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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuali a Spitalului Clinic C#i Ferate lagi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document estc permisd numai cu acordul prealabil scris §i
inregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinara necunoagterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va fi sancfionatd conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.

" Revizie

Revizia acestui document se face tindnd cont de rezultatele implementarii indicatorilor de monitorizare de
structura, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificri de circuite, reorganiziri interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decit daci se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile sus mentionate.
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Situatimeditiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ reviziain | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 - integral - elaborare initiald 22.01.2018
~ - actualizare lista responsabilitati,
2 2/0 - integral actualizare legislafie, actualizare descriere 05.03.2019
proceduri
£ 2/1 - partial - modificare descriere 04.08.2021
T, - modificare machetd, schimbare denumire, . .
4 3/0 - Integral actualizare descriere procedura 2F.0F. 202 2

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dup3 caz, a reviziet in cadrul

edifici procedurii

Elaborat /

5

Y
A

er;. verificat / avizat Nume si [;renume Functia Semnitura Data
ert. / aprobat .
Dr. Stela-Maria Responsabil cu 1
] Elaborat LEONTE managementul calititii w 250524
Verificat/Avizat y
2 juridic Av. Petru MANITA Avocat \W‘\/ 3:}05/ 2022
. Dr. Ezabela Membru Comisie ~ e
3 : Avizat Licrimioara FRUNZA monitorizare W 7( CC '3\"&2’
4 Aprobat Dr. Mihai GLOD Manager m I .04.2022]

Exemplar nr:
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1.1. Procedura documenteazi cerintele privind structura, modul de elaborare, verificare, aprobare, difuzare,

retragere, modificare precum §i metodele de finere sub control a documentelor incluse in SCIM/SMC, pentru

asigurarea ca informatiile curente din edifiile in vigoare ale documentelor aplicabile sunt disponibile persoanelor
interesate.

2.1. Procedura se aplici in toate compartimentele/birourile/serviciile/sectiile Spitalului Clinic Cii Ferate Iagi de
catre personalul implicat in gestionarea controlatd a urmatoarelor categorii de documente, fira a se limita numai la
acestea:

® documente privind SCIM/SMC ( politici, proceduri, referentiale servicii / procese $i instructiuni) ;

* documentatie tehnica (carti tehnice, instructiuni de utilizare / exploatare echipamente- aparatura medicald);

* documente comerciale privind contractele cu furnizorii ;

» documente de organizare si functionare ale spitalului (organigrama, decizii, fise post, regulamente interne,
planuri de urgents, etc);

® documente de calificare si perfectionare a personalului ;

* documente externe de reglementare aplicabile ( standarde, legislaie, acte normative, reglementiri );

* formulare utilizate in activitatea organizatiei .

3.1. Definitii:

3.1.1. Organizatie de ingrijire a sdndtdfii = organizatie implicati in furnizarea directs a serviciilor de ingrijire a
sanatatii,

3.1.2. Procedurd = mod specific de a descrie o actjvitate in cadrul unui sistem de management .

3.1.3. Procedurd de sistem = procedura prin care sunt descrise activitifi ce au corespondent in cerintele
standardelor de referinid pentru conformitatea sistemnulyi de management implementat; procedura aplicabili
majorititii sau tuturor compartimentelor din cadrul Spitaltului Clinic C&i Ferate lasi.

3.1.4. Procedurd operafionali = procedurd prin care sunt descrise activititi specifice desfasurate in cadrul
structurilor functionale (compartimente, birouri, sectii, servicii, CG, bloc operator, laborator); proceduri firy
aplicabilitate la nivelul tuturor compartimentelor din cadrul Spitalului Clinic Cdi Ferate Tagi,

3.1.5, Gestionare documente = activitate de identificare, elaborare, codificare, analizi, aprobare, difuzare,
aplicare, modificare, pastrare, arhivare $i distrugere a documentelor.

3.1.6. Difuzare controlati = difuzarea, cu listd de difuzare, a unui document in care sunt introduse eventualele
modificari care se efectueazi dupa emiterea fuj anterioars .
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copiere $i modificare rapidi si facila a informatiilor - dischetd, CD, HD, etc.

3.1.9. Document electronic = document a carui gestionare se face pe suport informatic,

3.1.10. Fisier electronic = unitate logica si fizici de gestionare a datelor pe suport informatic, care grupeazi datele
pe baza unor caracteristici logice comune,

3.1.11. Sistem de gestiune 4 Sigierelor = aplicatii informatice/pirti componente ale sistemelor de operare ce ofera
suport utilizatorilor in operatiile curente efectuate cu figiere: creare, actualizare, consultare, stergere, arhivare.
3.1.12. Destinatii (destinatari) de difuzare = locatii sau persoane (compartimente, functii) care au acces la un
document fie pentruy gestionare, fie numai pentry consultare (citire).

