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1.1. Procedura stabileste modul de lucru §i responsabilitatilorprivindplanificarea, efectuarea, verificarea si
documentarea auditurilor interne de calitate/clinice ale tuturor activitafilor cu impact asupra calitifii serviciilor
prestate.

2.1.Procedura se aplici in toate compartimentelespitalului,pentru toate procesele si functiile incluse in sistemul de
management alcalititii de catre auditori interni de calitate/clinici calificati, pentru evaluarea si confirmarea ci
sistemul de management al calitatiiadoptat este implementat,mentinutsi apt si asigure indeplinirea cerintelor
aplicabile ale standardelor alese ca model de referin{d pentru proiectare si implementare §i este Imbunatatit
continuu,

2.2.Proprietar de process RMC/PC — Reprezentantul conducerii pentru  SMC/Presedintele Comisiei de
monitorizare a dezvoltarii sistemului de control managerial al Spitalului Clinic C4i Ferate lagi.

3.1. Definitii:

3.1.1. Audit = proces sistematic, independent si documentat, in scopul obtinerii de dovezi de audit si evaludrii lor
cu obiectivitate pentru a determina masura in care sunt indeplinite criteriile de audit,

3.1.2. Auditat = spitalul / departament /compartiment supus auditarii,

3.1.3. Auditor sef= persoani care are competenta pentru a conduce un audit.

3.1.4.  Echipi de audit = unul sau mai multi auditori care desfégoara un audit.

3.1.5. Dovezi de audit = inregistrari, declaratii sau fapte sau alte informatii care sunt importante in raport cu
criteriile de audit si sunt verificabile.

3.1.6. Program de audit = ansamblu de audituri planificate intr-un anumit interval de titnp si orientate citre un
anumit scop.
#3.1,7.  Plan de audit = prezentarea activitdtilor la fata locului i a aranjamentelor pentru un audit,

3.1.8.  Audit clinic = proces, pe parcursul ciruia, medici, asistenti si specialisti studiazi in mod regulat, si daci
este necesar, efectueaza schimbiri in practica lor, legata de tratarea §i ingrijirea pacientilor.

3.1.9. Auditul calitdtii = evaluarea obiectivi a necesitdtii de imbunititire sau de introducere a unor actiuni
corective,

3.2.Abrevieri:
3.2.1.PS = Proceduri de sistemn
3.2.2. PO = Procedurioperationala

3.2.3. PR = Protocol de practica medicala
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3.2.4. Ed. = Editie
3.2.5. Rev.“ = Revizie
3.2.6. RMC = Responsabil cu managementul calitatii
3.2.7.PC = Pregedintele Comisiei de monitorizare
3.2.8, Comisie = Comisia de monitorizare a dezvoltarii sistemului de control managerial
3.2.9. AIC/RAIC = Audit intern calitate/clinic / Raport de audit intern calitate/clinic
3.2.10. NC = neconformf(itate)
3.2.11. AC/ AP = actiuni corective / preventive
3.2.12. RAC/RAP = Raport de actiuni corective / preventive
3.2.13. SMC = Sistem de management al calitatii
3.2.14, SCIM = Sistem de control intern managerial

-

4.1. SR CEN/TS 15224:2017 - “Servicii de sanitate. Sisteme de management al calitatii. Ghid pentru utilizarea
standardului EN ISQ 9001:2015”

4.2. SR EN ISO 9000:2015 — ,Sisteme de Management al Calitatii. Principii esentiale si vocabular.”

4.3. SR EN IS0 9001:2015 — , Sisteme de management al calitatii. Cerinte.”

4.4. Ordinul Secretariatului General al Guvernului nr. 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern
managerial al entititilor 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 urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sandtafii, precum si pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii - TITLUL VII: Spitalele

4.7. Politici, obiective, programe de management si documentele SMC (manual, P/IL) ale spitalului

4.8. Inregistrari ale auditurilor interne/ externe anterioare .

4.9. Decizie pentru numirea Comisieide monitorizare a dezvoltarii sistemului de control managerial al Spitalului
Clinic Cdi Ferate Iagi, g

4.10. Regulament de organizare si functionare al Comisieide monitorizare a dezvoltirii sistemului de control
managerial al Spitalului Clinic C&i Ferate Iagi.

