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I POLITICA PRIVIND CALITATEA TN SPITALUL CLINIC CAl FEARTE IASI

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi a stabilit un sistem de management al calitatii conform SR EN 1SO 9001:2015,
sistem descris in Manualul Calitatii (MC).

Prin implementarea si mentinerea sistemului de management al calitatii, conducerea Spitalului Clinic Cai
Ferate lasi se angajeaza pentru imbunatatirea continua a calitatii serviciilor medicale si cresterea satisfactiei
pacientilor.

Obiectivele privind calitatea se concentreaza spre trei directii:

a. Orientarea cdtre pacient:
W asigurarea calitatii serviciilor medicale in conformitate cu cerintele (nevoile de ingrijire) si asteptarile
pacientilor;
W cresterea si mentinerea increderii pacientilor;
W sprijinirea pacientului prin profesionalismul, devotamentul, compasiunea echipei medicale.

b. Orientarea cdtre angajat
B dezvoltarea competentelor profesionale ale personalului;
W constientizarea, de catre angajat, a contributiei sale in atingerea obiectivelor privind calitatea.

c. Orientarea cdtre parteneri
B dezvoltarea si mentinerea relatiilor de colaborare cu toti partenerii implicati in furnizarea serviciului
medical;
B asigurarea unui dialog permanent si pragmatic cu toli partenerii implicati in furnizarea serviciului
medical.

Politica privind calitatea este comunicatd personalului Spitalului Clinic Cii Ferate lasi si pusd la dispozitia
celorlalte parti interesate.

Managementul Spitalului Clinic Cii Ferate lasi asigurd resursele necesare — umane, financiare, materiale, in
vederea atingerii obiectivelor privind calitatea.

Gradul de realizare a obiectivelor privind calitatea face obiectul analizei efectuatd de management, in mod
periodic.

Manualul Calitatii, cat si celelalte documente ale sistemului de management al calitatii trebuie sa fie
cunoscute, insusite si aplicate de intreg personalul Spitalului Clinic C3i Ferate lasi.

Politica privind calitatea in Spitalul Clinic Cii Ferate lasi va fi analizatd periodic pentru adecvarea ei continuad.

\_

Dr. Mihai\GL
Manager
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iI.  ASIGURAREA CALITATI IN UNITATEA DE TRANSFUZIE SANGUINA

Sistemul de management al calitatii reprezintd instrumentul prin care managementul spitalului aplica politica
de calitate si asigurd atingerea obiectivelor si realizarea activitatilor specifice Unitstii de Transfuzie Sanguina

a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi.

politica de calitate reprezinta angajamentul managementului spitalului s al personalului Unitatii de
Transfuzie Sanguina in implementarea si mentinerea unui sistem de management al calitatii aliniat la
cerintele prevazute in Directiva 2005/62/CE privind standardele si specificatiile comunitare referitoare la un
sistem de calitate pentru unitdtile de transfuzie sanguind, respectiv in OMS nr. 329/2018 - Ordin al ministrului
sdndtatii privind aprobarea Normelor si Cerintelor de bund practicd cu privire la standardele si specificatiile
pentru implementarea sistemului de calitate in unitdtile sanitare care desfasoard activitdti in domeniul
transfuziei sanguine.

sistemul de calitate cuprinde managementul calitatii, asigurarea calitatii, imbunatatirea continud a calitatii,
personalul, spatiul, echipamentele, documentatia, recoltarea, testarea, prelucrarea, stocarea, distributia,
livrarea, controlul calitatii, retragerea componentelor sanguine, auditul extern i intern, gestionarea
contractelor, neconformitatile si auto-inspectia.

Doud principii stau la baza politicii de calitate a Unit3tii de Transfuzie Sanguina:

@ securitate — asigurarea sigurantei utilizarii sangeluisia componentelor sanguine;

@ eficientd — asigurarea existentei unui stoc suficient de sange, a componentelor sanguine de inalta calitate
cu eficientd maxima si risc minim pentru pacienti.

Principalul obiectiv de calitate il reprezintd transfuzia de unitati de sange sigure.

n cadrul Unitatii de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cai Ferate lasi, calitatea transfuzionald este
asigurata prin:

é respectarea procedurilor specifice activitatii de transfuzie sanguing;

¢ respectarea tehnicilor de lucru in efectuarea testelor pretransfuzionale, astfel incat pacientul sa
primeasca tipul de sange adecvat situatiei fui;

& aderarea la bunele practici, respectand cerintele standardelor nationale si europene;

& pregdtirea profesionalad a personalului, prin intermediul instruirilor interne si a cursurilor de educatie
medicald continud (EMC);

& interesul managementului pentru sdnitatea si siguranta personalului;

¢ respectarea valorilor profesionale si etice de citre intreg personalul implicat in activitatea de
transfuzie sanguind din spital;

¢ promovarea muncii in echipd;

¢ confidentialitatea si protectia datelor.

Prin asigurarea calitétii se intelege ansamblul activitatilor de la recoltarea sangelui si pana la administrarea

acestuia, Intreprinse pentru a certifica faptul cd sangele si componentele sanguine detin calitatea necesara
scopului caruia fi sunt destinate.

Toate procedurile au in vedere asigurarea calitatii prin mecanisme de verificare si control:
e inspectarea vizuald;
e grafice monitorizare temperaturgd;
e grafice inspectare;
e grafice curdtenie si dezinfectare.

Tn cazul abaterilor sau suspiciunilor de neconformitate ale produselor sau alte probleme se vor efectua
analize. In urma analizelor efectuate trebuie identificate si intreprinse masuri corective si/sau preventive
adecvate. Eficacitatea acestor mdsuri trebuie monitorizatd si evaluatad. Conducerea spitalului analizeaza anual
sau ori de cate ori este nevoie activitatea UTS prin sistemul de audit intern al spitalului si emite un raport de
audit. Autoinspectia in cadrul UTS se va realiza de doua ori pe an.
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Toate procesele sunt definite clar si revizuite sistematic, astfel incat sd ducs la eliberarea in mod constant de
produse de calitate in conformitate cu specificatiile impuse.

A. Personal si organizare

UTS trebuie sa aiba personal in numar suficient, cu experientd si calificari necesare pentru a putea efectua
activitate de calitate. De asemenea, personalul UTS trebuie s3 beneficieze de cursuri de formare profesionala
si de evaluiri periodice pentru a se asigura nivelul de competenta pentru indeplinirea sarcinilor.

