Anexanr. 2
la ordinul MS nr. 1099 din 09.10.2013

RAPORT DE AUDIT MEDICAL INTERN

PENTRU SECTIA DE TRANSFUZIE A SINGELUI DIN

denumirea institutiei medico-sanitare

INFORMATIE GENERALA
Tip audit medical intern: [ planificat [1 O neplanificat [l
Data auditului Auditul efectuat de catre:
Numele, prenumele: Functia;
Numele, prenumele: Functia:
Numele: Functia:
Adresa institutiei:
Telefon: Fax:
Numele persoanei principale de contact: Functia:
Numele persoanei de insotire: Functia:

-perioada-
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SCOPUL AUDITULUI MEDICAL INTERN

Inspectiri reglementare in ultimele 12 luni

Institutia Data inspectarii Scopul inspectarii

Nr. variatii constatate

Nr. masuri corective Intreprinse

COMPARTIMENTUL — ADMINISTRARE

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentaril

1.1 ASPECTE GENERALE

1.1.1. | Incaperile sunt potrivite dupd dimensiune, design si constructie
pentru a facilita accesul, mentenanta si functionarea.

1.1.2. | Toate suprafetele (peretii, podeaua, tavanele, mesele de lucru etc.)
sunt in stare buna si sunt fabricate din materiale ce pot fi usor
curatate si decontaminate, daca este necesitate

1.1.3. | Programele/ procedurile de dezinfectie sunt respectate si
documentate. Produsele dezinfectante sunt certificate pentru uz in
mediul medical.

1.1.4. | Temperatura si umiditatea in incdperile unde sunt efectuate
activitati care necesitd respectarea si monitarizarea acestor
parametri corespund normativelor, sunt respectate si documentate

1.1.5. | Ventilatia si iluminarea in incaperile unde sunt efectuate activitati
care necesita respectarea si monitarizarea acestor parametri
corespund normativelor, sunt respectate si documentate

1.1.6. | Exista 1dmpi cu raze ultraviolete pentru iradierea incaperilor,
activitatea acestora este monitorizata si documentatd

1.1.7. | Limitarea accesului persoanelor a caror prezenta ar putea permanent
afecta intenfionat securitatea activitatii specifice domeniului de
promovare, examinare medicala donatori, recoltare probe singe,
imunizare donatori, in orice timp si la orice etapa.

1.1.8. | Exista un sistem functional de identificare a colaboratorilor




institutiei si vizitatorilor

1.1.9.

Prezente/accesibile actele normative, regulamente si instructiuni
specifice activitatilor

1.1.10.

Este asigurata si dispune de mijloace de legatura operativa -
legatura telefonica functionala, Internet, E-mail, fax, etc.

1.111.

Documentatia este transmisa 1n arhiva in modul stabilit de actele
normatve in vigoare.

1.2

PROCEDURILE iN CAZURI DE URGENTA, CONDITIILE SI

SECURITATEA MUNCII

121

Exista instructiuni, proceduri privind securitatea si sanatatea in
munca, procedura de notificare a autoritatilor in caz de urgenta,
inclusiv vizitatori neautorizati, sau incendiu, urgenta medicala sau
biologica, etc.

1.2.2

Exista procedura pentru cazuri de urgenta si este instruit personalul
in aplicarea acestei proceduri.

1.2.3

Toate dispozitivele de securitate sunt functionale si in cantitéti
suficiente (inclusiv trusa antiSIDA, dusuri, echipament de protectie,
manusi de protectie, extinctoare, stingatoare antiincendiare. ..etc.

1.2.4

Personalul medical poseda cunostintele necesare privind riscul
profesional de infectare cu HIV, HBV si HCV, precautiile
universale in prevenirea transmiterii infectiei si atitudinea in cazul
expunerii profesionale cu produsele biologice care fac obiectul
precautiilor universale

1.2.3

Instruirii in domeniul securitatii muncii si sanatatii mediului sunt
petrecute si documentate.

1.2.4

Personalul cunoaste regulile de securitate si poate acorda primul
ajutor in caz de urgente medicale (lipotimie, soc, inclusiv
anafilactic, colaps, etc.)

1.2.5

Personalul medical este vaccinat impotriva infectdrii cu virusul
hpatitei B si altor infectii, conform actelor normative

1.3

SPATII DE PASTRARE/STOCURI

131

Obiectele de unica folosin{a si reactivele sunt pastrate in conditii cu
temperatura specificatd pe eticheta si cerintele producatorului.

