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NOTA:
Acest document este proprietatea intelectuala a Spitalului Clinic Cii Ferate lasi.
Reproducerea integrald sau partiald a acestui document este permisd numai cu acordul prealabil scris si
inregistrat al managerului spitalului.
Constituie abatere disciplinard necunoagterea si/sau neaplicarea intocmai a cerintelor prezentului document.
Aceasta abatere va fi sanctionati conform art. 247, 248 si art. 250-252 din Codul Muncii, actualizat.
Revizie
Revizia acestui document se face tinand cont de rezultatele implementérii indicatorilor de monitorizare. de
structurd, proces, rezultatelor obtinute, modificari legislative, modificari de circuite, reorganizari interne, etc.
Revizia nu este obligatorie decat daca se indeplinesc cel putin unul dintre criteriile mai sus mentionate.
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Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ revizia | Componenta Modalitatea reviziei Data la care se
crt | in cadrul editiei revizuitd aplicd prevederile
editiei sau reviziei
editiei
1 1/0 -integral -elaborare initiala 01.11.2023

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupi caz, a reviziei in
cadrul editiei procedurii

| Elabora /
Nr vel.'lficat / Nume si prenume Functia Semnatura Data
crt. | avizat/ ’
aprobat |
. . Consultant P
1 Elaborat Dr.Trinea Neculai siguranta m e 01/11/2023
alimentelor { N
Sef Birou Achizitii Z\
2 Verificat Ing. Viorel Simionescu Publice
Contractare | /4 // 'lﬁj}
3 Verificat Dr Petruta Drugociu Medic epidemiolog :
/
CPIAAM 791100
Verificat
4 pentru Andreea Bahnareanu RMC § /2 & LB
conformitate
. Presedinte Comisia
Verificat o : o
5 / ::;Z;cta Dr. Emilia SOLOMON | de monitorizare / / 3 / 2 , v
Director Medical A~ / 229012
6 Avizat Alexandra-Florentina Consilier Juridi &
juridic ROTARU onstiier Jundic 0¥ 0 ,2015?,
% %
F i
Dr. Elena Cristina /g 0/ W Ly
7 Aprobat U LT
proba MITROFAN Manager Zé)t =

Exemplar nr.:
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1. SCOP

Procedura descrie mecanismele, autoritatea si responsabilitatile pentru:

* planificarea gi implementarea auditurilor interne, pentru raportarea rezultatelor si mentinerea
inregistrarilor, in scopul de:
e a verifica dacd activitatile, rezultatele si inregistrarile aferente sunt conforme cu

reglementarile stabilite prin 1S022000/20!9;

» a determina eficacitatea MSA,;

= a stabilii responsabilitatile conducerii executive a organizatiei privind analiza Sistemului de
Management al Sigurantei Alimentului.

2. DOMENIU

Prezenta procedura se aplicad pentru efectuarea auditurilor interne in cadrul societatii si pentru
stabilirea modului de desfasurare a analizei Sistemului de Management al Sigurantei Alimentului.

3. DOCUMENTE DE REFERINTA

3.1 SR EN 1S022000/2019:

3.2 SR EN iSO 19011:2003:;

3.3 Controlul neconformitatilor. Actiuni corective. - cod PS 04;
3.4 Manualul Sigurantei Alimentului, cod MSA.

4, DEFINITH St ABREVIERI

4.1 Definitii

4.1.1 Criterii de acceptare — cerintele specificate cu privire la limitele in care trebuie sa se Tncadreze
caracteristicile produselor si serviciilor, pentru a asigura ca produsul final va satisface in
intregime cerintele contractuale.

4.1.2 Deficientd — conditie contrarg calitatii, care se referd la activitali, produse, documente,
organizare.

4.1.3 Derogare — autorizatie scrisd de abatere de la conditiile specificate initial pentru un produs sau

serviciu.

ldentificare — constatarea sau atribuirea identitatii unui produs sau document, in raport cu o

specificatie, un document tehnic normativ sau alt document tehnic aplicabi.

