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L DESPRE MANUALUL CALITATII

Manualul Calitatii este elaborat si mentinut de Biroul de Management al Calititii Serviciilor
Medicale din cadrul SPITALULUI MUNICIPAL ,DR. EUGEN NICOARA®™ REGHIN.
Propunerile de modificari privind manualul trebuie prezentate Compartimentului de
Management al Calitatii Serviciilor Medicale din cadrul SPITALULUIL Actualizarea manualului
se face conform cerinfelor. Compartimentului de Management al Calitafii Serviciilor Medicale
din cadrul SPITALULUI, care va avea o copie a acestui manual ce trebuie sa fie disponibila
tuturor angajatilor. Manualul Calitagii este disponibil tuturor angajatilor SPITALULUL

Este responsabilitatea conducerii SPITALULUI MUNICIPAL ,DR. EUGEN NICOARA”
REGHIN de a se asigura ci to{i angajatii cunosc continutul manualului si sunt informati in
legaturd cu modificérile si actualizirile efectuate.

Compartimentul de Management al Calitifii Serviciilor Medicale din cadrul SPITALULUI
MUNICIPAL ..DR. EUGEN NICOARA” REGHIN, se asigurd ci reviziile perimate ale
manualului sunt declarate necorespunzitoare si dispuse conform procedurilor in vigoare,
Controlul Documentelor si Controlul inregistririlor :

Pentru fiecare clauza a standardului de referin{d pe care se bazeazi sistemul de management
al calititii din SPITAL, se va face referire la procedurile sistemului calita{ii aplicabile, care la
randul lor vor face referire la alte proceduri sau instructiuni aplicabile. Manualul Calitatii si
procedurile sistemului de management al calitifii se vor folosi ca o bazii de raportare pentru
analiza documentelor si audituri interne sau externe.

IL APROBARI

Manualul Calita{ii a intrat in vigoare din

Manager Scmnatra
dr. LAZAR NARCISA
RMC SR EN IS0 9001:2015 Semndlura
Ref. Adm.SintAmérian Sorin Daniel
Semnitura

Management al Calititii Serviciilor
Medicale

Savu Alina Maria
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IIL INTRODUCERE
Acest manual al calitdfii descrie sistemul de management al SPITALULUI si
conformitatea acestuia cu cerinjele SR EN ISO 9001:2015. Acest manual este destinat:
e utilizdrii interne, pentru comunicarea citre toti angajatii SPITALULUI:
. utilizdrii externme, pentru informarea clientilor (PACIENTI/APARTINATORI)
SPITALULUI si a altor pérfi interesate.

Sistemul de management al calitafii descris in continuare este conform cu cerinfele standardului
romédn SR EN ISO 9001:2015.

1. Domeniul de aplicare

Manualul calititii este un document al sistemului de management al calitagii, "Cartea de
Vizitd" a spitalului, prin care conducerea SPITALULUI isi defineste si documenteazi politica,
obiectivele si angajamentul cu privire la calitate.

Manualul Calitdtii defineste sistemul de management al calitatii pentru activititile din
profilul SPITALULUI, activitaji stabilite prin Regulamentul de Organizare si
Functionare/Regulamentul Intern.

Obiectul principal al manualului calititii consta in prezentarea dispozitiilor generale luate
de SPITAL, pe baza cerintelor specifice de management a calititii in domeniul activitatilor
medicale specifice. pentru obfinerea si garantarea calititii serviciilor prestate, in conformitate cu
reglementirile legale si alte specificatiile.

Misurile luate de SPITAL privind obiectul de activitate, au rolul de a demonstra
aptitudinea de a tine sub control procesele de prestare de servicii, de a preveni si rezolva orice
neconformitdyi si de a folosi mijloace adecvate pentru a evita repelarea acestora.

Manualul Calitatii, confine prevederi referitoare la functiile sistemului management al
calitatii, rezultate din aplicarea selectiva si adoptarca Standardului International SR EN ISO
9001:2015, la specificul si domeniul de activitate al SPITALULUIT 51 anume:

- prestarea serviciilor medicale (ambulatoriu si sectii de specialitate);
- servicii medicale de urgenta;

- servicii de explorari functionale;

- servicii de radiologie si imagistica medicala;

- servicii de anatomie patologica si prosecturi;

- servicii farmaceutice;
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Calitatea serviciilor se garanteazi prin menfinerea sistemului de management al calitigii in
conformitate cu modelul SR EN ISO 9001:2015.

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

Domeniul de aplicare al sistemului de management al calititii cuprinde toate activititile legate de
prestarea serviciilor medicale in conformitate cu Structura Organizatoricd aprobatd prin Ordinul
Ministrului Sanatafii nr. 568/26.05.2010 cu completarile §i modificarile ulterioare prezentatd in
Anexa A a prezentului manual.

