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

Nr. | Elemente Numele, Functia Data Semnétura
privind prenumele
responsabil/
operatiune
1.1. | Elaborat Cornelia Turcan Vicedirector 23.11.2022
Managementul
Calitatii
1.2. | Verificat Cornelia Turcan Vicedirector 24.11.2022
Managementul
Calitatii
1.3. | Aprobat Olesea Deliu Director interimar | 25.11.2022
IMSP Spitalul
Psihiatrie
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.
Nr. | Editia/revizia in cadrul | Componenta Modalitatea Data de la care
editiei revizuita reviziei se aplica
prevederile
editiei sau
reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia | X X 25.11.2022
2.1. | Revizia
3. Lista persoanelor la care se difuzeaza editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei
procedurii operationale.
Nr. Scopul Exe | Compartiment Functia Nume, Data Semna
difuzarii | mpl prenume | primirii | tura
ar
nr.
v '
1 2 3 4 S 6 7
3.1. | Aplicare 2 | Toate Manageri Proces verbal
subdiviziunile subdiviziune
institutiei
3.2. | Informare 3 Toate Manageri Proces verbal
subdiviziunile subdiviziune
institutiei
3.3. | Evidenta 4 Consiliul calitatii | Secretar
cC Scurtu
Marina
3.4. | Arhivare 5 Consiliul calitatii | Secretar Scurw | |
Marina

CC
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4. Scopul procedurii:

e astabili o metodologie clara si unitara, care sa cuprinda instructiunile, pasii de lucru,
formularele necesare si responsabilititile pentru asigurarea unui proces corect si complet de
elaborare a procedurilor, pentru a fi utilizatd de catre tot personalul din cadrul IMSP Spitalul
Psihiatrie Balti;

e adaasiguriri cu privire la existenta documentatiei adecvate derularii activitatii

e de a asigura continuitatea activitatii, inclusiv in conditii de fluctuatie a personalului:

e de a sprijini auditul si/sau alte organizme abilitate in actiuni de auditare si/sau control,iar
pe Director in luarea deciziilor.

5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale:

Procedura se aplica in cadrul IMSP Spitalul Psihiatrie Balti, pentru elaborarea procedurilor
generale, procedurilor de sistem, procedurilor operationale specifice, regulamentelor, codurilor si
instructiunilor de lucru.

Prevederile prezentei proceduri se aplicd de catre tot personalul din cadrul IMSP Spitalul
Psihiatrie Balti, desemnat cu responsabilitati in activitatile de procedurare la nivelul institutiei.

6. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

e SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitaii. Principii
fundamentale si cerinte de baza; s

e SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitafii. Linii directoare pentru
imbunatatiri de proces in organizatiile de servicii de sdndtate;

e SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sanatate. Sisteme de management al calitafii. Ghid

pentru utilizarea standardului EN ISO 9001.

6.1. Reglementari internationale:

e Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind standardizarea europeana.
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6.2. Reglementiri nationale:

e Ordinul Ministerului Sanatatii nr.139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calitatii
serviciilor medicale in institutiile medico-sanitare” ;

e Ordinul Ministerului Sanataii nr.519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit
medical intern” ;

e Ordinul Ministerului Finantelor nr.189 din 05.11.2015 ,,Cu privire la aprobarea
Standardelor nationale de control intern in sectorul public”.

6.3. Reglementiri secundare:

e Ordinul MS nr.1038 din 23.12.2016 Pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul
de evaluare a indicatorilor de performanta a activitagii institutiei medico-sanitare publice si
Listei indicatorilor de performantd a activitatii institutiei medico-sanitare publice.

6.4. Reglementari interne:

o Regulamentul de functionare al IMSP Spitalul Psihiatrie Balti.
7. Definitii si prescurtiiri ale termenilor utilizati in procedura.

7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. | Termenul Definitia si/sau daca este cazul,agtul care defineste termenul

7.1.1. Procedura de Metodologie unitard, elaboratd la nivelul unei IMS, de catre

elaborare a responsabilul Vicedirectorul Managementul Calitatii, care cuprinde
procedurilor un set de instructiuni si modele (formulare), prin care se stabilesc

coordonatele necesare a fi utilizate (format, circuit etc.) de catre
toate subdiviziunile/departamentele/sectiile, in vederea realizdrii
setului de proceduri specifice institutiei respective §i care urmeaza
sa fie aplicate la nivelul acesteia.