3113, Edifie = numar de ordine acordat documentuluj la elaborare si/sau la o modificare de anvergurd. Editia
unei proceduri se modific atunci cind deja au fost realizate 3 revizii ale respectivei proceduri sau atunci cand
modificarile din structura procedurii depisesc 50% din continutul reviziei anterioare,

3.1.14. Reviziec = numir de ordine acordat la modificarea partiald a documentuluyi (a unei secfiuni/pagini),
respecttv adaugare sau eliminare a unor informatii, date, componente ale unei editii a unei proceduri, modificiri ce
implici, de reguls, sub 50% din continutul procedurii,

grup de lucru desemnat in acest $€op, care nu sunt implicate in elaborarea documentului

3.1.18. Aprobare= acceptarea unui document de citre o entitate organizatorici say o persoand, prin care
documentul primeste un caracter executoriu

3.1.19. Avizare= acceptarea unui document de citre o entitate organizatorici sau o persoand, care condifioneazy

3.2. Abrevieri: v

3.1.1. Ed = Editie
3.1.2. Rev = Revizie
3.1.3. PS = Proceduri de sistem
3.14. PO = Procedura operationaly
3.1.5. SMC = Sistemn de management al calitatii
3.1.6. SCIM = Sistem de control intern managerial
3.1.7. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control managerial
3.1.8. CI = Coordonator implementare
3.1.9, pC = Presedintele Comisiei
3,1.10, RMC = Responsabil cu managementul calitagii
3.1.1L CD = Compact Disc
3.1.12, SR - = Standard Roman
3.L13 1L - = Instructiuni de lucry
3.1.14. IPG = Instructiuni proprii de securitate
3.L15, QUG = Ordonanti de Urgenta
"~ 3.1.16. RO1 = Regulament de Ordine Interioara
3.1.17. ROF = Regulament de Organizare 5i F unctionare
3.1.18.CG = Camera de gardi

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - ”Servicii de sanitate,
standardului EN ISO 9001:2018”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — »Sisteme de Management al Calitatii. Principii fundamentale si vocabular.”
4.3. SR ENISO 9001:2015 — »Sisteme de management al calitdtii. Ceringe.”

Sisteme de management al calitdtii. Ghid pentru utilizarea
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4.5. Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de
evaluare siwcreditare a spitalelor.
4.6. Ordonanta Guvernului nr. 119/1999 privind controlul intern si controlul financiar preventiv * - Republicare.
4.7, Legea nr. 184/2015 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contribujii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinatafii, precum si pentru modificarea §i completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii - TITLUL VII: Spitalele
4.8. Decizie de formare a Comisiei de monitorizare cu privire la sistemele de control managerial.
4.9. Regulament de organizare §i de lucru al Comisiei de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control
managerial al Spitalului Clinic Cii Ferate Iagi.
4.10. Manual de control intern managerial in sectorul public- Jean-Pierre Garitte, Marius Tomoiald- Editura
Universitard, Bucuresti, 2020

*%.T1. Manualul standardelor de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi, Ciclul 1I de creditare, ANMCS, 2020
4.12. Ghidul utilizatorului=-unitate sanitara cu paturi, Ciclul Il de acreditare, Revizia I, ANMCS, 2020

]
5.1 Generalititi '

S.1.1. Necesarul de documente se stabileste pe parcursul proiectirii, implementarii, auditirii §i imbunatatirii
sistemului de control intern managerial si sistemului de management al calititii, controlul documentelor
SMC/SCIM fiind un proces care se efectueazi pe intreaga durata de viata a acestora.

5.1.2 Controlul documentelor incepe odatd cu elaborarea sau primirea acestora si continua pana cind acestea nu
mai sunt necesare.

5.2 Etapele realiziirii unei proceduri documentate

52.1 Generarea procedurilor

5.2.1.1 Procedurile de sistem (PS) se initiazi de citre Coordonatorul de implementare/Responsabilul cu
managementul calititii /conducatorii structurilor functionale, care prezintd Comisiei de monitorizare liste cu
propuneri n acest sens. Comisia de monitorizare aprobd necesarul procedurilor de sistem,
persoanele/compartimentele responsabile si termenele la care acestea vor realiza PS. :

5.2.1.2 Procedurile operationale (PO) se ini{iazi de citre conducitorii compartimentelor, in vederea eficientizirii
§i standardizarii activitdfilor/proceselor §i pentru gestionarea riscurilor ce pot afecta atingerea obiectivelor
specifice. Conducitorul structurii functionale stabileste necesarul de proceduri operationale, persoana/persoanele
responsabile pentru elaborarea PO i termenele la care acestea se vor finaliza.

5.2.1.3 Necesarul de proceduri operationale sau de sistem este evidentiat prin completarea formularului cod PS
01/F1 "Calendar elaborare/actualizare proceduri”, dnexa 1

5.2.2 Redactarea procedurilor/ protocoalelor
5.2.2.1 Toate procedurile SMC/SCIM elaborate in cadrul spitalului sunt redactate in format electronic, formatul de
pagina din Anexa 2, tip A4, portret / vedere, cu caractere Times New Roman 11 sau 14, dupi caz.
5.2.2.2 Procedurile.documentate SMC/SCIM (PS, PO) cuprind :
a) o copertd personalizatd, in care denumirea documentului este inscrisd cu caractere Times New Roman 36 -
48 sub antetul spitalului si specificarea privind dreptul de proprietate intelectuala asupra documentului, in
partea de jos a paginii de copert3 ;
b) prima pagind de confinut a documentului in care este specificat, conform modelului din Anexa 2;
¢) cod,editia, revizia, numir de pagini, inscrise in tabloul de identificare document, pozitionat in antet;
d) data elaboririi, avizarii, aprobrii, functia, numele §i semnatura persoanelor care elaboreazi, verifica si
aproba, in tabloul competentelor de elaborare/verificare/aprobare pozitionat in partea inferioari a paginii;
e) ,.Situatia editiilor §i a reviziilor in cadrul editiilor procedurii” - pozitionat intre tabloul de identificare al
documentului si tabloul competentelor;
f) pagini curente, ce contin, in partea de sus a formatului (in antet), tabloul de identificare;
g) anexe, dacé este cazul, elaborate in format A4, tip portret sau vedere si numerotate in ordinea elaborarii
5.2.2.3 Toate procedurile sunt identificate unic, dupi caz, prin titlu, cod, editie, revizie si sunt datate si inregistrate
la Secretariatul tehnic al Comisiei de monitorizare, dup aprobarea acestora si inainte de a fi difuzate.

