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1. Lista responsabllllor cu elaborarea , verificarea si aprobarea edltlel 4‘&“ dupa caz,a
reviziei in cadrul editiei procedurii de sistem

Semnatura

Nr Elemente privind Nume Functia Data,
Crt responabilii/operatiunea | prenume
0 1 2 3 4+
1 elaborat Radu Daniela Director medical Rl
0707 /4
2 Aprobat Marius Craina Manager

B.09. 4

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

Editia/
Revizia nr./Data

Numir capitol, pagina,
paragraf revizuit

Modificari efectuate,
paragrafe noi aparute

Pe ce bazi au fost
facute modificirile

.

2
1




1. SCOP
Scopul acestei proceduri este stabilirea unui mod documentat de control si verificare a documentelor elaborate de
Spital. Aceastd procedurd reglementeazé controlul documentelor in cadrul Spital. Procedurile includ metodele $i
responsabilititile pentru identificarea, eleborarea, analizarea/avizarea, aprobarea; difuzarea $i modificarea
documentelor.

at

2. DOMENIU DE APLICARE

Procedura se aplica in toate compartimentele organizatiei in cadrul activitatilor de baza i a activitatilor de sustinere a
acestora. Prezenta procedura se aplicd In cadrul Spital, tuturor documentelor, inclusiv celor de provenienta externa.

3. DEFINITII / PRESCURTARI

Document - informatia impreuna cu mediul sau suport. Mediul poate fi hartia, discuri magnetice, fotografie sau mostra,
sau combinalii ale acestora. Un set de documente, de exemplu specificatii si Tnregistrari este frecvent denumit
"documentatie”. '

Informatie - date semnificative. :

Analiza - activitate de determinare a potrivirii, adecvantei si eficientei in ceea ce priveste indepllmrea obiectivelor sale.
Sistem de management al calititii - SMC - sistem de management prin care se orienteaza si se controleazd o
organizatie in ceea ce priveste calitatea. IL - Instructiune de Lucru.

4. RESPONSABILITATI

- Proprietar de Proces: inifiaza documente inteme noi sau modificéri la documente interne existente;

- RMC: analizeazi documentele interne noi sau modificarile la documentele interne existente; aprobé prin semnétura sa
documentul nou sau documentul modificat; distribuie copii controlate ale documentelor gi mentine evidenia acestora;
retrage documentele perimate si le distruge conform procedurilor aplicabile; actualizeaza "Structura Sistemului_de
Management al Calitatji"; instruieste tot personalul din subordine cu privire la documentul nou sau la madificarile aduse
la un document existent comunicd persoanelor interesate in cadrul gedintelor modificarile legale intervenite n
domeniu; mentine evidenta reglementérilor aplicabile apérute si distribuie copii persoanelor interesate.

5. DOCUMENTE AFERENTE
Cod . . ,"l:- A .
document Denumire document Pastrare Unde se pg?trean-i Arhivare
Perioada : -
423-01-01 {Fisa documentului valabilitagii RMG : 3 ani
Perioada *
423-01-02 |Lista reglementdrilor aplicabile valabititatii RMC : 3 ani
IL pentru format si numerotare (codificare) a Pericada
423-01-03 |documentelor valabilitati RMC ; 3 ani
Perioada
423-01-04 |IL pentru simboluri diagrame (flowcharts}) valabilitiii RMC ’ _ 3ani
Perioada .
- Registru de intréri-iegiri valabilitatii RMC . 3ani
Perioada
622-01-03 |Formular de confirmare a instruirii valabilitatii RMC: 3 ani
Pericada .
410-01 Structura Sistemului de management al calitatji valabilitatii RMC ' 3 ani
Pericada :
424-01 Controlul inregistrarilor valabilitatji RMC 3 ani




6. DESCRIEREA PROCESULUI SUB FORMA DE SCHEMA LOGICA

ii. pentru Format si
Numerotare (Codificare)
a Documenteiot

| 4230193
AN

IL pentru Skmbotur
Diagrame {Flowcharls}
423-01-04

€¢{ ~

“Fisa Documentulul” se completeazé
pentru Manualul Calitétji, Proceduri:
Interne, Instructiuni de Lucru,
Organigrama, Politica Calitatii,
Interactiunea gi Succesiunea Proceselor,
Structura Sistemuiui de Management al

i,

Un nou documnent inter;: in sistemul de
management la calitatli boate fi - Manual,
Proceduré Intemd, Instructiune de Lucru,
Farmular, Registru.

