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POLITICA iN DOMENIUL CALITATII

Conducerea Spitalului de Boli Cronice Cimpeni considera calitatea serviciilor medicale
prestate ca fiind factorul principal care determind performantele spitalului si depune eforturi
permanente pentru satisfacerea exigentelor CLIENTILOR -
PACIENTILOR/APARTINATORILOR, angajindu-se in ceea ce priveste buna practici
profesionala.

Principiul de baza al politicii noastre in domeniul calitatii este orientarea catre CLIENT-
PACIENT/APARTINATOR pentru a-i identifica cAt mai exact nevoile si asteptirile si a le
satisface prin furnizarea celor mai bune servicii medicale.

Pentru ducerea la Tndeplinire a acestei politici s-a prevazut un sistem de management al
calitatii care permite mentinerea sub control a factorilor tehnici, administrativi si umani care
aduce un plus de valoare calitatii serviciilor medicale.

Conducerea Spitalului de Boli Cronice Cimpeni si-a stabilit ca obiective prioritare:

> Satisfacerea cerintelor pacientilor si apartinatorilor

» Dezvoltarea profesionala a angajatilor proprii in mod permanent

» Dezvoltarea unui mod proactiv de prevenire a riscurilor pentru pacient/apartinator
> Imbunititirea continui a serviciilor medicale oferite

Personalul medico-sanitar din unitatea noastra se obliga:
» Sarespecte demnitatea vietii umane
» Sa manifeste compasiune si sa Ingrijeasca fara discriminare
» Sa sustina perfectiunea si profesionalismul prin educatie, cercetare si evaluare
» Sapromoveze calitatea, echitatea si responsabilitatea

Conducerea Spitalului de Boli Cronice Cimpeni Tsi asuma raspunderea comunicarii
acestei politici Tntregului personal si analizarii ei la intervale de timp planificate pentru a fi in
mod continuu adecvata fatd de viziune si misiune.

Aceasta politica este documentatd, implementatd si mentinutd, analizatd si revizuitd
periodic, comunicata tuturor lucratorilor si disponibild pentru public.

Manager, Managementul Calitatii,
Ec. Bar Constantin Ec. Onet Lavinia Georgeta
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0.1. Generalitati

Spitalul De Boli Cronice Campeni are ca obiect de activitate ,,Activitati de asistenta
medicala” (Sectie Pneumologie/TBC, Sectie Boli Cronice, Dispensar TBC,Compartiment
Recuperare Medicina Fizica si Balneologie, Camera de Garda, Laborator Analize Medicale,
Laborator Radiologie, Ambulatoriu Integrat, Farmacie cu circuit inchis)

Scopul declarat al spitalului este de a satisface pe deplin cerintele explicite si implicite
ale pacientilor.Acest deziderat a fost urmarit inca de la infiintarea spitalului, prin Tntocmirea si
aplicarea tehnicilor si metodelor ce tin de conducerea si asigurarea calitatii. Spitalul a parcurs
etapele prevazute prin familia de standarde internationale ISO 9000 privind conducerea si
asigurarea calitatii.

In spiritul acestor reglementari, tendinta spitatului este de a imbunatiti functionarea
sistemului de management al calitatii si a aplica principiile generale de management care sunt :

- orientarea citre pacient;

- implicarea personalului;

- abordarea bazata pe proces;

- abordarea managementului ca proces;

- imbunatatirea continua;

- abordarea bazata pe fapte in luarea deciziilor;

- relatii reciproc avantajoase cu furnizorii.

0.2. Informatii referitoare la unitatea spitaliceasca

Spitalul De Boli Cronice Campeni are sediul in Campeni, judetul Alba si functioneaza in
baza organigramei aprobate de Manager si a Regulamentului de ordine interioara, stabilind prin
aceasta legaturile functionale si relationale intre compartimentele implicate in realizarea de:

»Activitati de asistentda medicala” (Sectie Pneumologie/TBC, Sectie Boli Cronice,
Dispensar TBC,Compartiment Recuperare Medicina Fizica si Balneologie, Camera de Garda,
Laborator Analize Medicale, Laborator Radiologie, Ambulatoriu Integrat, Farmacie cu circuit
inchis)

Pentru desfagurarea in conditii cat mai bune a activitatii, spatiul este impartit in functie de

organizarea spitalului si anume:

- Spatii destinate activitatii administrative,

- Spatii destinate desfagurarii activitatilor medicale si de laborator,

- Spatii destinate activitati de preparare si servire a hranei, care cuprind spatii de
depozitare materii prime , spatii destinate facilitatilor (vestiare, grupuri sanitare,
depozitare substante de igienizare si ustensile pentru igienizare), spatii destinate
productiei de alimente.

Locatiile dispun de toate utilitatile necesare unei functionari optime.

Nu exista probleme referitoare la accesul in zona, spitalul avand direct acces la sosea.

In momentul de fatad spitalul are relatii de colaborare cu furnizori de materiale sanitare,
medicamente, materiale de intretinere si igienizare, ingrediente pentru prepararea hranei,
furnizori de utilitati. Serviciile efectuate in cadrul spitalului sunt atent monitorizate, calitatea
fiind una dintre principalele aspecte de care suntem interesati.
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Capitolul 1- Introducere
1.1. Scop

Manualul de management al calitatii, cod MC 01 si procedurile asociate, documenteaza sistemul
de management pentru calitate proiectat si implementat in cadrul Spitalului De Boli Cronice
Campeni, avand la baza standardul SR EN I1SO 9001:2008 — Sisteme de management al calitatii
Cerinte.

MC serveste urmatoarelor scopuri:

U definirea sistemului de management al calitatii — SMC — aplicat Tn cadrul Spitalului De
Boli Cronice Campeni - sistem care asigurd satisfacerea permanentd a cerintelor din
reglementarile aplicabile, precum si a cerintelor si asteptarilor pacientilor;

U prezentarea SMC proiectat si aplicat in cadrul unitatii spitalicesti;

U asigurarea unei baze documentate pentru informarea si instruirea personalului din spital
privind cerintele SMC si modul de aplicare a acestora;

U asigurarea unei baze documentate pentru auditurile interne si externe ale SMC, pentru a
verifica eficacitatea acestuia.

Acest manual este destinat:

QO utilizarii interne, pentru comunicarea catre toti angajatii SPITALULUI,

U utilizarii externe, pentru informarea clientilor (pacienti, apartinatori) SPITALULUI si a
altor parti interesate.

1.2. Domeniu de aplicare

Manualul calitatii este un document al sistemului de management al calitatii, ,,Cartea de vizita”
a spitalului, prin care conducerea spitalului isi defineste si documenteaza politica, obiectivele i
angajamentul cu privire la calitate.

Manualul Calitatii defineste sistemul de management al calitatii pentru activitatile din profilul
SPITALULUI, activitati stabilite prin Regulamentul de Organizare si Functionare/Regulamentul
Intern.

Cerintele exprimate in Manualul de management al calitatii si in procedurile asociate sunt
aplicate de toate compartimentele din cadrul unitatii spitalicesti implicate in realizarea
atributiilor, in conformitate cu reglementarile legale.

Elementele descrise in acest manual, procedurile sistemului calitatii si instructiunile de lucru,
protocoalele asociate constituie practici obligatorii pentru intregul personal al spitalului.

SMC proiectat si implementat respecta prevederile din standardul de referinta pentru calitate.
Clauza 7.3 din standard- Proiectare-Dezvoltare- este data excludere in cadrul acestui manual

Clauza 7.5.2 din standard- Validarea proceselor de furnizare de servicii- este data excludere in
cadrul acestui manual

1.3. Documente de referinta
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MC si procedurile asociate prin care se documenteaza SMC aplicat Tn cadrul spitalului respecta
prevederile din standardul SR EN 1SO 9001:2008.
Au fost, de asemenea, utilizate in cadrul MC specificatiile aplicabile din urmatoarele documente:
= Standardul SR 1SO 10013:2002 - Ghid pentru documentatia sistemelor
de management al calitétii

= Standardul 1ISO 19011:2002 - Ghid pentru auditarea sistemelor
de management al calitatii si/sau de mediului

De asemenea, SMC proiectat si implementat in cadrul spitalului ia Tn considerare prevederile din
documentele legale si din reglementarile aplicabile. Lista documentelor legale si reglementarilor
aplicabile este disponibila in fiecare compartiment din cadrul spitalului.

Capitolul 2 - Organizare, functionare
2.1. Organizare

Spitalul De Boli Cronice Campeni este organizat si functioneaza conform Regulamentului de
ordine interioara — ROI, aprobat de Manager.

Structura organizatorica a spitalului este prevazuta in Anexa 1- Organigrama Spitalului De Boli
Cronice Campeni a MC.

2.2. Functionare

Responsabilitatile, atributiile si autoritatile functiilor de conducere se regasesc in ROI, in fisele de
post aferente fiecarei functii, precum si in procedurile de sistem, procedurile operationale (specifice) si
instructiunile de lucru din cadrul documentatiei SMC.

