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2. SCOPUL SIDOMENIUL DE APLICARE

Politica ANSP privind calitatea inseamna satisfacereca continua si deplina a
asteptarilor si cerintelor clientilor/pacientilor/utilizatorilor, personalului propriu si a
colaboratorilor, cu respectarea cerintelor legale si a celor de reglementare pentru toate
activitatile cu scopul prevenirii afectarii imaginii institutiei/laboratoarelor. In acest
context unul din obiectivele acestei politici este lipsa reclamatiilor la activitati
(servicii) prin asigurarea calitatii serviciilor prestate. ANSP prin politica sa privind
calitatea este deschis pentru obtinerea feedback, inclusiv reclamatie si va demonstra
prin actiunile sale implicare in rezolvarea si analiza reclamatiilor si utilizarea
informatiei respective pentru prevenirea activitatilor neconforme, imbundtatirea
serviciilor si proceselor si cresterea reputatiei organizatiei. Angajamentul conducerii
in imbunatatirea continud proceselor si serviciilor prestate de ANSP cu CIL, LM si
laboratoare/sectii diagnostic de laborator in cadrul CSP este reflectat in procedura
data pentru solutionarea reclamatiilor.

Procedura abordeaza urmatoare aspecte ale tratdrii reclamatiilor:

- sporirea satisfactiei clientului/utilizatorului prin crearea unui mediu
orientat catre client/pacient, care este deschis feedbackului (inclusiv
reclamatiile), rezolvarea oricdrei reclamatii primite si sporirea abilitatii
organizatiei de a-si imbundtati produsul si serviciile furnizate clientului;

- implicarea si angajamentul managementului ANSP prin utilizarea adecvata
a resurselor, inclusiv instruirea personalului;

- recunoasterea si rezolvarea nevoilor si asteptarilor reclamantilor;

- prevenirea afectarii imaginii laboratorului;

- analizarea si evaluarea reclamantilor pentru prevenirea activitatii
neconforme si imbunatati calitatea produsului si serviciului furnizat
clientulut;

Scopul acestei proceduri este documentarea procesului de primirea, evaluarea si
luarea deciziilor referitoare la reclamatii. Procedura data descrie activitdfile si
responsabilitatile colaboratorilor incepind cu inregistrarea sesizarii pina la raspunsul in
adresa reclamantului si Se va aplica pentru identificarea si inlaturarea abaterilor de la
politicile si procedurile SM sau de la activitatile si serviciile prezentate clientilor ANSP.
Procedura integreaza cerintele elementului 7.9 a SM EN ISO/IEC 17025:2018 si 7.7
a SM EN ISO 15189:2022, se aplica in toate laboratoare Directiei diagnostic de
laborator/SDL CSP teritoriale si este difuzata in varianta electronica de catre
Managerul calitatii prin plasarea PSM 1n retea interna de comunicare a ANSP (sediul
central/pe server tranzit) si prin intermediul Sistemului informational de laborator
SilverlabNet pentru laboratoare CSP teritoriale.

Schema procesului de tratarea reclamatiilor, precum PSM, care descrie procesul
de tratare a reclamatiilor este disponibila publicului si clientilor/utilizatorilor
laboratorului pe panou informativ a subdiviziunilor ANSP/ghiseu unic, precum si pe
pag. web ANSP. Procedura datd la fel este disponibila, la cererea, oricarei parti
interesate.
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3. REFERINTE NORMATIVE

SM SR ISO 10002:2021

SM EN ISO/IEC 17025:2018

SM EN ISO 15189:2022

Managementul calitatii. Satisfactia clientului.
Linii derectorii pentru tratarea reclamatiilor in
cadrul organizatiilor

Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor
de incercari si etalonari

Laboratoare medicale. Cerinte pentru calitate si
competenta.

MSM 8.2, revizia 2024

MSM 8.2*, revizia 2024

MOLDAC, DR-LI/LE-01

Manualul sistemului de management a Directiei
diagnostic de laborator cu Laboratoare de incercari
(ISO/IEC 17025)

Manualul sistemului de management a Directiei
diagnostic de laborator/laboratoare medicale (ISO
15189)

Document de indrumare pentru acreditarea

laboratoarelor de incercari si etalonari
MOLDAC, DR-LM-03 Document de indrumare pentru acreditarea
laboratoarelor medicale

4. TERMENII SI DEFINITII

Reclamatie— exprimarea a insatisfactiei de catre orice persoana sau organizatie fata de
un laborator, referitoare la activitatile sau rezultatele acelui laborator, pentru care se
asteaptd un raspuns.

Contestatie - document scris in care solicitantul contesta capacitatea laboratorului de a
executa un anumit tip de analize sau contesta rezultatele unor analize executate de
laborator.

Reclamant — persoana fizica sau juridicd, clar identificata, care depune o reclamatie si
careia 1 se adreseaza un raspuns.

Client/utilizator — organizatie Sau 0 persoana fizica care solicita servicii de laborator.
Satisfactia clientului — perceptie a clientului despre masura in care cerintele
/asteptarile clientului au fost indeplinite.

Feedback — opinii, comentarii si exprimari ale interesului fatd de un produs, un
serviciu sau un proces de tratare a reclamatiilor.

5. DESCRIEREA PROCEDURII

5.1. Principii politicii ANSP privind tratarea reclamatiilor
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ANSP 1n politica sa de tratarea reclamatiilor se conduce de urmatoare principii:
Angajament — ANSP este angajat in definirea si implementarea unui proces de
tratare a reclamatiilor. Informatia referitoare la modul si locul in care se poate
formula o reclamatie facuta publica pentru clienti, personal si alte parti interisate.
Accesibilitate si transparenta — procesul de tratare reclamatiilor este difinitivat clar,
accesibil si este disponibil clientilor si personalului ANSP. Procesul de tratare
reclamatiei este comunicat reclamantului.

Capacitate de raspuns — fiecare reclamant primeste confirmare de primire a
reclamatiei. Reclamatiile se trateaza cu politete cu considerarea necesitdtilor si
asteptarilor clientilor. Reclamatii sunt tinuti la curent cu evolutia procesului de
tratarea reclamatiei lor.

Obiectivitate — Reclamatiile se trateaza in mod echitabil, obiectiv si impartial.
Costuri — accesul la procesul de tratare a reclamatiilor este gratuit pentru reclamant.
Confidentialitate - informatia cu caracter personal referitor la reclamant este
disponibila numai in scopul tratarii reclamatiei in cadrul organizatiei.

Abordarea orientirii ciatre client — ANSP prin politica sa privind calitatea este
deschis pentru obtinerea feedback, inclusiv reclamatie si va demonstra prin actiunile
sale implicare in rezolvarea reclamatiilor.

Responsabilitate — ANSP a stabilit clar responsabilitate pentru actiunile si deciziile
sale referitor la tratarea reclamatiilor.

imbunititirea continui — imbunititirea continud a procesului de tratare a
reclamatiilor si a calitatii serviciilor cu scopul atingerii obiectivului stabilit 1n
Politica ANSP privind calitatea — Lipsa reclamatiilor - este un obiectiv permanent a
laboratoarelor retelei ANSP.

Competenta si promptitudine- la tratarea reclamatiilor sunt implicate persoane
competente cu instruire si experienta necesate pentru tratarea reclamatiei in mod cit
mai rapid.

5.2 Procesul de tratare a reclamatiilor

a) primirea reclamatiei

- Clientii externi/utilizatori de servicii de laborator (laboratoare de incercari) a
ANSP/CSP au acces la informatia privind modul de adresare reclamatiei in ghiseu
unic si pe tablou informativ la intrare in ANSP/CSP (model de formular pentru
reclamant). Scrisoare de reclamatie trebuie sia contind informatii referitoare la
reclamant (nume/organizatie, adresa, nr. de telefon de contact), descrierea
problemei/sau nemultumirii cu date relevante care o sustin, solutionare ceruta,
documente relevante anexate. Clientii externi a ANSP/CSP adreseaza reclamatiile in
scris in adresa ANSP/CSP (prin posta, fax, in cancelarie, la ghiseul unic). Clientul
primeste confirmare de primirea reclamatiei (ex. Prin posta, telefon, e-mail).

- Clientii ANSP/CSP pot depune reclamatia si in Registru de reclamatii, pus in
aplicare in baza HG RM nr. 1141 din 04.10.2006. Registrul este afisat in holul
institutiei, responsabilitatea de monitorizarea acestuia este sectia juridica ANSP.
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- Clientii laboratoarelor medicale (laboratoare microbiologice, laboratorului
virusologic, SDL) pot depune reclamatii/contestatii in Registru de reclamatii
disponibil la intrare in laborator.

Evaluarea initiala / Criterii de acceptare a reclamatiilor

Reclamatiile pot fi primite in scris sau verbal (inc. telefonic). Nu se accepta
reclamatiile anonime. Reclamatiile verbale pot fi adresate personalului de la receptia
probelor, personalului care lucreaza in laborator si eventual, conducerii laboratorului.

