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1.      
 SCOP 

        
Procedura  descrie metodele utilizate si responsabilitatile din cadrul “ SUUB ”  
           pentru:

· a elimina cauzele neconformitatilor potentiale, in vederea aparitiei acestora;

· a stabili actiuni preventive adecvate consecintelor problemelor potentiale .

2.      
DOMENIU 

2.1 Procedura se aplica  atat activitatilor  interne ale spitalului cat  si la 
furnizori sau pacientilor in privinta dispunerii prompte, a implementarii si

          analizei  eficacitatii actiunilor  preventive .

3.       DEFINITII  SI  PRESCURTARI 

3.1.     Definitii .
3.1.1.  Actiune  preventiva ( SR EN ISO 9000:2006) : o actiune intreprinsa  pentru a 
elimina cauza unei potentiale neconformitatisau alta potentiala situatie

          nedorita..

            Nota 1: Poate exista mai mult decat o cauza pentru o potentiala

                         neconformitate.

  Nota 2:Actiunea preventiva  este luata pentru prevenirea aparitiei, fata de

              actiunea corectiva  care este luata pentru prevenirea reaparitiei.

3.2.     Prescurtari 

           RACP  - Raport  de actiuni corective /preventive

4.        DOCUMENTE  DE  REFERINTA / CONEXE

4.1.     Documente  de  referinta 

4.1.1. SR EN ISO 9001: 2008 : Sisteme de management al 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”

4.2.2  PS-8.3:       Controlul  produsului/ serviciului neconform

4.2.3  PS-4.2.4  :  Controlul  inregistrarilor calitatii

4.2.4  PS-8.5.2 :   Actiune corectiva

4.2.5  PO-8.5.2.1:Tratarea reclamatiilor 
5.         PROCEDURA 

5.1.     Generalitati 
5.1.1.   Principalele cauze care pot genera actiuni preventive sunt :


  
 a)  neconformitati potentiale ale serviciilor, materialelor , 
                           ale proceselor , echipamentelor , infrastructurii pentru
                
      desfasurarea serviciilor;

            
 b)  proceduri / instructiuni/ protocoale medicale necorespunzatoare  
                           sau inexistente ;

           
 c)  neconformitati fata de procedurile / instructiunile aplicabile ;

            
 d)  controlul  necorespunzator al procesului  sau serviciului;

            
 e)  planificare  necorespunzatoare ;

           
 f)   lipsa  sau  insuficienta  instruirii ;

            
 g)  conditii  de lucru  necorespunzatoare ;

           
 h) resurse ( umane sau  materiale )  necorespunzatoare ;

5.1.2. Sursele principale de informatii sunt urmatoarele de categorii de inregistrari:
  
a) inregistrarile  monitorizarilor si masurarilor ;

            
b) inregistrari  referitoare la neconformitati ;

            
c) observatii din timpul  auditurilor ;

            
d) observatii  din timpul  monitorizarii  proceselor ;

            
e) reclamatiile pacientilor;


  
f) observatiile  partilor interesate;

            
g) observatiile si rapoartele intocmite de personal ;

            
h) probleme referitoare la furnizori ;

           
 i) rezultatele  analizelor efectuate de management .

5.1.3. Amploarea  oricaror actiuni preventive este evaluata  in functie  de

impactul sau potential asupra : proceselor, costurilor,  performantelor , satisfacerea pacientilor si imaginea spitalului .

5.1.4. Orice modificari ale documentelor SMC , care rezulta din actiuni 

 
 preventive se efectueaza, se inregistreaza si se implementeaza pentru a

           asigura functionarea  eficace a SMC .

5.2.
 Definirea cerintelor

5.2.1. Etape de parcurse pentru o actiune preventiva sunt:

a) Determinarea  neconformitatilor potentiale si a cauzelor acestora,

b) Evaluarea necesitatii de actiuni pentru a preveni aparitia neconformitatilor, 

c) Determinarea si implementarea actiunii necesare;

d) Inregistrarea rezultatelor actiunii intreprinse;

e) Analiza actiunii preventive interprinse.

