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managerului spitatului,
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Sitl{:tia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

Nr Editia/ reviziain | Componenfa Modalitatea reviziei Data la care se
crt cadrul editiei revizuita aplici prevederile
editiei sau reviziei
editiei
i 1/0 - integral - elaborare initiala
. -modificare machetd procedurs, actualizare .
2 20 - integral descriere grocedura '2';} 012022

Lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupii caz, a reviziei in

cadrul editiei procedurii

managementul calititii=

Nr Elaborat/
crt, | Yerificat/avizat/ Nume si prenume Functia Semniitura Data
i aprobat )
. 1 1 Elaborat Dr. Stela-Maria LEONTE Responsabil cu

G 4062023

2 | Verificat Av. Petru MANITA Avocat N SAY Vg ps 2001
. Dr. Izabela-Licrimioara Membru Comisie v/ ‘/

3 | Avizat FRUNZA Monitorizare ! *ﬁ[’/ 5. 07 20

4 | Aprobat br. Mihai GLOD

Exemplar nr:

2

13.04. 2024
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L1, Procedura stabileste modul de lucru si responsabilititile privind stabilirea, initierea, implementarea,
urmdrirea §i evaluarea eficacitifii actiunilor corective stabilite in urma analizei cauzelor care au generat/ pot
genera neconformitdtile apirute sau a altor posibile situatii nedorite in scopul prevenirii reaparitiei/ aparitiei de
neconformititi si/sau de a realiza imbunititirea continui a SMC/SCIM,

2.1. Procedura se plicﬁ in toate compartimentele spitalului implicate in realizarea serviciilor medicale si
aplicarea prevederilor documentelor SMC/SCIM, de citre personalul cu responsabilititi pentru initierea,
analizarea, aprobarea, implementarea i urmdrirea actiunilor corective.

3.1. Definitii;

3.1.1.  Neconformitate = nesatisfacere a unei conditii specificate, Y

3.1.2. Defect = neindeplinirea unei cerinte referitoare la o utilizare intentionats sau specificata.

3.1.3.  Actiune corectivi = actiune de eliminare a cauzei unei NC detectate sau a altei situaii nedorite.
3.1.4. Corectie = actiune intreprinsa pentru a elimina o neconformitate constatats.

3.2. Abrevieri:

3.2.1. Ed = Editie

3.2.2. Rev. = Revizie

3.2.3. PS = Procedurd de sistem

3.24. PO = Procedurd operationati

3.2.5. PR = Protocol medical

3.2.6. NC . = Neconformitate

3.2.7. FNC _ = Fig# de neconformitate

32.8. AC = Actiuni corective

3.2.9. RAC = Raport de actiuni corective

3.2.10, RMC = Responsabil cu managementui calitaii

3.2.11. SMC = Sistem de management al calitatii
~3.2.12. SCIM = Sistem de control intern managerial
7 3.2.13. Cl = Coordonator implementare

3.2.14. Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltirii sistemului de control intern managerial

3.2.15. PC = Presedintele Comisiei

3.2.16. EMM = Echipamente de mésurare si monitorizare

4.1 SR CEN/TS 15224:2017 - "Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru utilizarea
standardului EN ISO 9001:2018”

4.2 SR ENISO 9000:2015 -, Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”
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4.3 SR ENISO 9001:2015 — ,Sisteme de management al calititii. Cerinte.”

4.4 Ordinuhar. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern managerial al entitatilor publice

4.5 Ordinul nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a
spitalelor

4.6 Legea nr. 184/2015 pentru aprobarea Ordonantei de urgents a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatifii, precum si pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii - TITLUL VII: Spitale

4.7 Rapoarte de audit intern/extern

4.8 Fise de neconformitate,

4.9 Solicitéri ale pacientilor si altor parti interesate, inclusiv reclamatiile/sesizarile.

4.10 inregistrari relevante ale SMC/SCIM.

411"*Analize de management, efectuate anterior.

4.12 Decizie pentru numirea-Comisiei de monitorizare a dezvoltarii sistemului de control managerial al Spitalului
Clinic Cii ferate lagi.

4.13 Regulament de organizare si de lucru al Comisici de monitorizare a dezvoltarii sistemului de control
managerial al Spitalului Clinic Cdi ferate Iayi.