5.2.2.4 Sistemul de codificare al procedurilor si protocoalelor documentate este o combinatie alfa-numerica de
tipul:
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a) Codul qui proceduri de sistem este format din grupul PS — NN, unde NN reprezinti numirul de ordine atribuit
procedurii de citre Secretariatul tehnic al Comisiei de monitorizare, coordonatorul de implementare, responsabilul
cu managementul calitdtii sau de ciitre acestia Impreund atunci cdnd sunt elaborate proceduri in comun cu
integrarea sistemului de management al calititii n sistemul de control intern.
b) Codul unei proceduri operationale este format din grupul PO - XXX -NN, unde XXX reprezinti codul atribuit
compartimentelor i inregistrate in ,,Lista codurilor atribuite compartimentelor”, cod PS 01/F1, Anexa 3 la prezenta
procedura iar NN reprezinta numirul de ordine alocat de citre compartimentul elaborator.
¢) Codul unui protocol este format din grupul PR XXX -YY - NN, unde XXX reprezinti codul atribuit
compartimentelor $i inregistrate in ,,Lista codurilor atribuite compartimentelor”, cod PS 01/F1, Anexa 3 la prezenta
procedurd, YY abrevierea de tip DT- diagnostic si tratament sau NU — Nursing, iar NN reprezinti numérul de
:prdine alocat de ciitre compartimentul elaborator.
.2.2.5 Capitolele procedurii documentate sunt urmétoarele:
a) Cuprins- include o listd cu elementele componente ale procedurii
b) Scop — identificd si descrie obiectivul general al procedurii elaborate, tindnd cont de rolul, locul, importanta
precum i de alte elemente privind activitatea procedurata;
¢) Domeniul de aplicare - defineste activititile in care se va aplica procedura, delimiteazi explicit activitatea
proceduratd in cadrul portofoliului de activitdti si precizeazi compartimentele care vor implementa aceastd
procedurd;
d) Definitii §i abrevieri - dezvoltd acei termeni care sunt folosifi cu cea mai mare frecventd in textul procedurii
documentate §i care, conform definitiilor (din standarde, prevederi legale, norme, documentatii tehnice, etc) sunt
necesari pentru infelegerea continutului procedurii documentate precum s§i pentru explicitarea prescurtirilor
utilizate;
e) Documente de referintd — evidentiazi: documentele care au stat la baza elabordrii procedurii documentate,
inclusiv cele cu caracter informativ; actele normative i documentele interne de aceasta naturi, emise si utilizate in
cadrul compartimentelor;
f) Descrierea procedurii - descrie modul cum trebuie desfigurati activitatea/procesul in succesiune logici,
atributiile si sarcinile factorilor implicati, resursele utilizate (dup caz), indicindu-se in parantezi codul PS/PO care
descrie activitatea la care se face referire;
g) Responsabilitayi - se precizeazd functiile responsabile pentru realizarea etapelor prezentate; se precizeazi
activititile pentru care raspund;
h} Evidente si inregistrdri — se vor preciza tipurile de formulare necesare a fi completate in desfasurarea activitatii
descrise de proceduri. Formularele se anexeazi la proceduri;
i) Anexe - se vor mentiona toate anexele la procedura (formulare generate de procedura elaborata);
Diagrama de proces reprezintd o schemi logica cu forme grafice care reprezinti etapele si pasii realizirii unui
proces sau unei activititi. (are caracter optional)
J) Difuzare - se face referire la modalitatea difuzirii procedurii;
k) Indicatori de monitorizare — se stabilesc indicatori in vederea monitorizarii eficientei procedurii;
52.2.6 Procedurile de control intern managerial, managementul calititii, cit si celelalte documente ale
SMC/SCIM sunt elaborate pe sectiuni sau capitole, conform ,,Continutului cadru al documentelor incluse in
SMC/SCIM” detaliat in Anexa 4 la prezenta procedura.
5.2.2.7 La elaborarea si gestionarea documentelor prin tehnica informatica sunt respectate urmitoarele cerine :
* gestionarea sub forma de fisiere a documentelor pe suport electronic;
= péstrarea formei documentului original cu posibilitafi de reproducere;
* multiplicarea pe hértie i difuzarea controlatd, multiplicarea executindu-se numai in limita listei de
difuzare;
» eliminarea/ arhivarea documentului initial atunci cénd o copie trebuie inlocuita;
= asigurarea posibilitafii de regasire rapidi a oriciirui document ;
asigurarea accesului diferentiat, prin intermediul sistemului de gestiune al fisierelor, la documente in
functie de autorizirile i responsabilititile stabilite prin SMC /SCIM, si anume:
*  acces pentru citire/scriere (read /write ) numai pt. functiile cu responsabilititi in modificarea documentelor;
* acces numai pentru citire ( read — only ) pentru celelalte categorii de utilizatori ;
* asigurarea mentinerii la zi a stadiului reviziei (versiunii) documentelor.
5.2.2.8 Procedurile operationale (de lucru) elaborate in baza unor reglementdiri in domeniul medical (proceduri
laborator medical acreditat RENAR, proceduri CNCAN, etc) vor fi elaborate conform cerintelor organelor de
reglementare 5i nu vor fi supuse regulilor de avizare/aprobare de ciitre Comisia de monitorizare.
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3.2.2.9 Procedurile mentionate la punctul 5.2.2.8 se vor codifica in funcfie de cerintele de reglementare atunci
cdnd este caul. )