Principalele atributii si competente ale functiilor de conducere din cadrul spitalului sunt mentionate
mai jos:

Managerul - reprezinta organul de conducere al spitalului, care isi desfasoara activitatea pe baza
componentelor si raspunderilor stabilite prin contractul de management si are urmatoarele
responsabilitati:
= elaboreaza pe baza nevoilor de servicii medicale ale populatiei din zona arondata, planul de
dezvoltare a spitalului pe perioada mandatului, impreuna cu ceilalti membri ai comitetului
director si pe baza propunerilor consiliului medical;planul de dezvoltare al spitalului se aproba
de autoritatea de sanatate publica, respectiv de Ministerul Sanatati Publice, dupa caz, sau
ministerele si institutiile cu retea sanitara proprie;planul de dezvoltare al spitalului se
structureaza pe etape anuale, evaluate la sfarsitul fiecarui an financiar;
= aproba formare si utilizarea fondului de dezvoltare al spitalului, pe baza propunerilor
comitetului director si a consiliului medical, cu respectarea prevederilor legale;
= aproba planul anual de furnizare de servicii medicale, elaborat de comitetul director, la
propunerea consiliului medical;
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aproba masurile propuse de comitetul director pentru dezvoltarea activitatii spitalului si
participa la dezbaterile privind problemele de strategie si de organizare-functionare a
spitalului;

face propuneri pe baza analizei in cadrul comitetului director si a consiliului medical,
privind structura organizatorica, reorganizarea, schimbarea sediului si a denumirii unitatii
in vederea aprobarii de catre Ministerul Sanatatii Publice, sau dupa caz, de catre
ministerele care au spitale in subordine ori in administrare sau retea sanitara proprie, in
conformitate cu reglementarile legale in vigoare;

aplica strategiile si politica de dezvoltare in domeniul sanitar ale Ministerului Sanatatii
Publice, adecvate la necesarul de servicii medicale pentru populatia deservita;

aproba si urmareste realizarea planului anual de achizitii publice;

aproba lista investitiilor si a lucrarilor de reparatii curente si capitale, care urmeaza sa se
realizeze intr-un exercitiu financiar, in conditiile legii, la propunerea consiliului medical
si a comitetului director, cu avizul autoritatii de sanatate publica judetene sau a
municipiului Bucuresti, al directiei medicale/structurii similare din ministerele si
institutiile cu retea sanitara proprie sau al Ministerului Sanatatii Publice, dupa caz;

aproba bugetul de venituri si chetuieli al spitalului public, cu acordul ordonatorului de
credite ierarhic superior;

aproba repartizarea bugetului de venituri si chetuieli al spitalului, pe sectii, laboratoare,
compartimente si alte structuri din spital, pe baza propunerilor fundamentate ale sefilor de
sectii, laboratoare si compartimente din structura spitalului;

urmareste executia bugetului de wvenituri si cheltuieli pe sectii, laboratoare si
compartimente, conform contractului incheiat cu sefii acestor structuri ale spitalului;
raspunde de respectarea disciplinei economico-financiare la nivelul sectiilor si
compartimentelor, prin intermediul consiliului medical;

efectueaza plati, fiind ordonator secundar sau tertiar de credite, dupa caz, conform legii;
impreuna cu consiliul consultativ, identificasurse pentru cresterea veniturilor proprii ale
spitalului, in limitele legii;

negociaza si incheie in numele si pe seama spitalului contracte de furnizare de servicii
medicale cu Casa de Asigurari de Sanatate Judeteana sau a municipiului Bucuresti ori,
dupa caz, cu Casa Asigurarilor de Sanatate a Apararii, Ordinii Publice, Sigurantei
Nationale si Autoritatii Judecatoresti, Casa Asigurarilor de Sanatate a Ministerului
Transporturilor, Constructiilor si Turismului si, dupa caz, cu case de asigurari de sanatate
private si alti operatori economici;

raspunde de organizarea si desfasurarea activitatii de audit public intern, conform legii;
intreprinde masurile necesare si urmareste realizarea indicatorilor de performanta ai
managementului spitalului public;

nominalizeaza coordonatorii si raspunde de implementarea si raportarea indicatorilor
programelor si subprogramelor de sanatate derulate la nivelul spitalului, conform
metodologiei elaborate de Ministerul Sanatatii Publice;

raspunde de crearea conditiilor necesare prestarii unor acte medicale de calitate de catre
personalul medico-sanitar din spital;

urmareste implementarea protocoalelor de practica medicala la nivelul spitalului, pe baza
recomandarilor consiliului medical;

urmareste realizarea activitatilor de control al calitatii serviciilor medicale oferite de
spital, coordonata de directorul medical, cu sprijinul consiliului medical si al celui
stiintific;
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negociaza si incheie in numele si pe seama spitalului protocoale de colaborare si/sau
contracte cu alti furnizori de servicii pentru asigurarea continuitatii si cresterii calitatii
serviciilor medicale;

raspunde impreuna cu consiliul medical, de asigurarea conditiilor adecavate de cazare,
igiena, alimentatie si prevenirea infectiilor nozocomiale, in conformitate cu normele
stabilite de Ministerul Sanatatii Publice;

raspunde de monitorizarea si raportarea indicatorilor specifici activitatii medicale,
financiari, economici, precum si a altor date privind activitatea de supraveghere,
prevenire si control, in conformitate cu reglementarile legale in vigoare;

analizeaza modul de indeplinire a obligatiilor membrilor comitetului director, ai
consiliului medical, consiliului stiintific si consiliului etic,pentru spitalele clinice si
institutele si centrele medicale clinice, dispunand masuri de imbunatatire a activitatii;
urmareste modul de aplicare a prevederilor legale in vigoare cu privire la respectarea
drepturile pacientului si dispune masuri atunci cand se constata incalcarea acestora;

aprob regulamentul intern al spitalului , precum si fisa postului pentru personalul
anagajat;

infiinteaza cu aprobarea comitetului director, comisii specializate in cadrul spitalului,
necesare pentru realizarea unor activitati specifice, cum ar fi: comisia medicamentului,
nucleul de calitate, comisia de analiza a decesului etc., ale caror organizare si functionare
se precizeaza in regulamentul de organizare si functionare al spitalului;

stabileste si aproba numarul de personal pe categorii si locuri de munca, pe baz
propunerilor sefilor de sectii si servicii, cu respectarea reglementarilor in vigoare;
inainteaza propuneri Ministerului Santatii Publice, prin intermediul autoritatilor de
sanatate publica judetene in vedre numirii membrilor comitetului director interimar;
aproba programul de lucru pe locuri de munca si categorii de personal, pentru personalul
aflat in subordine;

realizeaza evaluarea performantelor profesionale ale personalului aflat in subordine
directa, conform stucturii organizatorice, si solutioneaza contestatiile in functie de nivelul
ierarhic la care s-au facut;

aproba planul de formare si perfectionare a personalului, in conformitate cu legislatia in
vigoare;

negociaza contractul colectiv de munca la nivel de spital, cu exceptia spitalelor din
subordinea ministerelor si institutiior cu retea sanitara proprie, carora li se aplica
reglementarile specifice in domeniu;

urmareste incheierea asigurarilor de malpraxis de catre personalul medical din subordine;
respecta prevederile legale privind incompatibilitatile si conflictul de interese;

aproba si urmareste respectarea regulamentului de organizare si functionare, cu avizul
autoritatii de sanatate publica judetene;

reprezinta spitalul in relatiile cu terte persoane fizice sau juridice;

incheie acte juridice in numele si pe seama spitalului, conform legii;

raspunde de modul de indeplinire a obligatiilor asumate prin contracte si dispune masuri
de imbunatatire a activitatii spitalului;

incheie contracte si asigura conditii corespunzatoare pentru desfasurarea activitatilor de
invatamant si cercetare stiintifica, in conformitate cu metodologia elaborata de Ministerul
Sanatatii Publice;

raspunde de obtinerea autorizatiei sanitare de functionare si a certificatului de acreditare,
in conditiile prevazute de lege;
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asigura respectarea prevederilor legale in vigoare referitoare la pastrarea secretului
profesional, pastrarea confidentialitatii datelor pacientilor internati, informatiilor si
documentelor referitoare la activitatea spitalului;

pune la dispozitia organelor si organismelor competente, la solicitarea acestora, in
conditiile legii, date privind activitatea spitalului;

prezinta autoritatii de sanatate publica judetene, a municipiului Bucuresti, directiei
medicale sau structurii similare din ministerele si institutiile cu retea sanitara proprie sau
Ministerul Sanatatii Publice, dupa caz, informari trimestriale si anuale cu privire la
patrimoniul dat in administrare, realizarea indicatorilor activitatii medicale, precum si la
executia bugetului de venituri si cheltuieli;

raspunde de organizarea arhivei spitalului si asigurarea securitatii documentelor
prevazute de lege, in format scris si electronic;

aproba utilizarea bazei de date medicale a spitalului pentru activitati de cercetare
medicala, in conditiile legii;

raspunde de organizarea unui sistem de inregistrare si rezolvare a sugestiilor, sesizarilor
si reclamatiilor referitoare la activitatea spitalului;

conduce activitatea curenta a spitalului, in conformitate cu reglementarile in vigoare;
impreuna cu comitetul director, elaboreaza planul de actiune pentru situatii speciale si
coordoneaza asistenta medicala in caz de razboi, dezastre, atacuri teroriste, conflicte
sociale si alte situatii de criza, conform dispozitiilor legale in vigoare;

propune spre aprobare autoritatii de sanatate publica judetene sau a municipiului
Bucuresti, directiei medicale ori structurii medicale similare din ministerele si institutiile
cu retea sanitara proprie sau Ministerului Sanatatii Publice, dupa caz, un inlocuitor pentru
perioadele cand nu este prezent in spital;

indruma si coordoneaza activitatea de prevenire a infectiilor nosocomiale;

colaboreaza cu organele de control desemnate de institutiile abilitate in conditiile legii;
raspunde civil, contraventional, mterial sau penal, dupa caz, pentru nerespectarea
prevederilor legale si pentru daunele produse spitalului prin orice acte contrare intereselor
acestuia.

Seful de sectie

Organizeaza si raspunde de intreaga activitate din sectia pe care o conduc, astfel incat sa
fie realizati indicatorii de performanta; in acest scop:

asigura si raspunde de cunoasterea de catre personalul subordonat a actelor normative care
reglementeaza acordarea asistentei medicale in cadrul sistemului asigurarilor sociale de
sanatate;

verifica aplicarea corecta de catre colectivul sectiei a prevederilor contractului cadru
privind conditiile acordarii asistentei medicale spitlicesti cu respectarea pachetului de
servicii de baza pentru asigurati si pachetul minim in cazul persoanelor cu asigurare
facultativa;

ia masuri specifice de informare a asiguratilor despre serviciile medicale oferite, despre
modul in care sunt furnizate, verificand respectarea criteriilor de calitate elaborate de catre
Colegiul Medicilor din Romania si Casa de Asigurari de Sanatate, pentru aplicare in
sectiile unitatilor spitalicesti;

organizeaza, la inceputul programului de lucru, raportul de garda, in cadrul caruia se
analizeaza evenimentele petrecute in sectie in ultimele 24 ore, stabilindu-se masurile
majore in acest sens;
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programeaza activitatea tuturor medicilor din sectie;

prin asistenta sefa programeaza activitatea celorlalte cadre din sectie;

coordoneaza si raspunde de intocmirea corecta a foilor de observatie clinica, asigura si
urmareste stabilirea diagnosticului, aplicarea corecta a indicatiilor terapeutice, controleaza
efectuarea investigatiilor, stabileste momentul externarii bolnavilor, conform prevederilor
,normelor metodologice de aplicare a contractului cadru privind conditiile acordarii
asistentei medicale spitalicesti;

