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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

PUBLICE CENTRALE

AUTORITATEA NATIONALA DE MANAGEMENT AL CALITATII IN SANATATE

ORDIN
privind aprobarea Editiei a lll-a a Standardelor ANMCS pentru acreditarea unitatilor sanitare
in ciclul al lll-lea de acreditare si a Metodologiei de evaluare, reevaluare, acreditare, reacreditare
a unitatilor sanitare si de monitorizare a procesului de implementare a sistemului
de management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului*)

Avand in vedere:

— prevederile art. 173 alin. (1), art. 215 si 249 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,

cu modificarile si completarile ulterioare;

— prevederile art. 1 alin. (3) si (4), art. 11 alin. (10) lit. e), 1) sif), art. 13 alin. (5) lit. a) si i) si alin. (6) din Legea nr. 185/2017
privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

— Referatul Unitatii de Standarde pentru Serviciile de Sanatate nr. 3.136 din 22.09.2026,

cu respectarea Hotaréarii Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 3 din
5.08.2026™*), adoptata in sedinta din 30.07.2026, potrivit careia editia a lll-a a standardelor Autoritatii Nationale de Management
al Calitatii in Sanatate ,se va elabora prin actualizarea si revizuirea editiei a Il-a a standardelor ANMCS prin continuarea acesteia

cu trei referinte”,

in baza Hotaréarii Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 7 din 21.09.2026**)
privind adoptarea prin consens a Editiei a Ill-a a standardelor ANMCS pentru acreditarea unitatilor sanitare in ciclul al lll-lea de
acreditare si aprobarea Metodologiei de evaluare, reevaluare, acreditare, reacreditare a unitatilor sanitare si de monitorizare a
procesului de implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului,

in temeiul art. 13 alin. (6) din Legea nr. 185/2017, cu maodificarile si completarile ulterioare,

presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate emite prezentul ordin.

Art. 1. — (1) Se aproba Editia a lll-a a Standardelor ANMCS
pentru acreditarea unitatilor sanitare Tn ciclul al Ill-lea de
acreditare, prevazuta in anexa nr. 1.

(2) In cuprinsul standardelor ANMCS aprobate conform alin. (1),
referirile la unitati sanitare se considera a fi facute la unitati
sanitare cu paturi.

Art. 2. — (1) Se aproba Metodologia de evaluare, reevaluare,
acreditare, reacreditare a unitatilor sanitare si de monitorizare a
procesului de implementare a sistemului de management al
calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului, prevazuta
in anexa nr. 2.

(2) In cuprinsul metodologiei aprobate conform alin. (1),
referirile la unitati sanitare se considera a fi facute la unitati
sanitare cu paturi.

(3) Pentru unitatile sanitare cu paturi acreditate la data intrarii
in vigoare a prezentului ordin, pana la incetarea valabilitatii
certificatului de acreditare emis pentru acreditarea in ciclul al ll-lea,
monitorizarea, reevaluarea si reacreditarea se desfasoara in
conformitate cu reglementarile interne ale Autoritatii Nationale
de Management al Calitatii in Sanatate, in vigoare la data
evaluarii acestora.

Art. 3. — Anexele nr. 1 si 2 fac parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, si pe pagina de internet a Autoritatii
Nationale de Management al Calitdtii in Sanatate
WWwW.anmcs.gov.ro.

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate,
Venera-Luminita Copaescu

Bucuresti, 22 septembrie 2026.
Nr. 139.

*) Ordinul nr. 139/2026 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 808 din 23 septembrie 2026 si este reprodus si in acest numar bis.
**) Hotérarea Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii Serviciilor de Sanatate nr. 3 din 5.08.2026 si Hotararea Colegiului director
al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii Serviciilor de Sanatate nr. 7 din 21.09.2026 nu au fost publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
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in ciclul al-lll-lea de acreditare

Anexa nr. 1
Editia a lll-a a Standardelor ANMCS pentru acreditarea unitatilor sanitare

Enunt Editia a-I1I-a standardelor ANMCS

Cod

MANAGEMENTUL STRATEGIC SI ORGANIZATIONAL

01

Strategia organizatiei este fundamentata pe analiza nevoilor populatiei-tinti, a
cererii de servicii, a profilului si capacitatii unititii sanitare si stabileste
obiective compatibile cu resursele si contextul de furnizare.