5.1. Generalitigi

5.1.1. Implementarca SMC/SCIM  implici nu numai depistarea si tratarea NC (corectiile) ci si o analizi
sistematica a acestora pentru a determina cauzele generatoare de NC apirute / potentiale, pentru a se identifica $i
implementa actiunile corective si preventive ce se impun in scopul prevenirii reaparitiei/ aparitiei acestora sau a
altor posibile situatii nedorite dar si de a realiza imbunatitirea continua a SMC/SCIM.

S5.L2. Oricare ar fi metoda aplicatdi pentru imbunatifirea continui a SMC/SCIM implementat, procesul
imbunatatirii continue are la baza eliminarea cauzelor generatoare de NC apérute / potentiale i implici:

® stabilire surse de imbundtdtire — identificare problemd, selectare zon3 imbunititire si motivare alegere;

* situafia curentd — analiza datelor pentru stabilirea eficacitiifii si eficientei proceselor existente, a tipurilor de
probleme si frecventei acestora, selectarea unei probleme §i stabilirea unui program pentru imbunitatire;

® analizd - identificarea si verificarea cauzel generatoare a problemei apérute;

* identificare solufie posibili — selectarea i implementarea unei solutii, considerati cea mai buni;

* stabilire de mdsuri imediate pentru reducerea impactului asupra mediului, reducerea riscului identificat si
reducerea consecintelor;

* evaluare efecte — problema si cauzele aparitiei sunt eliminate, sau efectele au fost diminuate, deci solutia
adoptatd functioneazd si obiectivul de imbunititire este indeplinit;

® implementare §i oficializare noua solutie — vechiul proces este inlocuit cu procesul imbunétitit, inclusiv prin
difuzarea de documente modificate aprobate;

® evaluare eficacitate gi eficientd proces care include actiunea de imbunititire finalizatd — utilizarea solutiilor in
alte zone in cadrul institutiei. .

5.1.3. AC/AP sunt initiate in scopul elimindrii cauzelor care genereaza NC (apirute/potentiale) de proces, produs,
SMC.

5.1.4. ldentificarea §i analizarea NC apirute ale SMC/SCIM si ale produselor, inclusiv sesizirile/ reclamatiile
pacientilor sau ale altor pér{i interesate, creeazi posibilitatea formirii bazei de date §i experientei necesare pentru
analizarea lor si stabilirea AC pentru eliminarea cauzelor unor neconformitati aparute.

3.1.5. Amploarea AC stabilite este determinatd de importanta problemelor §i este proportionald cu riscurile
intdmpinate:

" impactul serviciilor realizate;
= efectul NC in fluxul de realizare al serviciilor;
* impactul asupra mediului;
* efectul NC asupra sandtiii si securitatii in munci a angajatilor, inclusiv privind situatiile de urgenta.
3.1.6. Actiunile necesare a fi intreprinse pentru indepirtarea cauzelor NC apirute referitoare la conformitatea
procesului de realizare a produselor, conformitatea cu cerintele legale si alte cerinte sau ale SMC/SCIM se
identificd si se stabilesc de citre responsabili de procese.

5.1.7. Documentarea AC stabilite se realizeaza prin completarea si difuzarea unui »Raport de actiuni corective”,
formular cod PS 05/F1 (Anexa 1).
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5.1.8. Dupa ce s-au completat sectiunile A, B si C, originalul RAC raméne la emitent iar cite o copie se difuzeazi
tuturor respomsabililor implicati in aplicarea AC stabilite si la RMC.

5.1.9. Pe baza exemplarelor RAC detinute, responsabilul de proces la care s-au initiat AC aprobate inregistreaza
stadiul implementdrii lor tar RMC verifica §i inregistreaza, la termenele stabilite, implementarea si eficacitatea
acestora.

5.1.10. Pe baza exemplarelor RAC detinute, RMC /CI constituie si mentine baza de date referitoare la istoricul
NC identificate si a AC initiate in cadrul spitalului.

5.1.11. Originalul RAC si copiile, completate ca urmare a finalizarii AC sunt gestionate si pastrate conform
cerintelor procedurii privind controlul inregistrarilor.