organizeaza si raspunde de activitatea de contravizita;

organizeaza consultatii medicale de specialitate, colaboreaza cu medicii sefi ai altor sectii,
compartimente, laboratoare, in scopul stabiirii cat mai corect a diagnosticului pacientului
si aplicarii tratamentului corespunzator;

urmareste introducerea in practica a celor mai eficiente metode de diagnostic si tratament,
fiind permanent preocupat de managementul corect al rerselor sectiei, cu respectarea
prevederilor legale referitoare la sumele contractate de spital cu CASIL;

raspunde de acordarea serviciilor medicale tuturor asiguratilor, indiferent de casa de
asigurari de sanatate, unde se vireaza contributia de asigurari de sanatate pentru acestea,
precum si de solicitarea documentelor care atesta aceasta calitate;

raspunde de buna utilizare a aparaturii medicale, instrumentarului si intregului inventar al
sectiei, si face propuneri de dotare conform necesitatilor si normelor;

coordoneaza si controleaza modul in care asiguratii internati sunt informati asupra
serviciilor medicale oferite;

raspunde de respectarea confidentialitatii tuturor datelor si informatiilor privitoare la
asigurati, a intimitatii si demnitatii acestora;

organizeaza, controleaza si raspunde de respectarea regimului de odihna, servirea mesei,
primirea vizitelor de catre bolnavi, in concordanta cu programul de vizite stabilite de
conducerea spitalului;

controleaza si raspunde de eliberarea conform prvederilor legale, a documentelor
medicale intocmite in sectie, controleaz modul de pastrare pe sectie, in timpul spitalizarii,
a documentelor de spitalizare;

controleaza modul de intocmire, la iesirea din spital, a epicrizei si a recomandarilor de
tratament dupa externare, controleaza intocmirea corecta a scrisorilor medicale catre
medicul de familie sau dupa caz, catre medicul de specialitate din ambulatoriul de
specialitate despre diagnosticul stabilit;

informeaza conducerea spitalului asupra activitatii sectiei, punand la dispozitie actele
necesare in acest scop;

organizeaza si raspunde de aducerea la cunostinta a intregului personal al sectiei a
regulamentului de oridune interioara al spitalului, a tuturor motivelor deciziilor conducerii
spitalului care au implicatii asupra personalului din sectie, a raporturilor de munca ale
acestora;

verifica respectarea de catre intreg personalul sectiei a sarcinilor si normelor de
comportare in unitate;

intocmeste anual planul de repartii curente, planul de reparatii capitale de modernizare a
sectiei;

participa la elaborarea planului anual de dezvoltare a spitalului pe perioada contractului;
participa la elaborarea planului anual de furnizare a serviciilor medicale;

in cazul transferului unui pacient din sectie raspunde de stabilizarea maxima posibila a
pacientului din sectii, asigura postarea unui nivel adecvat si constant de ingrijire pe durata
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transferului pana la predarea pacientului la unitatea primitoare,contacteaza direct medicul
din unitatea primitoare pentru a dirija transferul;

urmareste si raspunde de modul de completare a foii de observatie clinica generala;
organizeaza, controleaza si raspunde pentru derularea activitatii proprii sectiei, conform
planului anual de supraveghere i control al infectiilor nosocomiale din unitatea sanitara;
respectarea in totalitate a juramantului lui HIPOCRATE;

aducerea la cunostinta a pacientului sau a reprezentantului sau personal care sunt
alternativele de tratament si ingrijire, riscurile si efectele admise ale aplicarii programului
terapeutic individualizat;

seful de sectie raspunde contraventional, material sau penal, dupa caz, pentru
nerespectarea prevederilor legale si pentru daune produse sectiei prin orice acte contrare
intereselor acestuia;

in domeniul economico-financiar, al managementului calitatii serviciilor, al
managementului resurselor umane, al managementului administrativ indeplineste sarcinile
si responsabilitatile ce ii revin in baza contractului de administrare.




MC 01

SPITALUL DE BOL MANUALUL CALITATII Ed:l | Rev.3

CRONICE CAMPENI

Pag.: 10/33

Capitolul 3 - Definitii si prescurtari

3.1. Definitii
sistem ansamblu de elemente corelate sau in interactiune
organizatie ansamblu de persoane si facilitati cu responsabilitati, autoritati
si relatii definite
structura ansamblu de responsabilitati, autoritati si relatii dintre persoane
organizatorica
entitate ceea ce poate fi descris si luat in considerare in mod individual

compartiment
de specialitate

entitate relevanta in cadrul societatii (serviciu, birou, compartiment)

infrastructura

sistem de facilitati, echipamente sau servicii necesare pentru functionarea
unei organizatii

mediu de lucru

ansamblu de conditii In care se desfagoara activitatea

pacient persoana care primeste un serviciu al spitalului

furnizor organizatie sau persoana care furnizeaza un produs (serviciu)
managementul Activitati coordonate pentru a orienta si controla o organizatie in ceea ce
calitatii priveste calitatea

sistem de sistem de management prin care se orienteazd §i se controleaza o
management organizatie 1n ceea ce priveste calitatea

al calitatii

politica referitoare
la calitate

intentii §i orientari generale ale unei organizatii referitoare la calitate asa cum sunt
exprimate oficial de managementul de la cel mai Tnalt nivel

obiectiv ceea ce Se urmareste sau este avut in vedere referitor la calitate

calitate Nota 1: in general, obiectivele calitdtii se bazeaza pe politica organizatiei
privind calitatea.
Nota 2: in general, obiectivele calitatii sunt specificate pentru nivelurile si
functiile relevante din organizate.

cerinta nevoie sau asteptare care este declarata, in general implicita sau obligatorie

calitate masura in care un ansamblu de caracteristici intrinseci_indeplineste crintele

satisfactia perceptie a pacientului despre masura in care cerintele pacientului au fost

pacientului Tndeplinite
Nota 1: Reclamatiile pacientului constituie un indicator obisnuit al
Satisfactiei scazute a pacientului, dar absenta acestora nu implica in mod
necesar o satisfactie inalta a pacientului.
Nota 2: Chiar daca cerintele pacientului au fost stabilite cu acesta si au
fost Tndeplinite, aceasta nu asigura in mod necesar 0 satisfactie inalta a
pacientului.

capabilitate abilitatea unei organizatii, sistem sau proces de a furniza un serviciu care
va indeplini cerintele pentru serviciu resp

planificarea parte a managementului calitatii concentrata pe stabilirea obiectivelor

calitatii calitaii si care specificd procesele operationale si resursele aferente

necesare pentru a indeplini obiectivele calitatii

imbunatatire
continua

activitate repetata pentru a creste abilitatea de a indeplini cerinte

Nota: Procesu! de stabilire a obiectivelor §i de determinare a oportunitdatilor
de Imbunadtdtire este un proces continuu care utilizeazd constatarile
auditurilor si concluziile auditurilor, analize de date, analize efectuate de
management sau alte mijloace si conduce in general la actiuni corective sau
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la actiuni preventive.

eficacitate masura Tn care activitatile planificate sunt realizate si sunt obtinute
rezultatele planificate

eficienta relatie intre rezultatul obtinut si resursele utilizate

audit proces sistematic, independent si documentat, in scopul obtinerii de dovezi

de audit si de evaluare a lor cu obiectivitate, pentru a determina masura in
care sunt ndeplinite criteriile de audit

program de audit

ansamblu de unul sau mai multe audituri planificate pe un anumit interval
de timp si orientate spre un scop specific

criterii de audit

ansamblu de politici, proceduri sau cerinte

dovezi de audit

inregistrari, declaratii despre fapte sau alte informatii care sunt relevante in
raport cu criteriile de audit si verificabile

informatie

date semnificative

document

informatia impreund cu mediul sdu de suport

inregistrare

document prin care se declara rezultate obtinute sau care furnizeaza dovezi
ale activitatilor realizate

proces grup de activitati corelate sau in interactiune care transforma intrari in iesiri
produs rezultat al unui proces
proceduri mod specificat de desfigurare a unei activitati sau a unui proces

trasabilitate

abilitatea de a regasi istoricul, realizarea sau localizarea unui produs /
serviciu

conformitate

indeplinirea unei cerinte

neconformitate

neindeplinirea unei cerinte

corectie

actiune intreprinsa pentru a elimina o neconformitate detectata

actiune corectiva

actiune Intreprinsd pentru a elimina cauza unei neconformitati detectate sau
a altei situatii nedorite detectate

Nota 1: Pot exista mai multe cauze pentru o neconformitate detectata.
Nota 2: Actiunea colectiva este intreprinsa pentru a preveni reaparitia (a
ceva ce S-a intdmplat deja), iar actiunea preventiva este intreprinsa pentru
a preveni o aparitie potentiala (ceva ce s-ar putea intampla).

Nota 3: Exista o distinctie intre corectie §i actiune corectia elimina o
neconformitate detectata, actiunea corectivai  elimina cauza unei
neconformitayi detectate.

actiune preventiva

actiune de eliminare a cauzei unei neconformititi potentiale sau a altei
situatii nedorite potentiale

Nota 1: Pot exista mai multe cauze pentru o neconformitate potentiala.
Nota 2: Actiunea preventiva este intreprinsa pentru a preveni o aparifie
potentiala (ceva ce s-ar putea intdmpla), iar actiunea corectiva se
intreprinde pentru a preveni reaparitia (a ceva ce s-a intamplat deja).

verificare

confirmare, prin furnizare de dovezi obiective, ca cerintele specificate au
fost indeplinite

3.2. Prescurtari

= SMC
= RC

= MC
= PS

— sistemul de management al calitatii

— reprezentantul managementului pentru sistemul de management al calitatii
— manualul de management al calitatii

— procedura de sistem
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= PO — procedura operationala
= |L — mstructiune de lucru
= F — formular

Capitolul 4 - Sistemul de management al calitatii

4.1. Generalititi: procesele sistemului de management al calitatii

Pentru realizarea unor servicii prin care se asigura indeplinirea intr-o masura cat mai mare a
cerintelor si asteptarilor tuturor partilor interesate (pacienti, colectivitatea locala, personalul
propriu, furnizori/prestatori/executanti etc.) in conditiile respectarii cerintelor de reglementare, n
cadrul spitalului a fost proiectat si implementat un sistem de management al calitatii - SMC —in

conformitate cu cerintele standardului 1ISO 9001:2008 .