01.01

Planul strategic se bazeaza pe analiza adresabilititii, a structurii demografice
a populatiei deservite si a capacititii de raspuns a unititii sanitare

01.01.01

Unitatea sanitard analizeazd periodic nevoile de servicii ale populatiei deservite si
concordanta acestora cu profilul si capacitatea sa de rdspuns, utilizand date
privind adresabilitatea, caracteristicile relevante ale pacientilor, dinamica
activitatii §i cazurile transferate sau reorientate.

01.01.01.01

Unitatea sanitard stabileste si prioritizeazd obiective strategice in concordantd cu
nevoile identificate, capacitatea de rdspuns, riscurile relevante §i resursele
disponibile sau realist accesibile.

01.01.01.02

Planul de dezoltare al unitatii sanitare este in concordantd cu planul strategic

01.01.01.03

Unitatea sanitara asiguri integrarea obiectivelor planului strategic in
activitatea curenta a tuturor nivelurilor decizionale din unitatea sanitara.

01.01.02

Cr

Unitatea sanitara stabileste obiective prioritare de calitate si sigurantd pe baza
performantei clinice, a riscurilor, a evenimentelor raportate si a experientei
pacientilor si personalului.

01.01.02.01

Unitatea sanitard include in planul strategic obiective de imbundtdtire a calitatii
serviciilor si a sigurantei pacientilor si a personalului, cu indicatori si termene de
realizare si obiective de calitate a vietii profesionale a angajatilor

01.01.02.02

Toate structurile implicate in realizarea planului strategic isi asumad obiectivele
proprii specifice.

01.01.02.03

Unitatea sanitari asigura coordonarea transversali intre toate
departamentele medicale, administrative si de suport pentru realizarea
obiectivelor din planul strategic transpuse in planul de dezvoltare al unit:tii
sanitare.

01.01.03

Cr

La nivelul unitatii sanitare functioneazd o echipd responsabild cu evaludrile
periodice ale nivelului de implementare a obiectivelor strategice.

01.01.03.01

Conducatorii structurilor implicate analizeazad periodic contributia proprie la
realizarea obiectivelor strategice transpuse in planul de dezvoltare al unitdtii
sanitare si comunicd rezultatele, abaterile si nevoile de decizie cdtre nivelul
competent.

01.01.03.02

Unitatea sanitard transpune obiectivele strategice intr-un plan anual de activitati,
care precizeazd pentru fiecare activitate rezultatul urmdrit, responsabilul,
termenul §i resursele necesare.

01.01.03.03

Strategia institutelor clinice si a spitalelor clinice include si dezvoltarea
sectorului de cercetare stiintifica.

01.01.04

Cr

Unitatea sanitard care desfdasoard activitate de cercetare stabileste prioritdtile
acesteia in concordantd cu misiunea, profilul clinic, nevoile pacientilor si
obiectivele sale de dezvoltare.

01.01.04.01

Unitatea sanitard analizeazd relevanta rezultatelor cercetarii si, atunci cdnd
acestea sunt aplicabile si suficient fundamentate, le transferd controlat in practica
clinicd sau manageriald.

01.01.04.02

Institutele clinice dezvolta sectorul de inovare/cercetare

01.01.04.03

Structura organizatorica si managementul organizational asigura derularea
optima a tuturor proceselor de acordare a asistentei si ingrijirilor medicale.

01.02

Unitatea sanitara dispune masuri care asigura mentinerea conditiilor pe baza
carora au fost emise avizele si autorizatiile prevazute de lege, pe tot parcursul

01.02.01
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ciclului de acreditare.