5.2. Actiuni corective

5.2.1, Initierea de AC se poate efectua de catre Manager sau RMC / CI si sefii de compartimente/
bh;oun/serwcn/sectu in urta analizelor efectuate de citre fiecare dintre acestia asupra:

» neconformitafilor sistemafice, rapoartelor de audit intern/extern;

= reclamatiitor si rdspunsurilor pacientilor si a altor pirti interesate;

» PS/PO /PR/IL si proceselor susceptibile a crea neconformititi;

= analizelor efectuate de management si inregistririlor relevante ale SMC/SCIM ;

s depégirilor limitelor maxime admise;

* investigirii manifestdrii incidentelor de munci ¢i bolilor profesionale si/san a cresterii costurilor asociate cu
incidentele si bolile profesionale;

» evaludrii satisfactiei pacientilor si a celorlalte parti interesate;

» solicit#rilor responsabililor de procese de inifiere a unei actiuni corective.

5.2.2. Principalele tipuri de AC care se pot intreprinde in cadrul spitalului (fird a fi limitative) sunt:

* analiza §i optimizarea planificirii realizarii serviciilor si a verificarilor proceselor/serviciilor;

» analiza §i optimizarea planificarii reviziilor/ reparatiilor echipamentelor { mentenanta preventivd );

*analiza §i optimizarea programarii verificirilor si‘sau etalondrilor EMM;

® instruirea suplimentard si supravegherea nemijlociti a personalului de executie;

* inlocuirea personalului necorespunzator, cu personal calificat si cu experienti in domeniu;

» asigurarea condiiilor de lucru adecvate i intreruperea activitagilor atunci cdnd conditiile dé mediu si de sanatate
si securitate pot conduce la realizarea unor produse/ procese/ activitiiti neconforme;

* inlocuirea servicii pt. reducerea impactului asupra calitafii;

® dotarea/ inlocuirea unor echipamente individuale si dispozitive de protectie mai performante;

* documentarea/revizuirea documentarii proceselor SMC/SMSA cu impact asupra calitdii si siguranta
alimentului.

5.2.3. NC referitoare la serviciile realizate sunt identificate prin sesiziirile/reclamatiile primite.

5.2.4. Modul necorespunzitor de realizare a serviciilor, cdnd acesta a respectat instructiunile de utilizarea
echipamentelor, se considerd NC si se solufioneaza pe baza rezolutiei Managerului, conform procedurilor privind
controlul neconformititilor si tratarea reclamatiilor.

5.2.5. RMC/CI completeazd sectiunea A a RAC in care identific3 i descrie neconformitatea i apoi il inainteazi
compartimentului implicat in generarea NC identificati. '

5.2.6. Responsabilul de proces implicat analizeazi cauzele aparitiei NC pe care le inscrie in secfiunea B a RAC,

completeazi secfiunea C cu corectla(lle) si actiunea(nile) corectivii(e) propuse, cu termen $i responsabil pentru
aplicare.

5.2.7. Responsabilul de proces implicat prezintd Managerul ui propunerile de corectie(ii) §i actiune(i) corectivi(e)
pentru analizi §i aprobarea prin semnaturi a acestuia in secfiunea C a RAC.

6.1. Managerul

6.1.1. Atribuie RMC/CI autoritatea necesara pentru identificarea, inregistrarea precum si urmirirea rezolvirii si
eficacitafii AC initiate.

6.1.2. Aproba AC initiate §i, atunci cind considera necesar, modificd masurile/termenele previzute.

6.1.3. Initiazi acfiuni corective atunci ciAnd constati necesitatea acestora.

6.1.4. Dispune evaluarea implicatiilor §i impactului aplicirii AC asupra spitalului §i stabileste deciziile
corespunzitoare.
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6.1.5. Analizeazi periodic informatiile referitoare la AC implementate si eficacitatea lor, in reuniunile pentru
analiza efectiata de management.

6.1.6. Analizeazi eventualele sesiziri/ reclamatii i sugestii primite de la pacienti §i alte parti interesate si, daca
sunt justificate, stabileste AC necesare prevenirii reaparitiei / aparitiei de NC sau a altor posibile situatii nedorite.