2. Referinte normative

Sistemul de management al calititii implementat in SPITAL este conform cu urmitoarele
standarde internationale:

ISO 9000:2015 Sisteme de management al calitdfii. Principii fundamentale si
vocabular
SR EN ISO 9001:2015 Sisteme de management al calititii — Cerinfe

Referintele normative aplicabile in cadrul Spitalului sunt inregistrate si mentinute in
Listele Standardelor si a Publicatiilor de Specialitate.

3. Termeni si definitii

Organizatie — grup de persoane si facilitifi cu un ansamblu de responsabilitifi, autoritdfi si
relatii determinate. fn acest manual al calitatii, SPITALULeste “Organizatia” la care face
referire standardul de referinta SR EN ISO 9001:2015.

Sistem de management al calititii — sistem de management prin care se orienteazi §i se
controleazi o organizatie in ceea ce priveste calitatea.

Politica referitoare la calitate — intentii si orientiiri generale ale unei organizatii referitoare la
calitate aga cum sunt exprimate oficial de managementul de la cel mai inalt nivel.

Obiectiv al calitifii — ceea ce se urmireste sau este avut in vedere referitor la calitate.
imbunititirea continui — activitate repetati pentru a creste abilitatea de a indeplini cerinte.

Protocolul - este un ansamblu de proceduri care descriu mai multe procese care au legaturd intre
ele, specifice unui departament.
Instructiune de lucru - prezintd modul de realizare a unei activititi, subproces.
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4. Contextul organizatiei

Managementul SPITALULUI se angajeazi si stabileascd, documenteze, implementeze,
men{ind, sd trateze riscurile si si imbunititeascd continuu sistemul de management al calitatii
pentru a se asigura cd serviciile medicale intrunesc cerinfele specificate. Sistemul de
management al calitdfii respectd cerintele SR EN ISO 9001:2015.

Pentru a stabili modul in care cerintele, aplicabile si specificate, ale sistemului de
management al calititii vor fi indeplinite, CONDUCEREA SPITALULUI stabileste si utilizeazi
proceduri documentate ale sistemului de management al calitifii, instrucfiumi de lucru,
protocoale in scopul asigurdrii identificarii, definirii, controlului, verificdrii, masurarii,
monitorizirii $i analizirii diferitelor procese ale sistemului de management al calititii. privind
eficacitatea implementérii, punerii in aplicare si a conformititii cu SR EN ISO 9001:2015 a
rezultatelor sistemului de management al calitdfii in raport cu cerintele si imbunitagirea continui.

Managementul SPITALULUI identificd partile interesate relevante pentru sistemul de
management al calitatii — reprezentate in Consiliul de Administratie astfel:

- 2 reprezentanti ai Directiei de Sanitate Publica,

- 2 reprezentanti ai Consiliului Local Reghin,

- un reprezentant al Primarului

- un reprezentant al Colegiului Medicilor

- un reprezentant al Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Roménia — filiala Mures
- un reprezentant al Sindicatului

Managementul SPITALULUI:

a) identificd procesele necesare sistemului de management al calitatii si aplicarea acestora in
SPITAL;:

b) determiné succesiunea si interactiunea acestor procese;
Clasificarea proceselor sistemului de management al calitaii :

 Procese de conducere (manageriale): stabilirea programelor stategice,
operationale, alocarea resurselor, managementul resurselor umane, managementul
calitagii.

* Procese de baza (prestiri servicii medicale):
-consultafii de specialitate prin cabinete medicale-ambulatoriu, prin camera de
gardd
- realizarea de analize medicale prin laboratorul de analize medicale,

- procese de radiologie si imagistica,
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- tratare (inclusiv interventii chirurgicale) si monitorizare pacienti in cadrul
sectillor de specialitate: interne, pediatrie, chirurgie, obstetricd ginecologie,
anestezie-terapie intensivi, dermato-venerologie, ORL, etc.

* Procese suport: controlul documentatiei, intrefinere infrastructurd, aprovizionare,
depozitare, controlul dispozitivelor de masurare si monitorizare.

e Procese de mdsurare §i monitorizare: evaluarea satisfactie pacientilor si
apartinitorilor, monitorizarea indicatorilor de performants, audit intern-dupa caz,
actiuni corective, preventive.

c) determini criteriile 51 metodele necesare pentru a se asigura cd atit operarea cit si
controlul proceselor din SPITAL sunt eficace;

d) asigurd disponibilitatea resurselor si a informatiilor necesare pentru operarea si
monitorizarea acestor procese; de vazut procedura interna [Sedinfa de Analiza a SMC]J;

e) monitorizeazi, misoara i analizeazi aceste procese;

f) implementeazi acfiunile necesare pentru a realiza rezultatele planificate si pentru
imbuniitagirea continui a proceselor; de vizut procedurile interne [Actiuni Preventive,
Actiuni Corective|.