3.2.2.10 Protocoalele de diagnostic si tratament nu este obligatoriu s3 fie trecute prin Comisia de monitorizare.

5.2.3 Elaborarea/Verificarea/Avizarea/Aprobarea procedurilor de sistem / operationale

5.2.3.1 Toate documentele si formularele asociate SMC/SCIM precum si reviziile lor, se elaboreazi sub forms de
proiect (edifie 1/ revizie 0) si se transmit de catre elaborator Comisiei de monitorizare si tuturor functiilor implicate
in utilizarea lor pentru analizi, in baza unei adrese prin posta electronica n care se va mentiona termenul maxim
pand la care vor trebui transmise concluziile analizei, cu mentiunea ¢4 , Netransmiterea unor concluzii atrag dupi
sine acceptarea ca atare a documentului pentru utilizare ulterioard”.

5.2,3.2 Functiile implicate formuleazii observatii in scris si le transmit elaboratorului pentru analizi i determinare
‘4 -formei finale initiale, in prima editie, a documentelor si/sau a formularelor.

5.2.3.3 Dupi stabilirea formei finale a documentelor/ formularelor, elaboratorul asigurdl parcurgerea etapelor de
avizare §i aprobare. Toate procedurile din cadrul Spitalului Clinic Cédi Ferate Iasi vor fi semnate in doui
exemplare originale (unul va fi pistrat la secretariatul Comisiei de monitorizare si unul in cadrul
compartimentelor emitente)

5.2.3.4, Elaborar’- Numele si prenumele celui/celor care a/au intocmit procedura si semnitura/semnaturile;
3.2.3.5,, Verificar” - Functia conducatorului compartimentului, numele si prenumele conducatoruiui
compartimentului care a verificat procedura documentata i semniitura;

5.2.3.6 ,,Verificar” legislatia pentru a fi in vigoare- Numele, prenumele consilierului juridic si semnatura;

5.2.3.7 ,,Verificat” conformitate managementul calitatii- Numele, prenumele responsabilutui cu managementul
calititii 5i semnitura;

5.2.3.8 ,.Avizat” - Presedinte Comisia de Monitorizare/ persoans desemnat3 (membru Comisia de Monitorizare)
Numele §i prenumele presedintelui Comisiei de Monitorizare si semnatura. In situatia in care Pregedintele Comisiei
de monitorizare este Managerul Spitalului, atunci acesta va desemna o persoani- membru in Comisia de
Monitorizare care va aviza procedurile de sistem/operationale.

5.2.3.8 ,Aprobat” - Functia, numele §i prenumele persoanei care aproba procedura. Aprobarea procedurilor se face
numai de ciitre Manager prin semnare si stampilare,

5.2.3.9 Data de la care se aplici prevederile editiei sau reviziei procedurii (procedura capiti caracter obligatoriu),
se inscrie cu pix albastru sau negru in caseta " Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii" de pe
prima pagini a procedurilor. Se are in vedere asigurarea timpului necesar pentru distribuirea procedurii si instruirea
personalului (minim 3 zile lucritoare de la data la care este aprobati de citre Manager). Caracterul obligatoriu al

prevederilor procedurii incepdnd cu data mentionati poate fi schimbat dar numai prin decizii scrise ale
managerului.

5.2.4 Difuzarea PS/PO dar si a altor tipuri de documente SCIM/SMC
5.2.4.1. Toate documentele pe suport hartie, asociate SMC/SCIM, inclusiv cele de provenientd externd, se
difuzeaza in interiorul spitalului pe bazi de ,,Lista de difuzare”; cod PS 01/F3, Anexa 5 care este mentinuti la zi,
toate listele de difuzare fiind pastrate intr-un dosar, fie impreund cu documentul care o genereazi, fie la
coordonatorii pentru implementare/ responsabilul cu etaborarea procedurii.
5.2.4.2. Difuzarca internd a documentelor pe suport informatic se efectueaza electronic, prin intermediul sistemelor
de gestiune a fisierelor existente pe server si folosind ca infrastructuri de comunicatie refeaua intranet,
documentele difuzate putind fi accesate in fisierul ,,SMC/SCIM” din momentul crefrii acestuia.
5.2.4.3. Difuzarea unor documente in exteriorul spitalului, citre organe abilitate de control sau alte institutii, se
» poate face fie electronic prin intermediul figierelor, fie pe suport imprimabil (hartie).
5.2.4.4. Lista de difuzare contine urmatoarele informatii:

® destinatiile de difuzare — se mentioneaza pentru fiecare destinatie in parte regimul difuzirii {controlat,
informativ) si suportul de difuzare (electronic, tiparibil), iar pentru destinatiile de difuzare pentru care
difuzarea se face pe hartie se va mentiona si numirul copiei;
consemnarea evenimentelor de difuzare §i a datelor la care au loc acestea, cum ar fi :
emiteri de noi documente §i/sau emiteri de noi editii ale aceluiasi document ;
retragerea editiilor perimate, scoateri din uz (retrageri) ale documentelor, in coloana »Observatii”;
modificarea destinatiilor de difuzare si/sau schimbarea locafiei de difuzare, in coloana ,,Observatii”.
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5.2.4.5. Documentele SMC/SCIM se difuzeazi cu toate formularele anexe si sunt disponibile la toate
compartimenitele unde synt necesare datele/informatiile pe care le cuprind, fiind lizibile §i ugor accesibile
personalului interesat.

