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1.
SCOP

1.1
Procedura are ca scop stabilirea si mentinerea unui sistem unitar pentru 
identificarea, depozitarea, protejarea, regasirea, durata de pastrare si eliminare

          a inregistrarilor calitatii.

1.2
Procedura descrie responsabilitatile compartimentelor si functiilor implicate in 
activitatile mentionate anterior.

2.
DOMENIU

Procedura se aplica tuturor inregistrarilor, rapoartelor si formularelor utilizate 
in urma aplicarii prevederilor sistemului de management al calitatii, atat de

          personalul spitalului, cat si de furnizorii sai de produse si servicii.

3.
DEFINITII  SI  PRESCURTARI

3.1
Definitii

3.1.1  Inregistrare (ISO 9000:2005): document care precizeaza rezultatele obtinute

          sau care furnizeaza dovezi ale activitatilor indeplinite.

Nota 1: Inregistrarile pot fi utilizate, de exemplu, pentru trasabilitatea

             documentelor si pentru furnizarea de dovezi ale verificarilor,

             actiunilor preventive si a actiunilor corective.

Nota 2: In general inregistrarile nu trebuie supuse unui control al

             reviziilor.

3.1.2    Înregistrări de  sănătate (SR ISO IWA 1:2009): fişiere care conţin informaţii pertinente de sănătate referitoare la o anumită persoană sau un grup care beneficiază de servicii de sănătate. În mod obişnuit includ următoarele documente, după caz: evaluarea iniţială, planul de îngrijire, note ,diagnostic imagistica şi/sau rezultatele de laborator sau constatări, medicamente/reţete, rezumatul externarii , inclusiv programul pentru acasă şi recomandarea de urmat.

          Acestea pot include, de asemenea materiale pentru educarea pacientului/ clientului, formele necesare de plată, şi/sau documentele legale cerute de lege pentru  admiterea viitorului pacient/client. 

3.2
Prescurtari


Nu se aplica
4.
DOCUMENTE DE REFERINTA / CONEXE

4.1.
Documente de referinta

4.1.1. SR EN ISO 9001: 2008- “Sisteme de management ale calitatii. Cerinte”

4.1.2. MC-01-       “Manualul calitatii  “SUUB”
4.2.
Documente conexe

4.2.1  SR ISO IWA-1:2009- „Sisteme de management al calităţii. Linii directoare 
          pentru îmbunătăţiri de proces în organizaţiile de servicii de sănătate”

5. 
PROCEDURA

5.1
Generalitati
5.1.1 Inregistarile calitatii specifice spitalului includ:

· inregistrari privind calitatea serviciilor medicale si nemedicale;

· inregistrari privind functionarea sistemului de management al calitatii;

· inregistrari provenite de la pacienti;

· inregistrari provenite de la furnizori;

· inregistari provenite de la ministere, organisme de certificare, autorizare, etc.

5.1.2  Toate documentele SMC ( de ex.: manualul calitatii, procedurile de sistem,

          procedurile operationale, protocoale medicale, etc.) fac referire la formulare,
          rapoarte, planuri care sunt folosite pentru a inregistra informatii.
5.1.3 Inregistrarile calitatii sunt realizate-dupa caz- pe suport de hartie si/sau

          informatic.

5.1.4  Inregistrarile calitatii furnizeaza dovezi obiective referitoare la :



1( Aplicarea si eficienta documentelor SMC, in toate activitatile



     desfasurate;



2( Respectarea cerintelor de  calitate impuse de cerinte legale si de

                         reglementare, clienti si organismele de certificare;



3( Activitatile, procesele, serviciile, elementele SMC, in scopul


               imbunatatirii calitatii si reducerii costurilor.

5.1.5  Principalele inregistrari ale calitatii generate in cadrul SMC sunt prezentate in

          anexa 1.