1.3.2

Stocurile sunt pastrate pe palete pentru a permite efectuarea
adecvata a inspectarii §i curafeniei.

1.3.3

Stocurile se formeaza pe baza aplicarii conceptului - primul
intrat/primul iesit.

134

Documentatia stocurilor/preparatelor este mentinuta adecvat si




contine informatia despre producator, numarul lotului, data expirarii
termenului de utilizare, data recepfionarii si cantitatea receptionata.

1.3.5 | Este mentinutd documentatia completa si corectd vizand
stocurile/reactivele nepotrivite sau respinse.

1.3.6 | Livrarile acceptate sunt separate evident de cele respinse.

1.3.7 | Pastrarea informatiei/stocurilor in afara spatiilor respective
corespunde cerintelor controlului mediului.

1.3.8 | Spatiile de pastrare sunt vizitate doar de personalul autorizat.

1.3.9 | Livrarile sunt inspectate in momentul receptionarii pentru a le
compara cu criteriile prestabilite pentru acceptare.

1.3.10 | Sunt aplicate proceduri pentru a identifica si trasa orice material de
la momentul receptionarii pana la produsul final.

14 LICHIDAREA DESEURILOR/CHESTIUNI CONEXE PERICOLULUI BIOLOGIC

1.4.1 | Deseurile ce prezinta pericol biologic sunt segregate si pastrate ntr-
un spatiu sigur marcat pentru a preveni accesul public.

1.4.2 | Containerele utilizate pentru deseurile ce prezinta pericol biologic
sunt marcate adecvat

1.4.3 | In scopul lichidarii/evacudrii, deseurile sunt plasate in containere
sigure, sanitare unde nu pot patrunde insectele.

1.4.4 | Deseurile ce prezinta pericol biologic sunt scoase cel putin o data
pe zi.

145 | Existd vreo procedura pentru a asigura faptul ca deseurile ce
prezintd pericol biologic sunt distruse adecvat, iar procesul
distrugerii este documentat.

1.4.6 | Deseurile sunt distruse in incinerator, autoclava, alte instalatii
validate Tn acest scop (de specificat)

1.4.7 | Exista vreo procedura de asigurare a prestarii serviciilor de menaj
pentru a scoate deseurile menajere, a sterge praful si a curata
aparatele de iluminat, etc.

1. CALIFICAREA SI INSTRUIREA PERSONALULUI

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

2.1 CALIFICAREA

2.1.1 | Exista lista actuald completa a initialelor si semnaturilor angajatilor.

2.1.2 | Responsabili pentru asigurarea managementului calitatii se
conforma/corespund cerintelor pentru pozitiile/functiile lor.




2.1.3 | Nivelul de studii al angajatilor care indeplineste activitatile este
conform cerintelor.

2.1.4 | Conducerea institutiei a specificat 1n scris responsabilitatile si
obligatiunile pentru personalul calificat care activeaza.

2.1.5 | Personalul care activeaza este adecvat pentru a asigura o
performanta competenta; studiile, instruirea, experienta, numarul de
angajati.

2.2 INSTRUIREA

2.2.1 | In cadrul institutiei exista planuri anuale de formare profesionala a
personalului medical

2.2.2 | Atestarea medicilor in vederea stabilirii gradului de calificare se
efectueaza la necesitate conform actelor legislative si normative in
vigoare

2.2.3 | Competenta angajatilor este examinata cel putin anual, iar angajatii
noi — cel putin de 2 ori pe an in primul an de activitate.

2.2.4 | Atestarea personalului medical cu studii medii speciale in vederea
stabilirii gradului de calificare se efectueaza la necesitate, conform
actelor legislative si normative in vigoare.

2.2.5 | Angajatii indeplinesc doar obligatiile pentru care au fost instruiti
documentat

I1l.  PROCEDURI/POLITICI DE CALITATE (asigurarea managementului calit:itii)

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

3.1 | Sunt proceduri standard de operare elaborare si implimentate pentru
toate activitatile realizate

3.2 | Procedurile sunt examinate si aprobate de catre unitatile
organizationale relevante, inclusiv de catre unitatea responsabild de
controlul calitatii.

3.3 | Procedurile sunt examinate si revizuite cel putin o datd pe an de
catre managerul calitatii al institutiei.

3.4 | Sunt respectate procedurile adecvate de control al documentelor
pentru a asigura faptul ca doar procedurile standard de operare
actuale aprobate sunt aplicate in cadrul activitatilor desfasurate.