6.2. Responsabilul cu sistemul de management al calitiitii ( RMC )/Coordonator de implementare(CI)

6.2.1. Identificd necesitatea inifierii de/inifiazi AC cind constatd oportunitatea lor sau ca urmare a auditurilor
interne §i mentine la zi situajia AC initiate.

6.2.2. Verifica si inregistreazi, la termenele prescrise, rezultatul §i eficacitatea implementarii AC initiate.

6.2.3. Identifica si raporteazd eficacitatea AC implementate pentru indepértarea cauzelor generatoare de
neconformititi sau alte posibile situatii nedorite.

622.4. Constituie, mentine §i gestioneazi baza de date referitoare la istoricul neconformitailor identificate si a
actiunilor AC initiate. -

6.2.5. Raporteazi Managerului, prin informarea pentru analiza efectuatd de management si la cerere, datele
privind implementarea si eficacitatea AC initiate.

6.3. Sefi de Compartimente / Birouri / Servicii /Sectii (responsabili de procese)

6.3.1, Colaboreaza cu RMC /CI la analiza NC, identificarea necesitatii de AC si fac propuneri de actiuni la
completarea RAC.

6.3.2. Analizeazd AC si termenele propuse pentru implementare §i daci este cazul, propun modificarea sau
completarea acestora.

6.3.3. Asiguri efectuarea la termenele stabilite a tuturor AC stabilite pentru a elimina cauzele generatoare de NC
aparute/potentiale.

6.3.4. Asigurd inspectarea, verificarea produsului/procesului realizat in urma implementarii AC in vederea
confirmirii eficacitatii acesteta.

6.3.5. Initiazd actiuni preventive si de reducere a consecintelor NC aparute/potentiale in zonele lor de
responsabilitate §i asigurd implementarea acestora.

6.3.6. Participa la analizele efectuate de management asupra situatiei FNC si a eventualelor sesizari/ reclamatii
transmise de pacienti i alte parti interesate.

7.1. Raport de actiuni corective/ preventive

Anexa 1 — Raport de actiuni corective/preventive, RAC, formular cod PS 05/F1

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

PERIOADA DE
INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONITORIZARE RESPONSABIL
Ponderea actualitatii documentelor de N .
“referintd care stau la baza elabordrii | 100% Nr documente de referin(a n actualitate / Semestrial RMC
" Nr total documente de referings.
procedurii .
Ponderea RAC intocmite conform din o Nr RAC intocmite conform / Nr RAC .
total RAC analizate. 100% analizate Semestrial RMC
Ponderea actiunilor corective eficiente Nr actiuni corective eficiente / Nr. total
din total actiuni corective initiate tn | >90% actiuni corective initiate in perioada | Semestrial RMC
perioada analizati. analizatd
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Exemplar nr.;

Compartimentul implicat :

+

Management executiv/
RMC/PC

Raportul a fost initiat in urma urmétoarelor activititi:

Audit deaistem / RALDE, ..ovvvevvecvcveiine Analiza FNC

Analizd management - Audit organism certificare

Reclamatii pacienti Alte activititi (inspectii interne/ externe, teste,
etc.)

A. Descrierea neconformititii, referinta :

Compartimentul / functia destinatari a raportului

..-B' Cauzele neconformitigilor:

Metoda EMM, Executant Echipamente Management

[ L] [ [] []

Resurse financiare

[]

C.
1. Corectii, termene, responsabili :

] L] [ ]

rebutare acceptare ca atare remediere reclasare acceptare cu derogare

Descriere corectie:

2. Actiuni corective, termene, responsabili:

Analiza riscuri actiuni corective:

AC introduce riscuri suplimentare: NA*I:I Da l:l Nu D

*NA = neaplicabil

retur la furnizor

Aprobare Manager (nume, semndtura, data):

D. Actiunile corective au fost implementate :

Anexe: DA |:| Nr. pagimi ........... NU D

DA D NU D Termen reprogramare: ...

Sef compartiment/serviciu /birow sectiefrume, semndtura, duta):

RMC/PC

E. Rezultatele verificirii implementarii corectiilor i actiunilor corective

2. Actiunile corective au fost eficace: Da D Nu D FNC/RAC: ...

1. Corectiile au fost eficace: Da |:| Nu D FNC/RAC: .,

Nume, semniitura, data:




