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1. Despre Manualul Integrat

Manualul Integrat este elaborat si mentinut de Reprezentantul Managementului. Propunerile
de modificdri privind manualul trebuie prezentate Reprezentantului Managementului.
Actualizarea manualului se face conform cerintelor. Reprezentantul managementului va avea
o copie a acestui manual care trebuie sa fie disponibila tuturor angajatilor.

Este responsabilitatea conducerii SPTTALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA de
a se asigura c3 toti angajatii cunosc continutul manualului i sunt informat in legatura cu
modificirile si actualizarile efectuate.

Reprezentantul managementului se asigurd cd revizile perimate ale manualului sunt
declarate necorespunzitoare si dispuse conform procedurilor in vigoare, [Controlul
Documentelor 423-01] si [Controlul Inregistrarilor 424-01].

Pentru fiecare clauzi a standardului de referintd pe care se bazeaza sistemul de
management integrat din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA , se va
face referire la procedurile sistemului de management aplicabile, care la randul lor vor face
referire la alte proceduri sau instructiuni aplicabile. Manualul Integrat gi procedurile
sistemului de management integrat se vor folosi ca o bazé de raportare pentru analiza
documentelor si audituri interne sau externe.

II. Aprobari

Aceasta revizie a Manualului Integrat a intrat in vigoare din Data:
Semndtura

Manager: Craina Marius ) Data:

Semnatura g . 7
RMI: Radu Daniela Data: & T- 0% %{l/[,

III. Introducere

Acest manual integrat descrie sistemul de management al SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA si conformitatea acestuia cu cerinfele SR EN ISO 9001:2008, SR EN
1SO 14001:2005 si OHSAS 18001:2007. Acest manual este destinat:

e utilizarii interne, pentru comunicarea catre tofi angajatii SPITTALUL CLINIC JUDETEAN
DE URGENTA TIMISOARA a politicii integrate si a obiectivelor organizatiei, pentru a-i
familiariza cu metodele folosite pentru atingerea conformitatii cu cerintele SR EN ISO
9001:2008, SR EN ISO 14001:2005 si OHSAS 18001:2007, pentru facilitarea
implementarii, mentinerii sistemului de management integrat si asigurarea continuitatii
si actualiz3rii acestuia in conditiile modificarii conditiilor de lucru, pentru asigurarea
unei comunicdri si a unui control eficient integrat activitétilor 5i documentelor care
constituie baza sistemului de management integrat.

o utilizirii externe, pentru informarea pacientilor SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA si a altor parti interesate in legdturd cu politica integrata a
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA , sistemul de management
integrat implementat si a evalurilor privind conformitatea cu cerintele SR EN ISO
9001:2008, SR EN ISO 14001:2005 si OHSAS 18001:2007.
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Sistemul de management integrat descris in continuare este conform cu cerintele
standardelor romanesti SR EN ISO 9001:2008, SR EN ISO 14001:2005 si OHSAS
18001:2007.

1. DOMENIUL DE APLICARE

Manualul integrat este un document al sistemului de management integrat, "Cartea de Vizita"
a organizatiei, prin care conducerea spitalului SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA isi defineste si documenteaza politica, obiectivele si angajamentul cu privire la
sistemul de management integrat

Manualul Integrat defineste sistemul de management integrat gi descrie programul de
imbunititire a calitdtii pentru activitdtile din profilul spitalului stabilite prin Contractul de
spital, imbun&tatirea performantelor de mediu si reducerea riscurilor de munca.

Obiectul principal al manualului integrat constd in prezentarea dispozitilor generale luate de
spital, pe baza cerintelor specifice sistemului de management integrat in domeniul:

-Servicii medicale

pentru obtinerea si garantarea calitétii serviciilor, in conformitate cu reglementdrile tehnice gi
specificatiile contractuale, tinerea sub control a aspectelor de mediu si reducerea riscurilor de
munca.

Masurile luate de organizatia SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA privind
obiectul de activitate, au roluf de a demonstra aptitudinea de a {ine sub control procesele de
productie si distributie, de a preveni si rezolva orice neconformitdti si de a folosi mijloace
adecvate pentru a evita repetarea acestora.

Manualul Integrat, contine prevederi referitoare la functiile sistemului management integrat,
rezultate din aplicarea selectivé si adoptarea Standardelor Internationale ISO 9001:2000, ISO
14000:2004 si OHSAS 18001:2007, la specificy! gi domeniul de activitate al spitalului
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA .

Elementele descrise in acest manual, procedurile sistemului de management integrat gi
instructiunile de lucru asociate constituie practici obligatorii pentru intregul personal al
organizatiel.

Domeniul de aplicare al sistemului de management integrat cuprinde toate activitatile de
captare a comenzilor de la pacienti, aprovizionare, depozitare si productie ce se desfagoara la
sediul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA .

Nu exista excluderi.
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2. REFERINTE NORMATIVE

Sistemul de management integrat implementat in SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA este conform cu urmatoarele standarde internationale:

1SO 9000:2006 Sisteme de management al calitatii — principii fundamentale

si vocabular
1SO 9001:2000 Sisteme de management al calitatii — Cerinte
1SO 14001:2004 Sisteme de management de mediu - Cerinte

Sisteme de management al sanatdtii si  securitatii

OHSAS 18001:2007 ocupationale

Ghid pentru auditarea sistemelor de management al calitatii

150 13011:2002 sifsau al mediului

- Lista Reglementarilor Aplicabile

3. Definitie

Organizatie — grup de persoane si facilitdti cu un ansamblu de responsabilitati, autoritati
si relatii determinate. In acest manual integrat, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA  este “Organizatia” la care face referire standardul de referinta SR EN ISO
9001:2008. '

Sistem de management al calitétii — sistem de management prin care se orienteaza si
se controleaza o organizatie in ceea ce privegte calitatea.

Politica integrata - intentii si orientari generale ale unei organizatii referitoare la calitate
asa cum sunt exprimate oficial de managementul de la cel mai inalt nivel, la performaniele de
mediu si OHSAS

Obiectiv integrat — ceea ce se urmdreste sau este avut in vedere referitor la calitate,
performante de mediu si OHSAS

Imbunititirea continud — activitate repetatd pentru a cregte abilitatea de a indeplini
cerinte.

S3ndtate si securitate ocupationald — conditii si factori care afecteaza starea de
sinatate a angajatilor, personalului temporar angajat, personalului subcontractat, vizitatorilor si a
oricirei alte persoane aflate [a locul de munca;

Sistem de management OH&S — parte a sistemului de management general care
faciliteazd managementul riscurilor OH&S asociate afacerilor organizafiei. Acesta include
structura organizatoricd, activitatile de planificare, responsabilitatile, practicile, procedurile,
procesele si resursele pentru elaborarea, implementarea, reallzarea analizarea si mentinerea
politici OH&S a organizatiei;

Securitate — absenta unui risc neacceptabil de vatamare;

Pericol — sursa sau situatie cu un potential de a produce o vatamare, in termeni de ranire
sau imbolndvire, daund adusa proprietatii, daund adusa mediului de lucru, sau o combinatie a
acestora;

Identificare pericol — proces de recunoastere a faptului ¢d existd un pericol i de
definire a caracteristicilor acesteia;

Incident — eveniment care a generat un accident sau care a avut potentialul de a
conduce la un accident. Un incident in care nu apar imbolnaviri, réniri, daune sau alte pierderi se
mai numeste ,incident fara urmari”;
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Accident — eveniment nedorit care conduce la moarte, imbolnavire, ranire, daund sau
alta pierdere;

Risc — combinatie a probabilitdti i consecintei (consecintelor) producerii unui anumit
eveniment periculos;

Evaluare risc — proces global de estimare a marimii riscului i de decizie asupra faptului
ca riscul este sau nu este tolerabil;

Risc tolerabil — risc, care a fost redus la un nivel care poate fi suportat de organizatie,
avand in vedere obligatiile sale legale si propria sa politica OH&S;

Obiective — teluri, referitoare la performania OH&S, pe care o organizatie si le stabilegte
pentru a le realiza. Obiectivele ar trebui s& fie cuantificate, oriunde este posibil;

Performantd — rezultate m3surabile ale sistemului de management OH&S legate de
controlul organizatiei asupra riscurilor referitoare la securitate si sandtate, bazate pe politica si
obiectivele sale OH&S. Masurarea performaniei include mdsurarea activitatilor de management
OH&S si a rezultatelor;

3
=
-

S

4. SISTEM DE MANAGEMENT INTEGRAT

4.1. Cerinte generale
Managementul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA se angajeaza sd
stabileascd, documenteze, implementeze, menfind si imbunatiteascd continuu sistemul de
management integrat pentru a se asigura cd serviciile intrunesc cerintele specificate. Sistemul
de management integrat respectd cerintele SR EN ISO 9001:2008, SR EN ISO 14001:2005 si
OHSAS 18001:2007.