SMC implementat este urmarit si evaluat pentru a se asigura imbunatatirea continud a acestuia,

precum si a performantei generale ale spitalului.

SMC este configurat pe baza abordarii activitatilor din spital ca procese, descrise si reglementate in
documentele SMC (angajamentul managementului, manualul de management al calitatii, proceduri,
instructiuni de lucru). Functionarea si imbunatatirea SMC sunt detaliate in documentele mentionate.
SMC aplicat in cadrul spitalului cuprinde patru categorii principale de procese, a caror

interactiune este prezentata in figura 1
1) Procesele de management general
2) Procesele de management al resurselor
3) Procesele de realizare a serviciului medical
4) Procesele de masurare, analiza si imbunatatire

PROCESE
PACIENTL | DE MANAGEMENT
. GENERAL
- cerinte -
, [
PROCESE PROCESE
DE DE MASURARE, | o.-.
MANAGEMENT ANALIZA
AL S|
INMBRIINIATATIDE

PROCESE DE REALIZARE A

SERVICIULUI MEDICAL

Figura 1: Succesiunea si interactiunea proceselor SMC

PACIENTI

- satisfactie
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4.1.1. Procesele de management general

Aceste procese asigura coordonarea si conducerea celorlalte procese, precum si a intregii

activitati din cadrul spitalului.

Procesele de management general cuprind urmatoarele procese:
* Planificarea SMC
* Comunicarea internd
* Analiza efectuatd de management

ANALIZA EFECTUATA DE MANAGEMENT |¢

v

MASURARE

PLANIFICARE

—

+

COMUNICARE
INTERNA

™E MANAGEMENT AL
RESURSELOR

SI DE REALIZARE A
SERVICIILOR

PROCESELE

Figura 2: Interactiunea dintre procesele de management general

4.1.2. Procesele de management al resurselor

Tn cadrul spitalului se identifica, se asigura si se mentin resursele umane, infrastructura si mediul de
lucru, resursele financiare. Din managementul resurselor fac parte urmatoarele procese:

= Asigurarea competentei si constientizarii personalului,

= Administrarea locatiei si dotarilor (cladiri, instalatii si utilaje, mijloace de transport,

echipament informatic etc.);

= Asigurarea resurselor financiare (activitatea financiar-contabila, de elaborare buget si

urmadrire executie bugetara).

ASIGURAREA COMPETENTEI
S1 CONSTIENTIZARII PERSONALULUI

PROCESE
DE
MANAGEMENT
GENERAL

!

PROCESE
DE
REALIZARE
A PRODUSELOR

ASIGURAREA RESURSELOR FINANCIARE

}

ADMINISTRAREA LOCATIEI S| DOTARILOR
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Figura 3: Interactiunea dintre procesele de management al resurselor

4.1.3. Procesele de realizare a serviciului medical

Din aceasta categorie de procese, a caror interactiune §i succesiune este reprezentata schematic in
Figura 4, fac parte urmatoarele procese:

= Relatia cu pacientul

= Relatia directa cu pacientul

»

RELATIA CU PACIENTUL
PACIENTI i

REALIZARE SERVICIU MEDICAL

A 4
EXTERNARE PACIENT

Figura 4. Interactiunea dintre procese

4.1.4. Procesele de masurare, analiza si imbunatatire

Aceste procese asigura efectuarea masurarilor si monitorizarilor necesare privind sistemul, procesele de
realizare a serviciilor si satisfactia clientilor, in scopul initierii masurilor corective, preventive si de
Tmbunatatire. Interactiunea dintre aceste procese este prezentata in Figura 5.

Din aceasta categorie fac parte urmatoarele procese:

= Evaluarea satisfactiei pacientilor

= Auditul intern

=  Masurarea si monitorizarea proceselor si serviciilor
= Controlul neconformitatilor

*  Analiza datelor si imbunatatirea continud

= Actiuni corective

= Actiuni preventive
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EVALUAREA
SATISFACTIEI PACIENTILOR > ANALIZA
MASURAREA S| MONITORIZAREA l
PROCESELOR S| SERVICIILOR
! IMBUNATATIRE i
CONTROLUL : :
A | c ACTIUNI |
NECONFORMITATILOR | CQR&JT,\:\I/E PREVENTIVE :
AUDIT INTERN b e |

Figura 5: Interactiunea dintre procesele de masurare, analiza si imbunétatire

4.2. Documentatia sistemului de management al calitatii

4.2.1. Generalitati

Pentru buna functionare a SMC, n cadrul spitalului se utilizeaza documentagia SMC, precum si un
sistem de acte normative care reglementeaza procesele, serviciile si activitatile, cum ar fi: legi,
hotarari de guvern, ordonante de urgentd, ordine ale ministrilor si asimilatilor.
Documentatia SMC a fost elaborata avandu-se in vedere tipul, diversitatea si complexitatea proceselor
si serviciilor realizate Tn cadrul spitalului si este constituita din:
= Angajamentul managementului privind politica si obiectivele calitatii;
= Manualul de management al calitatii, cod MC

= Proceduri de sistem, cod PS
»  Proceduri operationale, cod PO
= Instructiuni de lucru, cod IL

= Inregistrarile calitatii, avand codurile formularelor respective

lerarhia documentelor sistemului de management al calitatii si obiectivele acestora sunt

prezentate in Figura 6:
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POL.: stabileste politica si obiectivele SMC,

angajamentul
managementului Tn acest sens
MC:
= descrie structura spitalului
= descrie SMC, procesele si interactiunile sale
= descrie functionareca SMC
MC

PROCEDURI DE

PS asigura documentarea cerintelor
pentru

SISTEM
cer proceduri

care standardele ISO de referintd

obligatorii, pentru spital

PROCEDURI OPERATIONALE, PO reglementeaza
detaliat, la nivelul de executie.

INREGISTRARI

Figura 6: lerarhia documentelor sistemului de management al calitatii

4.2.2. Manualul de management al calitatii (MC)

Pentru a asigura implementarea unui sistem eficace si eficient de management al calitatii, care sa
poata spori satisfactia pacientilor prin conformitatea serviciilor cu cerintele specificate, a fost
elaborat Manualul de management al calitatii cod MC, editia 0, revizia 0.

La elaborarea MC s-a luat in considerare prevederile standardului 1ISO 9001:2008.

n cuprinsul MC sunt definite politica, obiectivele si mijloacele stabilite pentru atingerea scopurilor
fixate de conducerea spitalului si aplicate de tot personalul acestuia.

MC intra Tn vigoare incepand cu data la care Managerul il aproba. Dupa aprobare, MC este
gestionat de RC.

Manualul de management al calitatii si procedurile asociate au coduri alocate de RC, conform
prevederilor procedurii de sistem ,,Controlul documentelor”, cod PS-01.

4.2.3 Controlul documentelor

Documentatia SMC, precum si sistemul actelor normative si alte documente de provenienta
externa sunt mentinute sub control, astfel incat sa se asigure ca:
= acestea sunt analizate si aprobate de factorii responsabili Thainte de a fi emise;
= editiile valabile ale documentelor sunt disponibile in toate zonele in care acestea se
aplica;
= documentele sunt identificate in mod unic si raman lizibile pe toata durata utilizarii;
= periodic, elaboratorii sau alte persoane desemnate analizeaza documentele elaborate intern, in
scopul de a determina daca acestea mai sunt adecvate; in masura in care este necesar,
documentele sunt actualizate prin revizuiri sau editii noi;
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»  actualizarile documentelor se realizeaza in mod controlat si se supun aceluiasi ciclu de avizari si
aprobari ca si documentele originale; ulterior aprobarii, versiunile actualizate sunt redifuzate;

Toate modificarile propuse sunt analizate Tnainte de implementare pentru a determina impactul
lor asupra SMC.
= documentele de provenienta externa sunt identificate si difuzate controlat, atunci cand
este cazul;
= documentele perimate sunt retrase prompt din locurile de difuzare;
= documentele perimate care se pastreaza in scopuri juridice sau de conservare a
cunostintelor sunt identificate prin inscriptionarea ,,document perimat”, astfel incat sa nu
fie posibila confundarea lor cu documentele in vigoare.

Se pastreaza si se mentin la zi liste de evidenta prin care se identifici documentele valabile
controlate, aceste liste fiind disponibile in toate compartimentele.

Documentele si datele pastrate si gestionate in sistemul informatic sunt protejate astfel ncat sa
se asigure securitatea si accesul in mod adecvat, conform cerintelor.

Detalii referitoare la controlul documentelor se regasesc in procedura de sistem ,,Controlul
documentelor”, cod PS-01.

4.2.4. Controlul inregistrarilor

Inregistrarile prin care se confirm functionarea corespunzitoare a sistemului de management al calitatii , si
ndeplinirea cerintelor referitoare la serviciile realizate trebuie pastrate o perioada definita de timp si puse la
dispozitia pacientilor (daca acestia le solicitd) sau altor organisme si institutii abilitate.
Controlul inregistrarilor implica reguli pentru:

» redactarea, identificarea si emiterea inregistrarilor;

®  regdsirea cu usuringd a nregistrarilor;

= arhivarea si pastrarea inregistrarilor;

= distrugerea inregistrarilor.

Inregistrarile controlate, pe formularele aferente acestora (atunci cand sunt prevazute),
persoanele care le emit si pastreaza, precum si perioadele de arhivare sunt specificate Tn cadrul
fiecarei proceduri sau instructiuni. Se considera inregistrari controlate acele inregistrari cerute de
standardele ISO mentionate care demonstreazd atat realizarea obiectivelor planificate pentru
serviciile executate, cat si functionarea eficace a sistemului de management al calitatii Tn cadrul
spitalului.

Detalii referitoare la tipurile de Inregistrari mentinute sub control si responsabilitatile persoanelor
implicate se regasesc in procedura de sistem ,,Controlul inregistririlor”, cod PS-02.
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Capitolul 5- Responsabilitatea managementului
5.1. Angajamentul managementului

Managerul Spitalului a formulat si documentat ,,politica privind calitatea ”, document prin care se
prezintd angajamentul fata de proiectarea, implementarea si mentinerea / functionarea unui Sistem de
management al calitatii — SMC — in conformitate cu cerintele standardului 1ISO 9001:2008, precum si
pentru imbundtatirea continud a acestuia.
Tn acest sens, angajamentul raspunde cerintelor referitoare la:

= comunicarea in cadrul spitalului a importantei satisfacerii cerintelor pacientilor si a

cerintelor de reglementare;

= stabilirea politicii si obiectivelor privind calitatea ;

= efectuarea analizelor de catre management;

=  asigurarea resurselor necesare functionarii SMC si atingerii obiectivelor stabilite;

*  urmadrirea Tmbunatatirii continue a functionarii SMC;

= cresterea performantelor spitalului.