Neconformitate — neindeplinirea cerinfelor specificate.

Produs — termen general pentru orice prefabricat, componenta sistem, structura, reper finit sau

material.

4.1.7 Actiune preventiva — actiune care are drept scop inlaturarea cauzelor care duc la aparitia unei
neconformitati potentiale.

o
A
i

IS
-
o »

4.2  Abrevieri

4.2.1 PS — Procedur4 de Sistem:

4.2.2 RN - Raport de Neconformitate $i actiuni corective:

4.2.3 MSA — Manualul Sigurantei Alimentului ;

4.2.4 SMSA - Sistem de Management al Sigurantei Alimentuiui.
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RESPONSABILITATI

Managerul
.1 Aproba Graficul auditurilor interne;
.2 Numeste prin decizie auditorii interni;
.3 Participa la analiza neconformitatilor;
4 Stabileste modul de tratare a neconformitatilor;
.5 Aproba actiunile corective propuse de subalterni;
.6 Aproba derogarile;
.7 Verifica realizarea actiunilor corective;
.8 Stabileste obiectivele politicii in domeniul sigurantei alimentului;
.9 Planifica sedinta de analiza a SMSA;
.10Propune/aproba masuri corective in sedint{a de analizd a SMSA.

(SRS G S NS N6 NS IS NSNS IS |
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5.2 CESA

521 Intocmeste Graficul auditurilor interne;

5.2.2 Difuzeaza Planul de audit,

5.2.3 Pastreaza Rapoartele de audit si RN in original;

5.2.4 Raporteaza Administratorului rezultatele auditului. Participa Ia analiza neconformitatilor;

525 Stabileste modul de tratare a neconformitatilor;

526 Accepta actiunile corective propuse de persoanele abilitate;

5.2.7 Verifica realizarea actiunilor corective;

5.2.8 Utilizeaza datele furnizate de RN pentru analiza managementului.

529 Intocmeste Raportul de analiza privind functionarea SMSA;

5.2.10 Prezinta in sedinta de analizd a SMSA Raportul de analiza privind functionarea SMSA
precum si alte informatji privind functionarea SMSA;

5.2.11 Propune masuri corective si preventive in sedinta de analiza a SMSA;

5.2.12 Intocmeste, difuzeaza i pastreaza PV al sedintei de analizd a SMSA.

5.3 Auditor Sef

5.3.1 Formeaza echipa de audit:

5.3.2 intocmeste Planul de audit:

5.3.3 Conduce auditul;

5.3.4 Intocmeste Raportul de audit si RN;

5.3.5 Accepta actiunile corective propuse;

5.3.6 Difuzeaza copii ale Raportului de audit si ale RN reprezentantilor zonelor auditate;
5.3.7 Verifica realizarea actiunilor corective si inchide RN.

5.4 Membrii echipei de audit

5.4.1 Efectueaza auditul urmarind respectarea cerintelor SR EN 1S022000/20!9 , SR EN ISO
19011:2003 si alte documente aplicabile, solicitand dovezi obiective (inregistrari);

5.4.2 Initiaza RN la depistarea neconformitatilor;

5.4.3 Raporteaza rezultatele auditului.

5.5 Personalul firmei

5.5.1 Participa la sedintele de deschidere si inchidere ale auditului:

5.5.2 Raspund cu promptitudine solicit&rilor echipei de audit si pun la dispozitia acesteia documentele
si inregistrarile solicitate;

5.5.3 Asiguré accesul la facilititi necesare echipei de audit pentru efectuarea auditului;

5.5.4 Asigura cooperarea cu auditorii pentru a permite ralizarea obiectivului auditului;

5.5.5 Propun actiuni corective la neconformitatile inregistrate;

5.5.6 Urmaresc realizarea actiunilor corective.
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6. DESCRIEREA PROCEDURII