5.1.6
Fiecare inregistrare din sistem este insotita de date privind:



1( Rolul inregistrarii in fluxul informational;



2( Identificarea inregistrarii;



3( Cine efectueaza inregistrarea;



4( Responsabilitatea pastrarii inregistrarii;



5( Numarul de exemplare la o completare si destinatia fiecarui

                         exemplar;



6( Frecventa de completare a documentului;



7( Locul de arhivare si durata de pastrare a fiecarui exemplar;



8( Accesul la inregistrari ale clientului, asa cum sunt convenite prin 


    contract.



9( Alte informatii referitoare la formular ( de ex.: intretinerea si 

    
    distrugerea inregistrarilor).

5.1.7 Verificarea inregistrarilor se face din punct de vedere al completitudinii de

          catre seful compartimentului implicat sau persoana imputernicita in scris de

          acesta.

5.2
Controlul inregistrarilor

5.2.1 Daca nu este altfel stabilit in cerinte legale, de reglementare, contracte, atunci  durata de pastrare a inregistrarilor este:



1( 3 ani in compartiment;



2( la arhiva restul perioadei de pastrare; ex.: 10 ani .
5.2.2 Inregistrarile de la pct.1( sunt pastrate in dosare, bibliorafturi, suporti 

magnetici  in cadrul compartimentelor care le-au elaborat si/sau primit.

5.2.3 5.2.3
Inregistrarile de la pct.2( sunt pastrate in dosare, bibliorafturi, suporti 

magnetici  in cadrul arhivei (arhiva electronica).
5.2.4 Inregistrarile sunt astfel identificate si indexate, astfel incat sa poata fi regasite fata de serviciile si activitatile la care se refera.

5.2.5 Pentru inregistarile privind functionarea sistemului de management al calitatii, dosarele se identifica prin:

· cod dosar, format din anul de activitate, urmat de numarul elementului  SR EN ISO 9001:2008 ( de ex.: 2010- 4.2.4);

Bibliorafturile care contin dosarele specificate anterior se identifica prin:

5.2.6 cod biblioraft format din: SR EN ISO 9001:2008 /anul de activitate.

5.2.7 Inregistrarile care au depasit durata de pastrare se elimina prin grija sefilor de

          compartimente care le poseda, respectiv a arhivei.

5.2.8 Inregistrarile sunt pastrate si protejate in conditii care sa previna distrugerea

          lor prin:



1( Condens sau inundatie;



2( Foc sau variatii extreme de temperatura in zona de pastrare;



3( Furt, pierdere, manipulare necorespunzatoare sau deteriorare 



     intentionata  ( acces controlat);



4( Piederea caracterului de confidentialitate;



5( Actiunea insectelor sau rozatoarelor.

5.3
Analiza inregistrarilor

5.3.1  In urma analizarii inregistrarilor calitatii RSMC poate adauga inregistrari noi 
sau le poate completa/ modifica pe cele existente.
5.3.2
Inregistrarile calitatii sunt accesibile reprezentantilor autorizati , daca acest lucru este stipulat in contract; de asemenea se pun la dispozitia reprezentantilor organismelor de certificare, pe perioada convenita.

6.
RESPONSABILITATI

6.1 Sefii de compartimente / sectii au urmatoarele responsabilitati:

6.1.1 Urmaresc aplicarea documentelor SMC in activitatile desfasurate  in cadrul compartimentelor si elaborarea inregistrarilor prevazute.          

6.1.2 Verifica completitudinea si corectitudinea inregistrarilor emise.

6.1.3 Pastreaza inregistrarile pe perioada prevazuta. 

6.1.4 Pun la dispozitie pentru consultarea organelor de  control /pacientilor / organismelor de certificare/ auditorilor interni- inregistrarile solicitate.

6.2 Responsabilul cu arhiva spitalului asigura pastrarea inregistrarilor in

          conditiile  specificate la cap. 5.2.8.

7.
INREGISTRARI


Nu se aplica

8. ANEXE

Nu se aplica
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