3.5 | Este pastrat pentru perioada indicata fisierul cu date istorice si
actuale ale procedurilor standard de operare.

3.6 | Exista un sistem de asigurare si control al calitatii in activitatile




realizate 1n institutie/subdiviziune.

3.7

Exista o persoana care monitorizeaza, controlul calitatii a activitatii
in institutie

3.8

Rezultatele monitorizarii calitatii serviciilor prestate sunt evaluate si
documentate.

3.9

Exista procese verbale a activitatii comitetului/grup de lucru
responsabil de hemovigilenta.

3.10

Exista un sistem de raportare a incidentelor in activitatea centrului
de transfuzie a singelui

3.11

Exista un sistem de raportare a reactiilor si complicatiilor constatate
in/post donare singe/componente sanguine si/sau in/postransfuzii in
activitatea institutiei

3.12

Fiecare lot de produse sanguine dispune de certificat, care confirma
corespunderea preparatului cu documentatia normativ-tehnica.

3.13

Hotararea despre produsul sanguin rebutat se ia in prezenta
responsabilului/colaboratorului structurii de control, se fixeaza prin
act si se duce evidenta in cadrul structurii.

3.14

Existd un program de audit intern, prestabilit de persoane cu
responsabilitati si autoritate bine definita.

3.15

Formele registrelor sunt aprobate si se pastreaza in termenele
corespunzator actelor normative vigoare.

ACTIVITATI SPECIFICE DE BAZA

Nr.

Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

4.1

REACTIVE/MATERIALE CONSUMABILE UTILIZATE IN ACTIVITATEA DE RECOLTARE, PROCESARE, TETARE SI
VALIDARE PRODUSE SANGUINE

411

Toate reactivele/ materiale consumabile sunt utilizate in perioada de
valabilitate indicata pe ambalaj

41.2

Pind la utilizare in activitate toate loturile de reactive/ materiale
consumabile receptionate sunt supuse unui control de asigurare a
calitatii prin aplicarea unei proceduri de validare

4.1.3

Materiale consumabile destinate activitdtilor specifice (colectarea
singe/componente sanguine, procesarea singe, validarea, etc.) dupa
utilizare sunt plasate in containere marcate “’pericol biologic”

414

Reactivele/ materiale consumabile, solutiile, materialele de calibrare

etc. utilizate in activitati sunt marcate corespunzator, numarul/data




expirdrii, conditiile recomandate de pastrare, avertisment si numele
(initialele/data) persoanei responsabile, in cazurile aplicabile

4.2 | DESERVIREA DONATORIILOR DE SINGE/COMPONENTE SANGUINE

4.2.1 | Extrasele din actele legislative si normative cu privire la drepturile
si responsabilitatile donatorului sunt afisate intrun loc public si
accesibil

4.2.2 | Sunt respectate criteriile de eligibilitate la donarea de
singe/componente sanguine (varsta, cantitatea de sange, greutatea,
intervalul intre donari, antecendentele medicale, etc.).

4.2.3 | Donarea de sange’componente sanguine, inclusiv autosinge si/sau
componente sanguine este efectuatd cu deplinul consimtamant al
donatorului, inclusiv cu acceptul pentru procesare date cu caracter
personal cu semnarea obligatorie de catre donator

4.2.4 | Donarea de sange/‘componente sanguine este Insotita de completarea
prealabild de catre donator a unui chestionar semnat de acesta

4.2.5 | Documentatia/informatia cu privire la donatori este protejata de
accesul persoanelor neautorizate

4.2.6 | Sunt aprobate listele angajatilor cu acces la baza de date cu caracter
personal

4.2.7 | Sunt utilizate parole individuale de acces la sistemul de date cu
caracter personal

4.2.8 | Donatorii si pacientii au posibilitate de a scrie plangeri referitor la
serviciile medicale prestate. Plangerile sunt inregistrate oficial de
administratia institutiei si examinate in termenele stabilite de
legislatie.

4.2.9 | Exista procedura de evidenta a plangerilor/contestarilor.

4.3 | EXAMINAREA MEDICALA A DONATORILOR DE SINGE/COMPONENTE SANGUINE

4.3.1 | Exista proceduri standard de oprerare pentru aceste activitati

4.3.2 | Activitatile sunt realizate conform procedurilor standard de oprerare
respective

4.3.3 | Sunt respectate toate cerintele/criteriile pentru inregistrarea
persoanei doritoare de a dona singe

4.3.4 | Fiecare donare este in mod obligatoriu precedatd de un examen
medical al donatorului, constind in convorbirea medicala si
examenul clinic.