Conducerea Spitalului Clinic C.F. lasi are responsibilitatea de a stabili si asigura resurse corespunzatoare:
umane, financiare, materiale (spatii si echipamente, etc.) pentru a implementa si mentine sistemul de
management al calitatii. UTS este organizata in cadrul Sectiei ATl si este subordonat3d Managerului.

personalul UTS trebuie sa aiba fisa postului actualizat3, iar sarcinile si responsabilitdtile sa fie mentionate clar.
Responsabilitatile alocate unei singure persoane nu vor fi atat de mari incat sa existe riscuri cu privire la
calitatea activitatilor desfasurate.

Regulile privind securitatea personalului si igiena Tn UTS sunt stabilite prin proceduri operationale. Aceste
proceduri trebuie disemenite, intelese si respectate.

Accesul in UTS este restrictionat. Au acces doar persoanele instruite in domeniul transfuzional. Trebuie
efectuate controale medicale periodice sau atunci cand este necesar, pentru a sé asigura ca personalul este
apt pentru munca.

B. Spatiul UTS

Spatiul UTS este adaptat si intretinut conform activitatilor specifice desfasurate in UTS. Curétenia si
dezinfectia, intretinerea se desfasoara conform procedurilor operationale, astfel incat s3 fie redus la minimum
riscul de contaminare.

Sunt marcate clar zonele:
e zoni receptie sdnge total si componente sanguine
s0n3 stocare sange total si componente sanguine
zon3 stocare pentru recipiente de sange si componente sanguine administrate
zon3 receptie pentru probe sanguine pacienti
zona stocare pentru seroteca esantioane pacienti
zond stocare reactivi
zona stocare materiale
zon3 pregtire componente sanguine n vederea livrarii
zona efectuare testare
zond arhiva
zona calculator

C. Echipamente critice

Toate echipamentele critice trebuie s3 aib3 o intretinere regulatd pentru a depista sau preveni erori ce pot fi
evitate si pentru a padstra echipamentul in stare optima de functionare, conform Planului de
calificare/recalificare, calibrare, mentenantd/verificare a echipamentelor critice.

lgienizarea si decontaminarea se realizeazd conform procedurilor operationale.

Reactivii si materialele sunt izolate in zona de carantind pentru o perioada de timp, pand la acceptarea
acestora. Sunt folositi reactivi si materiale achizitionate de citre spital, provenite din surse autorizate. Acestea
sunt insotite de facturi si certificate. Reactivit i materialele sunt stocate in conditiile previzute de producator.
Stocarea si utilizarea materialelor va tine cont de data de expirare a acestora, prioritate avand cele cu

termenul de expirare cel mai apropiat.

Evidentele privind echipamentele si materialele redau istoricul acestora.
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D. Sistemul de prelucrare a datelor

Th cadrul UTS trebuie luate masuri pentru protectia datelor pacientilor (acces restrictionat, sistem informatizat
etc.). In cazul in care se identificd anumite abateri sau probleme, se va face o revizie a proceselor ce se
desfasoara in UTS.

Documentele trebuie examinate cu regularitate si mentinute la zi. Orice schimbare semnificativd a
documentelor va fi pusa in practica imediat.

inregistrarile trebuie sd fie lizibile. Sistemul! de inregistrare asigurd o documentare continui. Mai exact, fiecare
pas este inregistrat, astfel incat s3 permitd trasabilitatea de la primul pas pand la finalul procesului.

E. Pdstrarea documentelor
Perioada de pastrare a inregistrarilor trebuie sa respecte reglementarile in vigoare.

Datele de trasabilitate se pastreaza pentru o perioadd de 30 de ani. Datele cu privire la investigarea
incidentelor adverse severe si a reactiilor adverse se pastreazd timp de 15 ani. Documentele cu privire la
sistemul de calitate si inregistrari conexe se pastreazd timp de 10 ani. Pentru alte tipuri de documente,
perioada de pdstrare este de 10 ani.

Etichetarea produselor sanguine, testarile, receptia produselor sanguine si a reactivilor se realizeazd conform
procedurilor operationale.

Politica de calitate a Unitatii de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic C3i Ferate lasi va fi pusa la dispozitia
tuturor partilor interesate — personal medical, personal sanitar auxiliar, pacienti, apartindtori, colaboratori
externi.

Politica de calitate a Unitatii de Transfuzie Sanguina a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi va fi analizatd periodic
pentru adecvarea ei continua.

Medic coordgngtor UTS

Dr. lulia Anplr’gea MIHALCUT
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1. TERMENI, DEFINITII S| ABREVIERI

1.1. Termeni si definitii

Actiune corectivd
Actiune preventivd
Organizatie

Parti interesate

Leadership

imbunétdtirea calitdtii
imbundtdtire continud
Calitatea

Manualul calitatii
Neconformitatea

Politica referitoare la
calitate

Proces

Audit

Informatie documentatd

Risc

Serviciu

Controlul calitdtii

Spitalul Clinic C.F. lasi. Manualul calitdtii.

si definitiile din standardul
Principii

n acest manual s-au folosit termenii
SR EN ISO 9000:2015 - Sisteme de management al calitdtii.
fundamentale si vocabular.

Este o actiune de eliminare a cauzelor unei neconformitati si de prevenire a
reaparitiei.

Este acel act intreprins in vederea elimindrii cauzei unei neconformitati
potentiale sau a altei posibile situatii nedorite.

Persoand sau grup de persoane, care are functii proprii cu responsabilitati,
autoritati si relatii cu scopul de a-si atinge obiectivele.

care poate afecta, sau poate fi afectatd, sau care
de o activitate (pacienti,

Persoand sau organizatie
percepe cd este afectatd de o decizie sau
apartinatori, furnizori, sindicat, clienti etc.)
Liderii de la toate nivelurile stabilesc unitatea dintre scop si orientare si
creeaza conditiile Tn care personalul este implicat in realizarea obiectivelor
referitoare la calitate ale organizatiei.

Parte a managementului calitatii, concentratd pe cresterea abilitdtii de a
indeplini cerintele referitoare la calitate.

Reprezintd
cerintele.

activitatea repetatd pentru a creste abilitatea de a findeplini

Reprezintd masura in care un ansamblu de caracteristici intrinseci

indeplineste cerintele.

Este documentul care descrie sistemul de management al calitatii
implementat intr-o institutie

Reprezintd o abatere de la asteptarile unei parti interesate sau de la cerintele
stabilite de o specificatie, de o reglementare legislativa, de un standard.

Reprezintd intentii si orientari generale ale unei organizatii referitoare la
calitate asa cum sunt exprimate oficial de managementul de la cel mai inalt
nivel.

Este un ansamblu de activitdti corelate sau in interactiune care transforma
elementele de intrare in elemente de iesire.