Pentru situatiile in care unele procese sunt subcontractate unor alte spitale sau alte
organizatii, SPITALUL se asigurd ci sunt identificate, stabilite si implementate controalele
necesare pentru asigurarea conformititii cu ceringele, controale identificate in cadrul sistemului
de management al calitatii.

5. Leadership

Pe langd alte responsabilitati referitor la activitifile sau problemele legate de calitate,
managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALULUI se asigurd cd: procedurile sunt astfel
implementate incdt tofi angajatii sa fic constien{i de importanta satisfacerii cerintelor clientilor;
politica $i obiectivele calititii sunt stabilite; sunt conduse cel puiin anual sedinje de analizi a
performantelor sistemului de management al calitafii inregistrate in agenda sedintei. Sunt
disponibile resursele necesare derulirii adecvate a activitatilor care afecteazi calitatea si a celor
care afecteazi direct satisfactia clientilor; sunt definite responsabilitagile privind aceste elemente.
Implementarea adecvati si functionarea sistemului de management al calitdjii, precum si
continua imbunétifire a eficacititii sale, sunt verificate in timpul auditurilor de sistem de
management al calitifii. Sunt stabilite $i men{inute proceduri documentate, pentru identificarea si
asigurarea conformantei cu cerinfele legale si reglementare privind calitatea si functionalitatea
produselor si serviciilor. Aceste cerinfe legale si reglementare sunt cunoscute si respectate de
ciitre angajafii implicai.

Prin orientarea spre satisfacerea clientului-pacientilor, insofitorilor, managementul
SPITALULUI se asigurd cé cerinjele PACIENTULUIAPARTINATORULUI sunt identificate,
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definite §i satisfacute. Identificarea §i analiza cerintelor se face conform procedurii interne
specifice, iar mésurarea §i monitorizarea satisfactiei pacientului/apartinatorului prin intermediul
Chestionarelor de evaluare a satisfactiei. Pentru a miisura eficacitatea acestor activititi, analiza
satisfactiei se va face in cadrul sedintei lunare si a sedintei de analizi a managementului.

Managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALULUI a stabilit si implementat o
politicA in domeniul calitifii [ANEXA B - POLITICA SPITALULUI iN DOMENIUL
CALITATII care satisface cerintele SPITALULUI si ale clientilor sai. Politica in domeniul
calitifii include angajamentul SPITALULUI de a satisface nevoile interne §i cerinfele
PACIENTILOR SI APARTINATORILOR. precum si angajamentul fati de imbunitifirea
continui §i asigurarea conditiilor pentru stabilirea si analizarea obiectivelor calitdfii. Politica in
domeniul calitaii este comunicatd in cadrul spitalului, este infeleasa si implementatd de cétre
angajafil cu responsabilitifi directe referitor la atingerea obiectivelor privind calitatea. in timpul
sedintelor de analizi efectuate de management, politica in domeniul calitatii va fi analizatd
pentru o adecvare a ei continui.

Obiectivele calititii

Pentru intreg SPITALUL sunt stabilite obiective anuale ale calitifii de cétre
managementul SPITALULUL Obiectivele calitifii sunt in concordanti cu politica in domeniul
calitifii i {in seama de cerintele pe care serviciile trebuie sa le satisfac. In cadrul sedintelor de
analizi a sistemului de management al calitdfii se analizeazi programul de realizare a
obiectivelor propuse si se stabilesc noi obiective. Vezi [Obiectivele — Politica de calitate].

6. Planificare

Este responsabilitatea Compartimentului de Management al Calitdtii  din
cadrul SPITALULUI de a efectua evaluarea riscurilor si programe de management in vederea
mentinerii si imbunatatirii sistemului de management implementat.

Evaluarea riscurilor si programe de management in vederea mentinerii §i imbunatatirii
sistemului de management implementat se realizeazi in conformitate cu ORDINUL Nr. 600 din
20 aprilie 2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al entitdgilor
publice.

7. Suport :

Cerinfele privind resursele sunt determinate in timpul planificarii calititii. Managementul
SPITALULUI se asigurd cé resursele umane si materiale necesare implementirii si menginerii
proceselor sistemului de management al calitd{ii, sunt identificate si puse la dispozifia celor
interesati in timp util. Resursele se referd la resursele necesare imbunditifirii sistemului de
management al calitdfil, precum si cele necesare indeplinirii cerintelor clientilor $i asigurari
satisfactiei acestora.
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Managerul SPITALULUI se va asigura ¢ personalul care are funetii definite in cadrul
sistemului de management al calitétii este calificat si detine competenta necesard din punct de
vedere al educatiei, experientei, abilititii si instruirii pentru functiile definute.

Seful Compartimentului Resurse Umane Normare Organizare Salarizare a SPTTALULUI
a stabilit si mentine o procedurd documentatd referitor la activitdjile de recrutare, instruire i
cerintele de calificare. Procedura asigurii constientizarea de citre angajati a impactului pe care
rolul si responsabilitatile lor il au asupra calititii serviciilor medicale si in realizarea obiectivelor
calitatii.

Sefii de Compartimente, coordonatorii de Calitate au responsabilitatea identificirii
nevoilor de instruire, si se asigure cd angajagii vor fi instruifi adecvat, mai ales cei care
desfigoard activitifi care influenfeazi calitatea. Responsabilitdtile (ref. la sarcini) si autoritatea
(limitele) sunt scrise pe procedurile interne ale sistemului caliti{ii sau in instrucfiunile de lucru s
fisele de post.

Evaluarea eficacitdfii instruirilor se face cu ocazia analizei performanielor, analizi efectuat
de citre instructor. Se pistreazi inregistriri ale instruirilor, analizelor performantei, educatiei si
calificirii in dosarele personale ale fiecdrui angajat.

Seful Compartimentului Informatic, Tehnic si Administrativ are responsabilitatea
identificarii, definirii, furnizrii §i mentinerii facilitdfilor de lucru adecvate necesare asigurdrii
performaniei activitifilor, proceselor si serviciilor medicale pentru a asigura conformitatea cu
cerinfele specificate. Facilititile includ spatiul de lucru adecvat si utilitdtile asociate,
echipamente medicale si non-medicale, hardware si software, intrefinerea necesari si alte servicii
suport identificate.

Managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALULUIare responsabilitatea de a asigura
mediul de lucru adecvat atingerii calitafii si eficientei definite. Mediul de lucru trebuie si
respecte cerintele interne si de reglementare referitoare la sigurant si sanatate, metodele de lucru
si conditiile mediului de lucru.

Managementul Spitalului prin Compartimentul de Prevenire Limitare a Infectiilor
Asociate Asistenfei Medicale a stabilit protocoale de asigurarea conditiilor necesare, in care igi
desfiisoard activitatea personalul spitalului dar si asigurarea unui mediu favorabil pentru
pacientii, apartinétori.

Spitalul dispune de un Compartiment de Spalatorie, prin intermediul céruia se realizeaza
dezinfectarea, spilarea lenjeriei, pijamalelor si a altor efecte ale paciengilor i personalului care
sunt folosite in saloane, cabinete etc.

Spitalul dispune de un Bloc Alimentar care pregiteste mincarea pentru pacienti i asigurd
transportul acesteia pe sectii.

SPITALUL a determinat comunicirile interne §i externe relevante pentru sistemul de
management al calitifii — in procedura internd [Comunicare interni].
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SPITALUL a eleborat o procedurd pentru a mentine inregistrarile documentate ale
sistemului de managment.

Prin procedura [Controlul Documentelor], Reprezentantul Managementului Calitifii
SPITALULUI, se asigurd cd procedurile de pe fiecare nivel al sistemului de management al
calitifii asigurd controlul eficace al documentelor si consistenta operatiilor sistemului de
management al calitifii. Documentele controlate sunt identificate prin indicarea stadiului reviziei
curente. Aldturi de alte cerinte, aceasti proceduri defineste: aprobdrile necesare pentru
documente si date, analize, actualiziri si reaprobari ale documentelor, disponibilitatea
identificarii reviziei curente, retrageri si/sau anuliri si identificarea adecvati a documentelor gi
datelor perimate, care au fost retinute din motive legale sau in urma unor recomandiri.

Documentatia sistemului calitigii din SPITAL este organizatd intr-un sistem de patru (4)
niveluri: manual, proceduri interne si protocoale, instructiuni de lucrw/formulare si inregistrari:

Vederea [SO a
SPITALULUT

Text

Diagrama tip

Ce trebuie facut Flowcharts, Text

Cum trebuie Formular

Instructiuni de Lucru

Inregistriri care demonstreazi Conformitatea Figiere,
Text

. Procedura: descrie un proces, stabileste cine, ce face, prezinta formularele aferente
procesului,
. Protocolul : este un ansamblu de proceduri care descriu mai multe procese care au

legatura intere ele, specifice unui departament,

* Instructiune de lucru : prezinta modul de realizarea a unei activitati, subproces.

Totodatd, pentru o eficacitate mult sporiti documentatia sistemului de management al calitatii
are in vedere abordarea pe bazd de proces, care incoporeazi ciclul “PDCA” — Planified —
Efectueazi — Verificdl — Actioneaza, si gandirea pe baza de risc.
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Reprezentantul Managementului din SPITAL a stabilit, documentat si implementat o
procedurd de control a inregistririlor calitafii [Controlul inregistrarilor], pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele specificate si eficienfa sistemului de management al calitatii, precum
si conformitatea cu cerintele reglementare gi legale. Aceasta procedurd specificd precizeazi cum
vor fi identificate si pastrate aceste inregistriri in locuri corespunzitoare, pentru a se asigura
disponibilitatea si protectia lor impotriva deteriordrilor. S-a stabilit perioada de péstrare a
inregistririlor, iar modul de eliminare a lor este de asemenea definit si documentat.

Documentele si datele trebuie sa fie lizibile, identificabile cu usurinid si usor de retras.
Conform cerintelor, documentele si datele de provenienja externd sunt identificate §i controlate.
inregistririle sunt de asemenea controlate.

8. Operare

Procesele de realizarea serviciilor, sunt documentate in procedurile interne operafionale,
protocoale, instructiuni de lucru. Toate activititile de planificare referitoare la prestarca de
servicii medicale se vor desfisura in strinsd colaborare cu personalul rispunzitor de
aprovizionare si receplie. Planificarea prestirii serviciilor se realizeazi de cétre Sefii de
Departamente / Compartimente / Sectii a in SPITALULUI, care sunt aprobate de citre
Managerul SPITALULUL

Programul de management al calititii in domeniul aproviziondrii produselor si serviciilor
cuprinde prevederi $i misuri privind: precizarea datelor §i cerinjelor aferente produselor si
serviciilor ce trebuie aprovizionate si elaborarea specificatiilor pentru comenzi; evaluarea i
selectarea furnizorilor; verificarea § recepfia produselor sau serviciilor livrate; tratarea
produselor §i serviciilor furnizate de beneficiari.

Managementul SPITALULUI a stabilit un mod de lucru prin care asigurd conformitatea
produsului sau serviciului aprovizionat cu cerinjele specificate. inclusiv cu cele legale si
reglementare.

Procedurile descriu masurile si responsabilitatile pentru desfisurarea activitdii de
aprovizionare a produselor si serviciilor, necesare prestarii serviciilor medicale.

Evaluarea si selectarea furnizorilor de produse si servicii si a furnizorilor se efectueazi
conform cerintelor legale in vigoare, specifice achizitiilor publice.

Metodele g1 tipul controlului utilizate pentru verificarea produsului sau serviciului
aprovizionat depinde de efectul produsului sau serviciului aprovizionat asupra serviciilor oferite
de cétre SPITAL. Furnizorii vor fi evaluai si selectati conform criteriilor de selectie si pe baza
abilititii lor de a furniza produsele si serviciile conform cerintelor specificate, iar rezultatele
selectiei gi a altor activita{i asociate vor fi documentate conform procedurilor aplicabile.

SPITALUL a intocmit baza de date a produselor si serviciilor aprovizionate si a
furnizorilor. Datele descriu cu exactitate produsul si serviciul solicitat, inclusiv, dupd cum este
cazul: cerinfe de aprobare si calificare, cerinte privind sistemul de management al calititii si alte
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cerinte speciale cum ar fi certificate de analize a conformantei, rapoarte ale inspectiilor, precum
si instructiuni de ambalare, etichetare, marcare §i expediere.

Datele gi cerintele aferente documentelor de aprovizionare, respectiv comenzilor, se
referd la urmaétoarele:

- denumirea §i descrierea necesard pentru identificarea precisd a produselor si serviciilor
comandate, prin indicarea tipului i a clasei de calitate sau precizarea caracteristicilor impuse
stabilite prin documentafii tehnice.

- precizarea conditiilor impuse de sistemul de conducere si managementul calitigii.

Documentele si/sau datele de aprovizionare vor fi analizate si aprobate inainte de darea
lor in folosinta.

Produsele/serviciile aprovizionate de SPITAL sunt inspectate §i acceptate sau respinse
conform indicatiilor celui care a facut referatul de necesitate/aprovizionare.

SPITALUL asigurd verificarea calititii si receptia produselor si serviciilor achizitionate
de la furnizori, conform prevederilor din clauzele si documentele contractuale.

in cazul aparifiel unor neconformitdfi in activitatea de aprovizionare a produselor si
serviciilor, datorate furnizorilor, acestea vor fi respinse la receptie si se va refuzi plata lor, pina
la rezolvarea neconformititilor de catre furnizorii respectivi.

SPITALUL prin Manager si Sefii de Sectie planifici si realizeazd serviciile medicale in
conditii controlate, avind disponibile proceduri, protocoale si instructiuni de lucru clare, infelese
de toate persoanele care lucreazi in cadrul procesului respectiv. Controlul prestarii serviciului
medical se efectueazi conform documentatiei aplicabile pentru fiecare departament in parte
(cabinete medicale, sectii, laboratoare).

Verificarea modalitatilor de prestare a serviciilor medicalese efectucaza continuu, de
citre Manger, Sefii de Sectie,Asistentii Sefi/ coordonatori, Coordonatorii de calitate cét si prin
intermediul auditurilor planificate sau neplanificate.

SPITALUL identificd informatiile referitoare la trasabilitatea prestirii serviciilor
medicale. Fiecare procedurd care descrie un serviciu medical prezintd modul de identificare a
informatiilor care asigura trasabilitatea, prin formularele sau registrele specifice. (ex.: Foaia de
Observatii, Anexele la FOCG Registru de Consultatii, etc.). Inregistririle referitoare la
trasabilitate vor fi mentinute conform procedurii [Controlul inregistrarilor].

SPITALUL considerd proprietatea clientului:

-integritatea corporald a pacientului si apartinatorului,
-bunurile personale, documente ale pacientului $1 aparfinitorului.

Prin implementarea protocoalelor de prevenire a infectiilor nozocomiale, SPITALUL se
asigurd ci pacientul, apartinfitorul nu a contactat infectii intraspitalicesti.

SPITALUL opereazi cu proprietatea pacientului, aparfindtorului, pentru aceasta cerinti a
standardului stabilindu-se un mod de lucru bine definit. Documentele, informatiile primite de la
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pacienti, apar{initori se pastreazi in dosare personalizate, avind un caracter confidential. In cazul
se pierde proprietatea pacientului, apartinitorului, Conducerea Spitalului va hotéri de comun
acord cu acestea modul de solufionare a problemei.

SPITALUL NU iSI ASUMA RASPUNDEREA PASTRARII OBIECTELOR DE
VALOARE APARTININD PACIENTILOR SAU APARTINATORILOR.

SPITALUL pastreazi conformitatea produselor aprovizionate. Aceasta include
identificarea, manipularea, depozitarea $i protejarea produselor aprovizionate.

SPITALUL a stabilit responsabilitatea si precizeazi conditiile ce trebuie indeplinite
pentru o corectd manipulare, depozitare si pastrare a produselor.

Totodatd, SPITALUL a stabilit si mentine proceduri documentate prin care si se asigure
cd produsul neconform primit de la furnizor este identificat ca produs neconform gi nu va fi
folosit in prestarea de servicii sau pentru alti utilizare neintentionati; De asemenea, atunci cind
serviciul neconform este detectat dupé prestare, SPITALUL analizeazi impactul pe care l-a avut
neconformitatea si va intreprinde actiunile necesare.

SPITALUL aplica un sistem de identificare, analizi si rezolvare a neconformitafilor care

consti din:

- definirea responsabilititilor in tratarea neconformitigilor;

- identificarea si consemnarea neconformititilor;

- analizarea neconformitagilor,

- rezolvarea neconformitafilor prin aplicarea unor solufii acceptate de toate partile

implicate;

- confirmarea rezolvirii neconformitatii.

in procedura [Controlul Neconformititilor| sunt stabilite responsabilitafile 51 modul de
realizare a activitd{ii referitoare la, finerea sub control a neconformitatilor depistate fajd de
cerintele documentatiei, normelor, standardelor sau contractelor.

Serviciile gasite neconforme sunt oprite, identificate si tratate dupd caz. Modalitatea de
tratare a unui serviciu neconform trebuie avizatd de catre Managerul SPITALULUI sau de catre
RMC-ul SPITALULUL

9, Monitorizare, masurare, analizare si evaluare

SPITALUL planifica si implementeazi activitifile corespunzitoarc de monitorizare,
masurare, analizare si evaluare pentru a putea demonstra conformitatea serviciuluimedical cu
cerintele specificate, conformitatea sistemului de management al calitdfii cu obiectivele si
rezultatele planificate, precum si imbunéatagirea continui a sistemului de management al calitégii.
SPITALUL determind i aplicd metode adecvate cum ar fi tehnicile statistice.
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Lunar, Sefii de Sectii/Comprtiment, Asistentii $efi, impreuna cu Biroul de Management
al Calitatii Serviciilor Medicale, realizeaza analiza satisfactiei pacientilor si apartinatorilor, dar si
o data pe an managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALULUI analizeazi satisfacfia
pacientilor si apartinatorilor pentru a objine informatii si feedback direct de la clienjii sii, privind
perceptia acestora asupra indeplinirii de citre SPITAL a cerintelor lor. Conform cerintelor se
intreprind acfiunile corective si preventive necesare vezi [Chestionar Evaluare satisfactie
pacientilor $i apartinitorilor].

Procesul de mdsurare a satisfactiei clientilor intrd in responsabilitatea 5.M.C..Toate
datele care rezultd din acest proces de méasurare sunt analizate in sedintd de analiza a sistemului
de management al calitatii.

SPITALUL a stabilit, implementat §i mentine o proceduri documentatd pentru
planificarea si conducerea de audituri interne ale calitafii. Procesul de audituri interne se
desfisoari pe baza unor planuri anuale de audit intern, audit medical/ clinic. Procedurile definesc
procesele auditurilor, responsabilititile, rapoartele, actiunile si inregistririle necesare. Auditurile
interne verificd dacd sistemul de management al calitafii respectd cerintele SR EN ISO
9001:2015 si cerinfele interne ale SPITALULUTI si, daci a fost eficient implementat si mentinut.
Prin  auditurile interne verificd daci datele de iegire si obiectivele planificate privind calitatea
conform clauzei 7.1 sunt indeplinite.

Auditurile interne sunt programate. Toate cerinfele SR EN ISO 9001:2015 privind
sistemul de management al calititii sunt auditate cel putin o datd pe an. Reprezentantul
Managementului se asigurd cd auditurile interne sunt conduse de persoane calificate,
independente de ariile sau activititile auditate,

Conform procedurilor aplicabile se intreprind actiuni corective atunci cind este cazul.
Atunci cdnd este nevoie, actiunile corective sunt urmate de audituri pentru verificarea eficacititii
si implementdrii lor. Aceste actiuni sunt inregistrate.

Rezultatele auditurilor interne sunt raportate managementului de vérf si analizate in
cadrul sedintelor de analiza.

SPITALUL utilizeazd metode adecvate de monitorizare si verificare a proceselor
sistemulul de management al calititii. Rezultatele monitorizarii i verificirii confirmi abilitatea
sistemului de management al caliti{ii de a realiza obiectivele calititii si cerintele definite. Daci
rezultatele obfinute nu indeplinesc aceste cerinte se intreprind actiuni corective. Analiza modului
de desfagurare a tuturor proceselor din SPITAL se realizeaza prin intermediul sedintei de analizi
a sistemului de management al calitiii.

Actiunile de control de calitate, verificdri si incercdri si inregistririle acestora, semnate,
controlate §i acceptate, asiguri ca activitifile respective s-au efectuat corect si complet.

Monitorizarea §i masurarea proceselor se realizeazi cu ajutorul obiectivelor. Acestea se
stabilesc pentru toate procesele care concurd la realizarea serviciului i pentru toate functiile
relevante din SPITAL.
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SPITALUL monitorizeazi $i masoard caracteristicile serviciului, pentru a se asigura de
conformitatea acestora. SPITALUL monitorizeaza si misoari caracteristicile serviciului, pentru
a se asigura cd serviciile prestate indeplinesc cerintele specificate prin intermediul proceduriilor
specifice fiecirei directii.

SPITALUL masoard §i monitorizeazi serviciile atit pe parcursul proceselor de prestare
de serviciu medical, prin verificari interne a modului in care se desfisoard acestea, cét si dupd
realizarea acestora.

RMC determind, colecteazi si analizeazii datele statistice referitor la activitifile
operafionale i satisfactia clientului. Pe baza analizei rezultatelor ob{inute se determina tendintele
privind calitatea serviciilor, eficacitatea i eficienta activititilor operationale, precum si cerinfele
si satisfactia clienilor. Analizele includ si oportunititile de imbunatijire. Conform cerintelor se
intreprind actiunile corective gi preventive necesare.

Este responsabilitatea Directorul Financiar Contabil / Compartimentului Achizitii Publice
de a analiza performania furnizorilor §i de a intreprinde actiunile necesare. Analiza modului de
desfigurare a datelor aferente tuturor proceselor din SPITAL se realizeazd prin intermediul
sedinei de analizi a Sistemului de Management al Calitaii.

10. imbunititire

Imbunitatirea continua este responsabilitatea tuturor persoanelor angajate din SPITAL.
BMC coordoneazi activitiifile de imbunititire continui a sistemului de management al calitifii.
Imbunitatirea continua are la baza politica in domeniul calititii, obiectivele calitifii, rezultatele
auditurilor, analiza statisticd, rezultatele actiunilor corective §i preventive §i a analizelor
efectuate de management.

RMC a stabilit o procedurd documentata privind actiunile corective la nivel de SPITAL-
[Actiuni Corective]. Prin procesul actiunilor corective se urmdresic identificarea
neconformititilor si analiza acestora, inclusiv a reclamatiilor de la pacienti. Se analizeazi
neconformititile, se determind cauzele acestora si se intreprind actiunile corective necesare
pentru a preven reaparifia neconformititilor. Actiunile corective efectuate se inregistreazi, iar
rezultatele sunt monitorizate si analizate din punct de vedere al implementarii si eficacitatii lor.
Tnregistrarile privind actiunile corective sunt péstrate.
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V. ANEXA B - POLITICA SPITALULUI IN DOMENIUL CALITATII

SPITALUL MUNICIFAL * PR, EUGEN NICOARA™
Sir. Spitainlud, ar. 26, $45300, Heghin, jud Mure
TelFay 0365-512712 | 1265512500
U 1235218

wpwspitalisghinre
Spital ncmditatm:ﬁn‘m Ored M8 e 44004 082016

. EMC ~ SRENISO9001:2015
Rnfﬂ.pfc adm. Sintimirian Soria

PGLITIGd ﬁvmuﬂwm.{ CALITATH SER FIC‘HLHR MEDICALE
530 -02 rev.d 20182019

Conduceres Spitalului  Municipal Dr.Eugen Nicoart Reghin considera calitatea
serviciilor medicale presmie un obiectiv principal care poate Cetermina evoluia
pcrfmmnp]or splt.sr.lulm si doreste a depune efortun sustmute pentru satisfacerea
exigentelor precum si cerinjelor pacientilor / apart: natorilor. angajdndu-se spre o mai
buni practica medicali profesionala. In acest contex: identificim mereu, ¢it se poate
ma' exact, nevoile si asieptinile pecientilor / apartindtorilor, pentru 8 fe rispunde prin
furnizarea celor mai buns servicii medicale. Mai mull, continuim 3 derulim cu
succes un sistem de management al calitajii care dorsste a fine sub control factorii de
ardin tehnic, sdministrativ si uman, dar care sdue un plus de valoare calitafii
serviciilor medicale.

Obiective pridril'm in comtinuare
» Satisfacerea cerinielor pacientlor / apartiinatorilor.
= Educatia profasionsls a salariatilor spitatulul in mod peqmanent.
» Dezvoliarea unui sistem proactiv de prevenire a riscurilor.
s Menjinerea la un nivel ndicat al celitatii serviciilor medicale.

Personalul medice — sanitar die spitelul nosira in deplin accord cu insiruirea
primiti se obligd :
& 53 respecte demmitatea vielil umane.
* Simanifeste compasiune si 58 acords ingrijire facd discoiminare.
'« 83 susfind profesionalismul prin educatic, evaluare. corectare, satisfactic,
- discipling.
s 53 promoveze pwmmt calitatea, echitatea, respensabiliteten i
congtiinciozitatea in cadrul iuturor serviciilor medicale oferite.

Conduceres isi ssumd rispunderea implementirii prezentei ;:ni.itioi de calitate in

activitatea infregului personal precum 5i analizarea ei periodicd cu sincerilaie, peniru a
f mereu adecvatd tafd de misiunes 5l viziunea ei specifice.
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VL.  PLAN DE INSTRUIRE A PERSONALULUI IMPLICAT IN ACTIVITATEA
TRANSFUZIONALA PENTRU ANUL 2019 A.T.I. - U.T.S.

PLAN DE INSTRUIRE A PERSONALULUI IMPLICAT iN ACTIVITATEA
TRANSFUZIONALA pentru anul 2019 A.T.I.- U.T.S.

TEMATICA martie-2019
-Etape de lucru in primirea-eliberarea pungilor cu singe si derivate

-Atributiile asistenfilor din sectiile de spital care administreaz singe total sau componente
sanguine

-(estionarea deseurilor posttransfuzie.

TEMATICA Tunie 2019

-Efectuarea compatibilitatii directe

-Reactiile posttransfuzionale;recunoastere,investigatii.tratament
-Efectuarea testelor pretransfuzionale

-Informarea pacientului privind riscurile posttransfuzionale

TEMATICA septembrie 2019

-Determinarea grupelor sanguine OAB-macrometoda
-Metoda Beth-Vincent-

-Determinarea factorului Rh

-Administrarea componentelor sanguine

-Anuntarea donatorilor potentiali de sdnge

TEMATICA decembrie 2019
-Punerea in circulatie i transportul componentelor sanguine
-Masuri preliminare transfuziei

-Conditiile de administrare si cantitatea de singe administrati pe pacient
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