4.3.5 | Fiecare donare este in mod obligatoriu precedata de un examen de
laborator (nivelul Hb, grup sanguin dupa sistem ABO, ect.)

4.3.6 | Fiecare Fisd de donare este completata cu informatiile generate de




examenul medical si de examindrile de laborator predonare cu
prezenta semnaturilor persoanelor responsabile

4.3.7 | Fiecarui donator considerat apt de donare i se atribuie cod donare,
inregistrat/aplicat pe Fisa donarii

4.3.8 | Decizia de permisiune sau contraindicatie cdtre donare este
inregistratd cu prezenta semnaturii medicului

4.4 | DESERVIREA SI EXAMINAREA A RECIPIENTILOR (PACIENTI) DE SINGE/COMPONENTE SANGUINE

4.4.1 | Extrasele din actele legislative si normative cu privire la drepturile
si responsabilitdtile pacientului sunt afisate intrun loc public si

accesibil

4.4.2 | Exista proceduri standard de operare pentru toate activitatile
realizate

4.4.3 | Activitatile sunt realizate conform procedurilor standard de operare
respective

444 | Sunt respectate toate cerintele/criteriile pentru 1inregistrarea
persoanei care necesita si a dat acordul la realizarea hemotransfuziei
sau drept urmare deciziei consiliului specialistilor institutiei.

445 | Sunt respectate criteriile pentru realizarea unei hemotransfuzii
(varsta, cantitatea de sange pierduta, greutatea, antecendentele
medicale, rezultate examinari de laborator, etc.).

4.4.6 | Fiecare pacient este in mod obligatoriu precedat de un examen
medical si de laborator.

4.4.7 | Fiecare hemotransfuzie este in mod obligatoriu precedatd de un
examen de laborator (grup sanguin dupa sisteme eritrocitare si alte
sisteme), determinare anticorpi antieritrocitari, compatibilitate
sanguina, alte examinari

4.4.8 | Fiecare cerere de produs sanguine si Formular de hemotransfuzie
este completata cu informatiile generate de examenul medical si de
examindrile de laborator cu prezenta semnaturilor persoanelor
responsabile

449 | Fiecarui pacient caruia 1 se programeazd si realizeaza
hemotransfuzia i se atribuie un numar identificare, inregistrat pe
Formularul de hemotransfuzie.

4.4.10 | Decizia de permisiune sau contraindicatie catre hemotransfuzie este
inregistratd cu prezenta semnaturii medicului

4.4.11 | Documentatia/informatia cu privire la pacientii recipienti de
produse sanguine este protejata de accesul persoanelor neautorizate

4.4.12 | Pacientii au posibilitate de a scrie plangeri referitor la serviciile




medicale prestate. Plangerile sunt inregistrate oficial de
administratia institutiei si examinate in termenele stabilite de
legislatie.

4.4.13 | Exista procedura de evidenta a plangerilor/contestarilor.

45 | RECOLTAREA SINGELUI/COMPONENTELOR SANGUINE UMANE

451 | Personalul implicat in procesul de recoltare a
singelui/componentelor sanguine corespunde cerintelor cu privire la
sanatate, igiend si imbracamintea de protectie, conform actelor
normative in vigoare

4.5.2 | Recoltarea singelui/componentelor sanguine este efectuatd numai in
incaperi destinate pentru recoltarea singe/componente sanguine

4.5.3 | Containerul si suportul de transportare a probelor de laborator
corespunde cerintelor

45.4 | Este verificata identitatea donatorului

455 | Procedurile prevenepunctie sunt realizate conform procedurii
standard de operare respective

45.6 | Unitatile de singe sunt marcate astfel incidt sa fie posibila
identificarea donatorului

4.5.7 | Procedurile postvenepunctie sunt realizate conform PSO respective

4.5.8 | Documentarea procesului de recoltare a singelui/componentelor
sanguine este corecta

4.5.9 | Cerintele privind sistemul de hemovigilenta sunt respectate

4.6 | PROCEDURA DE HEMOTRANSFUZIE A SINGELUI SI PRODUSELOR SANGUINE SANGUINE UMANE

4.6.1 | Exista procerduri standard de operare pentru aceasta activitate

4.6.2 | Personalul implicat in  procesul de  transfuzie a
singelui/componentelor/produselor ~ biomedicale sanguine
corespunde cerintelor cu privire la sanatate, igiena si Tmbracamintea
de protectie, conform actelor normative in vigoare

4.6.3 | Transfuzia singelui/componentelor/preparatelor biomedicale
sanguine este efectuata numai dupd indicatii medicale,
compatibilitatea sanguina si acordul pacientului.