5.1. Generalitati

3.1.1. Auditul este instrumentul managerial care foloseste pentru:

*Evaluareasi analiza stérii de fapt existente in spital, prin evidentierea punctelor tari si slabe;

* identificarea oportunitatilor de imbunatatire ale SMC, ale proceselor sale si ale produselor realizate;

* evaluarea conformitatii SCIM cu cerintele legale - la solicitarea managerului prin efectuarea unui audit intern;
*evaluarea conformirii cu standardele de acreditare; o

® evaluarea sistemului informational si a gradului de asigurare a securititii informatiilor.

5.1.2. Pentru a fi‘eficace §i generatoare de incredere, activitatea de audit este documentats, transparenti, obiectivi,
planificatd, sistematica, inregistratd §i raportata.

5.1.3. Derularea in cadrul spitalului a unui program anual de audit internclinicurmiiregte:

*sd determine conformitatea elementelor SMCimplementat cu cerintele din standardele de referint3;

* 58 determine conformitatea cu standardele de acreditare;

7 ®=sd determine conformitatea cu prevederile legale si alte cerinte aplicabile;

*sa determine functionalitatea sistemului informational si a sistemului de securitate a informatiilor;

*sd evalueze eficienta i eficacitatea procedurilor de sistem $i operationale 5i a protocoalelor de practics medicala;
" sd constate dacd cerinfele SMC adoptat sunt infelese si aplicate de citre intreg personalul;

*s& identifice posibilitati de imbunititire a SMCsi s3 incurajeze auditatul in efortul siu de imbunatitire;

*sa contribuie la prevenirea abaterilor proceselor si la cregterea satisfactieipacientilor;

®sa contribuie la obtinerea unui nivel crescut de performaniia serviciilor;

»sa determine eficacitatea cu care SMC satisface obiectivele calitatii;

* s determine gradul de implementare a sistemului de control intern managerial implementat - obiectiv auditabil in
afara programului de audit public intern,
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5.2. Elaborarea Programului anual de audit clinic

5.2.1. Auditurile interne sunt planificate prin ,,Program de audit internclinic...”, cod PS 03/F1,Anexa 1, intocmit
de citre RMC la inceputu! fiecirui an.

3.2.2. Planificarea AlCse face astfel incdt si se acopere intregul SMC implementat si si fie auditate toate
procesele si entititile organizatorice incluse in domeniul SMC, cel putin o dati pe an. La planificarea Al se pot
planifica la solicitarea Managerului si elemente de control intern managerial - proceduri, manuale, documente,
inregistrari, etc. pentru stabilirea gradului de implementare a SCIM §i pentru stabilirea nivelului de mentinere a
SCIM implementat.

5.2.3. Programul anual de AlICspecificizonele auditate, obiectivele si perioada de desfigurare planificaty iar
frecventa Al se stabileste astfel incat toate procesele si toate cerintele SMCsi fie auditate cel putin o dati pe an si in
fungtie de:priorititile managementului, cerintele pacientilor, rezultatele auditurilor interne/externe precedente si
ifitportanta si impactul proceselor asupra calitatii serviciilor.

5.2.4. Daci, din anumite motive, efectuarea unui AIC nu poate avea loc la termenul planificat, de comun acord cu
responsabilul zonei auditate se va stabili o nou’ dat3 de desfasurare.

5.2.5. Al neplanificate sunt declansate la cererea conducerii, atunci céind intervin schimbiri importante in SMC
precum si cénd se inregistreaza reclamatii care fac s apara dubii privind conformitatea SMC cu politica declarati si
cu procedurile proprii.

5.2.6. AIC neplanificate se pot efectua si pentru a verifica daci AC inifiate cu ocazia auditurilor externe sunt
realizate la termenele stabilite.

5.2.7. Programul anual de AIC intocmit de RMC este supus analizei $i aprobarii Managerului siapoi esteficut
disponibil tuturor sefilor de compartimente/birouri/sectii si/sau responsabililor de proceseprin difuzarea controlati a
unei copii sau prin postare in folder-ulspecial creat pe reteaua intranet si comunicata angajatilor prin decizie.