5.2. Orientarea citre pacient

,Orientarea catre pacient” este principiul de baza luat Tn considerare la proiectarea SMC, iar
Tndeplinirea cerintelor pacientilor, in conditiile respectarii cernitelor reglementarilor aplicabile, este
principalul obiectiv. Prin sistemul de management al calitatii proiectat si implementat in cadrul
spitalului se urmareste ca nevoile si cerintele pacientilor sa fie interese si indeplinite, pentru satisfacerea
lor si rezolvarea favorabila a problemelor specifice, in scopul cresterii permanente a satisfactiei
pacientilor.

Prin procesele din cadrul relatiei cu pacientul (mentionate la punctul 4.1.3) se preiau solicitarile de la
pacienti. Aceste cerinte specificate, ca si solicitarile de la pacienti individuali exprimate direct la
Tnceputul sau pe parcursul spitalizarii sunt comunicate persoanelor responsabile din cadrul sectiilor,
pentru a fi procesate si solutionate.

Prin procesul de evaluare a satisfactiei pacientilor (descris la punctul 8.2.1) sunt culese si ulterior
prelucrate informatiile de feed-back primite de la pacienti, inclusiv petitii, sesizari, reclamatii,
contestatei etc., identificandu-se astfel necesitatile si asteptarile viitoare ale pacientilor, precum si
perceptia acestora referitor la modul in care au fost indeplinite cerintele.

5.3. Politica referitoare la calitate

Politica si obiectivele in domeniul calitagii sunt definite in politica referitoare la calitate, si
obiectivele calitatii. Continutul acestui document este stabilit in deplind concordanta cu cerintele de
reglementare aplicabile, cu cele ale pacientilor si cu necesitatile si interesele spitalului (politica sa
financiara, bugetara, de personal, de dezvoltare etc.).
Tn cadrul spitalului politica referitoare la calitate este comunicati, inteleasi si aplicatd de intreg
personalul, acest lucru realizandu-se prin:

= prezentarea politicii si obiectivelor in cadrul unor activitati de informare si instruire;

= afisarea ,,politicilor si obiectivele calititii ” in compartimentele functionale si / sau in

zonele de acces.
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Pentru a se asigura implementarea politicii si realizarea obiectivelor respective, Managerul spitalului
are responsabilitatea de a asigura alocarea resurselor necesare, materiale si umane. De asemenea,
Managerul actualizeaza, ori de cate ori este cazul, aceste obiective, astfel incat politica si
obiectivele stabilite sa fie in permanenta adecvate cerintelor de reglementare, precum si nevoilor
si asteptarilor, exprimate sau implicite, ale tuturor partilor interesate (pacienti, personal propriu,
comunitate, institutii ale administratiei locale si centrale, furnizori).

5.4 Planificarea

5.4.1. Obiectivele calitatii

Managerul se asigura ca obiectivele din domeniul calitatii, sunt stabilite pentru functiile relevante si la
nivelurile relevante ale spitalului. Obiectivele sunt Tn concordanta cu politica respectiva, sunt
transpuse in obiective specifice i sunt masurabile prin stabilirea unor indicatori de masurare si a

unor valori tinta.

Functiile si nivelurile relevante in cadrul spitalului sunt urmatoarele:

= Managerul

= Director financiar-contabil
= Director Medical

= Sef Serv. Administrativ

= Responsabilul sistemului de management al calitatii (RC).

5.4.2. Planificarea SMC

Tn cadrul spitalului, procesul de planificare a sistemului de management al calitatii — SMC — este
coordonat de reprezentantul managementului pentru sistemul de management al calitatii — RC —
si aprobat de Manager. Obiectivele definite in politica referitoare la calitate se transpun, la
nivelul functiilor si nivelelor relevante din spital, Tntr-un ansamblu de obiective masurabile a

caror realizare este urmarita in cadrul analizelor efectuate de management.

Planificarea SMC urmareste urmatoarele obiective:
= stabilirea, la nivelurile si functiile relevante din cadrul spitalului, a obiectivelor specifice;

» urmadrirea si evaluarea periodica a nivelului de indeplinire a obiectivelor;

» asigurarea indeplinirii cerintelor referitoare la functionarea si Tmbunatatirea

proceselor SMC;

* mentinerea integritatii sistemului in cazul unor schimbari care pot afecta functionarea acestuia.

Obiectivele specifice sunt stabilite anual, prin grija Managerului si a sefilor de sectii si sunt
documentate. La stabilirea obiectivelor specifice pot fi luate in considerare urmatoarele:
= nivelul de realizare a obiectivelor Tn perioada anterioara;

= posibilitati de imbunatatire a performantelor proceselor;
= cerinte legale (ale reglementarilor aplicabile);
= neconformitati / informatii de la pacienti.

Planificarea SMC contine informatii referitoare la:

= obiectivele stabilite;
= indicatorii de masurare;
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= valorile {inta;

= responsabilii cu urmarirea obiectivelor;
= resursele necesare;

=  observatii.

Planificarile aprobate sunt difuzate in fiecare sectie a spitalului, sefii de sectie avand
responsabilitatea de a urmadri indeplinirea obiectivelor pentru care sunt responsabili. De
asemenea, ei trebuie sa se asigure de constientizarea intregului personal din subordine referitor la
relevanta si importanta activitatilor in care angajatii sunt implicati si de modul in care contribuie
la realizarea obiectivelor ce le revin.

Periodic, sefii de sectic urmaresc si raporteazd RC stadiul realizarii masurilor si activitagilor
stabilite si stadiul realizarii obiectivelor specifice. Planificarile SMC completate de sefii de sectie cu
rezultatele obtinute se transmit la RC si constituie date de intrare pentru analiza efectuata de
management. Tn functie de rezultatele obtinute se aproba obiectivele pentru anul urmitor.

Pentru a se asigura indeplinirea cerintelor referitoare la functionarea si Tmbunatatirea proceselor
SMC, in cadrul spitalului se intreprind urmatoarele:

= procesele SMC sunt documentate prin Manualul calitatii , proceduri de sistem, proceduri
operationale si instructiuni de lucru, asigurandu-se astfel definirea modului de operare, a
criteriilor de acceptare, precum si a monitorizarilor si, dupa caz, a masurilor necesare
pentru urmarirea acestora;

= procesele sunt planificate, conform prevederilor din documentele aplicabile;

= procesele sunt coordonate de personal desemnat, care are responsabilitatea de a analiza si
evalua periodic eficacitatea acestora si de a propune masuri corective pentru a se realiza
rezultatele planificate si masuri pentru imbunatatirea continua a acestora.

Ori de cate ori apar modificari organizatorice, functionale sau de alta naturd, modificari care pot
influenta functionarea SMC, RC initiaza actualizarea documentatiei, ca si asigure preluarea
schimbarilor fara a fi afectata functionarea SMC.

Procesul de planificare a SMC este monitorizat si urmarit prin auditarea interna si cu ocazia
analizei managementului. Ori de cate ori apar neconformitatea sau probleme generate de
planificare, conducerea spitalului ia masurile necesare pentru realizarea rezultatelor planificate.
Inregistrarile rezultate din planificarea SMC (Planificirile SMC, alte documente de planificare
specifice proceselor SMC, inregistrarile referitoare la schimbarile organizatorice sau functionale,
precum si cele prin care se confirmad operarea actualizarilor la documentele SMC) se pastreaza
pe o perioadd de 3 ani la RC. Planificarile SMC trebuie sa fie disponibile in fiecare
compartiment in care se aplica.

5.5.Responsabilitate, autoritate si comunicare

5.5.1. Responsabilitate si autoritate

Responsabilitatea generala pentru implementarea, mentinerea si imbunatatirea continua a SMC ii
revine Managerului. Acesta numeste prin decizie reprezentantul managementului pentru sistemul

de management al calitatii (RC) si ii acorda intreaga autoritate i libertate organizatorica pentru
implementarea si mentinerea in functiune a sistemului de management al calitatii , pentru a lua
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decizii si a initia actiuni corective sau preventive referitoare la activitagile si procesele
desfasurate, in scopul realizarii, cu eficacitatea dorita, a obiectivelor stabilite.

Tn cadrul spitalului, responsabilitatile specifice si nivelurile de autoritate in ceea ce priveste SMC
sunt documentate si in Regulamentul de ordine interioara si fisele de post.

Principalele responsabilitati privind activitatile ce influenteaza calitatea sunt urmatoarele:
Managerul

=  Stabileste politica si obiectivele strategice ale spitalului in domeniul calitatii si se asigura
ca, la nivelul functiilor relevante, sunt stabilite obiectivele specifice.

=  Asigura resursele necesare implementarii, functionarii si imbunatatirii SMC, precum si
pentru indeplinirea obiectivelor stabilite.

* Desemneaza persoanele responsabile: RC .

= Efectueazd analiza functionarii SMC si decide masurile necesare pentru imbunatatirea
eficacitatii acestuia.

»  Aproba documentele si planificarile SMC.

*  Numeste prin decizie Responsabilul programului de audit si aproba programul anual de
audit intern.

Reprezentantul managementului pentru sistemul de management al calitatii (RC)

= Se asigura ca procesele SMC sunt stabilite, implementate si mentinute, respectandu-se
prevederile aplicabile din standardul de referinta.

= Raporteaza periodic Managerului despre functionarea si eficacitatea SMC si despre orice
necesitati de imbunatatire. Raportarile sunt facute, anual, in scris si servesc la analizarea
sistemului de management al calitatii si la dispunerea de masuri in vederea cresterii
eficacitatii acestuia.

= Se asigura ca este promovatd, constientizarea referitoare la calitate si la importanta
Tndeplinirii cerintelor pacientului.

=  Reprezinta spitalul n relatiile cu partile externe pentru probleme referitoare la SMC.

»  Coordoneaza elaborarea si gestionarea documentelor SMC.

*  Avizeaza documentele SMC.

= Elaboreaza programul anual de audit intern, coordoneaza realizarea acestuia si pastreaza
toate Tnregistrarile referitoare la auditul intern.

*=  Numeste echipele de audit intern.