4.6.4 | Containerul si suportul de transportare a probelor de laborator
corespunde cerintelor

4.6.5 | Este verificata identitatea recipientului (pacientului)

4.6.6 | Procedurile pretransfuzie sunt realizate conform PSO respective

4.6.7 | Unitatile de produse sanguine sunt marcate astfel incat sa fie
posibild identificarea produsului, numarul de identificare donare,
pacient-recipient de produse sanguine




4.6.8 | Procedurile posttransfuzie sunt realizate conform PSO respective

4.6.9 | Documentarea procesului de hemotransfuzie, inclusiv si in perioada
posthemotransfuzie este corecta

4.6.10 | Cerintele privind sistemul de hemovigilenta se respecta

4.7 | PASTRARAREA SI TRANSPORTAREA SINGELUI SI COMPONENTELOR SANGUINE UMANE

471 | Exista procedurd pentru stocarea componentelor sanguine si
monitorizarea temperaturii

4.7.2 | Zonele de stocare sunt clar definite, localizate si identificate

4.7.3 | Produsele sanguine care nu sunt inca validate sunt pastrate in
carantind

4,74 | Conditiile de stocare sunt respectate, masurate, controlate si
inregistrate

4.7.5 | Accesul la zonele de stocare este interzis persoanelor neautorizate

4.7.6 | Sunt stabilite proceduri scrise pentru operatiile de intretinere,
curdtenie si dezghetare a echipamentului frigorific

4.7.7 | Produsele finite se pastreaza 1n condifii, ce asigurd pastrarea
proprietatilor caractristice a produsului sanguine

4.7.8 | Transportarea componentelor sanguine se efectuaza in containere
specifice acestui tip de produse

4.7.9 | Exista un program de control al lantului de temperatura la
transportarea componentelor sanguine

4.8 | RECEPTIONAREA, PASTRAREA SI DISTRIBUIREA COMPONENTELOR SANGUINE, PREPARATELOR DIAGNOSTICE SI
BIOMEDICALE DIN SINGE
a. receptionarea produselor sanguine

(singe, componente sanguine, preparatae diagnostice §i
biomedicale sanguine)

4.8.1 | Existd procedura pentru a asigura faptul ca toate colectele livrate
sunt receptionate si inregistrate

4.8.2 | Receptionarea si verificarea unitatilor de produse sanguine se
efectueaza 1n prezenta persoanelor responsabile se realizeazd in
corespundere cu procedura standard de operare

4.8.3 | La verificarea produselor sanguine se respectd criteriile de
integritate, marcare, tip, cantitate si numar de unitati

4.8.4 | Produsele sanguine receptionate se includ in evidenta

4.8.5 | Se respectd repartizarea produselor sanguine dupa tip, apratenenta
de grup sanguin, conditii de stocare si pastrare

b. pastrarea si stocarea produselor sanguine in subdiviziune
4.8.6 | Existd procedurd pentru a asigura faptul cad toate colectele sunt
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distribuite si pastrate in limitele de timp stabilite si la temperatura
acceptabila pentru fiecare component sanguin, preparate diagnostice
si biomedicale din singe

4.8.7

Produsele sanguine se pastreazd in echipamente frigorifice
specializate marcate corespunzator produsului cu respectarea
regimului de pastrare

4.8.8

Existd procedurd ce reglementeaza activitatea de evidentd a
produselor sanguine

4.8.9

Se respectd monitorizarea regimului de pastrare a produselor
sanguine

4.8.10

Se respecta stocarea produselor sanguine dupa tip, apartenenta de
grup sanguin, conditii de stocare i pastrare si repartizarea
produselor sanguine congelate conform destinatiei (stoc produse
transfuzie, stoc produse materie prima,ect.)

48.11

Stocurile se formeaza pe baza aplicarii conceptului — primul
intrat/primul iesit, cu substituirea numarului de produse cu termen
de valabilitate anterior receptionat cu cele curent receptionate.

4.8.12

Evidenta produselor sanguine in subdiviziune si procedura de
asigurare a acesteia si Verificarea zilnica a termenului de
valabilitate a produselor sanguine se respecta.