5.2.4.6. La difuzarea uvnei noi revizii a documentului, copia controlati a reviziei perimatd, care nu mai ecste in
vigoare, este retras, distrus3 §i inlocuiti cu nova revizie a documentului de ctre destinatarul noii revizii.

5.2.4.7. Listele de difuzare tipérite si/sau electronice se actualizeazi la fiecare eveniment de difuzare, ingtiintarea
tuturor destinatarilor despre difuzare si stringerea semndturilor de luare la cunostinta flind efectuati de cétre
CI/RMC sau elaborator document dupi caz, pentru documentele SMC/SCIM.

5.2.4.8. Copiile difuzate cu scop informativ, fird obligatia de a difuza reviziile ulterioare, se evidentiazi cu
inscriptia ,,Informativ” pe lista de difuzare $i pe prima paging a documentului, nu se retrag si nu se distrug.

. 5.2.4.9. Difuzarile externe, indiferent de suport (electronic, hartie) se inregistreazi cu numir de inregistrare unic in
' sRegistrul de intriri — iegiri corespondentd™ si sunt insotite de note / adrese de transmitere ( pe hértie sau prin e-

mail ) .

5.2.4.10, Orice referire ulterioari la aceste difuziri externe efectuate trebuie si indice numérul de Tnregistrare unic
sub care acesta a iegit din spital, inscris in ,,Registrul de intriiri — iesiri corespondenti”.

5.2.4.11. Responsabilii cu difuzarea externi (secretara) a documentelor au obligatia si obtin de la destinatiile de
difuzare confirmiri ( e-mail, telefon, fax sau pe hértie ) de primire a documentelor.

5.2.4,12, Sistemul de inregistrare in ,Registrul de intriiri — iegiri corespondentd”) cuprinde: numir alocat, data
inregistrarii, numirul §i data documentului, provenienta, descrierea pe scurt a continutului, destinatarul intern sau
extern (compartimentul), data expedierii §i semnétura,

5.3. Controlul modificiirilor documentelor si ale datelor
5.3.1. Procesul de control al documentelor SMC/SCIM este un proces care se efectueazi pe intreaga durati de viati
a acestora si prin derularea programului anual de audit intern al sistemului de management al calitatii, se verifici
periodic dacd documentele si formularele utilizate i accesibile In fiecare structura functional3, reprezintii ultimele
editii in vigoare ale acestora.
5.3.2. Functia de control a documentelor se materializeaza prin intocmirea §i mentinerea la zi a urmétoarelor :

a) Lista de difuzare a documentelor; ’

b) Lista de control a paginilor revizuite;

¢) Lista documentelor in vigoare

d) Lista prevederilor legale si a altor cerinte aplicabile.
5.3.3. Necesitatea modificirii unui document poate apérea ca rezultat direct al unei cerinte venite direct de la orice
functie din cadrul spitalului sau indirect, ca urmare a: modificirilor legislative, modificiiri ale procesului de
realizare servicii medicale, constatérilor la audituri interne/ externe, analize de management, etc.
5.3.4. Documentele asociate SMC/SCIM sunt emise initial in editie 1/ revizie 0 iar dupd un numir de max. 3 revizii
in cadrul aceleiasi editii sau c4nd se schimbi radical structura acestuia se trece la 0 noud editie cu revizia 0.
5.3.5. Modificérile survenite sunt evidentiate prin cresterea numérului reviziei / editiei pe document si, unde este
posibil, o scurtd descriere a modificérii ( in Lista de control a paginilor revizuite, inclus3 in unele documente ).
5.3.6. in cazul in care este necesari revizuirea anexelor sau a formularelor asociate unei proceduri, revizia se face
doar pe acel document si nu pe intreaga proceduri.
5.3.7. Toate editiile / reviziile dogumentelor generate intern primesc aceleasi aprobiri ca si cele initiale, stadiul
editiilor/ reviziilor in vigoare fiind identificat prin ,,Lista de control a paginilor revizuite * inclus3 in document, si
prin mentinerea la zi 2 unei ,Lista documentelor in vigoare”, cod PS 01/F4 , Anexa 6 care poate fi consultati la
elaboratorii procedurilor sau coordonatorii pentru implementare.
5.3.8. in cazul inlocuirii versiunilor documentelor pe suport informatic, retragerea se face prin suprascrierea
figierului confinind vechea versiune cu figierul contindnd noua versiune.
5.3.9. La retragerea definitivd a documentelor pe suport informatic, figierul este sters, operatiile de suprascriere /
stergere a fisierelor avind loc la sursa de difuzare ( locul de difuzare ).
5.3.10. Evenimentul de retragere este consemnat de catre functia responsabild cu gestionarea documentului in lista
de difuzare a documentului care asigurd astfel instiinfarea §i semnarea de luare la cunostinti de citre toti
destinatarii de difuzare interni care au regimul de difuzare controlat.
5.3.11. Copiile controlate difuzate in afara spitalului, care nu mai sunt valabile, sunt retrase §i distruse de citre
posesori, obligativitatea retragerea documentelor iesite din uz §i a distrugerii lor aducdndu-se la cunostinta
posesorului extern prin adresa de insotire a documentelor actualizate de cétre distribuitor .
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5.3.12. Detinatorii de copii controlate care au fost depreciate prin utilizare, chiar daci mai sunt valabile, le retrag si
le Inlocuiesg cu exemplare noi, lizibile.

5.3.13. Documentele scodse din uz, pastrate din diferite motive, se inscriptioneazi vizibil cu »PERIMAT”, iar
documentele in format electronic se distrug prin stergere fira posibilitatea de restaurare,

5.3.14. Toate documentele si activitatile care le-au generat, care nu respectd prevederile prezentei proceduri, se
trateaza ca neconformitati.