6.1 AUDIT INTERN

6.11 CESA intocmeste Graficul auditurilfor inteme si il Tnainteaza spre aprobare Managerului.
Graficul auditurilor interne este facut cunoscut prin afisare pentru zonele auditate. dar in acelasi
timp poate fi consultat si in format electronic. Un exemplar este tiparit pentru a fi semnat de
Manager Planificarea va asigura o frecventa semestriala de acoperire a tuturor departamentelor
cuprinse in SMSA,; o

6.12 Daca au loc modificari importante ale SMSA ( ex: modificare organigrama) se vor initia audituri
in departamentele respective;

6.13 Managerul aproba Graficul auditurilor interne. Acesta va fi pastrat de CESA:

6.14 in vederea desfasuriarii auditului, in conformitate cu planificarea facutd, este desemnat Auditorul
Sef, care formeaza echipa de audit. Auditorul Sef poate fi CESA sau un consultant extern.
Membrii echipei trebuie sa fie certificati ca auditori interni. Acestia nu vor desfasura audit in
zonele de lucru din care provin;

6.15 Auditorul Sef intocmeste Planul de audit. Acesta va fi pus de acord cu reprezentantii zonelor ce
urmeaza a fi auditate;

6.16 Planul de audit este publicat in retea. CESA difuzeaza Planul de audit in toate zonele ce
urmeaza a fi auditate, in mod controlat, folosind Lista de difuzare:

6.17 La sedinta de deschidere particip4 echipa de audit $i reprezentantii zonelor auditate. Sunt
prezentate scopul auditului si modul in care acesta se va derula:

6.18 Auditul se desfasoara in toate zonele planificate s$i urmareste toate cerintele aplicabile din SR
EN 18022000/20!9. Se solicita dovezi obiective (inregistrari) ca sprijin al afirmatiilor
reprezentantilor zonei auditate. Reprezentantii zonei auditate raspund cu promptitudine
solicitarilor echipei de audit si pun la dispozitia acesteia documentele si inregistrarile solicitate;

6.19 In cazul identificarii unor neconformitati, membrii echipei de audit inifiazd RN. Tratarea
neconformitatilor si completarea RN se face conform prezentei proceduri;

6.20 La sedinta de inchidere participa echipa de audit si reprezentantii zonelor auditate. Sunt
prezentate rezultatele auditului, evidentiind atat aspectele pozitive constatate, cat si cele
negative;

6.21 Sunt prezentate neconformitatile;

6.22 Reprezentantii zonelor auditate propun actiuni corective, responsabilitdti si termene de
solutionare, care trebuie acceptate de citre Auditorul Sef. Acestea sunt inregistrate in RN:

6.23 intermen de 48h de Ia sedinta de inchidere, Auditorul Sef intocmeste Raportul de audit;

6.24 Raportul de audit si RN sunt publicate de catre CESA in retea,

6.25 Persoanele desemnate pentru realizarea actiunilor corective indeplinesc aceasta obligatie in
termenul stabilit;

6.26 La expirarea acestui termen, Auditorul Sef face urmdrirea realizarii actiunilor corective;

6.27 Daca actiunile corective nu au fost realizate, faptul este adus la cunostinta Administratorului si
sunt propuse masuri de realizare a acestora;

6.28 Daca se constata realizarea actiunilor corective, Auditorul Sef inchide RN, confirmand pe
acesta realizarea;

6.29 Toate inregistrarile mentionate la Cap. 7 sunt pastrate de catre CESA, pe o perioada de 2 ani;

6.30 Rezultatele activitati de audit intern furnizeaza date de intrare in procesele de analiza a

managementului si actiuni preventive.