Unitatea sanitard mentine o evidentd actualizatd a autorizatiilor, avizelor si
celorlalte documente obligatorii, monitorizeaza termenele si initiazd in timp util
demersurile necesare pentru mentinerea valabilitdtii acestora.

01.02.01.01

Unitatea sanitard monitorizeazd §i mentine conditiile de structurd, personal,
dotare, functionare §i sigurantd care au fundamentat emiterea autorizatiilor §i
avizelor aplicabile.

01.02.01.02

Structura organizatorica este fundamentatia, documentata, analizata si, dupa
caz, actualizata periodic.

01.02.02

Unitatea sanitard analizeazd periodic structura organizatoricd in raport cu
cererea de servicii de sandtate,cu resursele disponibile, cu consultarea
reprezentantilor salariatilor si fundamenteazd, dupd caz, propunerile de
modificare a acesteia, pe care le inainteazd spre aprobare autoritdtii competente,
potrivit legii.

01.02.02.01

Unitatea sanitard evalueazad periodic adecvarea structurii organizatorice in raport
cu nevoile de servicii, volumul si complexitatea activitdtii, capacitatea utilizatd,
resursele si continuitatea ingrijirilor.

01.02.02.02

Conducerea analizeazd periodic dacd structura organizatoricd sustine
desfasurarea sigurd, continud si eficientd a proceselor si intervine atunci cand
responsabilitdtile, interfetele sau resursele nu sunt adecvate.

01.02.02.03

Structurile functionale de la nivelul unititii sanitare (comisii, comitete,
consilii) sunt operationale, asigurand integrarea proceselor si consolidarea
controlului managerial.

01.02.03

Unitatea sanitard asigurd functionarea structurilor prevazute de lege i
exercitarea functiilor de coordonare si control necesare proceselor sale, prin
solutii organizatorice adecvate profilului, complexitatii si riscurilor.

01.02.03.01

Structurile functionale furnizeazda conducerii analize si propuneri relevante, in
timp util, iar conducerea le utilizeazd sau formuleazd un rdspuns motivat in
procesul decizional.

01.02.03.02

Unitatea sanitard demonstreazd, prin decizii implementate si monitorizate, ca
activitatea structurilor functionale a condus la imbundtdtirea unor indicatori
clinici sau administrativi specifici.

01.02.03.03

Managementul resurselor umane identifica necesarul de personal si asigura
resursele, competentele si organizarea muncii necesare furnizirii in siguranta
a serviciilor asumate, in limitele competentelor organizatiei si ale cadrului
aplicabil.

01.03

Politica de resurse umane este documentata si adaptata nevoilor privind
organizarea si functionarea unititii sanitare.

01.03.01

Conducerea unitdtii sanitare stabileste anual necesarul de personal cu
participarea reprezentantilor angajatilor in raport cu volumul de activitate, nevoia
reald raportatd la normativul de personal si cu datele privind orele suplimentare,
garzile si repausul efectiv realizat, din perspectiva sigurantei pacientului si a
personalului.

01.03.01.01

Conducerea unitdtii sanitare analizeazda anual structura posturilor si dispune
mdsuri pentru adaptarea acesteia la nevoile identificate.

01.03.01.02

Conducerea unitdtii sanitare asigurd elaborarea si implementarea unui plan anual
de selectie, recrutare, retentie si dezvoltare profesionald a personalului

01.03.01.03

Formarea profesionald continud este realizatd in baza unui plan de formare,
adecvat specificului si nevoilor unitdtii sanitare, incluzand sursele de finantare.

01.03.01.04

Unitatea sanitara identifica nevoile individuale de instruire rezultate din evaluarea
performantelor personalului

01.03.01.05

Unitatea sanitard evalueaza programele de formare continud si monitorizeazd
impactul acestora asupra performantei angajatilor si calitatii serviciilor medicale.

01.03.01.06

Q|  ala|a|a

Nevoia de personal este stabilitd conform capacitatii tehnice, hoteliere,
adresabilitatii, morbidititii tratate, normativului de personal rapotat la nevoia
reald si auditului timpului de muncé

01.03.02

Nevoia de personal medical si auxiliar in sectiile/compartimentele cu paturi este

01.03.02.01
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stabilita in functie de gradul de dependenta al categoriilor de pacienti ingrijifi.

Unitatea sanitard coreleazd necesarul de personal cu volumul activitatii si cu

utilizarea sigurd si eficienta a resurselor tehnice disponibile. el
Personalul care desfdsoara activitate in unitatea sanitard este calificat §i 01.03.02.03| C
autorizat, conform legii. T
Unitatea sanitard monitorizeazd lunar timpul de muncd, garzile, munca
suplimentard si repausul angajatilor, in vederea prevenirii instaldarii sindromului 01.03.02.04 | C
de epuizare, cu participarea reprezentantilor salariatilor
Politica de personal motiveaza angajatii si determini imbunititirea calitatii. 01.03.03 Cr
Unitatea sanitard asigurd informarea si consultarea salariatilor, in scopul
armonizdrii relatiilor dintre diferitele niveluri ale managementului, in vederea 01.03.03.01 | C
implicdrii angajatilor in luarea deciziilor care ii impacteazad, prin mecanismele T
prevazute de legislatia muncii si a dialogului social.
Nivelul de satisfactie al angajatilor este evaluat periodic, cel putin anual, utilizand
un instrument standardizat, validat si anonim, cu participarea reprezentantilor 01.03.03.02 | C
acestora
Unitatea sanitarad evalueaza periodic ,, cultura sigurantei pacientului” (Patient

PR ! 01.03.03.03 | C
Safety Culture) in rdndul personalului.
Unitatea sanitard realizeazd anual o evaluare validatd, multidimensionald si
anonimd a calitdtii vietii profesionale i stabileste mdsuri de imbundtdtire cu 01.03.03.04 | C
participarea reprezentantilor angajatilor
Unitatea sanitard are instituite canalele interne de raportare prevazute de
legislatia privind protectia avertizorilor in interes public si analizeazad informatiile | 01.03.03.05 | C
rezultate, stabilind mdsurile care se impun
Unitatea sanitard protejeaza legal personalul care raporteazd evenimente adverse 01.03.03.06 | C
si oferd suport psihologic structurat, inclusiv programe de sprijin intre colegi T
Unitatea sanitara urmaireste bunistarea personalului si siguranta psihologica

- 01.03.04 Cr

la locul de munca.
Unitatea sanitard evalueazd periodic experienta personalului, inclusiv siguranta
psihologicd, echitatea, comunicarea, suprasolicitarea si echilibrul dintre viata 01.03.04.01 | C
profesionald §i cea personald, si comunicd mdasurile rezultate.
Unitatea sanitara asigurd acces confidential si oportun la servicii de suport
psihologic, inclusiv dupd evenimente adverse severe, violentd, deces traumatic sau | 01.03.04.02 | C
alte situatii cu impact asupra personalului.
Unitatea sanitard aplicd mdsurile de protejare a sandtdtii angajatilor stabilite 01.03.05 Cr
potrivit legislatiei privind securitatea si sdndtatea in muncd. T
Unitatea sanitard monitorizeazd starea de sandtate a personalului. 01.03.05.01 | C
Sunt aplicate mdsuri pentru prevenirea afectdrii sandtdtii angajatilor. 01.03.05.02| C
Unitatea sanitard monitorizeazd anual ratele de concediu medical si de retentie a 01.03.05.03 | C
personalului si adoptd mdsuri corective proportionale cu riscurile identificate. T
Unitatea sanitard implementeazd mdsuri de protectie i instruire periodicd
impotriva violentei si agresiunii la locul de muncd, inclusiv instruire in tehnici de 01.03.05.04 | C
de-escaladare si sisteme de alertd.
Unitatea sanitara implementeaza si evalueaza un sistem functional,
confidential si impartial de prevenire si gestionare a discriminérii, hartuirii si 01.03.06 Cr
conflictelor 1a locul de munca
Unitatea sanitard evalueaza anual riscul de discriminare si hartuire la locul de 01.03.06.01 | C
muncd si comunicd concluziile reprezentantilor angajatilor T
Unitatea sanitarad asigurd raportarea accesibilda si confidentiala a conflictelor si 01.03.06.02 | C
incidentelor etice si analizeazd toate cazurile raportate prin structurile competente T
Unitatea sanitard asigurd conditii adaptate pentru angajatii cu dizabilitdti sau cu 01.03.06.03| C
nevoi speciale. T
Managementul financiar si administrativ raspunde obiectivelor strategice si 01.04 S
operationale ale unititii sanitare. )
Strategia financiara a unititii sanitare este corelata cu obiectivele strategice de 01.04.01 Cr