5.3. Pregiitirea auditului intern calitate/clinic

5.3.1. Echipa de audit stabilitd pentru fiecare AIC este formata din personal care nu are responsabilititi in zonele
supuse auditarii.

5.3.2. Auditorul sef,mirimea i componenta echipei de AIC este stabilitd de citre RMC, pe baza listei de auditori
interni aprobatd de Manager, pe care este inscris personalul cu experienta si instruirea necesars (auditori interni
calificati).

5.3.3. Al poate fi efectuat §i de cdtre un singur auditor calificat, care trebuie si indeplineascd toate atributiile
auditorului gef: planificarea, realizarea, documentarea si urmirirea rezultatelor auditului.

5.3.4. Auditorul yef instiinteaza in scris, cu cel putin o siptiméniinainte de data desfisurarii, zonele care vor fi
auditate, data desfigurarii, cerintele de sistem urmarite si echipa de audit.

3.3.5. Pentru pregatirea, comunicarea citre auditat i executarea Al auditorul sef intocmeste un ,,Plan de audit”,
formular cod PS 03/F2 (Anexa 2).

5.3.6. Planul de audit Al precizeazi:

= obiectivul AlCsi criteriile de audit (documente de referings);

»zonele auditate i planificarea desfisurarii; :

* proceduri de AIC aplicate si responsabilititi (echipa/auditor calificat nominalizat),

5.3.7. Planul de auditse comunica responsabilului zonei auditate pentru ca impreund cu auditorul sef si Managerul,
dacd este cazul, s3 fie rezolvate toate obiectiile inainte de fnceperea auditului.

5.3.8. Pentru auditorii cu experientd mai mica de | an, AIC se efectueazs pe baza unei ,,Fisi de verificarela
audit”, formular cod PS 03/F3 (Anexa 3), care se completeaza in timpul auditului,

5.3.9, Pentru evaluarea gradului de implementare a sistemului de control intern managerial se poate utiliza
+ chestionarul de autoevaluare, anexi la Ordinul nr. 600/2018.

3.3.10, Pentru evaluarea gradului de conformare se pot utiliza listele de verificare publicate pe site-ul ANMCS.

5.4, Desfiyurarea auditului internclinic

5.4.1. Etapele principale de desfasurare ale unui audit sunt:

*sedinta de deschidere in care sunt prezentate obiectivele si planul de audit;
*auditul propriu - zis, desfisurat in cadrul compartimentelor organizatorice;
*sedinta de inchidere cu prezentarea constatirilor:

* documentarea neconformititilor constatate la audit si elaborarea RAI;

= stabilirea AC de cétre responsabilii zonelor in care s-au constatat neconformitatile;
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= implementarea AC si confirmarea implementarii.

5.4.2. Dacgobiectivele §i planul de audit au fost prezentate si clarificate anterior cu reprezentantul zonei auditate,

la Al nu este absolut necesara sedinta de deschidere.

5.4.3. in timpul efectuirii AIC, care se desfasoard pe bazd de interviu, auditorul noteaza toate constatiirite pozitive

si abaterile (neconformitatile, observatiile) referitoare la zona auditat,

5.4.4. Colectarea de dovezi obiective se realizeazi de citre auditori prin intermediul interviurilor, examindrii

documentelor i al observarii activitatilor, iar constatarile auditului pot fi incadrate astfel:

»conformitate: cerintii implementatd prin respectarea tuturor prevederilor procedurilor aplicabile;

s conformitate parfiald (observatie): cerint3 incomplet implementatd datorati respectarii partiale a PS/PO/PR;

= neconformitate: cerinjd neimplementata prin nerespectarea prevederilor procedurilor aplicabile.

5.4.5. Neconformitatile identificate sunt documentate in RAC/RAP in mod clar, concis si sprijinite de dovezi, iar
;s tokte NC/ observatiile constatate sunt comunicate responsabilului zonei auditate.