6.2 ANALIZA MANAGEMENTULUI

6.21

6.22

Sedinta de analiza a SMSA este planificata si organizata de catre Administrator, semestrial in
primul an de implementare si anual dupa aceea. Notificarea participantilor se face cu cel putin 7
zile Tnainte;

CESA intocmeste Raportul de analiza privind functionarea SMSA;
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6.23 Raportul de analiza privind functionarea SMSA trebuie sa prezinte pentru perioada trecuta de la

6.24

6.25
6.26

6.27

6.28
6.29

ultima sedinta de analiza urmatoarele informatii ce se constituie in date de intrare ale procesului

si care vor constitui obiectul analizei:

= stadiul realizarii obiectivelor politicii, cuprinse Tn Declaratia de politica in domeniul sigurantei
alimentului,

= rezultatele auditurilor;

= feedback-ul de la client, inclusiv reclamatiile inregistrate;

= conformitatea produselor/serviciilor;

= stadiul actiunilor corective si preventive,

= urmarirea realizarii masurilor decise la precedenta sedinta de analiza,

= recomandari pentru eficientizarea SMSA.

La reuniunile de analiza a sistemului participa:

= Manager,

= CESA;

= Sefii de departamente.

CESA prezinta raportul de la 6.23 in sedinta de analiza;

Sunt urmarite toate punctele din raport prezentate la 6.23 si sunt luate decizii pentru

imbunatatirea SMSA,

in PV al sedintei de analizd a SMSA completat de CESA, sunt consemnate: persoanele

participante, punctele discutate, rezultatul analizei si decizile luate, cu termene si

responsabilitati. Deciziile luate Tn urma analizei se constituie Tn date de iesire ale procesului;

Difuzarea PV al sedinfei de analizd a CESA in organizatie pentru ingtiintare se face prin e-mail;

Raportul de analizd privind funcfionarea SMSA si PV al sedinlei de analizd a SMSA sunt

distribuite in mod controlat de catre CESA. Ele se pastreaza timp 2 ani.

7. INREGISTRARI
" Nr. N . Pastrare
crt. Inregistrare Cod Cine Timp Cum
1. | Graficul auditurilor interne PS 03/F01 CESA 2 ani Dosar
2. | Plan de audit PS 03/F02 CESA 2 ani Dosar
3. | Raport de audit PS 03/F03 CESA 2 ani Dosar
Raportul de analiza privind |
4. functionarea SMSA PS 03/F04 CESA 2 ani Dosar
5. | PV al sedintei de analizd a SMSA | PS 03/F05 CESA 2 ani Dosar
Raport de neconformitate si .
_6A actiuni corective PS 04/F01 RMSA i 2 ani Dosar
8. ANEXE

Anexa 1: Formular Graficul auditurilor interne - cod PS 03/F01;
Anexa 2: Formular Plan de audit - cod PS 03/F02

Anexa 3: Formular Raport de audit - cod PS 03/F03

Anexa 4: Formular Raport privind functionarea SMSA — PS 03/F04
Anexa 5 PV al sedintei de analizd a SMSA cod PS 03/F05

" Anexa 6 Chestionar de audit cod PS 03/F06
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Tip audit:
Auditat:
Obiectiv:

Echipa de audit:

Reprezentantul auditatului:

nr. Audit/

din Program anual de audit

Nr.

ot Proces auditat

Perioada/ . .
Durata/Locatia Echipa de audit

Reprezentantul
auditatului

Criterii de audit
aplicabile

Documente de

referinta
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Nr. /
LOCATIA SI PERIOADA DESFASURARII AUDITULUI:
PROCESE AUDITATE:

Proces Persoana responsabila Semnatura

STANDARD DE REFERINTA: SR EN ISO 22000/20!9

DOCUMENTE DE REFERINTA:

CERINTE DE SISTEM AUDITATE:

COMPONENTA ECHIPEI DE AUDIT:

Auditor Sef:
Auditor:
Auditor:

CONCLUZII:

Auditor Sef,
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din data de:

Participanti:

Nr.

Functia

Numele

crt.

Semnatura

Aspecte analizate:

Stadiul indeplinirii obiectivelor din Declaratia de politica

Rezultatele auditurilor

Feed-back de la consumator

Conformitatea produselor/serviciilor

Stadiul actiunilor corective

Realizarea actiunilor decise la sedinta precedenta

Masuri de dezvoltare/imbunatatire a SMSA

QOIND || WIN =

Altele (se precizeaza care):

Decizii:

Nr.
crt.

Decizia

Responsabil

Termen