» Efectueaza audituri interne sau monitorizeaza si analizeaza procesul de auditare interna
din cadrul spitalului, dupa caz.

= Initiazd masuri corective si preventive.

= Intocmeste raportul de analiza a functionarii SMC, Tn baza ciruia se realizeazi analiza
anuala a managementului.

= Coordoneaza instruirea personalului in domeniul calitatii .

= Coordoneaza procesul de monitorizare a satisfactiei pacientilor.

= Tine gestiunea documentelor SMC si asigura difuzarea MC, a procedurilor, instructiunilor de
lucru, incadrul spitalului.

» Urmareste implementarea cerintelor sistemului de management al calitatii n
compartimentele din cadrul spitalului.

= Gestioneaza lista furnizorilor agreati si feed-back-ul de la clienti.
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» Elaboreaza periodic informari despre problemele privind calitatea si le transmite
Managerul.
» Initiaza masuri corective si preventive.

Sefii de sectii

»  Urmaresc realizarea obiectivelor specifice si raporteaza rezultatele obtinute.

= Réaspund de elaborarea si modificarea/actualizarea procedurilor specifice aplicabile Tn
compartimentele pe care le conduc.

» Efectucaza analize ale rezultatelor obtinute si initiaza actiuni corective si preventive
necesare pentru imbunatatirea eficacitatii proceselor specifice realizate in cadrul sectiilor pe
care le conduc.

= Identificd neconformitdti la procesele/serviciile realizate si raspund de solutionarea
acestora.

5.5.2. Comunicarea

Comunicarea din cadrul spitalului are doua aspecte: comunicarea interna i comunicarea externa.
Modalitatile de comunicare — verbala sau scrisa — si cdile stabilite intern, acopera transmiterea
informatiilor de la conducere citre executanti (comunicarea de sus in jos a deciziilor), de la
executanti spre conducere (comunicarea de jos in sus a raportarilor), precum si comunicarea intre
diferite functii organizatorice situate pe aceleasi nivele organizatorice (comunicarea pe
orizontald).

Transmiterea documentelor se poate face atat pe suport hartie, cét si in format electronic, prin
sistemul informatic.

Managerul si sefii de sectie au autoritatea de a decide pentru structurile din subordine
modalitatea de comunicare — verbald sau scrisda — si au responsabilitatea de a face cunoscute
personalului din subordine caile de comunicare stabilite.

Transmiterea / difuzarea documentelor SMC este aprobata de Managerul si efectuata de RC.

5.6.Analiza efectuati de management

Anual, sau ori de cate ori este necesar, se efectueaza analize referitoare la modul in care
Elementele de intrare pentru realizarea analizei se regasesc in Raportul de analiza elaborat de
RC, care contine:
» informatii de feed-back de la pacienti referitoare la calitatea serviciilor realizate in cadrul
spitalului;
= constatarile auditurilor interne si externe efectuate in cadrul spitalului referitoare la
implementarea sistemului de management al calitatii;
» stadiul realizarii programelor de management de calitate, nivelul de Tndeplinire a obiectivelor in
domeniul calitatii stabilite pentru anul analizat;
» functionarea proceselor si analiza conformitatii/neconformitatii serviciilor, inclusiv in
raport cu legislatia aplicabila;
» stadiul implementarii actiunilor corective si preventive;
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» nivelul de adecvare a documentatiei SMC (inclusiv politica referitoare la calitate);
= date referitoare la modul in care s-au solutionat masurile si actiunile initiate la analiza

anterioara;

» informatii referitoare la eventualele schimbari care pot influenta sistemul de management
al calitatii ;

» concluzii si propuneri de masuri de imbunatatire a functionarii sistemului de management
al calitatii .

Rezultatele analizelor se concretizeaza in recomandari si initieri de actiuni corective sau
preventive in scopul imbunatatirii performantelor spitalului, a calitatii serviciilor realizate si a
functionarii SMC.

Capitolul 6 - Managementul resurselor
6.1. Asigurarea resurselor

Tn cadrul spitalului resursele esentiale pentru implementarea, mentinerea si imbunitatirea SMC,
precum si cele necesare pentru a creste satisfactia pacientului prin indeplinirea cerintelor sale
sunt identificate si puse la dispozitie. Aceste resurse includ:

= resurse umane;

= nfrastructura;

=  mediul de lucru;

= resurse financiare.

Identificarea resurselor se realizeaza prin:
» planificarile SMC, in care sunt identificate toate resursele necesare indeplinirii
obiectivelor strategice si specifice;
» analizele de management, prin care se stabilesc resursele necesare mentinerii i
Tmbunatatirii SMC, cresterii performantei spitalului si satisfactiei pacientilor;
= programele anuale de instruire;
= instructiunile specifice de lucru, precum si cerintele pentru mediul de lucru.

Managerul raspunde, impreuna cu sefii de sectie, de asigurarea resurselor necesare pentru
functionarea SMC si pentru realizarea serviciilor in conditii corespunzatoare.

6.2. Resurse umane
6.2.1. Generalitati

Conform obiectivelor stabilite, calitatea serviciilor oferite in cadrul spitalului este influentata in mod
esential de profesionalismul personalului propriu, care se realizeaza prin:
= stabilirea cerintelor de competenta in fisele de post si urmarirea respectarii acestora de catre
persoana nominalizata pe un anumit post;
= imbunatatirea rezultatelor activitatii desfasurate prin identificarea necesitatilor de
instruire, planificarea si realizarea acesteia;
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» evaluarea anuald a performantelor profesionale individuale prin stabilirea gradului de
indeplinire a obiectivelor individuale stabilite (compararea indicatorilor tintd cu
rezultatele obtinute in mod efectiv);

= asigurarea unui sistem motivational care sd determine cresterea performantelor
profesionale individuale.

6.2.2. Competenta, constientizare si instruire

In cadrul spitalului, personalul implicat in activitati care pot influenta calitatea serviciilor este
competent din punct de vedere al studiilor, instruirii, abilitatilor si experientei adecvate. Cerintele
de competenta (studii, instruire, abilitai si experienta) necesare pentru o anumitd functie sunt
identificate in fisele de post corespunzatoare.
La angajarea sau la numirea unei persoane pe post se verifica prin examinare, intervievare si/sau testarea
cunostintelor si abilitatilor indeplinirea cerintelor de competenta stabilite in fisa postului.
Personalul de la toate nivelurile si functiile relevante pentru calitate este constientizat in ceea ce
priveste:

= obiectivele generale si specifice in domeniul calitatii ;

* importanta conformitatii propriei activitati cu politica referitoare la calitate si cu cerintele

documentate ale SMC;
= consecintele posibile ale abaterilor de la procedurile / instructiunile documentate aplicabile.

Congstientizarea personalului se realizeaza in principal prin instruiri de informare in domeniul calitatii ,
dar si prin transmiterea si difuzarea de documentatie scrisa, discutii, sedinte sau alte modalitati prin care
se asigura cunoasterea cerintelor SMC de catre personal. Sefii de sectie au responsabilitatea identificarii
si aplicarii metodelor adecvate pentru a se asigura constientizarea Si motivarea personalului din
subordine prin recompensarea personalului care a obtinut rezultate deosebite, in scopul cresterii
performantelor profesionale individuale). In cadrul spitalului se realizeaza urmatoarele tipuri de
instruiri:
= instruiri de perfectionare si formare profesionald realizate de organizatii externe
specializate(Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania, Colegiul Medicilor,
etc);
* instruiri de perfectionare profesionala organizate intern;
® instruiri in domeniul calitatii ;
= instruiri de protectia muncii si situatii de urgenta.

6.3.Resursele financiare

Tn cadrul spitalului, asigurarea resurselor financiare cuprinde activitatile financiare si contabile, precum
si activitatile de elaborare buget si urmarire a executiei bugetare; desfasurarea procesului se realizeaza
n conformitate cu prevederile legale si de reglementare aplicabile.

6.4.Infrastructura

Infrastructura necesara realizarii serviciilor din domeniul de activitate al spitalului este
constituita din urmatoarele elemente:
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= terenul si constructiile aferente

=  aparatura medicala specifica

= utilitatile necesare (apa, canalizarea, alimentarea cu gaze si energie electricd)
= mijloace de comunicare

6.5. Mediul de lucru

Mediul de lucru pentru desfasurarea proceselor si activitatilor specifice in cadrul spitalului —
conditii de lucru, conditii de mediu (temperatura, umiditate), conditii de igiend si sigurant,
climat profesional si uman — este asigurat si mentinut, astfel incdt se asigurd realizarea
conformitatii cu cerintele SMC.

Capitolul 7- Procese de realizarea al serviciului medical

Obiectivul spitalului este sa asigure in permanenta calitatea serviciului medical

Planificarea si programarea procesului de realizare al serviciului medical se face de catre
Responsabilii de proces respectand cerintele pentru celelalte procese ale SMC si luand in
considerare urmatoarele:

o identificarea obiectivelor calitatii pentru serviciul medical care urmeaza sa fie prestat, in
concordanta cu cerintele specificate de pacient, normativele si legislatia in vigoare;

¢ identificarea succesiunii proceselor de realizare a serviciului;

e identificarea proceselor de verificare $i monitorizare a trasabilitatii caracteristicilor
serviciului prestat;

e identificarea resurselor necesare (forta de muncd necesara, calificarile si experienta
necesara personalului; utilitati necesare desfagurarii actului medical) ;
clarificarea criteriilor de acceptare ;

o identificarea si elaborarea inregistrarilor calitatii.

Tn tabelul ,,Harta proceselor de realizare a serviciului medical” , sunt identificate procesele de realizare a din
cadrul spitalului, documentele prin care se reglementeaza modul de desfasurarea a acestora, responsabilii
proceselor, elementele de intrare si elementele de iesire ale proceselor, precum si indicatorii de performanta
prin care se poate evalua eficacitatea acestora. Responsabilitatea pentru evaluarea eficacitatii proceselor
revine responsabilului de proces.
Din categoria proceselor de realizare a serviciului fac parte urméatoarele procese:

= Relatia contractuala cu CASJ.

= Relatia directd cu pacientul .

7.1. Planificarea realizérii serviciului medical

Planificarea proceselor realizate in cadrul spitalului se stabileste in conformitate cu prevederile
legislatiei specifice, precum si a altor reglementari aplicabile.