dezvoltare ale acestuia.
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Unitatea sanitard fundamenteazd planul de investitii pe obiectivele strategice de

. o . . ) 01.04.01.01 | C
dezvoltare si pe nevoile identificate ale populatiei deservite.
Unitatea sanitard realizeazd planul anual de investitii conform bugetului aprobat. | 01.04.01.02 | C
Unitatea sanitara monitorizeazad realizarea planului de investitii in limitele
bugetului si ale finantdrilor aprobate, gestioneazd riscurile §i adapteaza planul 01.04.01.03 | C
cand apar abateri justificate.
Bugetul de venituri si cheltuieli al unitatii sanitare sustine realizarea planului
... ’ 01.04.02 Cr
anual de servicii.
Bugetul de venituri si cheltuieli al unitdatii sanitare este intocmit cu fundamentarea
. ’ 01.04.02.01 | C
cheltuielilor.
Unitatea sanitard analizeazd periodic executia veniturilor si cheltuielilor impreund
cu activitatea, obligatiile si rezultatele serviciilor, pentru a identifica riscurile 01.04.02.02 | C
asupra sustenabilitdtii si continuitdatii.
Bugetul este actualizat periodic din perspectiva eficientizarii procesului de 01.04.03 Cr
furnizare a serviciilor. T
Unitatea sanitard are implementatd o metodologie de monitorizare a costurilor
e L . 01.04.03.01 | C
serviciilor.
Conducerea si responsabilii relevanti analizeaza integrarea dintre activitatea 01.04.03.02 | C
serviciilor, resurse, costuri si rezultate si adoptd mdsuri in limitele autoritdtii lor. T
Aprovizionarea sectoarelor de activitate asigura continuitatea in furnizarea
. e 01.04.04 Cr
serviciilor.
Unitatea sanitard identifica produsele si serviciile a caror indisponibilitate poate
afecta semnificativ continuitatea sau siguranta ingrijirilor si monitorizeazad 01.04.04.01 | C
asigurarea acestora
Unitatea sanitard realizeazd analiza periodicd a stocurilor. 01.04.04.02 | C
Aprovizionarea sectoarelor de activitate este corelatd cu consumul. 01.04.04.03 | C
Unitatea sanitard planificd si testeaza modalitati de asigurare a produselor si 01.04.04.04| C
serviciilor critice in situatii care depdsesc capacitatea obisnuitd de aprovizionare. T
Unitatea sanitard constituie si mentine rezerva de resurse (produse §i servicii)
Tl P T Fo ey .7 ’ ’ 01.04.04.05 | C
utilizabile in situatii exceptionale.
Sistemul informational raspunde necesitatilor de informatii si asigura
o A . — T 01.05 S
utilizarea lor eficienta in unitatea sanitara.
Sistemul informational asigura datele necesare documentarii activitatilor
e s ’ ’ 01.05.01 Cr
unitatii sanitare.
Sistemul informational integreazd nevoia de informatii si solicitarile externe
L . L 01.05.01.01 | C
(formale sau informale) din toate sectoarele de activitate.
Administrarea sistemului informatic asigurd adaptarea acestuia la cerintele 01.05.01.02| ¢
activitatii unitatii sanitare. T
Circuitele si fluxurile informationale sustin desfasurarea activitatilor si a 01.05.02 Cr
procesului decizional. T
Circuitele si fluxurile informationale asigurd transmiterea datelor in formatul 01050201 | ¢
necesar §i in timp util. T
Circuitele si fluxurile informationale contin sisteme de alertare care previn
e . ’ ’ 01.05.02.02 | C
aparitia erorilor decizionale.
Procesele informationale fundamenteaza eficient deciziile la nivelul unitatii
. ’ ’ 01.05.03 Cr
sanitare.
Suportul de informatii caracteristic fiecdrei activitdfi desfdasurate in unitatea
sanitard (suport hdrtie, magnetic, electronic) si fluxul de utilizare al acestuia sunt | 01.05.03.01 | C
definite si respectate.
Operationalitatea procedurilor informationale utilizate permite eficientizarea
e oo 01.05.03.02 | C
activitatii in unitatea sanitara.
Sistemul informatic si toate mijloacele de pastrare a datelor (mijloace de
tratare a informatiilor) asigura confidentialitatea, integritatea si securitatea 01.05.04 Cr
datelor.
Unitatea sanitard respectd legislatia in vigoare cu privire la securitatea datelor. 01.05.04.01 | C
Unitatea sanitard monitorizeazd drepturile de acces la informatii raportat la 01.05.04.02| C
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roluri, responsabilitdti si necesitatea legitimd de acces.

Unitatea sanitard asigurd sisteme de back-up al informatiei. 01.05.04.03| C
Utilizarea sistemelor informatice si accesul la informatiile sensibile sunt 01.05.04.04 | C
monitorizate, iar incidentele sunt investigate. T
Pdstrarea si arhivarea documentelor, informatiilor si inregistrarilor asigura
T . . . . 01.05.04.05 | C
confidentialitatea, integritatea si securitatea datelor.
Distrugerea documentelor/inregistrarilor se realizeazd cu pastrarea
S e 01.05.04.06 | C
confidentialitatii si securitatii datelor.
Sistemul informational asigura documentarea si sustine procesul educational
. . . e 01.05.05 Cr
al angajatilor din unitatea sanitara.
Sistemul informational asigurd documentarea si informarea angajatilor din 01.05.05.01 | ¢
unitatea sanitara. T
Sistemul informational sustine procesul de instruire si dezvoltare profesionald a 01050502 | C
angajatilor din unitatea sanitard. T
Sistemul de comunicare existent la nivelul unitatii sanitare raspunde nevoilor 01.06 S
organizatiei si ale beneficiarilor. )
Comunicarea externd raspunde nevoilor beneficiarilor si ale unititii sanitare. 01.06.01 Cr
Unitatea sanitard pune la dispozitia publicului canale de informare si contact
accesibile, actualizate si adecvate nevoilor beneficiarilor si monitorizeazd 01.06.01.01 | C
functionarea acestora
Unitatea sanitarad oferd pacientilor, apartindtorilor si dupd caz, comunitatii
informatii accesibile privind serviciile disponibile, conditiile de acces, drepturile si | 01.06.01.02 | C
obligatiile si contribuie la educatia sanitard a populatiei deservite.
Unitatea sanitard organizeazd comunicarea cu mass media §i in situatiile de
interes public astfel incat informatiile sd fie corecte, coerente, prompte si furnizate | 01.06.01.03 | C
cu respectarea confidentialitatii si a responsabilitatilor legale
Unitatea sanitard informeazd publicul si asigurd accesul la informatii prin canale
. 01.06.01.04 | C
variate
Comunicarea cu alte unititi sanitare si alte structuri administrative asigura 01.06.02 Cr
continuitatea ingrijirilor T
La transfer, consult interdisciplinar si externare, unitatea sanitard transmite la 01.06.02.01 C
timp informatiile necesare asigurdrii continuitdtii ingrijirilor in situatii cu risc o
Unitatea sanitara stabileste si mentine canalele de comunicare necesare accesului
pacientilor la servicii medicale specifice si cu autoritdtile si alte structuri relevante | 01.06.02.02 | C
pentru ingrijire
Comunicarea interna raspunde nevoilor pacientilor si ale unititi sanitare. 01.06.03 Cr
Unitatea sanitard are implementate modele de comunicare profesionald intre
o : 01.06.03.01 | C
membrii echipelor medicale.
Unitatea sanitard asigurd conditiile necesare identificarii personalului. 01.06.03.02 | C
Unitatea sanitard are stabilite si utilizeazd protocoale de comunicare specificd 01.06.03.03 | C
intre profesionisti. T
Regulile interne sunt comunicate personalului §i pacientilor. 01.06.03.04 | C
Unitatea sanitard asigurd orientarea accesibild si sigurd cdtre structurile si
serviciile de interes si evalueazad eficacitatea semnalizdrii din perspectiva 01.06.03.05 | C
beneficiarilor
Unitatea sanitara asigura implicarea pacientului in procesul de ingrijire
printr-o comunicare adaptata nivelului siu de intelegere, care sustine 01.06.04 Cr
participarea informata la deciziile privind propria ingrijire si respectarea o
autonomiei sale.
Comunicarea personalului cu pacientul/apartindtorii urmdreste educarea acestora 01.06.04.01 | C
in vederea implicdrii in luarea si respectarea deciziilor terapeutice. T
Unitatea sanitard analizeazd anual eficienta §i eficacitatea comunicdrii. 01.06.04.02 | C
Sistemul de management al calitatii serviciilor de san:itate este operational si
asigura desfisurarea tuturor proceselor legate de monitorizarea si 01.07 S
imbunititirea calititii.
Sistemul de management al calitatii serviciilor de sinitate vizeaza optimizarea | 01.07.01 Cr
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continui a proceselor de la nivelul organizatiei.