5.4.6. La sfarsitulAIC, inainte de elaborarea RAl, are loc o reuniune de inchidere a auditului la care participi

echipa de audit gi toti auditatii, putind participa si alte persoane cu atributii in zonele implicate §i in cadrul cdreia

auditorul sef prezinta observatiile i neconformitatile retinute.

5.5. Raportare audit, stabilire si urmirire actiuni corective

55.1. In termen de maxim 7 zle de la data efectuarii AIC, auditorul sef intocmeste un ,Raport de audit
internelinic”, formular cod PS 03/F4 ( Anexa 4 ), care trebuie s3 contini:

v datele de identificare ale Al efectuat (numar Alsi dati efectuare,zona auditatiisi obiective AI);

= datele privind personalul implicat (componenta echipiAIC, documente de referinta §i personal contactat);

» constatari(neconformititi, observatii),concluzii §i eventual recomandari.

5.5.2. Concluziile AIC pot s4 se refere la urmatoarele aspecte:

= gradul de conformitate al SMC cu criteriile de audit, implementarea §i mentinerea eficace a SMC;

= capacitatea procesului de analizi de management de a asigura adecvareasi eficacitatea SMC;

= recomandari privind imbunétitiri.

5.5.3. inregistrarea fiecéreia dintre NC constatate, a corectiilor asupra NC §i AC pentru inldturarea cauzelor
generatoare se face intr-un ,Raport de actiuni corective”,formular anexa la PS privind actiunile corective.

5.5.4. Pe baza abaterilor constatate §i documentate in RAC de ctre auditor, auditatu! stabileste:

= corectiile adecvate asupra produsului NC pentru eliminarea neconformitatii;

= AC necesare pentru. eliminarea cauzelor generatoare ale NC;

stermenele i responsabilii pentru realizarea corectiilor si AC.

55.5. RAl s¢ intocmeste intr-un exemplarsi impreund cu RACdeschise, In doud exemplare, se discutd cu
responsabilul zonei auditate, care confirma prin semniturd, pe ambele exemplare ale RAC, corectitudinea
consemndrilor.

5.5.6. Auditorul sef transmiteManagerului, spre analizi si avizare, dosarul Al efectuat, constituit din RAI
completat i semnat, impreund cu RAC intocmite §i anexate,

5.5.7. Managerul analizeaza si modificd, daca e cazul, corectiile, AC, termenele §i responsabiliipentru realizare
propuse de responsabilul zonei auditate i avizeaza RAl/Ctransmis de citre RMCrauditorul sef.

5.5,8. Dupi expirarea termenelor de realizare stabilite de responsabilul zonei auditate, auditorul sef/RMC verificd
modul de aplicare a acestora si completeazi rubricile corespunzatoare din RAC.

559 Daci la verificarea ACse constati ci acestea nu sunt indeplinite sau nu au avut rezultatul scontat,
RMC/auditorul sef soliciti responsabilului zonei auditate si stabileasci un nou termen de realizare si se
completeaza corespunzitor in RAC.

5.5.10. RMC/auditorul sef evalueaza eficacitatea implementarii AC la data noului termen asumat de responsabilul
zonei auditate si, dac nici in acest caz, AC nu sunt indeplinite in mod eficace, RMC/auditorul sef se adreseazi
Managerului pentru luarea de masuri corespunzatoare.

5.5.11. Dupi verificarea implementarii si eficacitatii corectiilor si actiunilor corective §i raportarea rezultatelor,
auditul se considers incheiat.
-5,5,12. Originalele inregistrarilor generate pe hértie in urma derularii procesului de AL/Cse afls la RMC/auditorul
sef.

5.6. Monitorizarea si analizarea programului anual de audit

5.6.1. Modul de aplicare si adecvare a programului de AIC este monitorizat si analizat periodic de catre
managementul de varf, in cadrul analizelor efectuate de management, pentru:
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*a evalua gradul de indeplinire a obiectivelor si eficacitatea programului anual de AIC;

*a identifica oportunititile de imbunatitire.