Pentru a stabili modul n care cerintele, aplicabile i specificate, -ale sistemului de
management integrat vor fi indeplinite, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA stabileste si utilizeazd proceduri documentate ale sistemului de management
integrat, instructiuni de lucru, in scopul asigurdrii identificarii, definirii, controlului, verificdrii,
masurérii, monitorizarii si analiz&rii diferitelor procese ale sistemului de management integrat,
privind eficacitatea implementarii, punerii in aplicare si a conformitdtii cu SR EN ISO
9001:2008, a rezultatelor sistemului de management integrat in raport cu cerinfele si
imbunatatirea continua.

Managementul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA :

a) identifica procesele necesare sistemului de management integrat si aplicarea'acestora in
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA ; toate aceste procese sunt
prezentate in [Structura Sistemului Integrat 410-01];

b) determind succesiunea si interactiunea acestor procese; reprezentarea grafica a
succesiunii i interactiunii dintre procese se face in [Succesiunea si Interactiunea
Proceselor 410-02], ANEXA C a prezentului document;

¢) determind criteriile si metodele necesare pentru a se asigura cd atat operarea cat §i
controlul proceselor in SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA sunt
eficace, prin indicatorii de performanta ai proceselor;

“d) asigura disponibilitatea resurselor si a informatilor necesare pentru operarea si
monitorizarea acestor procese; de vazut procedura interna [Sedinta de Analiza a SMI
560-01];

¢} monitorizeaza, masoara si analizeaza aceste procese;
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f) implementeazi actiunile necesare pentru a realiza rezultatele planificate §i pentru
imbunatatirea continud a proceselor; de vazut procedurile interne [Actiuni Preventive-
Idei de Imbunatatire Continud 852-01 / Actiuni Corective 851-01].

Pentru situatiile in care unele procese sunt subcontractate unei terte parti, SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA se asigura cd sunt identificate, stabilite i implementate
controalele necesare pentru asigurarea conformitdtii cu cerinfele, controale identificate in
cadrul sistemului de management integrat.

4.2. Cerinte privind documentatia

4.2.1. Generalitdt]

Managementul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA , prin Reprezentantul
Managementului Integrat defineste documentatia sistemului de management integrat,
inclusiv inregistrérile relevante, necesare pentru a stabili, implementa gi mentine sistemul de
management integrat si pentru a sustine functionarea eficientd si eficace a proceselor din
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA .

Documentatia sistemuiui de management integrat SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA , include:

a) declaratii documentate ale politicii integrate si ale obiectivelor organizatiei; vezi
[Politica Integratd 530-01] - Anexa “A”;

b) manualul integrat; vezi [Manualul Integrat 422-01];

¢) proceduri documentate cerute de prezentele Standarde Internafionale; vezi
[Structura Sistemului Integrat 410-01];

d) documente necesare SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA pentru a
se asigura de planificarea, operarea si controlul eficace ale proceselor sale; vezi
[Structura Sistemului Integrat 410-01];

e) inregistriri ale calitatii, aspectelor de mediu si riscurilor de munca cerute de standardul
internationa!l in vigoare.
O procedurd internd documentatd a SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA
este o procedura stabilits, documentatd, implementatd si mentinutd.

In scopul furniz3rii documentatiei care sa satisfaca cerintele si asteptarile pariilor interesate
de sistemul de management integrat din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA , se iau in considerare:

- cerinele contractuale provenite de la pacienti si alte parfi interesate;
- acceptarea standardelor internationale, nafionale, regionale si al sectorului de
activitate;
- cerintele relevante legale si reglementate;
- deciziile organizatieli, etc.
Amploarea documentatiei sistemului de management integrat este stabilitd pentru marimea
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA , tipul activititilor desfagurate aici,

complexitatea si interactiunea proceselor sale gi competenta personalului din SPITALUL
CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA .
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Documentatia sistemului de management integrat din SPTTALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA existd atat pe suport informatic, cét si pe suport de hartie.

4.2.2. Manualul integrat

Reprezentantul Managementului fn SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA
are responsabilitatea stabilirii 5i mentinerii Manualului Integrat. Manualul Integrat evidentiaza
cerintele SR EN ISO 9001:2008, SR EN ISO 14001:2005 si OHSAS 18001:2007. De asemenea,
manualul cuprinde si o scurtd referire la responsabilititile generale si o scurta descriere a
interactiunii proceselor sistemului de management integrat. Detalii suplimentare referitor fa
responsabilititi si procesele sistemului de management integrat se gasesc in procedurile
referitoare la sistemul integrat si in procedurile operationale. Fiecare clauza din manual face
referire la procedurile sistemului de management integrat, care la randul lor fac referire la
proceduri operationale si instructiuni de lucru. Aceste referiri sunt folosite ca baza de
raportare pentru analiza documentelor si auditurile integrate.

4.2.3. Controlul documentelor

Prin procedura [Controlul Documentelor 423-01], Reprezentantul Managementului
Integrat SPTTALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA , se asigura ca procedurile
de pe fiecare nivel al sistemului de management integrat asigurd controlul eficace al
documentelor si consistenta operatiilor sistemului de management integrat. Documentele
controlate sunt identificate prin indicarea stadiului reviziei curente. Aldturi de alte cerinte,
aceasty procedurd defineste: aprobdrile necesare pentru documente si date, analize,
actualiziri si reaprobdri ale documentelor, disponibilitatea identificarii reviziei curente,
retrageri si/sau anuldri si identificarea adecvatd a documentelor si datelor perimate, care au
fost retinute din motive legale sau Tn urma unor recomandari.

Documentatia sistemului integrat din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA
este organizatd intr-un sistem de patru (4) niveluri: manual, proceduri interne, instructiuni de
lucru/formulare si inregistrari:

Vederea ISO a Text
Fl hart
Ce trebuie facut owe a_ S
Cum irebuie Formulare
Dovada

Fisiere
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4.2.4. Controlul inregistrarilor

Reprezentantul Managementului din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA
a stabilit, documentat si implementat o procedurd de control a inregistrarilor sistemului de
management integrat [Controlul Inregistrarilor 423-01], pentru a demonstra
conformitatea cu cerintele specificate si eficienta sistemului de management integrat, precum
si conformitatea cu cerintele reglementare gi legale. Aceastd procedura specificd precizeazd
cum vor fi identificate si péstrate aceste fnregistréri in locuri corespunzdtoare, pentru a se
asigura disponibilitatea si protectia lor impotiva deteriordrilor. S-a stabilit perioada de pastrare
a inregistrarilor, iar modul de eliminare a lor este de asemenea definit si documentat.

