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1 SCOP

Prezenta procedurd documenteaza modul in care se realizeazi controlul informatiilor documentate
in Laboratorul de radiologie si imagisticd medicali al Spitalului Clinic Cdi Ferate lagi, astfel incét sa se
asigure ca:

v informatiile documentate sunt mentinutd sub control prin aplicarea unui mod unitar de elaborare,
redactare, modificare, aprobare, distribuire si arhivare.

v' informatiile documentate asigurd transpunerea cerintelor clientilor, cele legale si reglementate
aplicabile, din domeniul radiologiei si ecografiei la conditiile desfasurdrii practicii

v' fiecare angajat dispune de informatiile necesare indeplinirii atributiilor sale.

De asemeni prezenta procedura reglementeaza procesul de control al informatiilor documentate care
de tipul inregistrarilor realizat prin identificarea, stabilirea si implementarea acestora cu scopul de a furniza
dovezi obiective:

v' ale conformititii produselor aprovizionate si serviciilor efectuate cu cerintele legale si reglementate
referitoare la evidente, raportari, inregistréri
ale conformititii cu cerintele clientului (medicul abiltat sa recomande practica, pacient, etc.) sau a
reprezentantului acestuia
asumarea raspunderii fatd de pacient
controlul riscurilor clinice (radiologic, infectii, integritate fizica, etc)
ale repetabilitatii si de asigurare a trasabilitatii
ale functionarii eficace a SMC

<

ANENENEN

2 DOMENIUL DE APLICARE
Procedura se aplica tuturor informatiilor documentate (documente, inregistréri, etc) care rezultd in
urma desfasurarii proceselor SMC indiferent de natura suportului — hértie, suport informatic — si de
provenientd, de catre intreg personalul Spitalului Clinic Cdi Ferate lagi, care le utilizeaza (din management,
Laboratorul de radiologie si imagisticd medicald, compartimentele cu activitifi conexe acestuia, etc)
Procedura nu se aplica inregistrarilor care apartin sistemului de management financiar-contabil si
juridic (altele decét contracte comerciale)

3 DEFINITII SI ABREVIERI

3.1 Definitii

Pentru scopurile acestei proceduri se aplica definitiile din:

a SR ENISO 9000:2015, Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

O SR ENISO 15224:2013 — Servicii de Ingrijire a sdnatatii. Sisteme de management al calitatii

a SR 13508:2006 — Linii directoare pentru implementarea unui sistem al calitatii in institutiile de
sanatate, standard romén

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

Q Legea 111/1996, republicatd, cu modificari si completirile ulterioare — privind desfiigurarea in
sigurantd, reglementarea, autorizarea si controlul activitatilor nucleare

e obiect — entitate, articol, orice este perceptibil sau imaginabil (ex: produs, serviciu, proces,

organizatie, sistem, resursa, persoana)

date — fapte despre un obiect

document — informatie si mediul care le contine;

informatie — date semnificative;

specificatie — document care contine cerinte
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o

manualul de management al calitatii — specificatic pentru sistemul de management al calitafii
procedura — mod specificat de efectuare a unei activitati sau a unui proces;

protocol - procedurd care defineste o activitate desfasurata in cadrul unui proces sau detaliaza
diverse secvente ale unei activitati, descriind modul practic de operare;

inregistrare — document prin care se declard rezultatele obtinute sau furnizeaza dovezi ale
activitatilor realizate

program de radioprotectie - document care specifica ce proceduri si resurse asociate trebuie
aplicate, de cine si cand trebuie aplicate pentru asigurarea radioprotectiel;

raport - documente de inregistrare sinteticd a concluziilor desfasurarii unei activitati (de audit, de
analiza, de evaluare) sau de inregistrare a informatiilor rezultate in urma examinarilor radiologice.
Din punct de vedere al desfasurarii unei activitati, raportul este un element de iesire iar in cazul
unui proces intercompartimental poate fi fie element de intrare (completat partial) fie element de
iesire (completat in intregime).

formular - documente de format standardizat, utilizate la redactarea documentelor Sistemului
Calitatii si inregistrarea informatiilor

document asociat (unei proceduri) — document care descrie o clauza din documentul de referinta
identificata ca activitate componenta a unui proces;

Abrevieri:

e M — Managementul Spitalului Clinic Cai Ferate Iasi

e MC — Managementul Calitati ;

o (P — Coordonator de proces

¢ SMC — Sistem de Management al Calitati;

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

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

e PAC - Program de asigurare a calitatii

s CT = computertomograf (ie)

¢ IM = imagistica medicala

¢ RDG =roentgendiagnostic

s P —proceduri

¢ F —formulare

DOCUMENTE DE REFERINTA

SR EN IS0 9000:2015 - Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

SR EN ISO 9001:2015 - Sisteme de management al calitatii. Ceringe.

SR EN ISO 15224:2017 — Servicii de ingrijire a sanatatii. Siseme de management al calitatii.

SR 13508:2006 — Linn directoare pentru implementarea unui sistem al calitdtin in institutiile de
sanatate, standard roméan

Legea 111/1996 —republicata cu modificarile ulterioare, — privind destasurarea in siguranta,
reglementarea, autorizarea $i controlul activitdfilor nucleare

Regulamentul (UE) 2016/679 - privind protectia persoanclor fizice Tn ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal §i privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivel
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)
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Q Normele privind cerintele de bazd 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 si publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |
nr. 517 bis din 25.06.2018

Q Normele de Securitate Radiologicd in Practicile de Radiologie de Diagnostic si Radiologie
Interventionalid din 15.09.2022, aprobate prin Ordinul Presedintelui CN.C.AN. nr.186 din
15.09.2022, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei nr.924 din 28.09.2022

a Lista documentelor legale si de reglementare aplicabile, cod ID-03IM

Q Manualul de Management al Calititii : cod MMC-IM

Q Procedurd: P-IMB-011M — Neconformitate, actiune corectivd si actiune de imbunmdtitire

5 PROCESUL DE CONTROL AL INFORMATIILOR DOCUMENTATE

5.1

Considerente generale

5.1.1 Clasificarea informatiilor documentate SMC

5.1.1.

Prin prezenta procedurd se stabilesc urmatoarele categorii de informatiile documentate:
v" informatiile documentate (documente, inregistriri) de provenienta externa supuse controlului
prin reglementarile SMC.

v" informatiile documentate (documente, inregistrari) interne specifice SMC

1 Informatii documentate de provenientd externd:

Se identifica ca informatii documentate de provenientd externd supuse controlului prin SMC

urmétoarele documente:

1.

N

SO XNV AW

Legi, Ordine ale Presedintelui C.N.C.AN. sau Guvernamentale cu dispozitii aplicabile in
activitatea de radiologie de diagnostic

Normele de securitate radiologicd emise de C.N.C.A.N., cu aplicabilitate in activitatea de
radiodiagnostic.

Autorizatii emise de C.N.C.A.N.

Permisele niv.2 emise de CN.C.A.N.,

Fige de aptitudini pentru personalul expus profesional

Autorizatii emise de Directia de Sanatate Publica

Declaratii de expertizare emise de expertul acreditat in radioprotectie

Buletine de verificare a instalatiilor radiologice si a celor pentru ecografie

Buletine de supraveghere dozimetrici individuala

0. Cartile Tehnice, Manuale de utilizare ale instalaiilor de imagistica, ale echipamentelor de

radioprotectie
Compartimentul juridic are responsabilitatea asigurarii mentinerii si actualizirii unei liste complete a

tuturor documentelor de provenienta externd care contin cerinte legale si cerinte reglementate (Legi, Ordine
ale Presedintelui C.N.C.AN. sau Guvernamentale, etc) valabile aplicabile domeniului imagisticii.

5.1.1.

1.
2.

2 Informatii documentate interne ale SMC

Se identifica ca informatii documentate proprii, supuse controlului prin SMC urmatoarele documente:
Declaratia de politica in domeniul calititii
Obiectivele calitatii si de radioprotectie
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3. Manualul de management al calitdtii cod MMC-IM
4. Harta proceselor SMC specific Laboratorului de radiologie si imagisticd medicald
5. Organigrama

6. Procedurile SMC
7. Formularele SMC (registre de eviden{d, program anual de instruire, formular pentru proceduri, etc)
8. Rapoarte

9. Programul de radioprotectie (PRP)

10. Programul de asigurare a calitatii (PAC)

5.2 Elaborarea, aprobarea si emiterea documentelor interne ale SMC

Managerul spitalului este functia autorizata pentru asigurarea elaborarii Manualului de Management
al Calitdyii, a procedurilor si formularelor SMC specifice Laboratorului de radiologie si imagisticd
medicald.

Manualul calitatii cod MMC-IM , procedurile previzute ca obligatorii in SR EN ISO9001:2015 si
PAC sunt elaborate de personal cu experientd in managementul calitatii in unitatile sanitare.

Pentru elaborarea procedurilor care descriu procese, a procedurilor de lucru, a procedurilor de
urgentd, PRP si formularele SMC, responsabilitatea revine coordonatorului de proces (functia responsabild
de managementului respectivului proces).

Toate documentele SMC, sunt semnate de elaborator, sunt aprobate de Manager, vizate de catre
Seful Laboratorului de radiologie si imagistici medicald si RPR. Toate documentele SMC, cu influenta
in protectia radiologica a personalului si populatiei sunt avizate de Expertul in protectie radiologica.

Formularele (formatul tipizat prin SMC, necompletate) se considerd aprobate §i avizate prin
aprobarea si avizarea procedurilor/instructiunilor care le reglementeaza, sau dacd sunt formulare
independente, prin aprobarea Listei informatiilor documentate standardizate prin SMC,cod ID-01IM.

Documentele interne ale SMC sunt emise si se implementeazd numai dupd obtinerea tuturor
semndturilor pentru aprobare si avizare.

In mod sintetic elaborarea procedurilor si instructiunilor este descrisa in diagrama flux urmatoare:

Exemplar nr: 0




¥ PROCEDURA Cod: P-ID-01IM
i, h
? Ed.:0 | Rev.. 0
S Controlul informatiilor documentate
SPITALUL CLINIC in o Pag.: 7/14
CAI FERATE IAS Laboratorul de radiologie si imagisticd medicald

ACTIUNI
Identificarea activitatii ce
trebule documentati
(sau revizulre procedura)

RESPONSABILITATI

NOK Elaborare proiect Controlul informafiflor
Procedura/fformular documentate

“Ancheta si Implementare temporars
analiza Evaluare remuitate
OK

Forma finala
Procedurd/
formular

OK
: Lista informatiior
RMCI Distribuire si documentate standardizate
arhivare prin SMC

5.3 Formatul de pagina

Controlul informatifior
documentate

Stabilirea formatelor unitare de pagina/pagini (pentru documente alcatuite din mai multe pagini) este
executatd de persoana desemnatd pentru intocmirea documentului si contine, in general urmaétoarele
elemente (exceptiile sunt determinate de structura logica si fluxul informational executat de document
descrise in documentul SMC):

e antet — asigurd elementele de identificare — trasabilitate ale documentului: denumire societate,
identificarea apartenentei documentului la SMC, titlul si codul procedurii/formularului, . editia,
revizia si data calendaristicd, numaér pagind din total numar pagini.

e zona de continut — permite efectuarea inregistrarilor sau descrierea subiectului documentului;

e Lista de control a modificérilor se afla pe pagina 1 a procedurii impreund cu tabelul de semnaturi

e Tabelul de cuprins al procedurii se afla pe pagina 2.

e Subsol — contine numérul exemplarului,
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5.4 Structura procedurilor

Procedurile sunt structurate pe capitole standardizate de prezenta procedurd si procedura Controlul
documentelor cod PS-01, aplicabila la nivelul intregii unitati spitalicestiastfel incat si descrie, cu gradul
de detaliere adecvat, elementele definitorii pentru abordarea ca proces a activitatii si a managementului
proceselor SMC:

Capitolul 1: SCOP

Capitolul 2: DOMENIUL DE APLICARE

Capitolul 3: DEFINITII SI PRESCURTARI

Capitolul 4$: DOCUMENTE DE REFERINTA

Capitolul 5: DESCRIEREA PROCESULUI/PROCEDURII
Capitolul 6: RESPONSABILITATI

Capitolul 7: EVIDENTE SI INREGISTRARI

Capitolul 8: ANEXE

AN NI N N N N

Capitolul DIFUZARE mentionat in procedura Controlul documentelor cod PS-0leste rezolvat prin
coloanele de evidenti a difuzirii din Lista informatiilor standardizate prin SMC specific Laboratorului de
radiologie si imagisticd medicald, cod ID-01IM

Capitolul INDICATORI DE MONITORIZARE, mentionat in procedura Controlul documentelor
cod PS-01, este rezolvat prin inregistrarile specifice fiecdrui proces din Lista proceselor SMC, cod LP-
01IM.

Procedurile de lucru pot avea si o structura mai simpla, anumite capitole si subcapitole nefiind
incluse ca de exemplu: cap. 3, DEFINITII SI PRESCURTARL Procedurile de lucru avand o aplicabilitate
strictd pe o actiune, sau fiind destinate aplicarii de catre un singur utilizator, se pot prezenta si sub forma
unor diagrame flux, scheme, fise de proces, etc. Oricare ar fi forma de redactare a unui document nu vor
lipsi domeniile de aplicare si responsabilitétile pentru actiunile documentate.

5.5 Structura formularelor

Atunci cand pentru a raspunde unei cerinie a documentelor de referinta de la Cap.4 este necesara
inregistrarea controlatd a unor date, aceasta se realizeaza utilizdnd un format standardizat reglementat
printr-o procedura sau instructiune.

Ori de céte ori in reglementarea unei activitafi se impun inregistrari de date, prin respectiva
procedurd/instructiune se stabileste si formularul utilizat, in format standardizat SMC. Instructiunea poate
fi redactata si pe pagina de verso al formularului.

La conceperea formularelor se tine cont de faptul ca acesta trebuie sa contina obligatoriu urmatoarele
date:

a) Antetul spitalului, laboratorul

b) Nr.de inregistrare al documentului in lista/registrul de evidenta

¢) Codul formularul referitor la SMC cu editia si revizia

d) Nr.exemplarului/tot.exemplare

e) Pagina/Numarul total de pagini al documentului

f) O rubrici(sau mai multe) pentru data cand se efectueaza respectivele Inregistrari

g) Rubricile corespunzitoare datelor ce trebuie inregistrate

h) Numele si prenumele, semnéturile persoanelor care efectueazi inregistrarea

i) Rubrici pentru semnétura persoanei care verifica si a celei care aproba datele inregistrate.

De regula datele de la punctele a — e sunt continute in cartusul superior formularului, pentru a se
respecta standardizarea.
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5.6 Codificarea documentelor SMC specific Laboratorului de radiologie si imagisticd medicald

Codificarea procedurilor si formularelor, se face in functie de tipul documentului (P= procedura,
procedura de lucru/protocol, F= formular, FP= fisa proces), grup de litere semnificative pentru grupa de
procese a SMC in care se incadreaza (de ex. IMB= imbunatatire si ordinea cronologici de elaborare.

Pentru o mai buna identificare procedurile aplicabile pe unei practici imagistice, pot avea dupa
numirul de ordine si un grup de litere specifice acesteia (de exemplu: IM pentru imagistica in general, ECO
pentru ecografie, CT pentru computertomografie, etc).

Codul documentelor SMC se atribuie numai de cétre persoana responsabild cu evidenta documentelor
SMC.

Astfel ori de cate ori se elaboreazi o noua procedurd/protocol sau formular odatd cu vizarea
documentului de catre Sefului Laboratorului de radiologie si imagistica medicald, RMC atribuie
respectivului document si codul, inregistrand documentul in Lista informatiilor documentate standardizate
prin SMC.

5.7 Identificarea inregistrarilor

Se realizeaza prin intermediul urmatoarelor elemente de identificare:
numdrul de inregistrare din documentul de evidenta,
data cand au fost obtinute rezultatele sau executate activitatile si data intocmirii documentului (in
cazul in care acestea nu coincid);
codul SMC al formularului utilizat (daca este standardizat SMC)
obiectul (subiectul) la care se refera, este specificat prin mentionarea activitatii
identitatea celui care a efectuat activititile si/sau identitatea inregistratorului de date, prin
identificarea semnaturilor, alte elemente de identificare a persoanelor (nume prenume, parafa, etc.),
autorizate si intocmeasca, sa avizeze si sd aprobe documentul

NO »—

oW

5.8 Actualizarea informatiilor documentate standardizate prin SMC. Controlul modificarilor

Actualizarea documentelor SMC este efectuati de elaboratorul initial (functia), ori de cite ori aceasta
se impune ca urmare a modificarii prevederilor legale, a procesului de imbunatatire continud a SMC, sau
ca urmare a actiunilor corective gi preventive stabilite in urma auditurilor interne $i externe, inspectiilor
efectuate de organele de control.

Periodic, documentele SMC, inclusiv PAC si PPR se analizeazi si se revizuiesc pentru adecvarea lor
continua.

Pentru PAC si PPR perioada minima de evaluare este de 1 an. In urma evaluarii poate rezulta
necesitatea elabordrii unei noi revizii (dacd sunt modificari ale actiunilor, apare posibilitatea unor noi
incidente, se modificad persoanele responsabile, etc) sau nu.

Procedurile de lucru se revizuiesc ori de céte ori intervin modificari in protocolul de examinare
radiologica.

Modificarile propuse se opereaza numai dupa analizarea si aprobarea lor de catre aceleasi functii care
au analizat si aprobat documentul initial. Astfel orice modificare a unei proceduri/protocol cu implicatii
in radioprotectie, este aplicabild numai dupd avizarea ei de catre expertul acreditat.

Sistemul de control al modificarilor este pe principiul editiilor si reviziilor.

Se pot face oricéte revizii se considera a fi necesare.

Orice modificare in continutul unui document conduce la mérirea numaérului reviziei documentului
cu o unitate. Elaborarea initiala are numarul de revizie 0.

Documentul modificat urmeaza aceleasi reguli ca si documentul elaborat initial.

Atunci cand se elaboreaza o noud editie nr. editiilor creste cu un numaér. Prima editie are nr.0.
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Modificarea documentelor se inregistreazi sintetic in Lista de control a modificdrilor (vezi pag.2) in
care se adauga fiecare modificare, fiind astfel si o reflectare a istoricului respectivului document.

Se admite a se utiliza stocul de formulare deja existent de la o revizie anterioard, pana la epuizarea
stocului, dacid nu lipsesc informatii importante fatd de forma revizuitd, prin informatii importante
intelegdndu-se date introduse ca urmare a cerintelor legale si reglementate noi aparute.

In cazul in care intr-o inregistrare, se constati erori ale datelor, persoana autorizata pentru efectuarea
inregistrarii, retrage formularul completat initial, completeaza un nou formular cu datele corecte pe care il
inregistreaza cu revizia urmatoare, iar lista /registrul de evidentd a formularului initial se mentioneaza
,.Retras si inlocuit cu rev....... .

Orice inregistrare gresitd cu implicatii in radioprotectie (doze la care au fost expusi persoanele expuse
profesional, pacientii, etc.), va fi urmata de stabilirea unor actiuni corective, preventive si de imbunatatire
(instruirea suplimentara a persoanei care face inregistrarea, imbunatatirea formatului de formular pentru
inregistrare, etc.).

5.9 Intrarea in vigoare a informatiilor documentate

Data aprobarii este data intrérii in vigoare a documentului.

Dacd modificarile unei revizii noi nu sunt majore, (cu influentd in conformitatea serviciilor de
imagistica efectuate: de exemplu este o modificare doare de codificare) se admite utilizarea unor formulare
pana la epuizarea stocurilor deja existente, sau pana la implementarea unei noi versiuni a soft-urilor, dar
nu mai mult de 3 luni.

5.10 Distribuirea si evidenta informatiilor documentate

Documentele elaborate in conformitate cu prevederile prezentei proceduri sunt distribuite in mod
controlat, de cétre persoana responsabila cu evidenta documentelor SMC care mentine o evidenti a locului
distribuirii prin completarea actualizata a Lista informatiilor documentate standardizate prin SMC , cod
ID-011M.

Astfel, se administreaza documentele pastrand controlul asupra distributiei si retragerii lor si asigura
disponibilitatea informatiilor documentate la locul utilizdrii.

Informatiile documentate sunt disponibile in toate locurile in care sunt necesare, inaintea inceperii
activitatii care are legatura cu informatiile continute de document.

Pastrarea documentelor de catre utilizator se face astfel incét si se asigure ca documentele raman
lizibile si identificabile cu usurinta.

Documentele perimate sunt retrase pentru a se preveni utilizarea lor.

Ca urmare a ceringelor legale si cele reglementate aplicabile, a celor interne spitalului, a cerintelor
clienfilor sau ale diverselor organisme (de inspectie, control, Casa de Asiguriri de Sanitate, etc) externe
societdtii, managementul acesteia poate decide ca un document si poati avea regim de document secret; in
acest caz accesul la informatiile continute de acesta fiind precizat si limitat.

Informatiile continute pe documente pot fi utilizate numai cand documentul respectiv contine toate
avizele si aprobdrile necesare.

Reprezentuntului Managementului Calitdti in Imagisticd are responsabilitatea mentinerii evidentei
documentelor valabile prin completarea in timp real a Lista informatiilor documentate standardizate prin
SMC, cod ID-01IM. Aceasta se poate mentine numai pe suport informational. Lunar daci au aparut
modificari In componenta listei (au fost elaborate si aprobate documente noi, sau revizii ale documentelor
existente), se distribuie, pe suport de hartie, noua revizie a listei, in cite un exemplar tuturor
coordonatorilor de activitati.

Modul de completare si persoana autorizatd pentru efectuarea inregistririlor sunt stabilite in
procedurile care definesc respectiva inregistrare.
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Aceastd persoand are obligativitatea de a mentine o eviden{a controlata a inregistrarilor emise.

Evidenta se tine prin listele sau registrele de evidenta a fiecrui tip de inregistrare. Formularul pentru
fiecare tip de lista/registru este definit de procedura care reglementeaza si formularul/inregistrarea
respectiva.

5.11 Controlul informatiilor documentate de provenienta externa

Toate informatiile documentate de provenienta externa sunt inregistrate si supuse atentiei conducerii
Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi, care stabileste numérul copiilor, locul difuzarii si modul de utilizare al
informatiile continute.

Multiplicarea, difuzarea si retragerea documentelor SMC se face numai cu aprobarea
Managementului spitalului.

Compartimentul Juridic are 0bhgat1v1tatea de a mentine evidenta documentelor de provenientd
externd, cu mentionarea emitentului, a ultimei revizii valabile, a termenelor de valabilitate, si a utilizatorilor
catre care au fost distribuite.

5.12 Arhivarea informatiilor documentate

Informatiile documentate sunt pastrate si arhivate deoarece reprezinta dovezi obiective ale indeplinirii
cerintelor clientilor, a celor legale si reglementate si totodata pentru a dovedi functionarea eficace a SMC.

Toate inregistrarile se pastreazi cel putin 5 ani, daca nu este prevazut altfel in cerintele organismelor
de legiferare si de control (a se vedea si Anexa 1 — Lista evidentelor si inregistrdrilor, cod ID-02IM. in
cazul cand aceste organisme stabilesc alte perioade de arhivare, se respecta aceste intervale de timp.

RPR pastreaza inregistrari privind calificarea si autorizarea personalului implicat in examinarea
radiologica.

Inregistrarile se pastreazi in functie de suportul pe care se afl, in conditii de mediu corespunzatoare
evitarii deteriorarii, distrugerii si pierderii acestora, identificate astfel incat sa poatd fi regasite cu usurinta.
Ordinea de indosariere - de regula, cronologica sau tematica — este stabilitd de elaborator.

Dosarele, bibliorafturile, registrele, CD-urile se pastreaza in locuri ferite de umezeala, intemperii, sau
alte forme de degradare.

Pentru inregistrérile imprimate pe suport de hartie, se face verificarea anuald a integritatii lor.

Pentru soft-urile utilizate, in afara de verificarea integritatii fizice a suportului informational, periodic
se face si un test de functionare.

Ori de cate ori se constata ca este pusa in pericol integritatea informatiilor continute, se efectueaza
copii ale Inregistrarilor, fie pe suport informational fie prin copiere.

Periodic (cel putin lunar), se face salvarea datelor mentinute pe hard disc.

Inregistrarile care contin date si informatii despre pacient sunt pastrate astfel incét sa se asigure
protectia informatiilor in conformitate cu prevederile Legii 677/2001 si reglementérile Ministerului
Sanatatii.

Inregistrarile calitatii primite de la furnizorii de instalatii radiologice, echipamente de protectie la
radiatii, placi fosforice, etc (certificate de calitate, manuale de utilizare, etc.) se pastreazi in original de
catre Responsabilul cu protectia radiologicd.

5.13 Eliminarea informatiilor documentate

Dupa finalizarea perioadei de arhivare, informatiile documentate sunt transferate unei organizatii
specializate in arhivare sau In procesarea deseurilor, functie de natura inregistrarii si reglementarile
legale in vigoare (de exemplu evidentele supravegherii dozimetriei individuale se transmit
organismului de supraveghere dozimetrica individuala acreditat C.N.C.A.N.).
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Se pastreazi inregistréri ale acestor actiuni. Aceastd inregistrare este ea insdsi o inregistrare a
calitatii si va fi tratatd conform acestei proceduri.

5.14 Protejarea informatiilor documentate

Dupa caracterul documentelor care confin inregistrari, sunt stabilite urmatoarele categorii de
inregistrari:

>  finregistriri la care au acces toate persoanele angajate ale Spitalului Clinic Cai Ferate lasi care au
activitati legate de acestea, inclusiv reprezentanti autorizati ai clientului sau ai organismelor de
certificare si/sau inspectie in baza cerintelor legale si ale SMC.
>  finregistriri cu regim special - in aceasta categorie, intrd documentele la care au acces un numar
limitat de persoane, pe baza de listd aprobata de managementul societétii sau functie de cerintele
reglementte si cele legale sau deontologice in domeniu.
> inregistrﬁri care contin date si informatii despre pacient, cu caracter confidential (datele de
identificare, informatii despre diagnostic si tratament, etc.) — in aceasta categorie intré:
a. biletele de trimitere cu precizarea practicii solicitate, emise de medicii ordonatori
b. registrele de inregistrare a pacientilor
c. rapoartele de examinare radiologica, ecografie, buletinele de consultafii si analize de laborator
d. fise ale pacientilor, etc.

Toate persoanele care au acces la aceste date §i informatii au obligativitatea de a pastra
confidentialitatea completd asupra acestora asa cum este reglementat de managementul spitalului in
vederea asiguririi respectdrii prevederilor Regulamentului (UE) 2016/679 privind protectia persoanelor
fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulafie a acestor
date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)

Circulatia inregistrarilor este reglementatd prin proceduri, instructiuni si reglementéri interne
Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi specifice fiecdrui tip de inregistrare.

5.15 Regasirea informatiilor documentate

Regisirea informatiilor documentate se realizeaza prin apelarea, la elementele de identificare ale
acestora.

Promptitudinea regésirii unei informatii documentate reflecta eficacitatea organizarii.

Inregistrarile calitatii primite de la furnizorii de instalatii radiologice, echipamente de protectie la
radiatii, consumabile cu impact in controlul riscurilor la pacient ( substante de contast, canule, etc) se

arhiveaza si in Laboratorul de radiologie si imagisticd medicald de cétre Seful Laboratorului de
imagistica.

5.16 Prevenirea utilizirii neintentionate a informatiilor documentate perimate

Se realizeaza prin retragerea acestora sau identificarea prin inscrierea mentiunii ,,Document
anulat / perimat — data: ...” in cazul documentelor pastrate pentru scopuri juridice sau orice alt scop. In

cazul documentelor SMC identificarea este realizata de persoana responsabila cu evidenta
documentelor SMC.
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5.17 Verificarea procesului
Se realizeaza de citre coordonatorul de proces prin compararea rezultatelor procesului cu
obiectivele stabilite pentru acesta si urmarirea evolutiei procesului prin determinarea indicatorului de
performanta al procesului.

5.18 Actiuni pentru imbunititirea continui a performantei procesului

Se elaboreazi si implementeaza de cétre Seful Laboratorul de radiologie si imagisticd medicald pe
baza rapoartelor initiate ca urmare a desfasurarii auditurilor interne, conform procedurii cod P-IMB-011IM
sau actiunilor corective si preventive, initiate ca urmare a sedintelor de analizd efectuate de managementul
Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi si a auditurilor externe efectuate de organismele externe.

5.19 Resurse

Resursele necesare aplicirii prezentei proceduri sunt identificate de Seful Laboratorului de
radiologie si imagisticd medicald si aprobate si asigurate de managementul societatii: timp de lucru afectat
de catre personalul implicat; costul pentru asigurarea mediului suport si de depozitare a documentelor
(dosare, CD-uri, etc.); costul cu instruirea si consultanta;

6 RESPONSABILITATI

Legenda: E — executie (responsabilitate directd); M—monitorizare; C—colaborare; I - informare

Expert

T Functie M Coordonator acreI:iitat Coordonatori Personal
anager proces . N de

- \ Sef laborator IM Prf)tect!e_ activitati conexe executie

Activitate ~ ’ radiologici

Elaborare procedura M E C I |
Aprobare proceduri E C I I 1
Asigurare resurse E C | I I |
Implementare procedura M E M E E
Vizare [ E I | |
Avizare [ 1 E | |

Coordonatorul de proces este responsabil pentru:

- implementarea prezentei proceduri;

a se asigura prin instruire gi audit intern ca procedura este respectata;
- determinarea indicatorului de performanti al procesului.

evaluarea realizirii obiectivului procesului

7 EVIDENTE SI iINREGISTRARI

Rezultatele aplicdrii acestei proceduri sunt documentate in formularele descrise in continuare (vezi
tabelul):

Nr. Formular Initi . V
ort. Cod Denumire nitiat de Circula la
Lista informatiilor documentate Conlf. Lista informatiil
I | ID-0IRD ‘ jitor
- standardizate prin SMC , RMC documentate
2 pag.l document Lista de control a modificarilor RMC Cont. Lista informajiilor
documentate

Inregistrarile generate de aceasti activitate se pastreaza / arhiveaza conform cerintelor SMC/SCIM implementat.
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8 ANEXE

Anexa 1 : Lista evidentelor si inregistrarilor mentinute controlat, cod ID-01IM
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Lista evidentelor si inregistririlor mentinute controlat

Cod: ID-02R
Rev. 0

Data:15.02.2023

CAl FERATE IASI
Perioa
Nr. | ¢ . . < l?ocurpent de Functia Locul arhivarii | da de
Inregistrare / Evidenta inregistrare Cod S . .
ert. autorizati / responsabil arhiva
( formular) re
Lista informatiilor
Evidenta documentelor documentate Sef Management/ Pér}é la
1 SMC valabile standardizate prin ID-01IM Laborator | Sef Laborator prima
SMC specific RIM, RIM revizie
Laboratorului RIM
Lista evidentelor si Sef Management/
2 | Evidenta inregistrarilor | inregistrarilor 1D-02IM Laborator | Sef Laborator 5 ani
mentinute RIM RIM,
Lista documentelor Jurist A x
Evidenta cerintelor legale si de Sef Management/ Pana la
3 . ’ ID-03IM Sef Laborator prima
legale si reglementate reglementare Laborator RIM revizie
aplicabile RIM ’
4 Eviden.ta Rapoartelor Program anual de ) Manag.er?gnt Management 3 ani
de audit audit ul calitatii
Lista de evidenta si
Evidenta Actiunilor analiza a Sef Management /
5 | corective si de neconformitétilor, F-IMB-01IM Laborator Sef Laborator 3 ani
imbundtdire actiunilor corective RIM RIM
si de imbunatatire
Lista de evidenta si
Evidenta analiza a o Sef Management /
6 neconformitatilor neconformitatilor, F-IMB-01IM Laborator Sef Laborator 3 ani
actiunilor corective RIM RIM
si de imbunétitire
Registrul de
Evidenta instalatiilor evidenta al Laborator RDG/ | Pana la
7 radiologice instalatiilor F-I-01IM RPR RPR casare
radiologice
Evidenta starii tehnice a . Laborator RDG/
fiecarei instalatii Registrul de RPR | Rpr 20 ani
. . monitorizare a
8 radiologice, cu mentenantei F-1-03IM f (sau
inregistrarea reparatiilor | . C ot o L 3¢ Laborator RIM/ | pani la
S L aborator
§1 a Intrefiner imagistica RIM Sef Laborator casare)
periodice RIM
Evidenta
echipamentelor de Lista de evidenta a
9 | radioprotectie cu echipamentelor de F-1-02R RPR Laborator RDG/ 10 ani
evidenta rezultatelor radioprotectie RPR
testérilor
DOSAR: - Unitate
1) Buletin de calificata
10 Evidenta masurétorilor ?dlt)azsi?lzztt(r)irée i - RPR Laborator RDG/ | | ani
dozimetrice de zona 12) Plan Laboratoare - expert . RPR
RDG cu puncte protectie
de masurare EadIOIOglc
a
Pe
durata
Evid don | Buletine ﬂe Organism de angajar
videnta dozimetrelor supraveghere . suprav. Laborator RDG i
1 individuale doZimet%icé cod emitent dozirI;etricé RPR / !
individuala individuala
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Lista evidentelor si inregistrarilor mentinute controlat

Cod: ID-02R
Rev. 0

Data:15.02.2023

Perioa
Nr. | 2 . . < l?ocun_wnt de Functia Locul arhivirii | da de
crt Inregistrare / Evidenta inregistrare Cod autorizati / responsabil arhiva
( formular) re
Péna la
implini
rea
varstei
de 75
ani —
Monitorizarea dar nu
dozimet.ricé indivi'd ual§ Buletine de Organism de ma:i
a expusilor profesionali: supraveghere . suprav. Laborator RDG/ gugg
12 | Rezultatele . dozimetrica cod emitent dozimetrica | RPR © p)
supravegherii individuala individuala ani de
dozimetrice individuale, la
depasiri de doza iesirea
din
mediul
cu
radiatii
ionizan
te
Evidenta personalului Pe
expus ocupational Lista de evidenta a Sef Laborator RDG/ | durata
13 | inclusiv a celui cu personalului expus F-RU-01R Laborator RPR aneaid
bilitati in ocupational RIM gajar
responsabilitat pat ”
radioprotectie
Evidenta expunerilor Registrele de FI:)PI? :i 6()2](5[ Laborator RDG/
14 | persoanelor care ajuté la | inregistrare a F-PLA-030 RPR RPR 5 ani
sustinerea pacientilor pacientilor F-PLA-05RM
. . Registrele de =FLA-UTR
5 Ev1dep§a expunerilor la inregistrare a F-PLA-02CT RPR Laborator RDG/ 5 ani
radiatii X pacientilor F-PLA-030 RPR
F-PLA-05RM
- Fisa de observatii
- Raport/Buletin de
explorare CT
- Raport/Buletin de
explorare
radiologica -
- Raport de Practician | Laborator RDG/ 5 ani
. ani
osteodensiometri medical RPR
6 Rezul'tate!e e
examindrilor .
- Raport/Buletin de
investigare RMN
- Raport de
examinare
ecografica
- Laborator RIM/
g} erggitsrteris:z F-PLA-01R Practician | Sef Laborator 5 ani
o F-PLA-02R medical RIM
pacientilor
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Cod: ID-02R
Rev. 0
Lista evidentelor si inregistrarilor mentinute controlat
SPJTALUL CLINIC Data:15.02.2023
CAl FERATE IASI
D td Perioa
Nr. | = . / Evident Aocun_lin ¢ Cod Functia Locul arhivirii | da de
crt Inregistrare / Evidenta Inregistrare 0 autorizata / responsabil arhiva
( formular) re
. F-PLA-0IR Laborator RDG/
Evidenta pacientilor Registrele de F-PLA-02CT Practician RPR .
17 | . nap inregistrare a . Laborator RDG/ 5 ani
investigafi pacientilor F-PLA-030 medical Sef Laborator
F-PLA-05RM RIM
Autorizatii Laborator
- Organisme | RDG/ Sef
Lista de evidenta a de ) Laborator
Evidenta instalatiilor si autorizare | radiologie si
18 | Autorizatiilor autorizatiilor F-ID-04IM | RPR iamgistic 5 ani
(CNCAN, DSP, etc) detinute (rim)
N - Sef
in laboratorul de
diologie si Laborator
ragiologie i RIM
imagistica
Penn{se de . F-RU-02R RPR Laborator RDG/
exercitare niv.1 RPR
Permise de i
exercitare niv.2 Unitatile
Diplome de studii - care le-au ga?iraéor I:IM /
: ef Laborator
; emis
Certificat de - radiologie si Pe
absolvire cursuri jamgistica durata
Documente de atestare Sef angajar
1o | &calificarii si instruirii | Degizi de numire B Laborator ii dar
personalului, de alocare RIM, nu mai
a responsabilitatilor Comp RU putin
. bSef de 10
. ) aborator ani
Fige de post RIM
Comp RU
Sef
Plan anual de i Laborator
instruire RIM
Comp RU
Laborator RDG/
Investigari ale Rapoarte cétre RPR, . .
24 incidentelor radiologice | C.N.C.AN. ) Manager Sef  Laborator 10 ani
RIM,
Evidenta contractelor . . Birou Birou achizitii , .
21 | tncheiate cu furnizorii Registru achizifii ) achizitii Sef birou 10 ani
Evidenta furnizorilor L1sta. de.evaluare 3 Birou Blmu. achizitii , :
22 A monitorizare a - . Sef birou 10 ani
aprobati - achizitii
furnizorilor ;
Evidenta auditurilor Management/
23 | interne de calitate Prograf;rtlual de - Me}nagl?trlit?n t Sef Laborator 3 ani
efectuate ua ut calitan RIM

Prescurtiri: RDG = roentgendiagnostic; RIM = radiologie si imagistica medicald; RU= resurse umane,

APROBAT,

Manager
Dr. Cristina-Elena Mifroflin

Sef Laborator Radiologie si Imagistica Medicald
Responsabil Protectie Radiologicd,

e : Dr. Catalina-lonélg Ciolpan
FsPmay, ﬂ’/
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