5.6.2. Corweatarile, concluziile si recomandsrile RAI/C sunt sintetizate de citre RMCin raportulintocmit pentru
analiza efectuati anual de management, in scopul evaludrii eficacitiifii actiunilor desfisurate §i pentru a adopta
obiective noi i planuri / programe de imbunititire,

5.6.3. fmbunaté;irea procesului de AIC cuprinde activitafi de:

* mentinere a competentei auditorilor interni;

* efectuare de AIC cy ajutorul unor consultanti;

*difuzarea rezuitatelor auditurilor §i recompensarea meritelor auditatilor;

"recompensarea auditorilor care identifica puncte slabe critice in SMC.

5.7. Cerinte pentry personalul auditor

$,7.1. Personalul care poate forma o echips de AICin cadru] spitalului are experientd profesionald adecvati
domeniului de activitate al spitalului, este instruit periodic si calificat ca auditor intern calitate.

5.7.2. Conform procedurii privind managementul resurselor umane, responsabilulresurse umane constituie §i
gestioneazi dosarul de calificare a auditorilor interni ai spitalului, dosar care contine dovezi ale instruirii
externe/interne periodice.

5.7.3. La constituirea echipei pentru efectuarea unyj AIC, auditorul intern este selectat astfel incit acesta si fie
independent de zona auditati.

3.7.4. Auditorii si auditorul sef trebuie;

*$d cunoasca prevederile standardelor in vigoare privind managementul calitatii;

*sd cunoascé prevederile standardelor de acreditare;

*sa fie competenti in domenjul n care se desfigoara auditul;

*sd comunice cu ugurintd, in scris §1 verbal, 5i s posede calificarea §1 experienta necesari;

*sd detini cunostinte la zi despre documentele de referin{i ( manual, PO/PS/PR, reglementiri aplicabile in vigoare,
etc.) in baza cdrora se desfisoari AIC;

*sd fie instruifi periodic pentru a fi asigurats competenta necesars desfisuririi auditului intern;

*sd participe la cursuri de perfectionare in probleme de audit aj calititii si audit clinic, .

6.1. Manager:

6.1.1. Asiguri resursele necesare instruirii periodice a auditorilor interni ai spitalului .
6.1.2. Analizeazs i aproba programul anual de A] intocmit de citre RMC.
6.1.3. Asigura conditiile necesare derulirii activitagii de Al, analizeaz} si avizeazi RAI transmis,

6.2. Responsabilul cu sistemul de management al calititii- RMC (pentru sistemu] de management al
calitatii,auditorul sef):

6.2.1, Intocmeste programul anual de AIC. o

6.2.2. Supune proiectul pentru programul anual de AIC analizei $1 aprobarii Managerului .

6.2.3. Asigurid mentinereala zj a sectiunii privind auditorii interni din Lista personalului autorizat.

6.2.4. Propune mernbrii echipei de AIC si asiguri instruirea lor conform standarduluj specific, in vigoare,

6.2.5. Informeazj compartimentele privind data efectusirii Al programate/neprogramate.
6.2.6. Pregiteste si coordoneazi realizarea propriu-zisi a activitatii de AIC.

6.2.7. Documenteazi rezultatele AIC efectuate, prin intocmirea $t prezentarea RAIC,
6.2.8. Urmireste si raporteazi implementarea si eficacitatea AC stabilite in urma analizei RAIC.
6.2.9. Mentine la zi si gestioneazi inregistririle rezultate in urma activititii de Al

6.3 Auditorul (echipa de audit):

6.3.1. intocmeste figele de verificari pentru zonele ce urmeazi a fi auditate.,

6.3.2, Participi la AIC si actioneazi conform indicatiilor auditorujui sef pentru desfasurarea audituluj.
6.3.3. Colaboreazi pentru clarificarea tuturor problemelor auditului §i la intocmirea RAJ,

6.3.4. Verifici implementarea acfiunilor corective stabilite in urma auditului si eficacitatea acestora,
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6.4. Responsabilul zonei auditate ( efii de compartimente/ birouri/sectii):

6.4.1. Participd hgedintele de deschidere/inchidere a AIC programate a se desfisura in zona sa de resort.
6.4.2. Asiguri conditii corespunzitoare de desfigurare a activitatii echipei de AIC.