7.1.2 Procedura Prezentarea formalizata, in scris, a tututor pasilor ce trebuie urmati,
a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in vederea
realizarii activitatii, cu privire la aspectul procesual si al
responsabilitafilor prestabilite in desfasurarea acestuia.

7.1.3 Procedura Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfagoara
operationala la nivelul unuia sau mai multor compartimente la nivel de institutie.
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7.1.4 | Procedura de | Procedura care descrie o activitate sau un proces care se desfasoara

sistem (generald) | la nivelul tuturor structurilor din institutie.

7.1.5 Editiea unei Forma initiala sau actualizata (redactata), dupa caz, a unei proceduri
proceduri operationale, aprobata, difuzata si aplicata. conform legii.
operationale

7.1.6 | Revizia in cadrul | Actiunile de modificare, adaugare sau altele asemenea, dupa caz, a
unei editii uneia sau a mai multor componente ale unei editii a procedurii
operationale, actiuni care au fost aprobate si difuzate spre aplicare.

7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Abrevierea Termenul abreviat
7.2.1. IMSP Institutua Medico-Sanitard Publica .
7.2.2. SP Spitalul Psihiatrie
7.2.3. PO Procedura operationala
7.2.4 PS Procedurd de sistem (generald)
7.2.5 . _E Elaborare
7.2.6 v Verificare s
7.2.7 A Aprobare
7.2.8 Ap Aplicare
7.2.9 Ah Arhivare
7210 EN | Standard european
7.2.11 ISO Organizatia internationald pentru standartizare
7.2.12 IWA Acordul Workshop international
7.2.13 CEN Comitetul european pentru standartizare
7.2.14 TS | Specificatii tehnice -
7.2.15 TR Raport tehnic
7.2.16 RP Responsabil de proces
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7.2.17 REP - ‘Régiét’rul de e;iwdenté a procedurilor
7.2.18 MS Ministerul Sanatatii
7.2.19 CC Consiliul Calitatii

8. Descrierea prezentei proceduri operationale:

8.1. Identificarea proceselor si initierea elaboririi procedurilor/instructiunilor de lucru:

8.1.1. Identificarea proceselor care influenteaza calitatea serviciilor medicale oferite de catre IMSP
Spitalul Psihiatrie Balti si identificarea interactiunilor care au loc intre aceste procese este de
competentd Consiliului Calitatii (CC).

8.1.2. Initierea elabordrii procedurilor/instructiunilor de lucru se face, de reguld, de catre
Vicedirectorul Managementul Calitatii. Poate initia elaborarea de proceduri/instructiuni orice
persoana care este implicatd in realizarea/monitorizarea activitatilor care pot face obiectul
procedurii/instructiunii de lucru.

8.1.3. Lista procedurilor generale, procedurilor de sistem, procedurilor operationale specifice,
regulamentelor, codurilor si a instructiunilor de lucru care se utilizeazd in cadrul IMSP Spitalul
Psihmatrie Balti in cadrul sistemului de managementul calitatii este analizata de Consiliului Calitatii
(CC) si aprobata de Directorul IMSP Spitalul Psihiatrie Balti, pe baza propunerilor facute de cétre
responsabilii de proces si membrii Consiliului Calitafii.

8.2. Analiza tehnica a procedurii/ instructiunii de lucru

8.2.1. Elaborarea si redactarea procedurilor si instructiunilor de lucru se face in baza documentatiet
specifice existente, in cadrul compartimentului care coordoneaza procesul/activitatea.

8.2.2. Elaborarea/analiza/revizia procedurilor si instructiunilor de lucru se efectueaza prin
consultarea compartimentelor implicate din cadrul IMSP Spitalul Psihiatrie Balti si/sau grupurilor
interesate si cu avizul Directorul IMSP Spitalul Psihiatrie Balti.