Reclamatiile scrise pot fi:
- transmise prin posta (incl. e-mail)

- depuse personal la sediul laboratorului - depuse in anticamera sau cancelaria
ANSP/CSP.

Clientii interni in cadrul ANSP/CSP (sectiile operative) pot adresa
reclamatii/pretentii laboratorului telefonic sau verbal,

La primirea unei reclamatii, laboratorul trebuie sa confirme daca reclamatia se
refera la activitatile de laborator pentru care laboratorul este responsabil si, in caz
afirmativ, va rezolva reclamatia. Pentru primirea reclamatiei in adresa sa,
laboratorul colecteaza toate informatiile necesare pentru a determina daca
reclamatia este intemeiatd.

Laboratorul trebuie sa confirme primirea plangerii si sa furnizeze reclamantului
rezultatele si, daca este cazul, rapoarte de progres (daca reclamatia necesita timp
pentru solutionare).
Reclamatiile, contestatiile si apelurile referitoare la activitatea ANSP/CSP, inclusiv
activitatea de 1incercare/examinare primite de la clienti/utilizatori, organismul de
acreditare si din alte parti se inregistreaza in registru de evidenta a reclamatiilor (RER
7.9-1/RER 7.7*-1), care este disponibil reclamantilor la intrare in laborator.
Dupd primire fiecare reclamatie se evalueazd initial din punct de vedere gravitatii,
complexitatii, impactului precum si necesitatii de actiune imediatd. Reclamatii pe
probleme legate de sanatate si securitate se prelucreaza imediat/prioritar.
Reclamatiile primite de la IMS, medici, pacienti, personal de laborator sau alte
parti se pot referi la:

e conditiile de acces la serviciile medicale;

e programul de recoltare si eliberare de rezultatului de analiza;

e modul de colectare/prelevare esantioane primare;

e pretul analizelor;

e continutul Rezultatului/Raportului de analiza,;

e conditiile de confidentialitate;

e rezultate eronate;

e repetarea analizelor cu sau fara costuri;
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e conditii de mediu si securitatea muncii, etc.
b) Solutionarea reclamatiei

Reclamatiile la activitatea de laborator si rezultate incercarilor se receptioneaza si se
analizeaza de catre sef directie diagnostic de laborator/sef CSP teritorial in grup de lucru
format in termen de cinci zile dupa eliberarea raportului/rezultatului de analiza reclamat.
Nivelul investigatiei este proportional cu seriozitatea si gravitatea reclamatiei. Cind
reclamatia este confirmatd cu referire la activitatile de laborator si vina este a
ANSP/CSP, cazul se discuta si se elaboreazd masuri de lichidare a cauzelor, astfel ca
cazul sd nu se repete. Atunci cind reclamatia nu s-a adeverit, solicitantului i se inmineaza
argumentele respective cu privire la lipsa de temei a reclamatiei. Toate reclamatiile se
analizeaza pentru a stabili care masuri corective necesitd de intreprins.

Pentru solutionarea reclamatiilor sef directie/sef laborator nominalizeaza persoane
responsabile, care nu sunt implicate in obiectul plangerii in cauza. Acolo unde resursele
nu permit acest lucru, se foloseste orice abordare alternativa care nu compromite
impartialitatea deciziilor.

b) decizia asupra actiunilor care trebuie intreprinse Ca raspuns la reclamatie asuma
sef directie diagnostic de laborator (in limita autoritatii sale)/sef directie in CSP teritorial
sau director ANSP.

5.3. Desfasurarea procesului de tratare a reclamatiilor

Tratarea reclamatiilor presupune:

- Primirea reclamatiei, nregistrarea reclamatiei externe (pretentiei) in registru de
evidenta a documentelor de intrare cancelaria ANSP si ulterior in registru
reclamatiilor unde se va stabili un numar unic de inregistrare (RER 7.9-1/ RER
7.7-1%);

- transmiterea reclamatiei adresate activitatii de laborator la sef directie diagnostic
de laborator;

- numirea responsabilului (responsabililor) de analiza reclamatiei de catre sef
directie diagnostic de laborator;

- Reclamatia (verbala sau scrisa) este analizata de catre seful directiei In comun cu
seful de laborator sau loctiitorul acestuia, care verifica conditiile de desfasurare a
analizei la care se refera reclamatia. Urmareste inregistrarile legate de analiza
respectiva. In cazul in care se considera necesar si este posibil se hotaraste
repetarea analizei. La reclamatiile verbale, de regula, raspunsul se da pe loc si este
verbal.