Proces sistematic, independent si documentat, in scopul obtinerii de dovezi
de audit si evaluarea lor cu obiectivitate pentru a determina mdsura in care
sunt indeplinite criteriile de audit.

Orice informatie pentru care existd cerinta de a fi pastratd si controlatd de
organizatie, impreuna cu suportul care contine informatia. Informatiile
documentate pot fi in orice format sau media si din orice sursa.

Informatiile documentate se pot referi la:

B SMC, incluzand procesele aferente;

B informatii create in scopul functionarii organizatiei;
B evidenta unor rezultate obtinute.

Efect a incertitudinii referitoare la un rezultat asteptat.

Element de iesire al unei organizatii cu cel putin o activitate desfasurata in
mod necesar intre organizatie si client.

Parte a managementului calitatii, concentratd pe indeplinirea cerintelor de
calitate.
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1.2. Abrevieri
SMC Sistem de management al calitatii
UTS Unitatea de Transfuzie Sanguind
MC Manualul Calitatii

2. DOCUMENTE DE REFERINTA

SR EN ISO 9001:2015 Sisteme de management al calitatii. Cerinte.
SR EN ISO 9000:2015  Sisteme de management al calitatii. Principii fundamentale si vocabular.

3. CONTEXTUL ORGANIZATIEI

3.1. Intelegerea Spitalul Clinic Cai Ferate lasi este o unitate sanitara reprezentativd a

organizatiei judetului  lasi, aflatd in subordinea Ministerului  Transporturilor i
Infrastructurii, care din punctul de vedere al invatamantului si al cercetarii
stiintifice medicale, este un spital clinic public cu sectii/compartimente clinice
(desfasurarea de activitdti de Tnvatamant), iar al nivelului de competenta —
spital categoria a {V-a.

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi, in relatia directd cu pacientii, are rolul de a
aplica mdsurile de crestere a calitatii serviciilor medicale si de a asigura
accesul echitabil al populatiei la serviciile medicale.

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi se adreseaza atat bolnavilor acuti, cat si celor
cronici.

Spitalul Clinic C3i Ferate lasi asigura pacientilor servicii medicale preventive,
curative, de recuperare. Acestea cuprind consultatii, investigatii, stabilirea
diagnosticului, tratamente medicale si chirurgicale, ingrijire, recuperare,
medicamente, materiale sanitare, cazare si masa.

Serviciile medicale spitalicesti sunt acordate in regim de spitalizare continud
si de zi.

De asemenea, sunt asigurate urmatoarele servicii medicale paraclinice:
Laborator de analize medicale si Laborator Radiologie si Imagistica Medicala.

Spitalul Clinic C.F. lasi asigurd servicii medicale specifice pentru siguranta
transporturilor.

n cadrul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi, isi desfisoard activitatea un numar
de opt sectii, din care sase sunt sectli clinice (Chirurgie generala,
Dermatovenerologie, Medicind internd, Oftalmologie, ORL, Recuperare,
medicind fizicd si balneologie) si doud neclinice (ATI, Neurologie). De
asemenea, se asigurd asistentd medicald si prin cele doud - Ambulatoriul
integrat lasi si Ambulatoriul de specialitate Suceava.

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi este autorizat sanitar si are incheiat un contract

de furnizare de servicii medicale spitalicesti cu Casa Judeteana de Asiguradri
de Sanatate lasi.

3.2. SmMcC Prin MC, Spitalul Clinic C3i Ferate lasi demonstreaza ca:
m  sSistemul de management al calitdtii (SMC) implementat in
conformitate cu cerintele standardului SR EN 1SO 9001:2015 este
documentat, monitorizat si imbunatatit continuy;
B se asigurd conformitatea actiunilor din cadrul SMC cu politicile privind
calitatea pe care spitalul si le-a asumat;
B furnizeazd consecvent servicii medicale care sa satisfacd cerintele
pacientilor;
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m urmireste s3 creascd satisfactia pacientilor prin procese de
Tmbun3tatire continud si prin asigurarea conformitatii cu cerintele pacientilor
si cu cele ale reglementdrilor in vigoare.

3.3. Domeniul de Domeniul de aplicare a SMC cuprinde:

aplicare W servicii medicale curative, preventive, de recuperaré si paliative n
asistenta medicala spitaliceasca continug, de zi si ambulatorie (consultatii,
tratamente medicale si chirurgicale, ingrijire; servicii tehnico-medicale de
diagnostic, investigatii paraclinice si explorari functionale, imagistica, balneo-
fizio-kinetoterapie);
W servicii medicale curative i profilactice in asistenta medicald
ambulatorie. Servicii de psihologie medical privind examindrile psihologice
pentru siguranta transporturilor.

MC este aprobat de catre managementul Spitalului Clinic C3i Ferate lasi, iar
aplicarea acestuia este 0 cerinta obligatorie pentru toate procesele din cadrul
SMC.

3.4. Analiza datelor Managementul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi aplicd principiul ludrii deciziilor
pe baza datelor obtinute n urma procesului de monitorizare si analiza.

Datele colectate sunt analizate in raport cu planurile si obiectivele stabilite in
vederea identificirii zonelor de imbundtatire. Analiza datelor contribuie la
determinarea cauzelor problemelor existente sau potentiale si la orientarea
deciziilor privind actiunile corective si preventive necesare pentru
imbunititirea SMC. Rezultatele analizei datelor sunt utilizate pentru a se
determina:

B satisfactia pacientului/clientului;

B eficacitatea si eficienta proceselor SMC;

B contributia furnizorilor.

4. STRUCTURA SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL CALITATII

4.1. Generalitati Spitalului Clinic Cai Ferate lasi stabileste, documenteazd si implementeaza
un SMC in conformitate cu SR EN 1SO 9001:2015.

Spitalul Clinic Cai Ferate lasi mentine acest sistem si imbunatateste continuu
eficacitatea Iui pentru a demonstra capacitatea de a furniza in mod
consecvent servicii medicale ce indeplinesc cerintele pacientilor, precum si
pe cele de reglementare aplicabile.

Tn acest sens, Spitalul Clinic Cai Ferate lasi:

B identificd procesele necesare pentru SMC;

B stabileste succesiunea siinteractiunea proceselor;

M prin documentele SMC, stabileste criteriile si metodele necesare pentru
a se asigura ca desfdsurarea si controlul proceselor sunt eficace;

B asigurd disponibilitatea resurselor si a informatiilor necesare pentru a
sustine desfdsurarea si monitorizarea acestor procese;

B  implementeazd actiunile necesare (corective/preventive) pentru

obtinerea rezultatelor planificate si imbunititirea continud a proceselor
specifice SMC.