8.2.3. Elaborarea si redactarea procedurilor si instructiunilor de lucru trebuie se fie efectuata. de
reguld, de catre Vicedirectorul Managementul Calitatii; responsabilul calitagii, in colaborare cu
Consiliului Calitatii, poate desemna o alta persoana competenta pentru efectuarea acestei activitati.

8.3. Includerea in sistemul de managementul calititii a procedurii/instructiunii de lucru

8.3.1. Fiecare procedura/instructiune de lucru care trebuie inclusa in sistemul de managementul
calitaii, trebuie verificatd de catre Vicedirectorul Managementul Calitatii (Presedintele
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Consiliului Calitaii), aprobatd de Directorul IMSP Spitalul Psihiatrie Balti si difuzatd in mod
controlat pentru a fi aplicata.

8.3.2. In cazul in care, In urma verificarii sau analizei, se constata ca este necesard o noud analiza
tehnicd a procedurii/instructiunii de lucru, Pregedintele Consiliului Calitétii (CC) informeaza, in
scris, responsabilul de proces.

8.3.3. In cazul in care avizul in urma verificarii este favorabil, se fac modificarile corespunzatoare
in Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor si se inainteaza procedura spre avizare/aprobare
structurilor desemnate.

8.4. Difuzarea, evidenta si informarea .
8.4.1. Procedura/instructiunea de lucru intra in vigoare incepand cu ziua urmatoare aprobarii.

8.4.2. Dupa aprobare, procedura/instructiunea de lucru se difuzeaza in mod controlat de catre
Consiliului Calitatii (CC) catre compartimentele care urmeaza sa o aplice, conform listei de
difuzare aprobate. Difuzarea procedurii/instructiunii de lucru in interiorul compartimentului cétre
cei care urmeaza sa o aplice este responsabilitatea Sefului compartimentului.

8.4.3. Evidenta procedurilor/instructiunilor aprobate este tinuta de catre Consiliul Calitatii (CC)
prin Registrul procedurilor.

8.5. Forma si continutul procedurii/instructiunii de lucru
»
8.5.1.Forma paginii curente s

a) Fiecare pagina a procedurii/ instructiunii de lucru contine elemente de identificare §i control,
respectiv:

¢ denumirea institutiet;
e denumirea compartimentului emitent;
titlul procedurii/instructiunii de lucru;

e codul procedurii/instructiunii de lucru;
¢ editia procedurii/instructiunii de lucru;
e revizia procedurii/instructiunii de lucru;
e numarul pagini ;

e numdrarea paginilor;

e numarul exemplarului etc.

b) Codificarea procedurilor se va face astfel: primul grup de litere IMSP SP (de la denumirea IMSP
Spitalul Psihiatrie Balti), al doilea grup format din doua litere (prima litera P (de la procedura), a
doua litera G, S sau O (de la generala, de sistem sau operationala), a treia litera (numai pentru
proceduri operationale) M, B sau S (de la "proces de management", "proces de baza" sau "proces
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suport")), al treilea grup de litere reprezentand codificarea compartimentului (daci este cazul),
dupa care urmeaza codul numeric XX, astfel incat procedurile sa fie unic identificabile.

¢) Codificarea instructiunilor de lucru se va face astfel: primul grup de litere IMSP SP (de la
denumirea IMSP Spitalul Psihiatrie Balti), urmatoarele doud litere IL (de la "instructiune de
lucru") dupi care urmeaza codul numeric XX, astfel incat instructiunile sa fie unic identificabile.

In cazul in care o instructiune de lucru descrie o activitate specifica din cadrul unui proces deja
procedurat, codificarea se realizeaza utilizand si denumirea procedurii.

8.5.2. Forma paginii de titlu si lista capitolelor procedurii

a) Fiecare procedura/instructiune de lucru se editeaza pe pagina format A4 si va avea, la inceput,
pagina de garda care va contine:

denumirea institutiei (logotip);

denumirea compartimentului emitent;

denumirea si codul procedurii/instructiunii de lucru;

lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei/reviziei;

editia curenta si numarul reviziei curente;

datele elabordrii. verificarii si aprobarii (datele cronologice, denumirea compartimentelor
implicate);

e nota informativa privind copyright-ul.

b) Lista capitolelor procedurii:

e situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor;
o lista de difuzare a procedurii;

e scopul procedurii;

domeniul de aplicare a procedurii;
documentele de referinta;

definitii fi abrevieri ale termenilor utilizati;
descrierea activitatii;

responsabilitafi;

e inregistrari;

e anexe si formulare;

e cuprins.