Documentele i datele trebuie si fie lizibile, identificabile cu usurin§d si ugor de retras.
Conform cerintelor, documentele si datele de provenientd externd sunt identificate §i
controlate. Inregistrarile sunt de asemenea confrolate.

4.3, Planificare

4.3.1. a) Planificare pentru identificarea pericolului, evaluarea riscului §i controlul riscului

Pentru a se asigiura c3 toate sectiile, departamentele organizafiei sunt incluse Tn Sistemu!
de Management Integrat, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA S.A a stabilit
si a implementat o procedurd referitoare la planificarea pentru identificarea pericolului, evaluarea
riscului si controlul riscului: [Identificarea pericolelor, evaluarea si controlul riscurilor
431-01]. Riscurile de munci pe care SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA
le {ine sub control sunt legate de toate serviciile organizatiei.

Procedura [Identificarea pericolelor, evaluarea si controlul riscurilor 431-01]
reglementeazd identificarea gi analizarea riscurilor de muncd pentru a determina care sunt cele
mai semnificative, care necesiti o tratare deosebitd/speciald si care trebuie sd fie cuprinse n
cadrul obiectivelor de sanitate si securitate ocupationala. Metoda utilizatd pentru identificarea
pericolelor, evaluarea i controlul riscurilor respectd in totalitate cerinfele metodei Institutului
National de Cercetare-Dezvoltare pentru Protectia Muncii de evaluare a riscurilor de accidentare
si imbolndvire profesionald pe loc de munca.

b) Aspecte de mediu _

Pentru a se asigiura cd toate sectiile, departamentele organizatiei sunt incluse n Sistemul
de Management Integrat, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA S.A. a stabilit
si a implementat o procedurd referitoare la identificarea si evaluarea aspectelor de mediu:
[Planificarea aspectelor de mediu 431-02]. Aspectele de mediu pe care SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA le tine sub control sunt legate de toate produsele si
serviciile organizatiei.

Procedura [Planificarea aspectelor de mediu 431-02] reglementeaza identificarea si
analizarea aspectelor de mediu pentru a determina care sunt cele mai semnificative, care
necesitd o tratare deosebitd/speciald si care trebuie sé fie cuprinse in cadrul obiectivelor de
mediu. Evaluarea aspectelor de mediu se realizeazd conform instructiunii de lucru [Instructiune
de lucru pentru evaluarea aspectelor de mediu 431-02-05].
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4.3.2 Cerinte legale si alte cerinte

Pentru a se asigura ci toate reglementdrile legale sau de altd natura sunt identificate,
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a documentat si implementat o
procedurd de identificare a cerintelor legale si a altor cerinte si de distributie a acestora
persoanelor interesate [Cerinte legale si alte cerinte 432-01]. RMI mentine un registru al
tuturor reglementdrilor aplicabile in domeniul calitatii, mediului si sanatatii si securitatii -
ocupationale [Lista reglementiri 423-01-05]. Acest document identificd toate reglementdrile
legate de calitatea serviciilor, performantele de mediu gi sanatatea si securitatea ocupalionala si
asigurdi SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA cd intotdeauna sunt disponibile
ultimele revizii ale acestora. Acest document este si lista tuturor reglementarilor legale si de alta
naturd pe care organizatia trebuie s le respecte, referitor la aspectele de mediu si riscurile de
munca,

Aceste reglementdri sunt folosite de fiecare daté cind se realizeazd analiza aspectelor de
mediu si a riscurilor de munci pentru a se asigura cd sunt mentinute in continuare in
conformitate cu prevederile acestora.

4.3.3 Obiective

Fiecare aspect de mediu si fiecare risc de muncd este analizat la un anumit interval de
timp pentru a stabili si a analiza obiectivele n domeniul mediului i a sanatatii i securitatii
ocupationale - [Identificarea pericolelor, evaluarea si controlul riscurilor 431-01],
[Evaluare aspecte de mediu 431-02]. Fiecare aspect de mediu i fiecare risc de munca este
definit, analizat si monitorizat. Un grup stabilit din cadrul organizatiei se reunegte cu regularitate
pentru a analiza dac sistemul este in conformitate cu politica, obiectivele, reglementarile legale
si de alti naturd si dac# planul de imbunétatire continua este respectat - [$edinta de analiza a
SMI 560-01].

In timpul acestor analize sunt stabilite noi obiective, stabilirea acestora facindu-se in
strinsd legdturd cu resursele financiare, cu cerintele operationale ale afacerii, sunt analizate
aspecte importante, politica integratd si sunt stabilite masuri de evitare a accidentelor de mediu
si de munca. ‘

4.3.4 Program (programe) de management de mediu si OH&S

Pentru realizarea obiectivelor de mediu si de séandtate si securitate ocupationala
organizatia stabileste periodic programe de management de mediu si OH&S [Program de
management OH&S 431-01-10] si [Program de management de mediu 433-00-01]. In
cadrul programelor de management de mediu si OH&S sunt incluse responsabilitati si autoritati
pentru realizarea obiectivelor la fiecare functie si nivel relevant din organizaie gi sunt stabilite
foarte clar mijloacele si termenele prin care obiectivele urmeaza a fi realizate.

Urmarirea realizirii acestor programe - in legdturd cu noile descoperiri, scopuri sau
noutiti/modificari ale activittilor/produselor/serviciilor - sunt controlate, avind in vedere toate
reviziile si semnéturile in concordantd cu procedura [Controlul Documentelor 423-01].
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4.4 Implementare si functicnare

4.4.1 Structurd si responsabilitate In ceea ce priveste partea de mediu si cea de sanitate si
securitate ocupationala

In legiturd cu implementarea efectivd a sistemului de management integrat, toate
requlile, responsabilititile si autoritdtile legate de fiecare activitate sunt definite. Regullle
generale, responsabilititile si autoritdtile sunt definite in cadrul acestui manual si in flsele
posturilor. Definitiile specifice fiecarui aspect sunt incluse in cadrul procedurilor prezentate in
acest manual. SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a stabilit de asemenea
cite un proprietar de proces pentru fiecare proces. Proprietarul de proces are responsabilitatea
tinerii su control eficace a procesului respectiv. Pentru mai multe informatii despre proprietarii de
proces a se vedea procedura [Controlul Documentelor 423-01].

Responsabilitdtile proprietarilor de proces includ:

a) - Sa se asigure ci aspectele de mediu/riscurile de munca de care raspund sunt
analizate la intervale de timp stabilite;

b) S3 se asigure c& persoanele a cdror munca afecteaza mediui de lucru sunt instruite
sl informate,

) S3 se asigure c3 obiectivele de mediu si obiectivele sandtatii si securitatii
ocupationale sunt monitorizate, mentinute i sunt conforme;

d) S3 se asigure ¢ modificarile de documente au fost aprobate conform procedurii
interne [Controlul Documentelor 423-01];

e) Sa se asigure ca aspectele de medlu/rlscunle de munca de care raspunde respecta
prevederile legale si de reglementare;

f) Sa raporteze tendintele aspectelor de mediufriscurilor de muncad Top
Managementului sau Reprezentantuiui Managementului Integrat;

g) S3 receptioneze, s& documenteze si sd rdspunda tuturor comunicatelor, solicitarilor
venite din partea unor entititi din exterior (dacd nu este indicatd altd persoand in manualulh
sistemului).

Top managementul a numit de asemenea un Reprezentant al Managemenului Integrat,
care indiferent de alte indatoririi pe care le are in cadrul organizatiei , raspunde de:

a) Asigurarea cd cerintele referitoare la sistemul de management de mediu/OH&S
sunt stabilite, implementate si mentinute in conformitate cu standardul/specificatia SR EN ISO
14001:2005/0HSAS 18001:2007,

b) Raportarea performantelor sistemului de management de mediu si sandtate si
securitate ocupationald top managementului pentru a fi analizate gi utilizate ca baza de pornire
pentru imbun3tatirea continud a sistemului de management integrat.