Monitorizarea, masurarea (atunci cand este posibil) si analiza proceselor care
se desfisoard, se realizeazd fin principal cu ajutorul indicatorilor de
performantd. Pentru monitorizarea proceselor se utilizeaza si Auditul intern,
Analiza efectuatd de management, cat si documentele mentionate n
proceduri.
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4.2. Documentatia SMC
4.2.1. Generalitati

4.2.2. Manualul
Calitatii

5. LEADERSHIP

5.1. Angajamentul
managementului

5.2. Orientarea cdtre client
(pacient)

Documentatia SMC include:
a. Politica privind calitatea;
Manualul Calitatii;

b.
c. Procedurile SMC; o
d. Documentele, inclusiv inregistrarile, necesare Spitalului Clinic Cai Ferate

lasi pentru a se asigura de eficacitatea planificarii, operarii si controlului
proceselor sale (documente organizatorice, documente tehnice,
documente externe).

MC defineste scopul SMC si prezintd politica managementului Spitalului
Clinic C3i Ferate lasi privind calitatea, referiri la proceduri documentate,
responsabilitatile in implementarea, mentinerea si imbunatatirea continua a
SMC, precum si succesiunea si interactiunea dintre principalele procese ale
SMC.

Managementul Spitalului Clinic Cii Ferate lasi isi manifesta angajamentul
pentru implementarea si dezvoltarea SMC si imbunatatirea continud a
eficacitatii acestuia prin:

B asumarea rispunderii pentru eficacitatea SMC;

B comunicarea in cadrul spitalului a importantei indeplinirii cerintelor
pacientului si a altor parti interesate, precum si a cerintelor legale si de
reglementare;

M stabilirea politicii privind calitatea;

W asigurarea faptului cd obiectivele privind calitatea sunt stabilite si sunt in
concordantd cu contextul si directia strategicd a spitalului;

B promovarea abordarii pe baza de proces si a gandirii pe baza de risc;

B asigurarea ca SMC obtine rezultatele stabilite;

B comunicarea importantei unui management eficace al calitatii si a
conformarii cu cerintele SMC;

B asigurarea disponibilitatii resurselor necesare implementadrii SMC;

B promovarea imbunatatirii.

Managementul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi se asigurd ca cerintele
pacientilor si a altor parti interesate (angajati, furnizori etc.) sunt determinate
si indeplinite in scopul cresterii satisfactiei acestora si implicit, a increderii in
serviciile medicale oferite. Acest lucru se realizeazd printr-o abordare
echilibrata a nevoilor si asteptarilor pacientilor si a celorlalte parti interesate.

Managementul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi se asigurd ca orientarea cdtre
pacient este stabilitd si mentinuta prin urmatoarele activitati:

B stabilirea/adaptarea permanenta a serviciilor medicale in functie nevoile
de ingrijire a populatiei deservite din zona de acoperire;

W crearea cadrului necesar furnizirii serviciilor medicale solicitate de catre
pacienti (resurse umane, infrastructur3, resurse financiare);

B analiza satisfactiei pacientilor;

W monitorizarea permanentd a reclamatiilor, precum si a altor forme de
feedback din partea pacientilor, in vederea identificdrii oportunitatilor de
imbunatatire;

B identificarea, evaluarea si tratarea riscurilor si oportunitatilor care pot
influenta conformitatea serviciilor medicale si capabilitatea de a creste
satisfactia pacientului.
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Spitalul Clinic Cdi Ferate lasi pune la dispozitia tuturor o pagind de internet in
vederea accesului rapid la informatiile privind serviciile medicale si mijloacele
de contact cu spitalul.

5.3. Politica privind Politica privind calitatea reprezinta angajamentul managementului Spitalului
calitatea Clinic C3i Ferate lasi pentru satisfacerea cerintelor pacientilor si a altor parti
interesate si pentru imbundtdtirea continu3 a eficacitatii SMC.

Politica privind calitatea este aliniata la scopul spitalului (furnizarea de servicii
medicale), constituind un cadru adecvat pentru stabilirea obiectivelor privind
calitatea si a indicatorilor de performantd asociati.

Analiza efectuatd de management sty la baza actualizdrii permanente a
politicii privind calitatea.

Managementul Spitalului Clinic Cii Ferate lasi asigurd cunoasterea si
intelegerea politicii privind calitatea, la toate nivelurile organizatiei prin

intermediul instruirilor, comunicarilor interne si prin reconfirmarea acesteia
odat3 cu evaluarea anuald a performantelor angajatilor.

Politica privind calitatea este inclus3 in Manualul Calitatii, aldturi de alte
politici (, Politica privind calitatea in cadrul Unitdtii de Transfuzie Sanguind”).

5.4. Roluri Managerul stabileste directia organizationald si asigura performanta
organizationale, serviciilor medicale furnizate prin definirea si comunicarea, in cadrul
responsabilitati si spitalului, a responsabilitatilor privind SMC.

autoritati

Managementul Spitalului Clinic C3i Ferate lasi este reprezentat de:
W Manager;

® Directorul Medical;

m Directorul Financiar-Contabil.

Relatiile managementului cu celelalte niveluri organizationale sunt
prezentate in Organigrama Spitalului Clinic Cai Ferate lasi.

Structura de management al calitétii serviciilor de sinatate are ca principal
obiectiv implementarea la nivelul spitalului a sistemului de management al
calitatii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului.

Rolul structurii de management al calitétii serviciilor de sanatate constd in
planificarea, organizarea, coordonares, indrumarea metodologicd i
monitorizarea activitdtilor privind asigurarea si imbunatidtirea continud a
calitatii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului.

Controlul activititilor privind asigurarea si imbunatatirea continud a calitatii

serviciilor de sinitate si sigurantei pacientului este responsabilitatea
Managerului spitalului.

Toti angajatii sunt responsabili pentru implementarea politicii privind
calitatea si a procedurilor aplicabile sectorului lor de activitate. Totodats,
angajatii sunt motivati si incurajati s§ identifice si sa comunice eventualele
deficiente ale SMC si sd propuna actiuni corective/preventive.

Responsabilitdtile privind implementarea si Tmbunititirea SMC sunt
prezentate in fisele de post, proceduri si alte documente interne ale
spitalului.
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5.5. Planificarea

5.5.1. Actiuni de tratare a
riscurilor si oportunitdtilor

5.5.2. Obiectivele privind
calitatea

5.5.3. Planificarea
schimbdirilor

Riscurile privind activitatile desfisurate sau cele privind nefndeplinirea
asteptarilor partilor interesate sunt identificate si evaluate conform
procedurii interne privind managementul riscurilor (prin Registrul de riscuri).