5.4. Pistrarea si arhivarea documentelor controlate
5.4.1. Toate exemplarele originale ale documentelor si formularelor asociate SMC/SCIM generate intern, sunt
pastrate si arhivate in cadrul compartimentelor emitente in condifii care sa previna distrugerea lor prin :
* foc, inundatie, variatii de temperatura / umiditate in zona de pistrare ;
iy v»  furt, pierdere, deteriorare intentionats ;
" = actiunea insectelor-rozitoarelor.
5.4.2. Documentele §i datele perimate sunt retrase din punctele de utilizare de citre elaboratori, care asigury
arhivarea / distrugerea acestora, conform prevederilor legislatiei aplicabile, in vigoare,
3.4.3. Documentele originale iesite din uz sunt inscriptionate cu mentiunea »ANULAT™, cel putin pe prima paginj,
sunt datate, semnate si pastrate pe o perioads de 3 ani.
5.4.4. Pentru a fi usor accesibile si protejate de deterioriri §i pierderi, documentele distribuite la locurile de munca
se vor protejeazi cu folie transparenti,
3.4.5. Documentele in vigoare sunt pdstrate in format electronic, atat in calculator cat si pe suport fizic, in cadrul
compartimentelor emitente si la secretariatul Comisie; de moenitorizare/coordonatorul pentru implementarea
SMC/SCIM.
5.4.6. Documentele sunt pastrate/arhivate pe perioade stabilite prin legislaia in vigoare aplicabila.
S.4.7. Pentru arhivarea documentelor si formularelor in format electronic, generate intern/extern, conducerea
spitalului a stabilit proceduri proprii care asiguri acoperirea nevoilor de evidentd, acces la informatie si de
protectie impotriva oricrei pierderi datorate unor disfunctionalitati ale sistemului sau unor erori de utilizare,
5.3.8. Practicile interne de pistrare $i arhivare a documentelor in format electronic asigurl integritatea i securitatea
documentelor arhivate dar gi supraviefuirea tehnica si informationals, in timp prin; |
* utilizarea a cel putin 2 medii de stocare ( suport fizic ) diferite ;
* locatii de depozitare diferite ale mediilor de stocare utilizate;
* salvare periodica, pe noi suporturi fizice, a documentelor in format electronic péstrate / arhivate,

S.5. Primire, inregistrare, repartizare de informatii externe

5.5.1 Toate informatiile de provenientd externa primite atat prin e-mail, posti cét si fax isi pastreazi numele §i alte

date de identificare (cod, editie, revizie, etc.) folosite de proprietarii externi emitenti ( furnizori, parti interesate) si

sunt inregistrate la primire, de citre secretar intr-un »Registru de intriri — jegiri corespondenti”,

3.5.1. Informatiile de provenienta externs cu caracter informativ vor fi identificate in cadrul proceselor din spital
folosind numarul de inregistrare unic sub care au fost inscrise in ,,Registrul de intriiri — iegiri corespondents™ .

3.5.2. Orice referire ulterioari la aceste informatii de provenientd externa va trebui si indice numirul de
inregistrare unic sub care documentul a intrat in cadrul spitalului.

3.3.3  Informatiile de provenienti externd, cu caracter de reglementare (legislatie si normative de reglementare
aplicabile, autorizatii, standarde, reférentiale / documentatii medicale ete. ) se inscriu in ,Lista prevederilor legale
si a altor cerinfe aplicabile” PS 01/FS, Anexa 7 si orice referire ulterioary la acestea va indica datele de
identificare (nume, cod, editie, revizie ) folosite de emitent / creator .

5.5.4, Informatiile de provenienti extern, in original sau copii, sunt difuzate de citre secretar tot prin ,,Registrul

* de intriri — iesiri corespondenti”, conform deciziilor stabilite de ciitre Manager.

5.6. Grafic de circuit al documentelor

3.6.1 Graficul de circuit al documentelor, cod PS 01/F6, Anexa 8 are rolul de a reglementa modul de gestionare al
documentelor de tip inregistrare elaborate in cadrul structurilor din organizatie.

5.6.2 Graficul de circulatie al documentelor este elaborat de citre fiecare sef de structura sau responsabil de
activitate, aceeasi persoani care are responsabilititi in elaborarea procedurilor la nivel de structur functionald, O
dat} elaborat Graficul este adus la cunoftintd persoanelor din cadrul structurii pe baza de Lista de difuzare,

5.6.3 Graficul este modificat de citre elaboratorul initial ori de céte ori apar modificari in circuitul unui document,
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5.6.4 Grafigele sunt elaborate in doud exemplare, unul este trimis citre CI, iar unul este indosariat de citre
elaborator la nivelul structurii functionale.