Structura de management al calitdtii serviciilor de sandtate asigurd coordonarea
metodologicd si integrarea activitdtilor de monitorizare, evaluare si imbundtdtire,
in colaborare cu responsabilii proceselor si structurile implicate.

01.07.01.01

Pe baza recomandarilor structurii de management al calitdtii serviciilor de
sdndtate, unitata sanitard ia masuri de imbundtdtire a calitdatii serviciilor de
sandtate si sigurantei pacientului.

01.07.01.02

Cultura calitatii si a sigurantei pacientului este dezvoltata, masurata si
imbunatatita la nivelul intregii unitati sanitare

01.07.02

Unitatea sanitard are stabilite si urmdreste respectarea principiilor si valorilor
calitatii, conform misiunii asumate.

01.07.02.01

Unitatea sanitard evalueazd periodic cultura sigurantei printr-un instrument
Standardizat si utilizeazd rezultatele pentru interventii adaptate structurilor si
categoriilor profesionale.

01.07.02.02

Unitatea sanitara elaboreaza si implementeazi un plan de management al
calitéitii serviciilor si sigurantei pacientilor la nivelul intregii unitéti sanitare.

01.07.03

Cr

Unitatea sanitara stabileste prioritdtile planului de management al calitdatii
serviciilor de sandtate pe baza riscurilor, rezultatelor clinice, experientei
pacientilor, evenimentelor adverse, auditurilor, evaludrilor proceselor i
obiectivelor organizatiei.

01.07.03.01

Conducerea si responsabilii proceselor implementeazd planul de management al
calitatii serviciilor de sdndtate, iar structura de management al calitatii
monitorizeazd progresul si sprijind evaluarea efectelor.

01.07.03.02

Structura de management al calitdtii serviciilor de sandtate monitorizeazd
implementarea planului de management al calitatii serviciilor de sanatate

01.07.03.03

Pe baza recomandarilor structurii de management al calitdtii serviciilor de
sdndtate unitatea sanitard ia mdsuri de imbundtdtire a calitdatii serviciilor de
sandtate si sigurantei pacientului.