- analiza si cercetarea reclamatiei prin analiza cauzelor — evidente si potentiale;
Daca este necesar se cerceteaza toate circumstantele si informatiile relevante in
legaturda cu o reclamatie. Nivelul cercetarii trebuie sd fie proportional cu
gravitatea, frecventa aparitiei si severitatea reclamatiei.

Raspuns la reclamatie, formularea proiectului de raspuns reclamantului, semnarea
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raspunsului de catre sef directic diagnostic de laborator; Rezultate care vor fi
comunicate reclamantului trebuie elaborate de, sau analizate si aprobate de persona
(persoane), numite de sef de directie, neimplicata (neimplicate) in activitatile de
laborator, care au fost reclamate.

- Comunicare deciziei, transmiterea raspunsului reclamantului oficial cu privire la
sfarsitul procesului de tratarea reclamatiei prin cancelaria institutiei si arhivarea
copiei scrisorii de raspuns in dosarul reclamatiilor in cancelaria, un exemplar a
raspunsului se pastreaza la managerul calitatii,

- stabilirea actiunilor corective adecvate marimii si riscului probleme;

- monitorizarea aplicarii actiunilor corective pentru a se asigura cad actiunile
intreprinse au fost eficiente,

- urmarirea, Inregistrarea reclamatiei si a actiunilor stabilite pentru rezolvarea
reclamatiei;

- in caz de necesitate - planificarea unui audit intern neplanificat privind evaluarea
adecvarii actiunilor intreprinse;

- laboratorul ca rezultat tratarii reclamatiei instiinteaza oficial
In caz de reclamarea serviciilor de laborator, se efectueaza incerciri repetate a

mostrelor produselor, calitatea incercarilor carora a fost reclamatid. Cu acordul

reclamantului Incercarile repetate pot fi efectuate in prezenta tertei parte sau in alt
laborator de incercari acreditat.

5.4 Actiuni corective: in caz de acceptare a reclamatiilor, se selecteazd si se

implementeaza actiuni care au probabilitatea cea mai mare de a elimina problema si

de a preveni reaparitia acesteia. Efectuarea actiuni corective se efectueaza in
conformitatea cu procedura Sistemului de management PSM 8.7i.

NOTA Rezolvarea reclamatiilor poate duce la implementarea actiunilor corective

sau poate fi utilizata ca intrare in procesul de imbunatatire.

5.5. Responsabilitatea financiara a partilor: cheltuielile pentru efectuarea

incercarilor/examinarilor repetate in cazul necesitatii, legate cu tratarea reclamatiei,

le suporta ANSP.

5.6. Termenii de prezentare si examinare a reclamatiilor:

Raspunsul la reclamatie trebuie transmis reclamantului in cel mult 5 zile
calendaristice de la data inregistrarii reclamatiei la ANSP. Termenul de prezentare a
reclamatiei asupra raportului de incercari/raportului de analiza a examinari emis de
laboratorul ANSP (laborator de incercari sau laborator medical) este stabilit de 15
zile din data eliberarii raportului de 1incercari/raportului de analiza clientului.
Termenul de examinarea a reclamatiei este de 5 zile.

Raspunsul se perfecteaza in doua exemplare:

e unul se expedieaza reclamantului;
e a] doilea ramine in laborator.
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5.7 Confidentialitate

ANSP asigura confidentialitate reclamantului in procesul de tratare reclamatiilor.
Investigarea si solutionarea reclamatiilor/plangerilor nu vor avea ca rezultat nicio
actiune discriminatorie asupra reclamantului.

6. Monitorizarea si auditarea procesului de tratare reclamatiilor

Laboratorul care primeste reclamatia este responsabil de colectarea si verificarea
tuturor informatiilor necesare pentru validarea reclamatiei.

Responsabili pentru efectuarea procesului de audit de tratare reclamatiilor in ANSP
este sectia juridicd. Audit are ca scop evaluarea conformitatii procedurii de tratare a
reclamatiilor cu politica si obiectivele organizatiei, punctele tari si punctele slabe ale
procesului de tratare a reclamatiilor.

Responsabili de audit procesului tratarii reclamatiilor privind calitatea incercarilor
prestate de laboratoare de incercari si laboratoare medicale din componenta ANSP
sunt Sef directie diagnostic de laborator in comun cu managerul calitdtii ca parte
auditului sistemului de management al calititii. [n cadrul auditului se urmdresc daca
actiunile intreprinse pentru tratarea reclamatiilor au fost adecvate si eficiente.

Datele de audit vor permite de analizat in mod regulat (anual) reclamatiile pentru a
stabili daca exista tendinte pe care le putem schimba sau corecta pentru a opri aparitia
reclamatiilor, a imbunatati serviciul furnizat populatiei/clientului.