5.6.5. Graficele de circuit al documentelor se completeazi astfel:

a) NR crt - numér de ordine atribuit formularului

b) Denumirea ad litteram a formularului care se intocmeste:
— comune - documente intocmite in cadrul structurii functionale in format electronic sau pe suport de hirtie.
— tipizat - documente reglementate prin acte legislative:

¢} NR ex. - se completeazi cu cifre i reprezinti numérul de exemplare in care se intocmeste documentul

d) De ciitre cine se semneaza:
— intocmit : se completeazi cu functia persoanei care intocmeste documentul (ex. economist, medic, asistent,

oY etc)
Co- aprobat: se completeazi cu functiile care aproba documentul (ec. Manager, Director, Sef Sectie, etc).
e) Destinatar:

~ intern: - se mentioneazd nr de exemplare §i structura functionald unde este trimis documentul) (ex. 1 ex,
Secretar, 1 ex Compartiment financiar contabil, etc)
— extern - se completeazii cu Numele destinatarului - institutie, entitate alta decht spitalel (ex. 1 ex.
Ministerul Transporturilor si Infrastructurii — Directia Medical3, 1 ex. Trezorerie, etc).
f) periodicitatea intocmirii formularului - se noteazi frecventa cu care se completeazi documentul respectiv (ex.
lunar, zilnic, trimestrial, ori de céte ori este nevoie, etc)

g) De cétre cine i cind se arhiveazi - se completeazi cu functia responsabils pentru arhivare si perioada la care se
arhiveazi documentul,

6.1 Manager

6.1.1 Asigurd cadrul legislativ si organizatoric pentru desfisurarea activitijilor specifice sisternului de control
intern managerial i sistemului de management al calitatii;

6.1.2 Aprobi documentele SCIM/SMC;

6.1.3 Supravegheazi periodic modul de aplicare a prevederilor procedurii.

6.2. Presedintele Comisiei de monitorizare/ PC- Membru in Comisia de monitorizare
6.2.1 Avizeaza, prin semndturd, procedurile si protocoalele elaborate;

6.2.2 Conciliazi aspectele neclare in relafia realizator — avizator §i ia decizia finald in cazul lipsei consensului
dintre realizator §i avizator.

6.2.3 Verifica documentele SCIM/SMC, di aviz pentru aprobare prin semnituri,

6.3 Secretariatul tehnic al Comisieci de monitorizare

6.3.1 Verifica modul de respectare a prevederilor PS -01 la realizarea PS si PO si formuleaza observatii daca este
cazul; _

6.3.2 Distribuie PS-conform Listei de difuzare a procedurii

6.3.3 Transmite la arhivi editiile PS/ PO retrase

6.3.4 Primeste si inregistreazd in Registrul procedurilor, PS/ PO transmise pentru verificare conducatorilor
compartimentelor responsabile

6.3.5 Inamteazé spre avizare Presedintelui Comisiei de monitorizare PS/ PO elaborate

6.3.6 Inainteaza procedurile, in vederea aprobarii de citre managerul unititii, dupd vizarea acestora de ciitre
consilierul juridic;

6.3.7 Aloci codul unei PS/ PO
6.3.8 Retrage din circulatie vechile variante ale P8/ PO
6.3.9 Distribuie PS cu paginile modificate ale reviziei, conform Listei de difuzare a procedurilor;
6.3.10 Arhiveaz originalele procedurilor de sistem/ operationale elaborate.

6.4 Personalul angajat al spitalului
6.4.1 Elaboreaza proceduri si alte documente SMC/SCIM;
6.4.2 Se asigurd ci utilizeaza documente in vigoare;
6.4.3 Aplics prevederile procedurilor aplicabile domeniului propriu de activitate;
6.4.4 Face propuneri de imbunititire a documentelor ce procedureazi activititi proprii.




s f} Cod: PS 01
\F L . CONTROLUL DOCUMENTELOR  |oo:3Revi0

SPITALUL CLINIC Pag.: 10/11
CAl FERATE 1ASI

6.5. Condu?ﬁtorii de structuri functionale

6.5.1 Stabilesc lista procedurilor operationale si propun, daca e cazul, proceduri de sistem, necesar a fi elaborate in
propriul compartiment; transmit propunerile de PS ciitre Cl/Secretariatul Comisiei de monitorizare;

6.5.2 Desemneazd persoanele responsabile pentru realizarea procedurilor si termenele la care acestea le vor
finaliza;

6.5.3 Formuleazi observatii referitoare la procedurile primite spre avizare in termenul stabilit;

6.5.4 Avizeazi procedurile primite de la alte compartimente sau de la Comisia de monitorizare in termenu! stabilit;

6.5.5 Transmite procedurile operafionale/de sistem realizate de compartimentul propriu spre avizare altor
compartimente/Comisiei de monitorizare;

6.546 Analizeaza oportunitatea propunerilor de revizie a procedurilor operationale/de sistem;

3.7 Coordoneazi realizarea la termen a procedurilor de sistem stabilite de Comisia de monitorizare pentru

compartimentul pe care il conduce;

6.5.8 Contribuie la stabilirea de citre Comisia de monitorizare a listei documentelor in vigoare (proceduri si
protocoale) necesare a fi realizate in cadrul instituiei;

6.5.9 Participd la consultirile care au loc in vederea analizei observatiilor formulate de alte compartimente in cazul
PS.

6.6. Persoana desemnati pentru realizarea unei proceduri/ Coordonator implementare

6.6.1 Elaboreazi proceduri i alte documente necesare functionirii SCIM/SMC conform prevederilor prezentei
proceduri si a calendarelor stabilite de citre sefii de structuri si le prezintd conducatorului compartimentului
in vederea aviziirii;

6.6.2 Formuleazi observatii in legiturd cu PS/PO primite in cadrul compartimentului pentru: avizare;

6.6.3 Transmite PS/PO elaborate altor compartimente pentru analizi/formulare de observatii §i analizeaza
observatiile formulate de acestea;

6.6.4 Participa la consultirile care au loc pentru armonizarea observatiilor formulate in vederea avizirii PS/PO;

6.6.5 Stabileste, impreund cu geful ierarhic, compartimentele care trebuie si avizeze PO si urmireste obtinerea
avizelor in termenul stabilit;