Se stabilesc masuri pentru:

B 3 da asigurari ca SMC poate obtine rezultatele stabilite;
W a prevenisau a reduce efectele nedorite;
B 3 realiza Iimbunatatirea.

Optiunile de tratare a riscurilor pot include evitarea riscului, asumarea
riscului pentru a valorifica o oportunitate, eliminarea sursei de risc,
schimbarea probabilitdtii sau a consecintelor, impdrtirea riscului  sau
mentinerea riscului.

Oportunitatile pot conduce la adoptarea de noi practici, dezvoltarea de
parteneriate si de noi servicii medicale, utilizarea de noi tehnologii.

Planificarea calitdtii se realizeazd prin stabilirea obiectivelor referitoare la
calitate, a resurselor si a activitstilor care contribuie la realizarea lor.

Obiectivele privind calitatea sunt stabilite pentru functii, niveluri si procese
relevante pentru SMC.

Obiectivele trebuie sa fie: masurabile, in concordant3d cu politica privind
calitatea, s& ia in considerare reglementarile aplicabile si in vigoare (cerinte
legislative), sa fie relevante pentru cresterea satisfactiel pacientilor, sd fie
monitorizate, comunicate, actualizate atunci cand este nevoie.

La nivel de conducere, gradul de realizare a obiectivelor privind calitatea
(obiective generale) este supus analizei efectuatd de management.

La nivel de executie (operational), atingerea obiectivelor privind calitatea
(obiective specifice) este analizatd in cadrul evaludrii performantelor
angajatilor.

In activitatea de planificare a SMC sunt luate in considerare urmdtoarele
aspecte: nevoile si asteptdrile pacientilor, evaluarea cerintelor legale si de
reglementare, evaluarea performantelor serviciilor medicale furnizate,
oportunititile indicate pentru fmbunatatire.

Rezultatele activititii de planificare definesc realizarea proceselor in cadrul
spitalului, prin stabilirea:

necesarului de abilititi si cunostinte pentru angajatii spitalului;

masurilor pentru indeplinirea obiectivelor privind calitatea;

masurilor pentru imbunatatirea SMC;

responsabilitatilor specifice;

resurselor necesare (resurse financiare, resurse umane, infrastructurd);
necesitatilor de documentatie, inclusiv inregistrari.

Atunci cand sunt planificate si implementate schimbari ale SMC cu impact
asupra principalelor procese, Managerul urmareste ca integritatea sistemului
s3 fie mentinutd — fie prin analiza efectuatd de management, fie prin audit
intern.

Manualul calititii reprezintd o planificare generald pentru stabilirea,
imbunatatirea si mentinerea unui SMC eficient.
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6. MANAGEMENTUL RESURSELOR (SUPORT)

6.1. Asigurarea resurselor

6.1.1. Resurse umane

6.1.2. Infrastructurd

6.1.3. Mediul de lucru

6.2. Competentd,
constientizare

Managementul Spitalului Clinic Cii Ferate lasi identifica si pune la dispozitie
resursele necesare pentru:

B implementarea, mentinerea si Imbunatatirea continud a SMC;

B cresterea satisfactiei pacientului.

Resursele SMC includ:

H resurse umane;

B resurse materiale (infrastructura pentru calitate);
B resurse financiare.

Resursele necesare sunt asigurate prin intermediul planificarilor, bugetului de
venituri si cheltuieli, precum si prin planurile de investitii.

Managerul stabileste directiile privind politica de personal.

Managerul stabileste si aprobd numdrul de personal, pe categorii si locuri de
munci, in functie de normativul de personal in vigoare si pe baza
propunerilor sefilor de sectii si de servicii.

Personalul care desfasoara activitati specifice SMC dispune de o serie de
competente pe baza studiilor, instruirilor, abilitatilor si experientei.

Managementul Spitalului Clinic Cii Ferate lasi asigura si mentine
infrastructura necesard desfasurarii proceselor incluse Tn SMC si asigurarii
calitatii serviciilor medicale. Th acest sens, sunt luate in considerare atat
cerintele si asteptarile pacientilor si a partilor interesate, cat si cerintele
legale si de reglementare.

Infrastructura Spitalului Clinic Cdi Ferate lasi cuprinde:

B clidirile aflate in patrimoniul spitalului;

W spatile de lucru, spatiile in care sunt furnizate serviciille medicale
(sectii/laboratoare/cabinete etc.), inclusiv utilitatile asociate (energie, apa
etc.);

B echipamente, inclusiv hardware si software;

B servicii suport — transport;

B tehnologii informationale si de comunicatii.

Managementul Spitalului Clinic Céi Ferate lasi asigura un mediul de lucru cu
o influent3 pozitivd asupra motivarii, satisfactiei si performantei personalului,
cu scopul cresterii calitatii serviciilor medicale.

Mediul de lucru este organizat astfel incat sa nu afecteze realizarea
serviciului medical, avand in vedere factori fizici si umani.

Pentru crearea unui mediu de lucru adecvat, sunt asigurate atat regulile
privind securitatea si sdnatatea in munc3, cat si spatii de lucru neaglomerate
si amenajate in functie de anumiti factori: psihologici (prevenire burnout),
fizici (de ambiantd) cum ar fi, temperatura, zgomotul, umiditatea, lumina.

inregistrarile cu privire la calificarile si instruirile personalului sunt mentinute
in conformitate cu procedurile documentate.

Competenta personalului cu responsabilitdti privind SMC este stabilita pe
baza criteriilor documentate in Fisele de post.

Personalul este instruit permanent, astfel incat acesta s3 aiba competenta
necesara desfasurarii tuturor proceselor incluse in SMC.

Personalul este instruit in vederea constientizdrii asupra rolului si importantei

Spitalul Clinic C.F. lasi. Manualul calitdtii. Pagina 14 din 21



activitatii acestuia in cadrul SMC, a aportului pe care il are in indeplinirea
obiectivelor privind calitatea. De asemenea, personalul este instruit n
vederea constientizarii implicatiilor neconformrii cu cerintele SsMC.

6.3. Comunicarea Managementul Spitalului Clinic C3i Ferate lasi stabileste procese adecvate de
comunicare in interiorul spitalului, astfel incat informatiile privind
eficacitatea SMC sa fie clare, complete, corecte si transmise in timp util.