4.8.13

Se respecta scoaterea din evidenta a produselor sanguine cu termen
de valabilitate expirat

c. eliberarea produselor sanguine din subdiviziune

4.8.14

Existd procedura ce reglementeaza eliberarea produselor sanguine
din subdiviziune

4.8.15

Procedura de eliberare a produselor sanguine din subdiviziune cu
documentarea necesara la aceastd etapa este respectata

ECHIPAMENTE MEDICALE

Nr.

Criterii de corespundere

Da

Nu

Comentarii

5.1

In activitatea sunt echipamente validate scopului si destinatiei,
aprobate de coducerea institutiei si/sau responsabilul de
managementul calitatii (se va aplica anexa cu informatia privind
echipamentul existent in unitate)

5.2

Documentatia de instalare/calificare este disponibila pentru
echipamentul nou si de inlocuire in functiune
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5.3 | Documentatia de instalare/calificare a echipamentului in functiune
este identificatd cu ajutorul unui numar intern unic sau al numarului
serial de la producator.

5.4 | Sunt prezente procedurile si programele scrise de mentenanta,
calibrare si curatare a echipamentului. Se respecta aceste proceduri
si programe.

55 | Sunt prezente datele vizand certificarea sunt actualizate si
disponibile pentru echipamentele care necesita aceste aprobari

5.6 | Datele vizand mentenanta si calibrarea sunt corecte si depline
pentru tot echipament functional

5.7 | Exista procedura standard de operare pentru activitatile specifice
realizate la echipamentul medical, atit pentru personalul tehnic-
ingineresc cit si medical

5.8 | Existd sistem de asigurare a datelor despre reparatiile ale
echipamentului in rezultatul deficientilor sau al disfunctiei acestuia.

5.9 | Exista sistem de documentare a cauzelor disfunctiei echipamentului,
metoda de identificare si ce masuri de corectare au fost intreprinse.

VI. TEHNOLOGII INFORMATIONALE (tehnica si sistemul informational)

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

6.1 | Dispune unitatea serviciului de singe de tehnica informationala
conform cerintelor actelor normative

6.2 | Dispune unitatea serviciului de singe de un sistem informational
unic al serviciului de singe care vizeaza prelucrarea fluxului de date,
documente de insotire, asigura personalul cu informatia necesara
pentru exercitarea activitatii §i prezentarea la timp a rapoartelor

6.3 | Dispune institutia medico-sanitara de un sistem informational local
cu module integrate in sistemul informational unic al serviciului de
singe

6.4 | Dispune institutia de lista persoanelor cu acces la baza de date cu
caracter personal, aprobati

6.5 | Sistem informational cu continut de date cu caracter personal este
accesat de persoanele prin utilizarea unei parole de acces
individuala

6.6 | Dispune institutia de politica privind protectia datelor cu caracter

personal
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6.7 | Sunt atribuite responsabilitati pentru modul de operare a datelor cu
caracter personal individual pentru fiecare angajat

6.8 | Fiecare persoana cu acces la baza de date cu caracter personal
dispune de o declaratie de confidentialitate

6.9 | Existd proceduri standard de operare si se respecta la exercitarea
activitatilor la toate modulele a sistemului informational utilizate in
activitate

6.10 | Personalul este instruit la utilizarea sistemului informational

6.11 | Exista mecanizm functional de corectare a erorilor comise la
introducerea datelor 1n sistem informational

VII. STANDRADELE PENTRU MANAGEMENTUL VARIATIILOR (devieri, cauza principala si actiuni de corectare)

Nr. Criterii de corespundere Da Nu Comentarii

7.1 | Existad procedurd pentru identificarea, investigarea si documentarea
exceptiilor/abaterilor de la procedurile standard

7.2 | Exista proceduri de analiza, evaluare si corectare a activitatilor la
nivel de subdiviziune.

7.3 | Existd procedurd pentru evaluarea, analiza si aprobarea planurilor
de actiuni de corectare de catre personalul autorizat.

7.4 | Existd procedurd pentru raportarea conducerii institutiei a
eficacitatii functiondrii sistemului de actiuni de corectare si a
modificarilor de procedura.

VIIl. CONCLUZII

IX. RECOMANDARI

NOTA: Persoanele responsabile de auditul medical intern vor prezenta raportul strict in corespundere cu compartimentele raportului, incluisv si
la realizarea auditului pe subdiviziuni/serviciu, conform Programului de audit medical intern planificat.
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