4.4.2 Instruire, constientizare si competenia

Esenta sistemului de management integrat constd in capacitatea angajatilor de a
implementa si Imbundtitii sistemul. Pentru a se asigura cd angajafii sunt congtienfi de
importanta activitatilor pe care le desfasoard si a respectari reglementarilor legale si de altd
naturd, acestia sunt adecvat instruiti 5i compatibili cu cerintele posturilor.
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Toti angajatii sunt special instruiti pentru a se asigura ca sunt congtienii de importanta
aspectelor cheie ale Sistemului de Management Integrat, aspecte care au legatura cu activitatea
acestora. In functie de potentialul impact al Sistemului de Management Integrat asupra activitagi
fiecarui angajat, instruirea trebuie sa aibd in vedere urmatoarele puncte:

a) Importanta conformitatii cu Politica integrata si cu procedurile sistemului de
management integrat;

b) Aspectele de mediu/Riscurile de muncd semnificative, actuale/existente si potentiale
in legiturd cu activitatea lor i beneficille care le aduc imbunatdtirile mediului/sanatatii si
securitatii ocupationale asupra activitatii lor;

c) Regulile si responsabilitatile fiecaruia in legdtura cu Politica integratd, procedurile i
cerintele sistemului de management integrat;

d) Consecintele potentiale ale nerespectdrii procedurilor interne.

Metoda de implementare a acestor instruiri trebuie sa fie conformé cu procedura interna:
[Managementul resurselor umane 622-01]. Pentru toate procedurile, formularele g
instructiunile de lucru lansate trebuie s& existe o conorganizatiare a instruiriilor realizate. Pentru
fiecare instruire trebuie sd existe cite o inregistrare care sa confirme realizarea instruirii. Aceasta
asigurd c3 toate cerintele noi sau modificdrile cerintelor existente sunt analizate §i aduse la
cunostinta angajatilor. Nivelul de instruire este in concordanta cu importanta cerintelor si cu
nivelul de educatie si de experientd al angajatilor SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA

4.4.3 Consultare i comunicare

Pentru a putea imbundtdtii fluxul informational dintre departamente, personalul
organizatiei si cele cu pértile externe in legdtura cu sistemul de managenent integrat sunt
definite canalele de comunicatie. Aceste canale sunt descrise in cadrul procedurilor sistemului de
management integrat [Comunicare internd 443-01]. Fiecare procedura specificd daca modul
de comunicare trebuie s3 fie verbal sau documentat. Rapoartele si responsabilitatile angajatilor
sunt de asemenea definite in manualul sistemului de management integrat gi in cadrul
procedurilor., o

Conducerea SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA trebuie sa se asigure
ci comunicarea cu partile externe este realizatd cu acordul proprietarului de proces. Majoritatea
comunicarilor cu partile externe sunt facute in legdturd cu incadrarea in termenii legali ai
activitatilor desfagurate.

4.4.4 Controlul operational

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a identificat toate ariile
operationale si responsabilitdtile care au efect direct asupra sistemului de management integrat.
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA se asigurd cd sunt congtientizate in
cadrul organizatiei ariile operationale care influenteaza sistemul de management integrat,
obiectivele care sunt stabilite in legdtura cu aceste arii si ca au fost documentate proceduri
interne. Aceste proceduri interne servesc stabilirii unor metode de realizare a activitdtilor care
presupun respectarea urmatoarelor conditii:

a) Documentarea tuturor sarcinilor care trebuie respectate pentru ca fiecare activitate sa
se desfasoare in conformitate cu Politica Integrata;

b) Stipularea criteriilor operationale pentru fiecare procedurg;

c) Documentarea tuturor sarcinilor in legatura cu identificarea $i evaluarea aspecteor de
mediu si a riscurilor de munca. Aceste sarcini sunt comunicate tuturor subcontractantilor pentru
a se putea respecta prevederile.
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Metodele de control operational sunt descrise in cadrul procedurii interne [Control
operational 446-01]. Procedura descrie modalitéiile de control atat pentru opratiile care au
infuentd asupra aspectelor de mediu, cét si pentru cele care influenteazd riscurile de munca.

4.4.5 Pregatire pentru situatii de urgenta si capacitate de raspuns

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA depune mari eforturi pentru a
tine sub control aspectele de mediu si pentru a elimina riscurile de munca si a reduce accidentele
potentiale, dar pe lingd acestea trebuie sa aiba in vedere un plan de prevenire a situatiilor de
urgentd. Fiecare aspecte de mediu si fiecare risc de munca trebuie analizat pentru a se decide
dacd este nevoie de realizarea unui plan de situatii de urgentd. Acest plan de situatii de urgenta
si capacitate de rdspuns trebuie verificat periodic conform procedurii [Pregdtire pentru
situatii de urgentd si capacitate de raspuns 447-01].

Planul de situatii de urgentd urmareste prevenirea si diminuarea impactului asupra
mediului si a angajatilor in urma unor accidente sau a unor alte situatii potentiale. Aceste
imprejurdri, analiza lor in cadrul analizei fiecdrui aspect de mediu si a fiecdrui risc de muncd
trebuie facutd la intervale determinate de timp, iar dacd se impune realizarea unor actiuni
preventive acestea trebuie sa fie incluse in plan.

Periodic organizatie realizeazd simuldri ale planului de situatii de urgenta pentru a testa
capacitatea de raspuns a angajatilor la situatii de urgentad ce pot interveni. In urma simularilor
efectuate, planul de situatii de urgenta este revizuit acolo unde e necesar.

4.4.6 Monitorizarea si masurarea performantei

Pentru a se determina daca obiectivele si parametrii sistemului de management integrat
sunt realiste, trebuie realizate anumite monitorizéri si masurdri. Pentru fiecare variabila a unui
aspect trebuie stabiliti o modalitate de monitorizare si mdsurare. Aceste finte, parametrii,
monitorizarea si masurarea lor, documentarea acestor activitati sunt definite in planul de control
operational [Plan de operatii gi activitdti asociate riscurilor de munca 446-01-01].

Pentru a se asigura acuratetea monitorizarilor si masurdrilor, echipamentele folosite
trebuie sa fie calibrate, verificate metrologic la intervale stabilite de timp.

Verificarea continud a conformitatii aspectelor de mediu si a riscurilor de muncd cu
reglementarile legale si de altd naturd repezintd o alta parte a monitorizarii $i masurarii. Pentru a
realiza aceastd verificare fiecare reglementare este luata in considerare atunci cind au loc
analizele fiecirui aspect de mediu si a fiecarui risc de munca.

4.4.7 Accidente, incidente si neconformitati si actiune corectiva §i actiune preventiva

Reactia/raspunsul la orice deviatie/neconformitate conform unor norme stabilite
urmareste prima datd limitarea, minimizarea impactului asupra mediului i a mediului de lucru si
apoi refacerea sistemului conform conditiilor documentate sl apoi implementarea unor actiuni
pentru eliminarea cauzei neconformitatii.

Modul de identificare, inregistrare si de analizd a neconformitdtilor sunt documentate in
procedura interna [Accidente, incidente, neconformitati 452-01].