Metode/canale de comunicare:
m sedinte;

B clectronic (adresa e-mail);

B intranet;

®m  adrese/informéri scrise/note interne/decizii;
B pagina de internet;

m  panouri de afisare (avizier)

Procesul de comunicare externd are in vedere primirea, documentarea §i
transmiterea raspunsurilor corespunzatoare |a solicitarile pertinente ale
partilor interesate din exterior (prin intermediul secretariatului spitalului).

6.4. Informatii Tn cadru! Spitalului Clinic Cai Ferate lasi se mentin inregistrari/informatii
documentate documentate pentru a furniza dovezi clare ale conformitatii proceselor cu
cerintele SMC si ale functionarii eficace a SMC.

informatiile documentate sunt elaborate, analizate si aprobate de catre
functiile desemnate, inainte de emiterea lor, pentru a confirma ca sunt
adecvate scopului pentru care sunt elaborate.

Informatiile documentate sunt stabilite in functie de marimea spitalului, tipul
si complexitatea activitatilor, proceselor si serviciilor sale, competenta
personalului.

informatiile documentate pdstrate ca dovezi ale conformitdtii trebuie
protejate impotriva deterioririlor neintentionate.

6.5. Controlul informatiilor Informatiile documentate cerute de SMC trebuie controlate pentru a se
documentate asigura ca:
B sunt disponibile si adecvate pentru utilizare, acolo unde si atunci cand
este necesar;
B sunt protejate adecvat (de exemplu impotriva pierderii confidentialitatii,
utilizirii incorecte sau deteriorarii).

Pentru controlul informatiilor documentate, spitalul desfisoara urmatoarele
activitati:

m difuzare, acces, regdsire si utilizare;

m  depozitare si protejare, inclusiv mentinerea lizibilitatii;

B controlul modificarilor (exemplu controlul versiunilor);

W pastrare si eliminare.

Controlul documentelor are in vedere:

B aprobarea documentelor Tnainte de emitere, pentru a confirma ca sunt
adecvate;

B analiza si actualizarea, atunci cand este cazul, si reaprobarea
documentelor;

B identificarea modificarilor si stadiul reviziei curente a documentelor;

B disponibilitatea versiunilor corespunzatoare ale documentelor aplicabile
n punctele de utilizare;

W asigurarea cd documentele raman lizibile si usor identificabile;
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B  identificarea documentelor de origine externd si difuzarea acestora
departamentelor interesate; .
m prevenirea utilizarii neintentionate a documentelor care nu mai sunt

valabile.

Tnregistrarile aferente procesului de control al documentelor, sunt mentinute
in conformitate cu proceduri documentate.

7. REALIZAREA SERVICIULUI MEDICAL

7.1. Planificarea realizdrii Beneficiarii directi ai serviciilor medicale furnizate de catre spital sunt
serviciului medical pacientii.

Tntreg SMC este orientat citre pacient prin:

® intelegerea nevoilor de Ingrijire ale pacientului;

B intelegerea asteptarilor pacientilor cu privire la serviciile medicale
furnizate;

B cistigarea increderii pacientilor;

B comunicarea cerintelor pacientilor citre intregul personal;

B profesionalismul, devotamentul, compasiunea echipei medicale.

Planificarea realizarii serviciului medical include urmatoarele:

B stabilirea obiectivelor privind calitatea si a cerintelor privind furnizarea
serviciul medical;

B procesele, documentele si resursele specifice furnizarii serviciului
medical;

B activitdtile de implementare/monitorizare/anaﬁzé a serviciului medical.
B inregistrarile necesare pentru a oferi dovada ca serviciul medical
indeplineste cerintele de calitate.

Fiecare pacient este examinat, toate etapele actului medical fiind descrise n
foaia de observatie sau in alte documente medicale, conform procedurilor
documentate si a reglementdrilor legale in vigoare.

7.2. Cerinte referitoare la

serviciul medical

Se au in vedere:

B cerintele referitoare la serviciul medical sunt definite si documentate;

B atat beneficiile, cat si riscurile realizarii serviciului medical sunt
cunoscute, explicate si intelese;

B spitalul are capacitatea de a indeplini cerintele definite.

7.2.1. Stabilirea cerintelor
referitoare la serviciul
medical

7.2.2. Analiza cerintelor Tnaintea angajamentului Spitalul Clinic C3i Ferate lasi de a furniza anumite
referitoare la serviciul  servicii medicale, cerintele specifice sunt analizate.

medical .
Analiza include:

B cerinte explicite (specificate) ale pacientului determinate prin
comunicare directd sau indirectd (chestionare etc.);

B cerinte neprecizate de cdtre pacient, dar necesare (cerinte implicite);

W cerinte stabilite de catre spital;

B cerinte legale aplicabile serviciului medical;

B cerinte stabilite de cdtre alte autoritati publice (spre exemplu, Casa de
Asigurdri de Sandtate);

B alte cerinte suplimentare.

Cerintele, respectiv criteriile pentru acceptarea produselor si serviciilor
necesare furnizirii serviciului medical sunt documentate prin contracte
(domeniu! achizitii).
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7.2.3. Comunicarea cu
clientul (pacientul)

7.3. Aprovizionarea
(controlul proceselor,
produselor si serviciilor
furnizate din exterior)

7.3.1. Procesul de
aprovizionare

7.3.2. Informatii pentru
aprovizionare

7.3.3. Verificarea
produsului aprovizionat

Realizarea serviciului medical poate avea loc numai in cazul in care analiza
privind capabilitatea organizatiei de a satisface cerintele a avut un rezultat
pozitiv. Sunt mentinute inregistrari adecvate care asigurd documentarea
analizei si a actiunilor care s impun in urma efectudrii analizei.

Managementul Spitalului Clinic Cii Ferate lasi stabileste si implementeaza
canale de comunicare privind:

m informatii referitoare la serviciul medical;

B feedback-ul de la pacient, inclusiv reclamatiile si gradul de satisfactie a
pacientului;

B relatia cu apartindtori.

Metodele de comunicare se stabilesc prin proceduri documentate.

Prin comunicarea continud cu pacientii (in scris, in timpul consultatiilor, in
timpul internarii etc.) se asigurd obtinerea informatiilor necesare pentru
cunoasterea cerintelor acestora, respectiv informarea continud a acestora
privind serviciile medicale realizate/furnizate de catre spital.

Spitalul Clinic C.F. lasi trebuie s3 se asigure ca procesele, produsele si
serviciile furnizate din exterior sunt conforme cu cerintele.

n cadrul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi se defineste procesul de
aprovizionare cu servicii/produse/materiale/echipamente, astfel incat
produsele achizitionate <3 satisfaca cerintele specificate de spital.