¢) Se utilizeaza Formularul SRCH.PG.01-F1.
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8.5.3. Forma si stilul textului

Procedurile/instructiunile de lucru se tehnoredacteaza cu font Times New Roman 12 la un rind.
Formulirile trebuie sa fie scurte, concise, lipsite de ambiguitafi. Textul nu trebuie sa confind
consideratii generale sau teoretice si nici detalii nesemnificative sau neaplicabile, dar poate face
referire la alte documente (standarde, instructiuni etc). Etapele sau activitétile distincte trebuie sa
fie identificabile prin titluri si subtitluri numerotate sau prin simpla enumerare, dupa caz.

9. Responsabilititi si rispunderi in derularea activitatii:

Stabileste responsabilul de proces precum si responsabilitdtile personalului implicat in realizarea
activitatilor procedurii/instructiunii de lucru. Responsabilul de proces este descris prin functia
persoanei care asigurd coordonarea activitagilor precum si atingerea indicatorilor de performanta
stabiliti. Persoanele sau grupurile de persoane care realizeaza o anumitd activitate sunt identificate
prin denumirea functiei pe care o defin.

9.1. Responsabilul de proces — Presedintele Consiliului Calitatii (CC)

elaboreazi/revizuieste/retrage procedura;

coordoneaza aplicarea procedurilor de asigurare si evaluare a calitatii;
gestioneaza elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru;
gestioneazd Manualul procedurilor.

9.2»Director IMSP.Spitalul Psihiatrie Balti

e aproba procedurile

9.3. Vicedirectorul Managmentul Calitatii IMSP SP Balti

e impune aplicarea procedurii;
e asiguri resurse pentru aplicarea procedurii.

9.4. Responsabilii de proces

e aplica si respectd procedura;
e difuzeaza procedura in cadrul compartimentului;
L]

organizeazi grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.
L

10.Anexe, inregistrari, arhivari:

Este necesar ca procedura operagionala sa cuprinda in anexe toate instrumentele (modele, grafice,
formulare tipizate sau propuse de ctre spital, etc.) relevante, prezentate in cadrul celorlalte
componente ale acesteia §i care sunt aplicabile in realizarea activitafii procedurate. Pentru o mai
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buna ordonare si evidenta a anexelor, se recomanda intocmirea tabelului prezentat la componenta
10 din model, numerotarea si anexarea realizdndu-se in ordinea mentionarii in continutul

procedurii.

10. Cuprins
Nr. Denumirea componentei din cadrul procedurii Pagina
componentei in operationale
cadrul
procedurii
operationale
1 Scopul 2
2 Domeniul de aplicare 2
3 Documente de referinte 3-4
4 Definitii si abrevieri 4-5
5 Descrierea activitatii s 6-7-8-9
6 Responsabilitati 9
7 Inregistrari 9
10 Cuprins 10
11 Anexa 11
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SRCH.PG.01-A1 Anexa 1. Diagrama-flux a procesului de elaborare a
procedurilor/instructiunilor de lucru

Identificarea procesului si | RESPONSABILTATI INREGISTRARI,
desemnarea elaboratorului RP CC PCC { DIRECTOR ] FORMULARE
" D C D Calendar de elaborare
E C C SRCH.PG.01

Co];cta;ea dew Documente de

informatiisi referinta

Analiza E |C |C Draft procedura
Analiza procedurii (
tehnica consultarea C E D Adresa catre RP
comunitatii neconformititi Pv
academice.a comisiilor . ’
de specialitate,avizare ; §edm§a CC
CAete) | E D D Adresa citre RP
B s avizare procedura
adresa catre Director
C C D Hotarirea
Verificarea proceduri Directorului
----- e Aprobare procedura
~ e o DR punere in aplicare
‘ s procedura

Necoonformitati ?

Avizarea procedurii

Aprobarea procedurii

Difuzarea
procedurii