Actiunile intreprinse pentru a elimina cauza reala sau potentiala a neconformitatilor sunt
documentate prin procedurile interne: [Actiuni Preventive s§i Idei de Imbunatitire
Continud 852-01] si [Actiuni Corective 851-01] tinind seama si de importanta, gravitatea
neconformitétii apdrute. Orice modificare a sistemului realizatd n urma unor actiuni corective
trebuie inregistrata conform sistemului de control al documentelor.
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5. RESPONSABILITATEA MANAGEMENTULUIL

5.1. Angajamentul managementului

Pe lang# alte responsabilitti referitor la activitatile sau problemele legate de calitate, mediu
si sindtate si securitate ocupationald, managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALUL
CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA se asigurd ca: procedurile sunt astfel
implementate ncat toti angajatii s fie congtienii de importanta satisfacerii cerintelor
pacientilor; politica si obiectivele integrate sunt stabilite; sunt conduse cel putin anual sedinte
de analizi a performantelor sistemului de management integrat inregistrate in agenda
sedintei - [Sedinta de Analizd a SMI 560-01]; sunt disponibile resursele necesare
derulrii adecvate a activitatilor care afecteazd calitatea, mediul si sdndtatea si securitatea
ocupationald, cit si a celor care afecteazd direct satisfactia pacientilor; sunt definite
responsabilititile privind aceste elemente. Implementarea adecvatd gi functionarea sistemului
de management integrat, precum gi continua imbunatatire a eficacitatii sale, sunt verificate in
timpul auditurilor de sistem de management integrat. Sunt stabilite si mentinute proceduri
documentate, pentru identificarea gi asigurarea conformantei cu cerintele legale si
reglementare privind calitatea serviciilor, mediul si sdnatatea g§i securitatea muncitorifor.
Aceste cerinte legale si reglementare sunt cunoscute si respectate de catre angajatii implicai.

Prin orientarea spre satisfacerea clientului, managementu! SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA se asigurd cd cerintele clientului sunt identificate, definite si
satisfacute. Masurarea si monitorizarea satisfactiei clientului prin intermediul procedurii
interne [Evaluarea Satisfactiei Pacientului 821-01]. Pentru a masura eficacitatea
acestor activitti, analiza satisfactiei clientului se va face in cadrul sedintei de analiza a
managementului; vezi procedura internd [Sedinta de Analiza a SMI 560-01].

5.3. Politica integraté _

Managementul de la cel mai inalt nlvel al SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA a stabilit si implementat o politicd integrata - calitate, mediu si sanatate si
securitate ocupationald - [Politica Integrata 530-01] (Anexa “A”) care satisface cerinfele
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA si ale pacientilor sai. Politica integrata
include angajamentul organizatiei de a satisface nevoile interne si cerinfele pacientilor,
precum si angajamentul fatd de imbunatairea continua si asigurarea condltnlor pentru
stabilirea si analizarea obiectivelor integrate. Politica integratd este comunicata atat in cadrut
organizatiei, cat si in afara acesteia, atat furnizorilor, cat i pacientilor organizatiei, este
nteleasd si implementatd de cdtre angajatii cu responsabilitali directe referitor la atingerea
obiectivelor integrate. Politica integratd este conceputd astfel incét sa fie in conformitate cu
toate reglementdrile din domeniu, atét cele care influenteaza procesele de munca, cat si cele
care reglementeazd mediul i sandtatea si securitatea ocupationald. in timpul sedmtelor de
analizd efectuate de management, politica integratd va fi analizata pentru o adecvare a ei
continua. _
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5.4. Planificare
5.4.1. Obiectivele integrate

Pentru intreaga organizatie sunt stabilite obiective anuale ale calitdtii de catre managementul
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA . Obiectivele calitdii sunt in
concordanl;a cu politica integrata si tin seama de cerintele pe care produsele si servicile
trebuie s3 le satisfacd. in cadrul sedintelor de analizd a sistemului de management integrat se
analizeaz& programul de realizare a obiectivelor propuse gi se stabilesc noi obiective. Vezi
[Obiectivele SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA 541-01].

Pentru obiectivele de mediu si cele de sanatate si securitate ocupationald se poate analiza
capitolul 4.3.3. al prezentului manual.

5.4.2. Planificarea sistemului de management integrat

Este responsabilitatea Reprezentantului Managementului SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA de a efectua planificarea sistemului de management integrat. Pentru
efectuarea planificitii, el tine sema de cerintele clauzei 4.1 si cerintele privind atingerea
obiectivelor calititii. Schimbarile organizationale rezultate ca urmare a planificarilor sunt
definite pe parcursul proceselor de planificare gi se desfagoard in condifji controlate. Conform
cerintelor, documentele sistemului de management integrat sunt actualizate.

5.5, Responsabilitate, autoritate si comunicare
5.5.1. Responsabilitate si autoritate

Conducerea SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA asigurd conditjile
adecvate pentru ca responsabilul cu managementul integrat investit cu autoritatea i
responsabilitatea necesard, sd-si poatd exercita atributiile privind implementarea si controlul
aplicérii programului de asigurare a calitafii precum si sarcina elaborarii documentelor
aferente.

Reprezentantul Managementului SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA are
responsabilitdti legate de controlul si functionarea sistemului de management integrat.
Managementul SPTTALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a definit i comunicat
responsabilitatea, autoritatea si interrelatiile dintre diferite functii ale organizatiei, prin
intermediul procedurilor interne de sistem si operationale (scheme logice), a instructiunilor de
lucru. Aceste documente detaliazi cine este responsabil pentru executarea diverselor sarcini
individuale si modul in care aceste sarcini interactioneaza cu alte arii din companie.

Responsabilitétile si atributiile diferitelor nivele de autoritate gi decizie se refera cu precadere
la aplicarea, dezvoltarea si urmdrirea rezultatelor programului de management integrat,
destinat activitatilor spitalului.

Responsabilltatlle si atributiile functiilor de conducere, precum si a tuturor angajatilor din
spital, indicate in acest manual sunt completate si detaliate in procedurile functiilor de sistem,
tehnice sau administrative, precum si in figele de post.
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- Asigura conducerea spitalului;

- Asigura conducerea operativa a spitalului si raspunde de realizarea tuturor obligatiilor ce
decurg din contractele incheiate cu beneficiarii la termene si conditiile de calitate, impuse de
Ieglslapa in vigoare si de cerintele contractuale;

- Coordoneazi si indruma toate activitétile desfagurate de spital, dlrect sau prin subordonati
conform organigramei;

- Dispune intocmirea programului de management integrat, ca parte integranta a sistemului
de management integrat, instituit in cadrul organizatiei;

- Aprob3 documentele: manualul integrat, proceduri ale functiunilor de sistem si dlspune
analizarea petiodica a stadiului si eficacitatii aplicarii sistemului de management integrat in
activititile desfasurate de organizatie, precum si luarea masurilor ce decurg din aceasta
analizare;

- Asigurd si urmdreste mentinerea structurii organizatorice a spitalului, prezentatd in
organigrama SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA [Orgamgrama 530-
02] — Anexa B;

- Impune tuturor nivelelor de autoritate si compartimentelor din subordine obligativitatea
implementérii sistemului de management si asigurarea controlului acestei implementari, prin
reprezentantul de management integrat (RMI), '

- Aprob3 planul anual de audit si programele de actiuni corective, respectiv programele de
instruire si testare profesionald pentru toate categoriile de personal;

- Reprezint3 unitatea in relatiile cu organisme publice, cu persoane juridice si fizice.

5.5.2. Reprezentantul Managementului

Managementul de la cel mai Talt nivel al SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA a numit un Reprezentant al Managementului pentru sistemul de management
integrat (RMI). In afara altor responsabilitéti, RMI are responsabilitatea i autoritatea privind
stabilirea, implementarea, menginerea si functionarea sistemului de management integrat,
asigurarea conformititii cu cerintele definite i asigurarea satisfacerii cerintelor pacientilor.
RMI constientizeaza funcglonarea sistemului, neceSItatlle de imbunatatire a sistemului de
management integrat si se asigurd ca este promovata in cadrul SPITALUL CLINIC JUDETEAN
DE URGENTA TIMISOARA constientizarea referitoare la satisfacerea cerintelor pacientilor.
Responsabilitatea RMI include si relatia cu parti externe in chestiuni legate de sistemul de
management Integrat.