Responsabilul cu achizitiile se asigura cd procesul de aprovizionare/achizitie
este eficace si eficient, conform procedurilor documentate.

Intre Spitalul Clinic C3i Ferate lasi si furnizorii sii existd o relatie de
interdependentd. Astfel, spitalul urmareste construirea unei relatii reciproc
avantajoas3 care va spori abilitatea ambelor pérti in crearea unei bune
comunicari.

Aprovizionarea se face numai de catre structura responsabild cu achizitiile si
numai de la furnizorii care au fost evaluati si selectati pe baza capacitatii
acestora de a furniza un produs/serviciu in conformitate cu cerintele
specificate de spital.

inregistrarile aferente procesului de aprovizionare/achizitie sunt mentinute
n conformitate cu proceduri documentate.

n vederea derulirii eficace a activitatilor de aprovizionare/achizitie, cerintele
privind produsele si serviciile necesare sunt definite in documentele de
aprovizionare/achizitie.

Fiecare comandd/contract etc. descrie produsul achizitionat.

Responsabilul cu achizitiile se asigurd cd cerintele de aprovizonare/achizitie
specificate sunt adecvate inainte de comunicarea acestora catre furnizor.

Prin verificarea produsului/serviciului achizitionat se intelege modul in care
furnizorii isi indeplinesc obligatiile contractuale si livreazd produse/servicii
conform cerintelor specificate. Verificarea produsului/serviciului achizitionat
se realizeazd, de reguld, prin compararea documentelor de atestare a calitatii
cu cerintele din comanda transmisd furnizorului.
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7.4. Furnizarea
serviciului medical

7.4.1. Controlul furnizdrii
serviciului medical

7.4.2. Validarea proceselor
de furnizare a serviciului
medical

7.4.3. ldentificare si
trasabilitate

7.4.4. Proprietatea
clientului

La intrarea in spital, se realizeazd receptia. Toate produsele/serviciile
achizitionate sunt inspectate inainte de acceptarea lor, inclusiv si verificarea
documentelor insotitoare.

Tnregistrarile aferente procesului de aprovizionare/achizitie, inclusiv
evaluarea si selectia furnizorilor, sunt mentinute in conformitate cu
proceduri documentate.

Toate procesele de realizare a serviciilor medicale sunt planificate si se
desfasoara in conditii controlate. Acestea din urmd includ:

m disponibilitatea informatiilor (planuri privind calitatea, proceduri
documentate/protocoale pentru realizarea serviciilor medicale);

m disponibilitatea si utilizarea aparaturii medicale si a echipamentului
corespunzator {pentru examinarea pacientilor si realizarea
testelor/analizelor/investigatiilor), inclusiv intretinerea la zi a acestora;

B mentinerea unui mediu curat, igienic si corespunzator in toate
sectiile/compartimentele spitalului in vederea asigurdrii celor mai bune
ingrijiri medicale;

B monitorizarea permanentd a pacientului.

Toate procesele medicale sunt considerate ,procese speciale”, intrucat
deficientele devin evidente numai dupi ce serviciul a fost furnizat. n aceste
conditii, avand in vedere si pregatirea si profesionalismul personalului, are
loc o validare internd a tuturor proceselor de furnizare de servicii medicale
sub supravegherea managementului.

Pentru introducerea unui proces medical nou sau modernizat se au in
vedere:

B descrierea sa in proceduri si/sau protocoale medicale;

B criterii de aprobare - respingere a procesului;

B aparaturd, echipamente, materiale;

B personal calificat si cu experienta necesara;

B inregistrari necesare pe parcursul desfasurarii procesului;

B perioada de revalidare a procesului.

Spitalul Clinic C3i Ferate lasi dispune de un sistem documentat (suport hartie
si electronic) ce asigura identificarea si trasabilitatea pacientilor, a
tratamentului, investigatiilor, analizelor si a altor servicii medicale furnizate.

Spre exemplu, identificarea si asigurarea trasabilitatii serviciului medical se
realizeazd prin foaia de observatie, care se emite la prezentarea pacientului si
este mentinutd pand la externarea acestuia. Fiecare foaie de observatie are
un cod de identificare unic. La foaia de observatie se adaugd documentele si
inregistrarile  care rezulta  din prestarea  serviciului medical
(investigatii/analize). Din aceste inregistrari se poate reface istoricul furnizarii
serviciului medical.

Proprietatea pacientului o constituie informatiile legate de starea sanatatii
pacientului si serviciile medicale de care a beneficiat acesta, respectiv
bunurile personale ale pacientilor internati.

Spitalul Clinic C3i Ferate lasi are grija ca toate bunurile pacientului, pe durata
spitalizarii, s3 fie depozitate si pastrate n cele mai bune si sigure conditii.
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Spitalul Clinic Cai Ferate lasi asigura confidentialitatea datelor medicale
personale prin proceduri documentate si in acord cu cerintele legale in
vigoare.

7.4.5. Pgstrarea  Spitalul Clinic Cai Ferate lasi se asigurd in permanentd de pastrarea
conformitdtii serviciului conformitatii serviciilor medicale cu cerintele pacientilor pe parcursul
medical activitatii desfasurate.

Produsele utilizate la realizarea serviciilor medicale sunt pdstrate in spatii
desemnate, in conditii care previn deteriorarea lor.

8. EVALUAREA PERFORMANTEI

8.1. Generalitdti Spitalul Clinic Cai Ferate lasi planificd si implementeaza procese de
monitorizare, masurare, analizd si evaluare pentru:
®m a2 demonstra conformitatea serviciului medical (prin proceduri
documentate/protocoale medicale);
B 2 se asigura conformitatea SMC (prin planul de audit);
® 2 ‘mbunatdti continuu eficacitatea SMC (prin analiza efectuatd de
management).

8.2. Monitorizare,

mdsurare, analizd si

evaluare

8.2.1. Satisfactia  Spitalul Clinic Cai Ferate lasi monitorizeazd/analizeaza in permanenta gradul
pacientului/clientului  de satisfactie a pacientului.

Obtinerea informatiilor privind satisfactia pacientului se realizeaza prin
administrarea chestionarelor si prin analiza reclamatiilor/sesizarilor.

nregistrarile aferente procesului de evaluare a satisfactiei pacientului sunt
mentinute in conformitate cu proceduri documentate.

8.2.2. Auditul intern Auditul intern actioneaza ca un instrument de management si de planificare
pentru evaluarea independenta a tuturor proceselor si pentru obtinerea
dovezilor obiective privind realizarea cerintelor. Astfel, se creeazd increderea
cd SMC este:

B conform cu cerintele SR EN 1SO 9001:2015;
B conform cu cerintele prevazute in MC;
M mentinut si imbunatatit continuu in mod eficace.

