urmatoarele actiuni:

- se verifica corespondenta dintre tipul si caracteristicile produselor livrate cu cele din comanda

- se verifica integritatea ambalajelor (in special pentru materialul steril),

- se verifica integritatea fizica a produselor

- se verificd dacd sunt in termenul de valabilitate (in special pentru materiale consumabile:

medicamente, etc)

- se verificd dacd au aprobarile impuse de cerintele legale si de reglementare aplicabile (norme,

ordine ale Ministerului S&natatii si/sau C.N.C.A.N.)

- se verificd ca substantele de contrast, medicamentele din trusele de urgentd sunt in termenul de

valabilitate indicat de producator

b) verificarea cantitativa care se efectueazi de catre personalul laboratorului
Se mentin inregistrari ale rezultatelor inspectiilor de calitate la receptie astfel:
- in Buletinele /rapoartele de verificare i /sau pe Procesele verbale de punere in functiune (pentru
instalatii si echipamente)
- pe facturi sau Notele de intrare /receptie pentru materialele consumabile si accesorii.

In situatia in care se constatd neconformitatea produsului aprovizionat, se solicita furnizorului extern
intreprinderea de actiuni corective si de imbunatatire si urméreste realizarea acestora de citre acesta.

5.8 Resurse
Resursele necesare aplicérii prezentei proceduri sunt identificate de RPR si aprobate si asigurate de
managementul spitalului:

- cheltuieli pentru efectuarea Inregistrarilor de evaluare a furnizorilor (timp alocat, suport, etc)
- spatii de depozitare a materialelor si echipamentelor,

- etichete si formulare

- cheltuicli de instruire a personalului
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6 RESPONSABILITATI
Legenda: E —executie; M—monitorizare, verificare; C— colaborare; I- informare
Functie Coordonator Labsoeriitor Personal
Manager proces de
.. Sef Birou Achizitii M executie
Activitate ’ ’
Elaborare procedurd C E C C
Aprobare procedura E I I 1
Asigurare resurse E E C I
Implementare procedurd M E E E
Vizare 1 E E 1

Coordonatorul de proces, Seful Biroului achizitii este responsabil pentru:
implementarea prezentei proceduri documentate;

a se asigura prin instruire i monitorizare cd procedura este respectata;
determinarea indicatorului de performanta al procesului.
evaluarea realizirii obiectivului procesului

urmarirea efectuirii evaluarii furnizorilor

7 EVIDENTE SI INREGISTRARI

Rezultatele aplicirii acestei proceduri sunt documentate in formularele descrise in continuare (vezi

organizarea auditurilor la furnizor (cand este cazul)

tabelul):
:ﬁ: — Formulac —— | Initiat de Circuli la
Certificate de Furnizor RPR
1 - calitate/declaratii de
. extern
conformitate
Inspectia de Contabilitate
2 - Nota de Intrare Receptie calitate la Depozit
receptie Laborator IM
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