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1. Lista responsabililor cu elaborarea , verificarea si aprobarea editiei sau dupa caz ,a
reviziei in cadrul editiei procedurii de sistem

Nr Elemente privind Nume Functia Data .Semnatura
Crt responabilii/operatiunea | prenume

0 | 2 3 4 5 4

1 elaborat Radu Daniela Director medical 0? p7 /9

2 Aprobat Marius Craina Manager iz 0/9- //

———

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii de sistem

Editia/
Revizia nr./Data

Numar capitol, pagina,
paragraf revizuit

Modificari efectuate,
paragrafe noi apirute

Pe ce bazi au fost
faeute modificérile




1. SCOP

Aceasts procedurd documenteaz modul in care spitalul realizeazd managementul procesului de Audit Intern astfel
Tncat s determine dac Sistemul de management al calitatii este conform cu criteriile de audit, cerintele standardului de
referintd SR EN ISC 9001:2008 si alte documente proprii, dacd este implementat si mentinut eficace.

2. DOMENIU DE APLICARE
Procedura se aplics tuturor proceselor Sistemului de management al calit&ii din cadrul spitalului.

3. DEFINIT!I / PRESCURTARI
Audit - proces sistematic, independent §i documentat Tn scopul obtinerii de dovezi de audit iz =de evaluarea lor cu
obiectivitate pentru a determina mésura in care sunt indeplinite criteriile de audit. Audlturlla intern: uneori denumite si
audituri de prim# parte, sunt conduse de, sau n numele organizatiei nsasi pentru scopuri |nternt=~ §|'pot constitui baza
pentru o organizatie peniru declaratia pe propria raspundere a conformitatii.
Conformitate - 'ndeplinirea unei cerinfe. s
Auditul calititil - examinare sistematic3 si independentd in scopul de a determina daca activitatilé referitoare la calitate
si rezultatele aferente satisfac dispozitile prestabilite, precum si dacH aceste dispozitii sunt implementate efectiv gi sunt
corespunzitoare pentru realizarea obiectivelor. .
Auditor - persoana calificatd gi competentd pentru a efectua audituri.
Auditat - organizatie sau persoani care este auditata.
Criterii de audit - ansamblu de politici, proceduri sau cerinte utilizate ca referinti.
Dovezi de audit - inregistriri, enuntarea faptelor sau alte informatii care sunt relevante in raportféu critenile de audit si
sunt verificabile. =
Sistem de management al calititii - SMC - sistem de managemerit prin care se orienteazs si se controlegaza o
organizatie in ceea ce privegte calitatea.

4. RESPONSABILITATI

- Conducatorul echipei de audit: numeste auditorii avand in vedere criteriile de calificare, elaboreazé anual un
"Plan de Audit intern"; ingtiinteaz3 Proprietarul de Proces care urmeaza sa fie auditat, cu el putin ‘o sdptdméana inainte
de audit, sau chiar In ziua auditului, daca e vorba de un audit neplanificat; examineaza procesul avut in vedere, si
stabileste dacd documentele aplicabile §i implementarea sistemului calitdtii in zona auditatd sunt corecte si complete;
inregistreazi toate neconformititile pe "Raportul de Audit intern™; consultd proprietarul de proces in siabilirea actiunilor
corective/ preventive adecvate; efectueazd auditul de eficacitate. -

- Proprietarul de Proces. stabilegte mésurile de tratare a necanformitétilor si ">}‘;|unlle corective/preventive
adecvate; initiazé si efectueazi toate actiunile corective/preventive necesare pentru a “aimina toate neconformitatile
trecute Tn "Raportul de Audit Intern”. o

5. DOCUMENTE AFERENTE :

. Durata de o ) .

Ceod Denumire document péstrare Unde se pistreaza Arhivare
822-01-01 {JPlan de Audituri Inteme 12 luni Dosar Audituri interne / RMC 3 ani
822-01-02 |Raport de Audit Intern 12 luni Dosar Audituri Interne / RMC 3ani

nedetermi
560-01 Analiza SMC nat RMC 3 ani
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6. DESCRIEREA PROCESULUI SUB FORMA DE SCHEMA LOGICA

Situatilie in care se iniffaza un audit
intern, sunt de regulurmtoarele:

- efectuarea evaluarii initiale;

- derularea Planului de audit;

- la solicitarea Conducerii, pentru a
obfine date suplimentare necesare
analizei efectuate de management;

- in cazul unor modificdn ale structurii
organizatorice;
- pentru pregatirea in vederea unui audit
extern cerut si efectuat de un client sau
de un organism de certificare;

- in cazul in care se constatdprobleme
legate de functionalitatea proceselor

Auditarea se va realiza pe
departamente / compartimente.
Planul de audit cuprinde :

obiectivele , criteriile de audit.|__|

In stabilirea progamului de audit se
{ine seama de importanta
proceselor si de neconformitétile de
la ultimul audit.

RMCelaboreazianualun "Plan de Auditur Interne”

Plan de Audituri
interne

'

SR EN ISO 19011:2003

Standardul de referinta
SR EN 180 9001:2008

Toateneconformitiile evidentiate sunt
clar si precis documentate pe baza de
dovezi obiective. Dovezile se obtin prin:
discutii, examinarea documentelor i
observarea activititior gi situafitlor.

RMCnumeste auditorii, avand in vedere:
- independenta acestora fatdde procesul auditat,
- experienta si instruirea necesarepentru auditarea

procesului respectiv

Conducitorut echipei de audit instiinteaza auditatul, cel
putin cu o séptAmanainainte de audit, sau chiar Tn ziua
auditului, daci e vorba de un audit neplanificat

,

La data stabilitide comun acord intre auditatgi
Conducitorul echipei de audit, se va desfasura o
reuniune de deschidere a auditului, al cirei obiectiv este
de a prezenta scopul auditului si stabilirea unui mod de
lucru comun

ncepe auditul propriu-zis prin examinarea de cétre
auditori a procesului avut in vedere si stabilirea dacé
documentele aplicabile si implementarea sistemului
calitatii in zona auditatdsunt corecte, complete si
eficace

Auditorii inregistreazitoate neconformititilepe

"Raportul de Audit Intern"

822:01-01

Rayort de Audit
Intern
8§22-01-02

822-01
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Auditatulstabileste méasurile de tratare a
neconformitatilor si acliunile corective adecvate, pe care
le poate discuta cu echipa de audit, urmand sale inscrie

inRaportul de Actiuni corective

I

v

"Raportul de Audit intern" este semnat de echipa de
audit si de proprietarul de proces auditat, o copie
ramnane la proprietarul de proces, iar originalul este
retinut de Conducatorul echipei de audit

!

Auditul este considerat
finalizat numai dupa

verificarea implementarnii i~

inchiderea acfiunilor
coreclive

Auditatulare responsabilitatea de a inifia si efectua toate
actiunile corectivenecesare pentru a elimina
neconformitatile trecute in
"Raportul de Audit Intern”

!

La data stabilitipentru verificarea implementarii
actiunilor corective, auditorii interni efectueaziun audit
de eficacitateal actiunilor intreptinse

Raport de Actiuni
Corective
852-01-01

Raport de Audit Intern
822-01-02

Sop

Actiuni
orectiveeficace?

NU—

Auditatulstabileste noi actiuni corective

Conducitorul echipei de audit stabileste

%

de implementat, iar impreunacu

data unui nou gudit de eficacitate

DA

Auditoriiincheie actiunea corectiva si predau
Raportul de Actiuni corective la RMC.

!

“Rapoartele de audit intern” sunt utilizate ca si date
de intrare la sedintele de analizia Sistemului de

Management al Calitati
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