5.5.3. Comunicarea interna

RMI are responsabilitatea asigurérii unei comunicéri eficace intre compartimentele i functiile
din organizatie, privind diferite aspecte legate de calitate i referitor la eficacitatea sistemului
de management integrat. Instrumentele folosite Tn interiorul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA pentru comunicare in legatura cu sistemul de management integrat
includ: sedinte operative, note interne, afisari la panourile din organizatie.

422-01 Revizia: 1 2014 Pagina 16 din 26



LItngs
I

fe Urgenti

5.6. Analiza efectuats de management

Conform cerintelor sistemului de management integrat, managementul de la cel mai inalt
nivel al SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA analizeazd si evalueaza cel
putin o datd pe an sistemul de management integrat, pentru a se asigura cad este in
continuare corespunzator, adecvat, eficace si evalueazd oportunitatile de imbundtatire.

Evaluarea necesititilor de schimbare privind sistemul de management integrat, inclusiv
politica integrat si obiectivele, se face in cadrul sedintelor de analiza. Activitatile de analiza
includ de asemenea si analiza performantelor prezente gi a oportunitatilor de imbunatatire pe
baza: auditurilor, feedback-ului de la pacienti, performantelor proceselor si analizei
conformantei serviciului, stadiul actiunilor corective si preventive, datelor de la sedintele
anterioare de analizi si modificdrilor intervenite, evaludrii aspectelor de mediu si a riscurilor
de muncs, misurdrilor si monitorizarilor efectuate periodic. Rezultatele analizelor efectuate de
management se concretizeazd in actiuni de imbunatdtire a sistemului de management
integrat si a proceselor sale, a produselor si serviciilor raportate la cerintele pacientilor si
resursele necesare.

Analiza efectuatd de management este documentatd in [Proces Verbal al Sedintei de
Analizi a SMI 560-01-01], iar aceste inregistrari se péastreazd conform procedurit
aplicabile, [Sedinta de Analiza a SMI 560-01].

6. MANAGEMENTUL RESURSELOR

6.1. Asigurarea Resurselor

Cerintele privind resursele sunt determinate in timpul planificarii sistemului de management
integrat. Managementul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA se asigura
c3 resursele umane si materiale necesare implementérii si mentinerii proceselor sistemului de
management integrat, sunt identificate si puse la dispoztia celor interesati in timp util.
Resursele se referd la resursele necesare imbunatatirii sistemului de management integrat,
precum si cele necesare indeplinirii cerintelor pacientilor gi asigurarii satisfactiei acestora.

6.2. Resrse umane
6.2.1. Generalitati

Directorul General se asigurd cd personalul care are functii definite Tn cadrul sistemului de
management integrat este calificat si define competenta necesara din punct de vedere a
educatiei, experientei, abilitatji si instruirii pentru functiile definute.

6.2.2. Competenid, Constientizare gi Instruire

Reprezentantul Managementului SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a
stabilit si mentine o procedurd documentatd referitor la activitdtile de instruire, cerintele de
calificare si constientizare; a se vedea procedura internd [Managementul Resurselor
Umane 622-01]. Procedurile asigurad constientizarea de catre angajati a impactului pe care
rolul si responsabilititile lor il au asupra calitatii produselor gi serviciilor, asupra mediului §i a
sanatdtii si securititii ocupationale si in realizarea obiectivelor. Sefii de compartimente au
responsabilitatea identificérii nevoilor de instruire, sd se asigure ca angajatii vor fi instruiti
adecvat, mai ales cei care desfagoard activitdti care influenteaza sistemul de management
integrat. Responsabilititile (ref. la sarcini) si autoritatea (limitele) sunt scrise pe procedurile
interne ale sistemului integrat sau in instructiunile de lucru gi figele de post.
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Evaluarea eficacittii instruirilor se face cu ocazia analizei performantelor, analizd efectuata de
citre instructor. Se pistreaza inregistrari ale instruirilor, analizelor performantei, educatiei si
calificdrii in dosarele personale ale fiecarui angajat.

6.3. Infrastuctura

" Directorul General are responsabilitatea identificrii, definirii, furnizarii si mentinerii facilitatilor
de lucru adecvate necesare asigurdrii performantei activitatilor, proceselor si servicillor pentru
a asigura conformitatea cu cerintele specificate. Facilitétile includ spatiul de lucru adecvat si
utilitatile asociate, echipamente, hardware si software, intretinerea necesara si alte servicii
suport identificate. Mentenanta echipamentelor se desfagoard conform procedurii interne
[Infrastructura 630-01].

6.4, Mediul de lucru
'Managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA  are responsabilitatea de a asigura mediul de lucru adecvat atingerii
performantelor sistemului de management integrat si eficientei definite. Mediul de lucru
trebuie s3 respecte cerintele interne si de reglementare referitoare la sigurantd si sanatate,
metodele de lucru si conditiile mediului de lucru.
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7. REALIZAREA SERVICIULUI

7.5, Plani rea roalizérii serviciului

Procesele de realizare a serviciilor, sunt documentate in procedurile interne operationale,
protocoale, instructiuni de lucru. Toate activitdtile de planificare referitoare la prestarea
de servicii medicale se vor desfisura in strinsé colaborare cu personalul raspunzétor de
aprovizionare si receplie. Planificarea prestarii serviciilor se realizeazd de catre Sefii de
Departamente ai SPITALULUI, care sunt aprobate de catre Managerul SPITALULUL

7.2. Procese referitoara la relatia cu clientu! - pacient, apartinator
7.2.1. Determinarea cerintelor referitoare la produs- serviciu medical

Departamentele implicate stabilesc cerintele pacientilor referitoare la prestarea de
servicii, cerinte definite de diferite standarde si cele legale si reglementare referitoare la
servicii. Aceste cerinte identificate vor fi folosite ca date de intrare pentru planificarea

calitatii.

7.2.2. Analiza cerintelor referitoare la serviciul medical

Managementul SPITALULUI se asigura cd procedura necesara pentru analiza cerintelor
pacientilor si activitatile asociate este stabilita, dezvoltat, documentatd si implementata.

Toate departamentele implicate in relatia cu pacientji analizeaza cerintele acestora.
Fiecare Medic este responsabil de analiza corectd a informatiilor primite de la pacienti i
apartindtori si de buna desfasurare a relatiilor cu fiecare pacient si apartinator in parte.

Analiza cerintelor pacientului in cadrul Spitalului este cuprinsa in procesele de:

-Circuitul pacientului

7.2.3. Comunicarea cu clientul-pacientul i insotjtorii

Responsabilititile pentru comunicarea cu pacientul si insotitorii In legdtura cu
informatiile privind serviciile, cerintele generale, reclamatiile i feedback-ul de la acestia
sunt definite §i incluse in procedurile [Tratare reclamatii 723-01], [Controlul
Neconformitatilor 830-01].

7.3. Broiectare si dezvoltare
Aceastd cerinti a standardului este exclusd din sistemul de management al calitatii.

7.4. Aprovizionarea
7.4.1 Procesul de aprovizionare

Programul de management integrat in domeniul aproviziondrii produselor si serviciilor
cuprinde prevederi gi mdsuri privind: precizarea datelor si cerintelor aferente produselor
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si serviciilor ce trebuie aprovizionate §i elaborarea specificatiilor pentru comenzi;
evaluarea si selectarea furnizorilor; verificarea i receptia produselor sau serviciilor
livrate; tratarea produselor §i serviciilor furnizate de beneficiari.

Managementul SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a stabilit
procedurile de aprovizionare:

- [Aprovizionare 741-07];

prin care asigurd conformitatea produsului aprovizionat cu cerintele specificate, inclusiv
cu cele legale si reglementare.

Procedurile descriu misurile si responsabilitdtile pentru desfdsurarea activitati de
aprovizionare a produselor si serviciilor, necesare executiei lucrarilor contractate.

Evaluarea §i selectarea furnizorilor de produse si servicii gi a furnizorilor se efectueaza
anual de catre Directorul Calitate in colaborare cu departamentele implicate in relatia cu
furnizorii conform tabelului [Lista Furnizorilor Evaluati 741-06] cu privire la
aptitudinea acestora de a satisface conditiile contractuale inclusiv exigentele de calitate
specificate.

Metodele si tipul controfului utilizate pentru verificarea produsului aprovizionat depinde
de efectul produsului aprovizionat asupra serviciilor oferite. Furnizorii vor fi evaluati si
selectafi conform criteriilor de selectie si pe baza abilitatii lor de a furniza produsele
conform cerintelor specificate;, iar rezultatele selectiei §i a altor activitati asociate vor fi
documentate conform procedurilor aplicabile.

7.4.2 Informatii referitoare la aprovizionare

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

Datele si cerintele aferente documentelor de aprovizionare respectiv comenzilor, se
refera la urmatoarele:

- denumirea si descrierea necesara pentru identificarea precisa a produselor
comandate, prin indicarea tipului si a clasei de calitate sau precizarea caracteristicilor
impuse stabilite prin documentatii tehnice.

- precizarea conditiilor impuse de sistemul de conducere si managementul integrat.
Documentele si/sau datele de aprovizionare vor fi analizate gi aprobate inainte de darea
lor in folosinta.

7.4.3 Verificarea produsului aprovizionat

Produsul receptionat de SPITALUL, CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA este
inspectat i acceptat sau respins conform procedurii  documentate aplicabile
[Aprovizionare 741-07].
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SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA asigurd verificarea calitaii gi
receptia produselor si serviciilor achizitionate de la furnizori, conform prevederilor din
clauzele si documentele contractuale. Aceasta verificare si receptie nu absolva pe
furnizor de rdspunderea proprie pentru calitatea produselor furnizate sau pentru
siguranta acestora si nu poate impiedica o neacceptare ulterioara a acestora, in caz de
defectiuni sau neconformitéti constatate dupa livrare.
in cazul aparitiei unor neconformit&ii in activitatea de receptie a produselor §i serviciilor,
datorate furnizorilor, acestea vor fi respinse la receptie §i se va refuza plata lor, pana la
rezolvarea neconformitatilor de cdtre furnizorii respectivi.

18013

7.5. Furnizarea serviciului

7.5.1 C_ontrolui furnizarii de servicii medicale

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA prin Directorul Medical,
Directorul Ingrijiri Medicale, Sefii de Sectie planificd si realizeazd serviciile medicale in
conditii controlate, avand disponibile proceduri, protocoale si instructiuni de lucru clare,
intelese de toate persoanele care lucreaza in cadrul procesului respectiv. Controlul
prestirii serviciului medical se efectueazd conform documentafiei aplicabile pentru
fiecare departament in parte (cabinete medicale, sectii, laboratoare) .

Controlul planificarii si urméririi activitatii cadrelor medicale:

622-02 Pontaj

751-06 Planificarea Garzilor- Medici

Controlul fuctionérii farmaciei cu regim inchis din cadrul spitalului:

755-02 Depozitarea Produsele Farmaceutice
Controlul functionarii proceselor specifice:

751-01 Circuitul pacientului

751-03 AfI

751-04 imagistica

751-05 Recuperare medicina fizica

751-06 | Apatomie patologica

751-07 Organizare farmacie
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Verificarea modalit3tilor de prestare a serviciilor medicale se efectueaza continuu, de
citre Directorul Medical, Sefii de Sectie, Asistentele Sefe cat i prin intermediul
auditurilor planificate sau neplanificate.

7.5.2. Validarea proceselor de prestare servicii-
Aceasti cerintd a standardului este exclusé din sistemul de management al calitatii.

7.5.3. Identificare si trasabilitate

Spitalul identifici informatiile referitoare la trasabilitatea prestarii serviciilor medicale.
Fiecare procedura care descrie un serviciu medical (751-xx) prezintda modul de
identificare a imformatiilor care asigurd trasabilitatea, prin formularele sau registrele
specifice. Exemplu; Fisa de Observatii, Registru de Consultatii, Carnetul de
Vaccinari, etc.

Inregistrérile referitoare la trasabilitate vor fi mentinute conform procedurii [Controlul
inregistrarilor 424-01]. '

7.5.4. Proprietatea clientului

Spitalul opereazd cu proprietatea pacientului, apartinatorului, pentru aceasta cerinfa a
standardului stabilindu-se un mod de lucru bine definit. Documentele, informatiile
primite de la pacienti, apartinatori se pastreazd in dosare personalizate, avand un
caracter confidential. In cazul in care se pierde proprietatea pacientului, apartinatorului,
Conducerea Spitalului va hotdri de comun acord cu acegtia modul de solutionare a
problemei. :

7.5.5. Pastrarea produsului

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA pastreazd conformitatea
produselor aprovizionate. Aceasta include identificarea, manipularea, depozitarea i
protejarea produselor aprovizionate. '

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a stabilit responsabilitatea si
precizeazd conditiile ce trebuie indeplinite pentru o corectd manipulare, depozitare i
pastrare a produselor.

'Vezi: [Procedura Depozitarea Produsele Farmaceutice 755-02], [IL
Depozitarea Produselor 755-01].

7.6. Controlul dispozitivelor de masurare i monitorizare
Datele de iesire ale planific3rii calitatii identificd monitorizarile si masurarile care trebuie
ficute si dispozitivele de mdsurare si monitorizare necesare pentru a furniza dovezi ale
conformantei serviciilor cu cerintele specificate.

Spitalul a stabilit si mentine o procedura pentru identificarea, controlul si depozitarea,
calibrarea si intretinerea periodicd a echipamentelor de masurare, monitorizare si
inspectie, utilizate pentru a demonstra conformitatea produselor si serviciilor.
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Echipamentele de mdsurare gi monitorizare sunt pastrate in conditii de depozitare
adecvate si sunt folosite de personalul specializat pentru a se evita utilizarea lor
inadecvata si deteriorarea acestora.

Rezultatele calibririi sunt inregistrate, iar inregistrdrile sunt mentinute conform listei
documentelor cu inregistrérile calitatii. '

in cazul in care dispozitivele de masurare gi monitorizare sunt gasite decalibrate, spitalul
evalueazi i inregistreazd validitatea rezultatelor masurétorilor anterioare i intreprinde
actiuni corective necesare, care vor fi inregistrate conform procedurilor in vigoare.

Vezi [Controlul Dispozitivelor de Masurare si Monitorizare 760-01].

8. MASURARE, ANALIZA SI IMBUNATATIRE

£.1. Generalititi

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA planificd §i implementeaza
activititile corespunzitoare de médsurare §i monitorizare pentru a putea demonstra
conformitatea serviciului medical cu cerintele specificate, conformitatea sistemului de
management al calit3tii cu obiectivele si rezultatele planificate, precum si imbunéatatirea
continui a sistemului de management al calitdiii. SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE
URGENTA TIMISOARA determina si aplicd metode adecvate cum ar fi tehnicile statistice.

8.2. Monitorizare i masurare
8.2.1. Satisfactia clientului-pacientilor si apartinatorilor

Lunar, Asistentele Sefe realizeaza analiza satisfactiei pacientilor si apartinatorilor si lunar
dar si o data pe an managementul de la cel mai inalt nivel al SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA analizeaza satisfactia pacientilor si apartinatoriior
pentru a obtine informatii si feedback direct de la clientii sai, privind perceptia acestora
asupra indeplinirii de citre SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a
cerintelor lor. Conform cerintelor se intreprind aciunile corective si preventive necesare
[Chestionar Evaluare satisfactie pacientilor si apartinatorilor 821-01-01].