6.4.3. Asigurd punerea la dispozitia echipei de AIC a tuturor informatiilor si documentelor SMC solicitate.
6.4.4. Analizeazi NC documentate la AIC si stabileste corectiile si AC necesare.

6.4.5. Implementeazi corectiile si AC/AP aprobate la termenele stabilite prin RAC/RAP.

7. Program anual de audit
-.1.2. Plan de audit internclinic
1.3. Fisa de verificare la audit
7.4. ‘Raport de audit
7.5. Raport de actiuni corectiverpreventive, anexa la PS despre actiuni corective/preventive
7.6. Note, consemniri ale echipei de audit, inregistrari

Anexa 1 - Program anual de audit, formular cod PS 03/F1
Anexa 2— Plan de audit intern, formular codPS03/F2
Anexa 3— Fisa de verificare la audit, formular cod PS03/F3
Anexa 4 — Raport de audit, formular cod PS 03/F4

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

INDICATOR TINTA METODA DE CALCUL MONYOM AR | RESPONSABIL
Ponderea actualititii documentelor de e .
. .. Nr documente de referintiin actualitate / .
0,

rpif:;gfi iciau'e stau la baza elaborarii 100% Nr total documente de referinta. Semestrial RMC
i L I e
Procent rapoarte de audit intocmitegi Nr rapoarte intocmitesi transmise in
transmise in termenul de 7 zile din total | 100% termen de 7 zile / Nr total rapoarte Semestrial RMC
rapoarte intocmitein perioada analizat. intocmitein perioada analizati
aPlrlgti::;:_ti ?Illxdc:% c:;;it;fl?ﬂpu‘ii_m total 100% z,rl ::Imlton calificai / Nr total auditori in Anual RMC
e e e oo | log | e et e oo N |y e
Ponderea angajatilorinstruiti cu - . .

. v 3. Nr personal instruit ¢u cerintele
ccnn.;el.e procedu.rn dl? tmal.“' 100% procedurii / Nt angajatilor cu atributiiin | Anual RMC
angajatilor cu atributiiin aplicarea . A -

. .. . aplicarea cerintelor procedurii
cerintelor procedurii.
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4.3, Data preddrii Raportului de audit intern: ..........ccooeveveeieinnne.

4.4, Planificare Al:

/_;I_ _"f.‘\.\ Cod: PS 03/F2
N 5 ,./1 PLAN DE AUDIT INTERN Rev.: 0
S Data olan Al Alnr. /o
SPITALUL CLINIC ataplan Al ..o, Pagina: 171
CAl FERATE IAS!
Aprobat, MANAGER :
Nume, prenume: ..o v
e Semnatura: ... ...
| 1. Compartiment auditat
| 2, Obiectiv audit
?'i','"hl’ ....................................................................................................................................................................
| 3. Documente de referinti
| 4. Desfasurarea auditului
4.1, Data si ora sedintei de deschidere: ................ovvernn.n. ,ora ...
4.2. Data si ora sedintei de inchidere: ......ccoveveeieninennn, , Ora v

Ora

Etapé audit

Auditati

| 5. Auditul intern se desfiisoara in conformitate cu procedura PS 03, ,, Audit intern”, in vigoare

6. Auditor sef

Numele si prenumele

Semnitura
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Cod: PS 03/F4

} RAPORT DE AUDIT INTERN K
\%_‘-/' / I;:;.: 01!2
SPITALUL CLINIC nr. ...

Ex. nr:

a,

Avizat, MANAGER :
Nume, prenume: ...............c.......
Semnitura: ............, TN

1. Compartiment auditat

e e e T LT O N

..........................................................................................................................................................................

5. Numadrul de Rapoarte de neconformitate ;

| 6. Concluzia Auditorului sef

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

..........................................................................................................................................................................

Nr. total de file al
Raportului de audit: ...

8. Auditor yef

Numele si prenumele |

Semnitura |

Data preddrii Raportului de audit intern : ......,

sersresare revane

9. Zone vizitate i persoane contactate;

Nr.
| ert Zona

Persoane

Participanti la sedinta de

deschidere | inchidere

SIS

10. Documente evaluate :

* Nota: Constatérile se inscriu chiar dacd nu a fost documentald nicio neconformitate.