6.6.6 Pastreazi (claseazd) originalele PO emise in cadrul compartimentului din care face parte;

6.6.7 Completeaza lista de difuzare a PO si distribuie copii ale PO tuturor celor afectati de PO respectivi;

6.6.8 Se asiguri ci utilizeaz3 documente in vigoare;

6.6.9 Aplicd prevederile procedurilor aplicabile domeniului propriu de activitate;

6.6.10 Face propuneri de imbunatitire a documentelor ce procedureaza activiti{i proprii.

6.7. Membrii Comisiei de monitorizare
6.7.1 Stabilesc/aprobd lista PS/PO si altor documente SCIM/SMC necesare, persoanele/compartimentele
responsabile §i termenele la care acestea vor finaliza elaborarea;

6.7.2  Verifica, formuleazi observatii (daci e cazul) i avizeazi documentele SCIM/SMC primite spre analiza in
termenele previizute;

6.7.3  Aprobi efectuarea unor modificari la PS conform prevederilor "Revizie”.
6.8 Consilierul juridic- verifici legislatia pentru a fi in vigoare, analizeazi si avizeazi PS/PO

6.9 Responsabilul cu managementul calitidtii- verifica pentru conformitate SMC

7.1. Lista de difuzare

7.2. Lista documentelor in vigoare

7.3, Registrul de intriri — iesiri corespondenti

7.4. Lista prevederilor legale si a altor cerinte aplicabile
7.5, Grafic de circulatie a documentelor

7.6. Calendar elaborare proceduri

7.7. Listi simboluri compartimente
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Anexa | - !,!a!lendar elaborare/actualizare proceduri, cod PS 01/F1

Anexa 2 - Formatul de pagind tip pentru redactarea documentelor
Anexa 3 - Lista codurilor atribuite compartimentelor, cod PS 01/F2
Anexa 4 - Continutul cadru al documentelor incluse in SMC/SCIM
Anexa 5 - Lista de difuzare, cod PS 01/F3
Anexa 6 - Lista documentelor in vigoare, cod PS 01/F4
Anexa 7 - Lista prevederilor legale i alte cerinte aplicabile, cod PS 01/F5
Anexa 8 - Grafic de circuit al documentelor in cadrul Spitafutui Clinic Cii Ferate lasi, cod PS 01/F6
Ancxa 9- Formular de analiza a procedurilor, cod PS 01/F 7
: Anexa 10- Diagrama de proces, cod PS 01/F8

Procedura se difuzeazi pe baza Listei de difuzare, cod PS 01/F3 sau in format electronic.
Inregistrérile generate de aceast activitate se pistreazi / arhiveazi conform cerintelor SMC/SCIM implementat.

PERIQADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualititii documentelor de N .
. .. Nr documente de referin{a in actualitate / .
;?_Zecr;r‘;fﬁ (;are stau la baza elaborarii 100% Nr total documente de referint. Semestrial RMC
Ponderea documentelor de tip . .
procedurs care respecti sistemul de 100% Nr Procedun care respects 51s§emu1_de Semestrial RMC
codificare din total proceduri analizate codificare / Nr total proceduri analizate
Ponderea structurilor care au intocmit . N .
graficu! de circuit documente din total 100% Nr structuri care au fntocmit graficul de Semestrial RMC
structuri analizate circuit documente / Nr structuri analizate
Ponderea procedurilor care au respectat Nr proceduri care au respectat etapele de
etapele de avizare, verificare gi 100% avizare aprobare / nr total proceduri Semestrial RMC
aprobare din total proceduri analizate. analizate
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DATA:
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DENUMIRE DOCUMENT

( Caracter Arial, cu bold )

Cod :

Ed

Rev.:

Pa

o

/

Tablou identificare
document

"4

Caracter Arial, 12,
cu bold

Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ revizia | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt | in cadrul editiei | revizuitd aplica prevederile
editiei sau reviziei
editiei
Tabloul competentelor de elaborare / verificare
/ avizare / aprobare, Times New roman, cu bold
Nr Elaborat /
crt. verificat / avizat | Nume si prenume Functia Semnatura Data
/ aprobat
1 Elaborat
2 | Verificat
3 Avizat
4 Aprobat
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1 Director medical MED
T 2 Compartiment Managementu! Calitatii Serviciilor De Sanatate MC
3 Compartiment de Audit Public Intern API
44" | Birou Resurse Umane Salarizare RUS
5 Birou Achizitii Publice Contractare ACH
6 Compartiment Juridic JR
7 Compartiment Securitatea Muncii, PSI, Protectie Civila si Situatii de Urgenta SSM-SU
8 Compartiment Informatica INFO
9 Compartiment Evaluare si Statistica Medical STA
10 | Compartiment Financiar - Contabilitate FC
11 Administrativ, Aprovizionare - Transport ADM
12 Serviciu Tehnic TEH
13 Serviciu de Anatomie Patologica AP
14 | Farmacie FAR
15 Compartiment de Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei Medicale CPIAAM
16 | Laborator Analize Medicale ’ LAB-AM
17 Laborator Radiologie si imagisticd Medical LAB-RADIO
18 | Ambulatoriu AMB
19 | Unitatea de Transfuzii Sanguine uTs
20 | Sectia Clinica Medicing Interns Mi
21 Sectia Clinica Oftalmologie OFT
22 Sectia Clinica Chirurgie General CHI
23 | Sectia Clinica ORL ORL
24 | Sectia Neurologie o NEURO
25 Sectia A.T.| ATl
26 | Sectia Clinicd Dermatovenerologie DER
27 | Sectia Clinica Recuperare, Medicina Fizicd si Balneologie RMFB
28 | Psihiatrie PSH

intocmit
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