Procesul de misurare a satisfactiei clientilor intrd in responsabilitatea Directorului
Ingrijiri Medicale. Toate datele care rezulta din acest proces de masurare sunt analizate
in sedint3 de analiza a sistemului de management al calitatii.

Vezi Procedura [Evaluare satisfactie pacienti si apartinatori 821-01].
8.2.2. Audit intern

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a stabilit, implementat gi
mentine o procedurd documentatd pentru planificarea si conducerea de audituri interne
ale calitatii. Procesul de audituri interne se desfagoara pe baza unei proceduri interne
[Audituri Interne 822-01]. Procedurile  definesc  procesele  auditurilor,
responsabilittile, rapoartele, actiunile si inregistrarile necesare. Auditurile interne
verifics dac3 sistemul de management al calitdiii respectd cerinfele SR EN ISO
9001:2008 si cerintele interne ale SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA si, dac3 a fost eficient implementat si mentinut. Auditurile interne verificd
daca datele de iesire si obiectivele planificate privind calitatea conform clauzei 7.1 sunt
indeplinite.
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Auditurile interne sunt programate. Toate cerintele SR EN ISO 9001:2008 privind
sistemul de management al calititii sunt auditate cel putin o datd pe an. Reprezentantul
Managementului se asigura ca auditurile interne sunt conduse de persocane calificate,
independente de ariile sau activitdtile auditate.

Conform procedurilor aplicabile se intreprind actiuni corective atunci cand este cazul.
Atunci cand 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 varf si analizate in
cadrul sedintelor de analiza.

8.2.3. Monitorizarea §i masurarea proceselor

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA utilizeazd metode adecvate de
monitorizare si verificare a proceselor sistemului de management ai calitatii. Rezultatele
monitorizarii si verificarii confirmd abilitatea sistemului de management al calitatii de a
realiza obiectivele calitétii i cerintele definite. Dacd rezultatele obtinute nu indeplinesc
aceste cerinie se ntreprind actiuni corective. Analiza modului de desfagurare a tuturor
proceselor din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA se realizeaza prin
intermediul sedintei de analiza a sistemului de management al calltatu

Actiunile de control de calitate, verificéri i Tncercdri si inregistrarile acestora, semnate,
controlate si acceptate, asigura c3 activitatile respective s-au efectuat corect i complet.

Monitorizarea si mésurarea proceselor se realizeazd cu ajutorul obiectivelor. Acestea
se stabilesc pentru toate procesele care concurd la realizarea serviciului si pentru toate
functiile relevante din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA.

8.2.4. Monitorizarea §i masurarea SE:I’VICIU|U[ medical

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA monitorizeazd si masoard
caracteristicile serviciului, pentru a se asigura de conformitatea acestora. SPITALUL
CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA monitorizeaza si mdsoara caracteristicile
serviciului, pentru a se asigura cd serviciile prestate indeplinesc cerintele specificate prin
intermediul proceduriilor specifice fiecarei directii.

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA masoard si monitorizeaza
serviciile atat pe parcursul proceselor de prestare de serviciu medical, prin verificari
interne a modului in care se desfasoara acestea, cat si dupa realizarea acestora.

£.3. Controlul serviciului neconform

SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA a stabilit si mentine proceduri
documentate prin care sa se asigure ca produsul neconform primit de la furnizor este
identificat ca produs neconform si nu va fi folosit in prestarea de servicii sau pentru alta
utilizare neintentionatd; vezi procedura interna [Controlul Produsului/Serviciului
Neconform 830-01]. De asemenea, atunci cand serviciul neconform este detectat
dupd prestare, SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA analizeaza
impactul pe care |-a avut neconformitatea gi va intreprinde actiunile necesare.
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SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA aplica un sistem de identificare,
analiz& si rezolvare a neconformitatilor care consta din:

- definirea responsabilititilor in tratarea neconformitatilor;

- identificarea si consemnarea neconformitatilor;

- analizarea neconformitatilor, :

- rezolvarea neconformititilor prin aplicarea unor solutii acceptate de toate partile

implicate;
- confirmarea rezolvarii neconformitatii.

In procedura [Controlul Produs/Serviciu Neconform 830-01] sunt stabilite
responsabilititile si modul de realizare a activitatii referitoare la, tinerea sub control a
neconformititilor depistate faté de cerintele documentatiei, normelor, standardelor sau
contractelor. '

Serviciille gésite neconforme sunt oprite, identificate gi tratate dupa caz. Modalitatea de
tratare a unui serviciu heconform trebuie avizata de catre Managerul SPITALUL CLINIC
JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA sau de cdtre RMC SPITALUL CLINIC JUDETEAN
DE URGENTA TIMISOARA.

8.4. Analiza datelor
RMC determind, colecteazd si analizeazd datele statistice referitor la activitatile
operationale si satisfactia clientului. Pe baza analizei rezultatelor obtinute se determina
tendintele privind calitatea serviciilor, eficacitatea si eficienta activitatilor operationale,
precum si cerintele si satisfactia clientilor. Analizele includ si oportunitdfile de
imbunétatire. Conform cerintelor se intreprind actiunile corective si preventive necesare.

Conducerea SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA deleaga sarcinile de
analizi a furnizorilor responsabililor de aprovizionare. Analiza modului de desfasurare a
datelor aferente tuturor proceselor din SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA
TIMISOARA se. realizeazd prin intermediul sedintei de analizd a Sistemului de
Management al Calitatii.

8.5. Iimbung

8.5.1. Imbunétatire continu

imbunatatirea continud este responsabilitatea tuturor persoanelor angajate din
SPITALUL CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA. RMC coordoneaza activitatile de
imbun&tatire continu3 a sistemului de management al calitatii. Imbunatatirea continua
are la bazi politica in domeniul calitdtii, obiectivele calitéfii, rezultatele auditurilor,
analiza statistic3, rezultatele actiunilor corective si preventive i a analizelor efectuate de
management. [Actiuni Preventive 852-01]

8.5.2. Actiuni corective

Scopul actiunilor corective este de a preveni reaparitia neconformitatilor. Actiunile
corective vor fi adecvate importantei problemelor sau neconformitatilor aparute.

RMC a stabilit o procedurd documentata privind actiunile corective la nivel de SPITALUL
CLINIC JUDETEAN DE URGENTA TIMISOARA - [Actiuni Corective 851-01]. Prin
procesul actiunilor corective se urmareste identificarea neconformitatilor si analiza
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acestora, inclusiv a reclamatiilor de la clienfi. Se analizeazéd neconformitatile, se
determing cauzele acestora si se intreprind actiunile corective necesare pentru a preveni
reaparitia heconformitatilor. Actiunile corective efectuate se inregistreaza, iar rezultatele
sunt monitorizate i analizate din punct de vedere al implementdrii si eficacitaii lor.
Inregistrérile privind actiunile corective sunt pdstrate.

8.5.3. Actiuni preventive

Problemele sau neconform|tatale potentiale sunt identificate si se mtreprmd actiuni
preventive, pentru prevenirea aparitiei lor. Acfiunile preventive vor fi adecvate
probabilitétii de aparitie i importantei si impactului pe care l-ar putea avea aparitia
problemelor si a neconformitdtilor. RMC are responsabilitatea stabilirii de proceduri
documentate privind actiunile preventive la nivel de spital.

Procedura [Actiuni Preventive 851-01] defineste procesul de identificare a
problemelor si neconformititilor potentiale, analiza impactului si a
probabilititii de aparitie a acestora, a nevoii de actiuni preventive, a
implementirii for, precum si inregistrarea §i monitorizarea rezultatelor
~ actiunilor preventive.
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