Proprietarului de Proces elaboreazéa noul
document {indnd cont de instructiunile de
format si numerotare i instruciunile pentru
simboluri diagrame a documentelor gi il
prezinta spre anafiza la RMC

Dosument Int2rm
Nou

RMC. analizeaza continutul "Documentului
intern Nou" si comunica rezultatul analizeiin
maxim 2 zile

RMC
aproba "Documentul
intern Nou™ 7 "

DA

v

NUp

Proprietar de Proces pe baza
observatiilor facute aduce
modificari iz documeniul hou

RMC aprobé "Documentul Intern Nou” prin
semnitura sa pe "Fisa Documentului”

Calitatii.

Este INTERZISA multiplicarea
neautorizatd a documentelor, pentru
a se preveni circulatia de
documente scipate de sub control

Figa decumentului
423-01-01

re

RMC distribuie copii controlate ale
"Documentului intern Nou® In maxim 2 zile
tuturor persoanelor implicate in procesul
respectiv gi inregistreaza distributia
documentului in "Figsa Documentului®

!

Structura Si- temului de

RMC actualizeaza "Structura Sistemului de
Management al Calitatii"

Management al Calit&tii

' b 41C M

RMC instruieste tot personalul din subordine cu
privire la "Documentut ntern Nou" si
completeazid un "Formular de Confirmare a
Instruirid”

Farmular d» Confirmare
a fnistruiri
622-11-03

\_/w/—\




#3

IL pentru Format si

Numerotare (Codificare) ;
a Documentelor & e
423-01-0 Proprietarul de Proces tinand cont de '

\ \/\ instructiunile de format si numerotare i
—— instructiunile pentru simboluri diagrame a
L pentiu Simboluri documentelor, modificd documentul intern
Diagrame (Flowcharts) existent §i I prezinta spre analizé la RMC

423-01-04
Cacument Intern

\\/\ Modificat

RMC analizeazé continutul "Documentului | g
Intern Modificat” si comtinic rezuitatul analizei
in maxim 2 zile e EE—

Proprietar de Proces pe
baza observatiilor ficute
aduce Tmbunatatiri la
modificarile propuse

RMC
aprobd "Documentul intern
Modificat™ ?

DA

v

RMC aproba "Documentul intern Modificat” g
prin semnatura sa pe "Figa Documentului® Wi

Y

RMC distribuie copii controlate ale .
*Documentului Intern Modificat” In maxim 2 zile © | Fige. documentuliui
tuturor persoanelor implicate in procesul 423-01-01
respectiv si inregistreaza distribuiia ' '
documentuiui Tn "Fisa Documentului”

!

RMC retrage documentele perimate care se
aftd in circulalie, le marcheaza cu culoare rosie
cu fnsemnul "ANULAT", pastreazd un exemplar

jar restul exemplarelor le distruge conform
procedurii aplicabile

Y i

i Structura Sistemului de

Este INTERZISA multiplicarea
neautorizatd a documentelor, pentru
B a se preveni circulafia de
documente scapate de sub control

RMG actualizeazé "Structura Sistemului de I t Management al Catitatii
Management al Calitatii" &_\
RMC instruieste tot personalul din subordine cu & Formular de Confirmare
privire la "Documentul Intern Modificat” si i a Instruirit
cormpleteazi un "Formular de Confirmare a 622-01-03

Instruirii” L TN
' it




Documente Tipul
provenite de la documentului de
clienti sau provenients

furnizori externa?

Documentele provenite de la
clienti sau furnizori sunt
inregistrate in "Registru Intréri-
lesir®

Registru Intréri-legiri

Documentele externe sunt
tratate conform gradului
de confideniialifate
_s_tabilit de beneficiar

Y

Originaiul documentelor se
péastreaza n dosare specifice

¢

i

Documizntele de ‘orovenients externd
surit:
| - docuimente provenite de la clienti sau
furnizori
- reglementéri apiicabile

- literatira de specialitate

Reglementari
aplicabile

Noile reglementéri de referin{a aparute
in domeniu sunt inregistrate in "Lista
Reglementarilor Aplicabile”, se
indosariaza si distribuie copii
persoanelor interesate

[Lista Reglementarilor |

Standarde,
STAS-uri

Aplicabile
423-01-02

SRRt A

.
i
i
i
!

NOTA:
Controlul documentelor pe suport electronic se face astiel:
calculatorul are parol3 la pornire;

= datele din calculatoare se salveazd pericdic pe CD-uri;

a documentele i inregistrérile calitatii sunt pastrate pe calculatorul de la sediu, la care are acces doar RMC; »
r documentele cele mai impartante sunt parclate pentru a nu permite accesarea lor de catre on :

u goft-urile nou achizitionate sunt verificate la receptie de cétre Medic Sef si aprobate pentru forg,swe