Planul de audit contine criteriile de audit, domeniul de auditare, metodele si
planificarea activitatilor. Selectarea auditorilor si efectuarea auditurilor
trebuie s3 asigure obiectivitatea si impartialitatea procesului de audit.
Auditorii nu-si vor audita propria activitate.

In vederea eliminarii neconformitatilor identificate in urma auditului intern si
a cauzelor care au condus la aparitia acestora, este necesara implementarea
actiunilor corective.

Rezultatele auditului sunt inregistrate in Raportul de audit si sunt utilizate ca
date de intrare ale analizei efectuatd de management pentru a sustine cu
dovezi:

B implementarea eficace a proceselor;

B oportunitatile si activitatile de imbunatatire continug;

B utilizarea eficace si eficientd a resurselor.

Tnregistrarile aferente procesului de auditare sunt mentinute in conformitate
cu procedurile documentate.
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8.3. Analiza efectuatd de
management

8.3.1. Generalitdti

8.3.2. Elemente de intrare

8.3.3. Elemente de iesire

8.4. imbundtdtire

8.4.1. Neconformitdti si
actiuni corective

Prin analiza efectuatd de management, Managerul se asigurd ca SMC este in
continuare corespunzator, adecvat si eficace.

Analiza efectuatd de management se desfasoara anual sau ori de cate ori
este necesar si include evaluarea oportunitatilor de imbunatatire si nevoia de
schimbdri in SMC, inclusiv a politicii si a obiectivelor privind calitatea.

Informatii referitoare la:

a. rezultatele auditurilor;

b. satisfactia pacientilor;

c. conformitatea SMC (pe baza rezultatelor auditurilor), performanta
proceselor/serviciilor medicale (pe baza analizei gradului de realizare a
obiectivelor stabilite/a indicatorilor), performanta furnizorilor externi;

d. stadiul actiunilor corective si preventive;

e. actiuni de urmdrire rezultate din analizele efectuate de management
anterioare (stadiul actiunilor de la analizele precedente efectuate de
management);

f. schimbarile (modificdri in aspectele externe si interne) care pot sd
influenteze SMC;

g. adecvarea resurselor;

h. eficacitatea actiunilor fintreprinse pentru a trata riscurile  si
oportunitatile;

i, oportunitdti de imbundtatire.

Decizii si actiuni referitoare la:

a. imbunititirea eficacitdti SMC si a proceselor sale (necesitatea
modificarii SMC);

b. imbunititirea serviciilor medicale furnizate in raport cu cerintele
pacientilor;

c. alocaride resurse;

d. obiective noi/revizuite/imbunétatite (oportunitati de Tmbunatdtire).

Toate procesele/serviciile neconforme cu cerintele specificate se identifica,
evalueaza si se mentin sub control.

Dupé ce s-au intreprins asupra procesului/serviciului neconform actiunile de
corectie stabilite, se efectueaza reverificarea acestuia pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele.

inregistrarile aferente procesului de control al neconformitatilor sunt
mentinute in conformitate cu procedurile documentate.

Managementul Spitalului Clinic Cai Ferate lasi utilizeazd actiunile corective
ca instrument pentru imbunatatire, pentru eliminarea cauzelor
neconformitatilor in scopul prevenirii reaparitiei acestora. Actiunile corective
vor fi corespunzatoare efectelor neconformitatilor intalnite.

La planificarea actiunilor corective se are in vedere evaluarea importantei
problemelor n raport cu impactul potential asupra unor aspecte
semnificative cum ar fi costurile neconformitatii sau performantele serviciului
medical.

Principalele date de intrare pentru stabilirea actiunilor corective sunt:
B reclamatiile pacientilor/clientilor;
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rapoarte de neconformitate;

rapoarte de audit;

elemente din masurarea satisfactiei pacientilor/clientilor;
inregistrari ale SMC.

Actiunile corective sunt stabilite si implementate in conformitate cu
proceduri documentate, ce au in vedere stabilirea urméatoarele cerinte:

B analiza neconformitatilor;

B determinarea cauzelor neconformitatilor;

B evaluarea nevoii pentru actiune, pentru a se asigura cd neconformitatile
nu se repetad;

determinarea si implementarea actiunilor necesare;

inregistrarea rezultatelor actiunilor intreprinse;

analiza eficacitatii actiunii corective intreprinse;

actualizarea riscurilor si oportunitatilor, daca este necesar;

efectuarea de modificari ale SMC, daca este necesar.

Actiunile corective se aplica in situatii in care apar probleme legate de:
B realizarea serviciilor medicale;

m produsele/ serviciile achizitionate;

B reclamatii de la pacienti/clienti.

Se pastreaza informatii documentate ca dovada pentru:
B natura neconformitatilor si orice actiuni intreprinse ulterior;
B rezultatele oricdrei actiuni corective.

8.4.2. imbunatétirea  Spitalul Clinic Cdi Ferate lasi se preocupd permanent de Tmbunatatirea
continud continud a SMC prin:

stabilirea si aplicarea politicii privind calitatea;

stabilirea si atingerea obiectivelor generale si specifice ale calitatii;

efectuarea auditurilor interne;

analiza datelor;

analiza efectuatd de management;

initierea de actiuni corective si preventive;

asigurarea resurselor, inclusiv training si personal competent.

Procesul imbunéatatirii continue implica urmatoarele:

B motivele pentru imbundtdtire: identificarea problemei, selectarea zonei
de Tmbunatatire si motivarea alegerii facute;

B situatia curentd: eficacitatea si eficienta proceselor existente, analiza
datelor pentru stabilirea frecventei unui anumit tip de problema, selectarea
problemei si stabilirea obiectivului pentru imbunatatire;

B onaliza: identificarea si verificarea cauzei aparitiei problemei;

m identificarea solutiilor posibile: selectarea si implementarea unei solutii,
consideratd cea mai bung;

B evaluarea efectelor: problema si cauzele aparitiei sunt eliminate sau
efectele au fost diminuate, solutia adoptatd functioneazd si obiectivul a fost
ndeplinit;

B implementarea noilor solutii: vechiul proces este inlocuit cu procesul
tmbunatatit, inclusiv prin difuzarea de documente modificate si aprobate;

B evaluarea eficacitdtii si eficientei procesului care include actiunea de
imbundtdtire finalizatd: utilizarea solutiilor in alte zone.

Procesul de imbunatitire este repetat daca au ramas probleme nerezolvate.
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