Toate procesele si serviciile realizate sunt documentate prin procedurile de sistem, procedurile
operationale si instructiunile de lucru, asigurandu-se astfel controlul si coordonarea acestora. Aceste
documente descriu modul in care se realizeaza serviciile si activitatile (inclusiv etapele de desfasurare),
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responsabilitdtile, metodele si criteriile de monitorizare si verificare, documentele de referinta (de
reguld documentele legale si de reglementare) si inregistrarile care se emit si pot fi considerate planuri

ale calitatii.

Harta proceselor de realizare a serviciului medical

si performanta pentru
dotari

Cerinte de
reglementare
aplicabile

Informatii derivate
din prestatii similare
anterioare
Recomandari,
propuneri

si solicitari de la parti
interesate

Denumire | Documen | Respons Elementele Elementele Indicator de
proces te de abil de intrare de iesire performanta
referinta de
proces
Relatia MC Manager | = Cerinte aplicabile Neconformitai
cu CASJ din reglementarile datorate
legale neidentificarii
cerintelor legale
Relatia MC RC Posibile solicitari ale Nr. neconformitati
directa pacientilor identificate
cu Cerinte de la auditurile interne
pacientul functionare

7.2. Procese referitoare la relatia cu pacientul

7.2.1. Identificarea si descrierea cerintelor referitoare la serviciul medical

Determinarea cerintelor referitoare la serviciul medical se realizeaza prin comunicarea directd
intre reprezentantii Spitalului De Boli Cronice Campeni si pacienti.
Totodata, sunt identificate si cerintele legale si de reglementare si orice alte cerinte suplimentare
sau nespecificate de catre pacient.

7.2.2. Analiza cerintelor referitoare la serviciu medical
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Analiza are in vedere obiectul contractului, conditiile sale, factorii aleatori posibili sau
eventualele riscuri, informatiile cu caracter confidential, capacitatea de a satisface cerintele
pacientului, terminologia utilizata etc.

7.2.3. Comunicarea cu pacientul

In cadrul spitalului, activitatile de primire a solicitarilor pacientilor urmaresc realizarea unei
transparente depline si prietenoase in relatia dintre spital si pacientii sdi, in scopul inlaturdrii confuziilor
si ambiguitatilor. Persoana desemnatd de Manager / Seful de sectie respectiv pune la dispozitia
oricarui pacient (in vederea consultarii) informatiile referitoare la serviciu, solicitat, cum ar fi:

documente legale si de reglementare aplicabile, conditii tehnice, financiare, etc.

Cerintele tipice pentru serviciu includ
e satisfacerea cerintelor referitoare la calitate;
e satisfacerea cerintelor din directivele UE;

o legislatia referitoare la protectia consumatorului si a autoritarilor locale.

Comunicarea cu pacientul se face pentru obtinerea informatiilor referitoare la serviciu, si in ceea
ce priveste feed-back-ul de la pacient (inclusiv reclamatiile acestuia).

7.3.Proiectare si dezvoltare
Excludere.

7.4. Aprovizionarea

In cadrul spitalului procesul de aprovizionare se realizeazi astfel incat si se asigure
achizitionarea de materiale cu cerintele specificate in documentele si / sau specificatiile de

aprovizionare.

Controlul procesului de aprovizionare include realizarea urmatoarelor activitati:

= intocmirea documentatiei pentru elaborarea si prezentarea ofertei pentru aprovizionare,

astfel incat materialele si echipamentele solicitate sa fie descrise complet si corect;
= selectia si evaluarea ofertelor primite de la furnizori / prestatori;
= verificarea produselor aprovizionate;

= verificari cantitative;

= verificari de identificare/marcare/ambalare a produsului;

= verificarea conformitatii produsului/ echipamentului/ ambalajelor preluate cu cele
solicitate/ specificate in documente;

= verificarea documentelor insotitoare.

Verificarile la primire a produselor si echipamentelor aprovizionate se fac de catre responsabilul

cu aprovizionarea si de RC. Neconformitatile sunt Tnregistrate conform procedurii

neconformitatilor cod PS 04.

Controlul

Este stabilita si actualizata o lista a furnizorilor agreati si fise de apreciere a acestora, pe baza

monitorizarii performantei.
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7.5 Furnizare serviciu medical
7.5.1. Controlul furnizarii serviciului medical

Spitalul De Boli Cronice Campeni planifica si realizeaza servicii In conditii controlate. Conditiile
controlate includ, dupa caz:

» disponibilitatea informatiilor care descriu caracteristicile serviciului;

= disponibilitatea instructiunilor de lucru;

= utilizarea echipamentului adecvat;

= disponibilitatea si utilizarea echipamentelor de masurare si monitorizare;

* implementarea monitorizarii si masurarii;

* implementarea activitatilor de predare si post-predare.

7.5.2. Validarea procesului de furnizarea a serviciului medical
Excludere.
7.5.3. Identificare si trasabilitate

Sistemul de trasabilitate permite identificarea materialelor de la furnizorii directi .

Se asigura trasabilitatea tuturor documentelor si inregistrarilor aferente serviciului medical .

Sistemul de identificare adoptat asigura identificarea exacta si controlul tuturor produselor
neconforme.

7.5.5 Pastrarea materialelor/medicamentelor aprovizionate

Spitalul pastreaza conformitatea serviciului pe parcursul derularii acestuia. Acesta include
identificarea si pastrarea n conditii impuse pentru a garanta aptitudinea de utilizare.
Procesul de pastrare a materialelor/medicamentelor se refera la:
o medicamentele si materialele sanitare depozitate in cadrul spitalului;
Pastrarea materialelor/medicamentelor aprovizionate se realizeaza conform specificatiilor
tehnice specifice.

Astfel se previne deteriorarea, pierderea sau avarierea materialelor si echipamentelor
aprovizionate/utilizate precum si prevenirea oricaror neclaritati privind identitatea acestora.

In functie de cerintele documentatiei tehnice, a garantiilor, a instructiunilor furnizorilor si a
duratei de depozitare se asigura spatii de depozitare, astfel organizate incat sa permita accesul
rapid pentru manipulari, intretinere, inspectii si controale autorizate.

Sunt stabilite conditiile pentru depozitarea materialelor/medicamentelor, inclusiv conditiile de
mediu (microclimat), conform prescriptiilor tehnice in vigoare si respectiv, instructiunilor
interne si ale furnizorilor.

7.5.6 Control operational

Controlul operational al materialelor/serviciilor aprovizionate este tratat la paragraful 7.4 din
prezentul manual.
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7.6 Controlul echipamentelor de masurare si monitorizare

Spitalul determina monitorizarile si masurarile care sunt facute si dispozitivele de masurare si
monitorizare necesare pentru a furniza dovezi ale conformitdtii serviciilor cu cerintele
determinate .

Spitalul stabileste procesele prin care se asigurd ca monitorizarile si masurarile pot fi efectuate
si ca sunt efectuate intr-un mod care este Tn concordanta cu cerintele.

In plus, spitalul evalueaza si inregistreaza validitatea rezultatelor masurarilor anterioare atunci
cand echipamentul este gasit neconform cu cerintele tehnice. Spitalul actioneaza in mod
corespunzator asupra echipamentului afectat. Sunt mentinute inregistrari referitoare la rezultatele
etalonarii si verificarii .

Capitolul 8 —- MASURARE, ANALIZA SI iMBUNATATIRE
8.1. Generalitati

Tn cadrul spitalului procesele de masurare, analizi si imbunititire sunt definite, planificate si
realizate pentru a se asigura conformitatea proceselor si functionarea corespunzitoare a
sistemului de management al calitatii.

De asemenea, aceste procese au ca obiectiv imbunatatirea performantei spitalului si a eficacitatii
SMC.

Rezultatele obtinute in urma proceselor de masurare, monitorizare si analiza sunt inregistrate si
pastrate pe perioade de timp definite.

8.2. Monitorizare si masurare
8.2.1. Satisfactia pacientului

Procesul de monitorizare a satisfactiei pacientului este coordonat de RC. Informatiile de la clienti
referitoare la serviciile prestate Tn cadrul spitalului sunt colectate si prelucrate in scopul de a
stabili perceptia pacientului asupra satisfacerii cerintelor si necesitatilor sale, precum si a
cerintelor documentelor legale si de reglementare.

Gradul de satisfactie a pacientilor constituie o masura a performantei generale a sistemului de
management de calitate implementat Tn cadrul spitalului.

Informatiile colectate de la pacienti pot fi: sugestii si propuneri de imbunatatire, solicitari,
sesizari, reclamatii etc. Sunt consemnate in registrul de reclamatii si in chestionarele de evaluare
a satisfactiei pacientului, sau sunt transmise prin postd, e-mail, telefonic sau direct (in cazul
audientelor); informatiile sunt preluate, procesate (rezolvate) si raportate, fiind apoi analizate de
Manager si repartizate spre rezolvare. Pe baza lor, RC elaboreaza periodic o sinteza (problemele
semnificative, numarul si tipurile sesizarilor, sugestii de imbunatatire etc.) pe care o include in
raportul analizei efectuate de management.
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8.2.2. Audit intern

In cadrul Spitalul De Boli Cronice Campeni  evaluarea obiectivd a proceselor si implicit a
modului de functionare a sistemului de management al calitatii se realizeaza prin auditarea
interna. Auditul intern este realizat de catre auditorii interni si coordonat de RC.
Auditul intern integrat are ca obiective:

= evaluarea obiectiva a tuturor activitatilor si proceselor;

= evaluarea modului Tn care sunt respectate prevederile din standardele de referintd si din

documentele SMC, precum si din reglementarile legale;
» cvaluarea modului de functionare a sistemului de management al calitatii;

La Tnceputul fiecarui an, RC elaboreaza programul anual de audit, prin care se planifica
activitatea de audit intern, in functie de natura si importanta activitatii care urmeaza a fi evaluata,
astfel incét fiecare compartiment de specialitate sa fie verificat cel putin o data pe an.

Detalii referitoare la modul de realizare a auditurilor interne Tn cadrul societatii se regasesc in
procedura de sistem ,,Auditul intern” cod PS-03.

8.2.3. Monitorizarea si masurarea proceselor

Tn cadrul spitalului, monitorizarea si masurarea proceselor sistemului de management al calitatii
se efectueaza pentru a determina daca:
» sunt indeplinite cerintele specificate pentru serviciile medicale realizate in cadrul
spitalului;
» este demonstratd capabilitatea proceselor de a obtine rezultatele planificate (evaluarea
eficacitatii proceselor);
= procesele sunt mentinute si functionarea acestora este Tmbunatatita.