Auditul procesului de tratare a reclamatiilor este parte a auditului sistemului de
management al calitatii. Rezultatele auditului se ia Tn consideratie in cadrul analizei
efectuate de management pentru decizii cu scop de imbunatatire activitatii.

Reclamatia, impreuna cu raportul de audit, fisa de neconformitate, actiuni corective si
raspunsul la reclamatie sunt pastrate intr-un dosar pentru reclamatii.

Responsabilitatea pastrarii si gestionarii acestor documente revine Sefului de
laborator/managerului calitatii.

Conducerea laboratorului foloseste informatia rezultata din reclamatii pentru
imbunatatirea sistemului de management, a activitatii de analize, a serviciului catre
client.

Reclamatiile inregistrate se prezinta in raportul sustinut la analiza anuala a sistemului
calitatii efectuata de catre management.
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7. Responsabilitati:
Director/director adjunct — aproba procedura, dispune investigatii pentru colectarea
informatiilor relevante pentru tratarea reclamatiilor; numeste responsabili de analiza
reclamatiei; semneaza scrisoarea de raspuns reclamantului;
Sef directie diagnostic de laborator—determina responsabilul pentru examinarea
reclamatiei in cadrul laboratorului, realizeaza analizd reclamatiei, formuleaza
concluzii si vizeaza proiectul de raspuns reclamantului, poate dispune / aproba
efectuarea unui audit intern / analiza sistemului, atunci cand reclamatia demonstreaza
existenta unor neconformitati in sistem.
Serviciul juridic: examinarea reclamatiei in cadrul sectiei, laboratorului, realizeaza
analizd reclamatiei, formuleaza concluzii si pregateste proiectul de raspuns
reclamantului;
Sefii de sectii, in adresa carora a fost prezentatd reclamatia — cerceteaza reclamatia
si pregateste proiectul de raspuns reclamantului in limita responsabilitatii;
Seful de laborator (ANSP)/sef sectie diagnostic de laborator (CSP) in adresa
careia a fost prezentata reclamatia — stabileste cauza aparitiei reclamatiet,
stabileste masuri corective/preventive necesare; urmareste indeplinirea masurilor
corective/preventive, foloseste informatia pentru Tmbunatatireca  activitatii
laboratorului.
Managerul calitatii/responsabil SM —face parte din comisia de analiza a
reclamatiilor in cadrul laboratoarelor ANSP/SDL CSP; efectueaza audit intern privind
masuri corective aplicate; pregateste o sinteza a reclamatiilor pentru analiza
sistemului efectuata de management.
Personalul de laborator ( de la Receptie probe, receptie/ pacienti),
. primeste reclamatia si o inregistreaza in Registrul de evidenta a reclamatiilor,
. indosariaza toate inregistrarile privind reclamatiile.

8. Inregistriri:

Inregistrarile ca dovadd ca activitatile indicate in procedura in cauza au fost
efectuate sint urmatoarele formulare completate:

nr Codul Codul
d/o Denumirea formularului Conform Conform ISO
ISO/IEC 15189
17025
1 | Model de formular/adresare pentru reclamant anexa 1
2 | Registrul de evidenta reclamatiilor in laborator RER 7.9-1 RER 7.7-1*

3 | Registru de evidenta reclamatiilor de la agenti | RER 7.9-2 -
economici la ghiseu unic

4 | Registru de reclamatii Model -
conform HG
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RM nr. 1141 din
04.10.2006

5 | Dosarul reclamatiilor - -

6 | Scrisoarea de raspuns reclamantului cu numarul - -
cancelariei ANSP/CSP.

Managerul calitatii este responsabil pentru revizuirea formularelor SM si informarea
sefilor de laboratoare cu modificari conform listei formularelor pentru PSM
actualizate LFP 8.3-3/LFP 8.3-3*. Modele de formulare actualizate in format World
sunt plasate de catre managerul calitatii in retea interna de comunicare a ANSP (spatiu
autorizat pe server tranzit /pentru sediul central ANSP) si distribuite prin Google disk
sefilor sectiilor diagnostic de laborator in cadrul CSP teritoriale.
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Model de adresare pentru reclamant

Anexa 1 PSM 7.9/7.7*

Directorului a ANSP

Domnului

Informatii referitoare la reclamant

Nume/organizatie/IMS

Adresa

Numar de telefon

Descrierea problemei reclamate

Solutionare solicitata

Data semnatura

anexe/dovada problemei reclamate