5.2.2   Analiza unei probleme  referitoare la calitate  in vederea initierii de actiuni  
preventive , a carei cauza  nu este intotdeauna  evidenta , implica  extinderea  
 investigatiilor . In  acest caz  se vor utiliza surse de informatii adecvate , cum 
 sunt : analizele managementului, specificatiile serviciului, a tuturor proceselor

           si  operatiilor , inregistrarilor calitatii , rezultate ale  auditurilor si reclamatiile 

           pacientilor .

           In analiza  problemei se utilizeaza  , dupa  caz  si tehnici  statistice .

5.2.3.  Rezultatele analizei sunt inregistrate  si difuzate factorilor  responsabili .

5.3.3   Initierea  actiunilor preventive  se face la un nivel  adecvat  importantei  
problemelor  potentiale , rezultate in urma  evaluarii acestora .

           Pentru  a  preveni repetarea  pe viitor a unei  neconformitati , defect  sau a 
altor situatii  nedorite  pot  fi necesare :

             
a ) modificarea  unui proces ;

     
          b ) revizuirea  unei specificatii de serviciu ;

             
c ) revizuirea  organigramei, a fiselor posturilor, a documentelor

                          sistemului de management al calitatii ; 

             
d ) rechemarea  pacientului . 

5.3.4.  La initierea actiunilor preventive  sunt stabilite autoritatea si responsabilitatea  
privind  planificarea etapelor , efectuarea  si  controlul  pentru a asigura  ca 
aceste actiuni  sunt eficace .

5.3.5. In actiunile  preventive se asigura monitorizarea efectelor dupa implementare

           in scopul  de a asigura ca obiectivele sunt satisfacute .

5.3.6. Initierea actiunilor preventive din considerente  de securitate si raspundere  juridica  asupra  serviciului  privind  rechemarea  pacientilor tratati anterior se face de catre directorul gen. adjunct.

6.        RESPONSABILITATI .

6.1       Auditorii, reprezentantul managementului, RSMC, RSMC comp./sectii, 

alti angajati implicati in SMC propun si documenteaza actiuni preventive.  

6.2.     Sefii de compartimente / sectii :

6.2.1.  Participa  la analiza pentru determinarea  cauzelor  neconformitatilor  aparute 
in  activitatile pe care  le conduc , analizeaza  si / sau propun actiuni

           preventive.

6.2.2.  Planifica , atribuie  autoritatea si  responsabilitatea  personalului  subordonat  
pentru  efectuarea  actiunilor preventive.   .

6.2.3.  Coordoneaza  implementarea actiunilor preventive si  din cadrul  
compartimentului pentru  a se asigura  ca aceste  actiuni  sunt  intreprinse si

          eficace .

6.2.4. Participa , dupa  caz , la analiza si  evaluarea  problemelor  calitatii in vederea  initierii  actiunilor  .

6.3      Managerul/ Directorul medical au  urmatoarele  responsabilitati :

6.3.1.  Aproba  actiunile preventive.     

6.3.2. Analizeaza  periodic  eficacitatea si eficienta  sistemului de management al 

           calitatii  si stabileste  actiunile preventive  necesare .

7.        INREGISTRARI 
	Nr.crt.
	Identifi

care
	Denumire inregistrare
	Nr.

ex.
	Emitent
	Difuzare
	Durata pastrare

(ani)

	1.
	F-008-10
	Raport de actiuni corective / preventive
	  “n”
	Functii implicate
	Emitent

Sefi comp. responsabile
	    3

	2
	-
	Registrul de evidenta a RACP (electronic)
	1
	RSMC
	-
	   10


8.         ANEXE .

8.1      Anexa 1:     Model pentru „Registrul de evidenta a RACP” (electronic)
Anexa 1: Model pentru „Registrul de evidenta a RACP”.
	Nr.crt.
	Data emiterii
	Emitent
	Responsabil
	Termen planificat
	Termen realizat
	Verificat eficacitatea

(Data, nume, semnatura)
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