Tn cadrul spitalului sunt aplicate, in functie de tipul proceselor, mai multe metode de masurare si
monitorizare. Acestea pot fi, dupa cum este cazul:

a) Monitorizarea si/sau masurarea proceselor in timpul desfasurarii — se realizeaza de catre sefii de
sectii in care se realizeaza procesul, in conformitate cu prevederile specificate in procedurile de
sistem, procedurile operationale si instructiunile de lucru care descriu procesul sau activitatea
respectiva. Personalul de executie are, de asemenea, responsabilitatea efectudrii monitorizarilor
si masurdrilor activitatilor desfasurate prin autoinspectie. Rezultatele monitorizarilor si
masurarilor sunt inregistrate (note de serviciu, rapoarte etc.).

b) Urmarirea modului de realizare a procesului i a conformitatii acestuia cu prevederile din
documentele aplicabile prin auditarea interna — toate procesele SMC se evalueaza prin
auditarea interna, iar rezultatele obtinute se documenteazd in rapoartele de audit
corespunzatoare. Ori de cate ori se identificd abateri de la cerintele specificate in documentele
de executie a proceselor, se initiaza actiuni corective, care se trateaza in conformitate cu
procedura de sistem ,, Actiuni corective si preventive” cod PS-05.

Tn cazul in care nu se obtin rezultatele planificate, sunt intreprinse actiuni corective pentru ci in
final sa se obtind conformitatea serviciului cu cerintele pacientului.

Rezultatele masurarii §i monitorizarii proceselor reprezintd date de intrare, analiza datelor si
pentru analiza efectuatd de conducere.
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8.2.4. Monitorizarea si masurarea

serviciului medical

Masurarea §i monitorizarea serviciului medical se realizeazd prin activitatile de masurare.
Responsabilitatile si regulile de realizare a acestor activitati sunt descrise in reglementarile legale,
procedurile de sistem, fisele de proces, procedurile operationale si instructiunile de lucru si au fost

detaliate anterior, la punctul 8.2.3.

Sefii de sectie raspund de realizarea unor servicii conforme céatre pacienti gi au obligatia de a
solutiona orice neconformitate identificatd la produsele realizate. Rezultatele obtinute in urma
evaludrii satisfactiei pacientilor sunt puse la dispozitia sefilor de sectii, in scopul realizarii
imbunatatirii serviciilor oferite pacientilor.

8.3.Controlul neconformitatilor

Tn cadrul spitalului sunt tinute sub control urmatoarele tipuri de neconformitati:

- Neconformitati ale materialelor/medicamentelor aprovizionate — ( neconformitati de
document, de calitate, de cantitate) - identificate la receptie;
- Neconformititi cauzate de deficiente in activitatea de realizare a serviciilor medicale—
identificate Tn urma verificarilor planificate sau inopinate;
Imediat ce sunt identificate, neconformitatile sunt inregistrate in Fise de neconformitate si se

stabilesc cauzele aparitiei lor.

Produsele neconforme cu cerintele pacientului sunt tinute sub control in scopul prevenirii
utilizarii neintentionate, conform procedurii de sistem Controlul neconformitigilor, cod PS-04.

Aceasta contine:

e metodele de tinere sub control a neconformitatilor;
e metode de tratare a neconformitatilor;
e responsabilitatile si autoritdtile asociate pentru tratarea neconformitatilor.

Dupa eliminarea neconformitatii, procesele sunt reinspectate in acelasi mod ca si

procesul initial.

produsul/

Sunt mentinute inregistrarile referitoare la natura neconformitatilor si la orice actiuni ulterioare

ntreprinse.

8.4.Analiza datelor

Procesele de analiza a datelor si imbunatatire continua au ca scop evaluarea tuturor informatiilor
si datelor referitoare la functionarea SMC din cadrul spitalului, pentru a se stabili eficacitatea

Procesul de analiza a datelor se efectueaza saptamanal in cadrul sedintelor de analiza operative si
este coordonat de Manager. Datele de intrare pentru analizd provin din urmatoarele surse:

= planificarile SMC,;

= rezultatele masurarilor si monitorizarilor serviciilor si proceselor;

= neconformitatile identificate;

= evaluarea satisfactiei pacientilor;

= informatii de la furnizori/prestatori.
Datele sunt analizate si in baza lor se stabilesc sarcinile ce revin sectiilor, precum si termenele de
rezolvare. Acestea se 1nregistreaza in nota sedintei operative, in care sunt inregistrati, de asemenea,
participantii la sedinta operativa. Dupa terminarea sedintei, nota se difuzeaza la toti participantii, prin
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grija RC. Rezultatele analizelor operative efectuate si masurile adoptate sunt luate in considerare de RC
la elaborarea raportului periodic pentru analiza efectuata de management.
Din rezultatele analizelor saptamanale sunt identificate elemente pentru actiuni corective si preventive

necesare pentru imbunétatirea eficacitatii SMC si a performantei generale a spitalului.

8.5. Imbunatitire

8.5.1. Imbunititire continua

Tn cadrul spitalului, imbunatatirea continui a SMC are ca scop Cresterea satisfactiei pacientilor.

Actiunile de Tmbunatatire includ:

= realizarea analizelor planificate, care au ca finalitate identificarea zonelor de imbunatatire

si initierea unor masuri corective sau preventive in scopul Imbunatatirii

proceselor SMC si a performantelor serviciilor realizate Tn cadrul spitalului;
= evaluarea nivelului de indeplinire a obiectivelor stabilite la nivelul conducerii spitalului si
al compartimentelor si stabilirea, pentru perioada urmdtoare, a unor obiective mai
performante prin care sa se realizeze imbunatatirea;
» documentarea planificarilor SMC si identificarea metodelor si resurselor necesare pentru

indeplinirea obiectivelor;
= realizarea auditurilor interne;

functionarii

* initierea, documentarea, implementarea si urmadrirea eficacitatii tuturor actiunilor
corective si preventive initiate.
Toate aceste activitatii se realizeaza in mod sistematic si planificat, asigurandu-se astfel continuitatea

procesului de Tmbunatatire.

8.5.2. Actiuni corective

Actiunile corective se initiaza pentru inlaturarea cauzelor neconformitatilor care sunt identificate

la procesele realizate, sau sistemul de management al calitatii din cadrul spitalului.

Neconformitatile sunt identificate in urmatoarele situatii:
= cu ocazia auditurilor interne sau externe;
= ca urmare a verificarilor, masurdrilor si monitorizarilor efectuate la produsele

aprovizionate;

= in timpul realizarii furnizarii serviciului medical in cadrul spitalului;

* in urma reclamatiilor si sesizarilor de la pacienti;
* inurma activitatilor de control operativ curent efectuat de Managerul si sefii de sectii.
Actiunile corective pot fi initiate de:

=  Manager,;

= responsabilul sistemului de management al calitatii;

= gefii de sectii;
= seful echipei de audit.

Actiunile corective sunt documentate prin rapoarte de actiuni corective sau prin planuri de
masuri incluse in alte documente, cum ar fi, de exemplu, note de serviciu, rapoarte de analiza etc.
De regula, actiunile corective (inclusiv cele initiate ca urmare a auditarii interne) si termenele de
solutionare se stabilesc de seful compartimentului unde trebuie sa se aplice actiunea impreuna cu
RC sau cu Managerul. La expirarea termenului stabilit, initiatorul actiunii corective (sau
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persoana desemnatd de acesta) verifica dacd actiunea a fost aplicatd si eficacitatea acesteia.
Persoana care a efectuat verificarea confirma prin semnatura (in raportul de actiuni corective sau
in registrul de evidentd) implementarea acesteia.

Detalii referitoare la modalitatile de initiere si urmarire a actiunilor corective se regasesc in
procedura de sistem ,,Actiuni corective preventive”, cod PS-05.

8.5.3. Actiuni preventive

Actiunile preventive se inifiazd pentru inlaturarea cauzelor neconformitatilor potentiale in
vederea prevenirii aparitiei acestora.
Problemele potentiale sunt identificate in urmatoarele situatii:

= cu ocazia auditurilor interne, realizate in conformitate cu prevederile procedurii de sistem

,Audit intern”, cod PS-03;
* caurmare a analizelor saptdmanale, lunare sau neplanificate referitoare la neconformitatile
identificate la produse si procese;

= caurmare a analizei reclamatiilor sau rapoartelor pacientilor;

= caurmare a analizelor semestriale;

= caurmare a analizei managementului.
Actiunile preventive urmaresc prevenirea aparitiei neconformitatilor sau problemelor referitoare
la calitate si trebuie sa fie adecvate consecintelor problemelor potentiale. Actiunile preventive
pot fi initiate de:

=  Managerul,

= responsabilul sistemului de management al calitatii,

= gefii de sectii,

= seful echipei de audit.
Actiunile preventive si termenele de solutionare se stabilesc de seful de sectie unde trebuie sa se
aplice actiunea impreuna cu RC sau cu Managerul. Cu ocazia auditurilor interne si a analizelor
planificate, echipa de audit si Managerul verifica daca neconformitatile potentiale pentru care s-
au initiat actiuni au aparut. La expirarea termenului stabilit, initiatorul actiunii preventive (sau
persoana desemnatd de acesta) verificd daca actiunea a fost aplicata si eficacitatea acesteia. In
cazul in care se constatd ca o anumiti actiune nu a fost eficace, se face o re-evaluare a cauzelor
problemei/neconformitatii si se initiaza noi actiuni. Persoana care a efectuat verificarea confirma
prin semnaturd (in raportul de actiuni preventive sau in registrul de evidenta) implementarea
acesteia.
Detalii referitoare la modalitatile de initiere si urmarire a actiunilor preventive se regasesc in
procedura de sistem ,,Actiuni corective preventive”, cod PS-05.
Spitalul de Boli Cronice Cimpeni 1si Tmbunitateste continuu eficacitatea SMC prin utilizarea
politicii referitoare la calitate, a obiectivelor calitatii, a rezultatelor auditurilor, a analizei datelor,
a actiunilor corective si preventive si a analizei efectuate de management. Factorul de succes in
imbunatatirea continua il constituie constientizarea personalului privind importanta imbunatatirii
continue si implicarea personalului in imbunatatirea continua.

9. Anexe si inregistrari
Anexa 1 - Organigrama Spitalul De Boli Cronice Campeni