01.07.03.04

Unitatea sanitara urmareste cresterea nivelului de satisfactie a pacientilor.

01.07.04

Unitatea sanitard utilizeazd metode accesibile si confidentiale pentru evaluarea

01.07.04.01

Unitatea sanitara coreleaza informatiile privind experienta pacientilor cu datele
clinice, operationale si de sigurantd si stabileste mdsuri de imbundtdtire.

01.07.04.02

Unitatea sanitard analizeaza sesizarile, reclamatiile si sugestiile pentru
identificarea problemelor individuale §i sistemice si urmdreste masurile rezultate.

01.07.04.03

Programul de imbunititire a calititii asigura eficientizarea activitatii unitaitii
sanitare.

01.07.05

Cr

Pentru interventiile de imbundtdtire sunt stabilite obiective, valori initiale §i
mdsuri care permit evaluarea schimbdrii produse.

01.07.05.01

Conducerea utilizeazd rezultatele evaluarii interventiilor pentru mentinerea,
modificarea, extinderea sau oprirea acestora si pentru stabilirea prioritatilor
urmadtoare.

01.07.05.02

Managementul riscurilor neclinice previne aparitia prejudiciilor si
fundamenteazi procesul decizional, in corelare cu managementul riscurilor
clinice si cu cerintele privind siguranta si drepturile pacientului.

01.08

Toate nivelurile de management au implementat o modalitate de management
al riscurilor specifice activititilor proprii.

01.08.01

Cr

Unitatea sanitard organizeazd managementul riscurilor neclinice la nivelul
proceselor si structurilor, stabileste responsabilitdtile, metodologia comunad si
circuitul decizional pentru riscurile care depdsesc competenta nivelului la care au
fost identificate.

01.08.01.01

Unitatea sanitard mentine un registru consolidat al riscurilor neclinice, apreciazd
nivelul si acceptabilitatea acestora si il utilizeazd pentru prioritizarea mdsurilor si
fundamentarea deciziilor.

01.08.01.02

Managementul unitdtii sanitare efectueazd analizele de risc pe tipuri, probabilitate
de materializare si impact, adoptd mdsuri dedicate si comunicd riscurile
principalelor parti interesate.

01.08.01.03
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Siguranta fizica a persoanelor si functionarea spatiilor si serviciilor vitale sunt

< 01.08.02 Cr
asigurate.
Unitatea sanitard identificd si controleaza riscurile fizice asociate spatiilor, cdilor
de acces §i circulatiei persoanelor, tindnd seama de vulnerabilitatea pacientilor, 01.08.02.01 | C
personalului si vizitatorilor.
Unitatea sanitard controleazd accesul si asigurd protectia pacientilor,
personalului, vizitatorilor, bunurilor si zonelor cu acces restrictionat, proportional | 01.08.02.02 | C
cu riscurile identificate.
Unitatea sanitard gestioneazd deseurile rezultate din activitate astfel incat sa 01.08.02.03| C
prevind expunerea persoanelor, contaminarea mediului si perturbarea proceselor. T
Unitatea sanitard asigurd continuitatea alimentdrii cu utilitdtile necesare
Sfunctiondrii (apa, energie electricd, agent termic §i fluide medicinale) §i dispune de | 01.08.02.04 | C
sursele de rezerva prevazute de normele privind conditiile de functionare
La nivelul unitatii sanitare sunt adoptate mdsuri de protectie, pazd §i securitate 01.08.02.05 | C
pentru bunuri si persoane. o
Unitatea sanitard implementeazd mdsuri de gestionare a riscurilor la seism. 01.08.02.06 | C
Unitatea sanitard implementeazd mdsuri de gestionare a riscului de incendiu. 01.08.02.07 | C
Unitatea sanitard implementeaza mdsuri de gestionare a riscului de explozie. 01.08.02.08 | C
Unitatea sanitard implementeazd mdsuri de gestionare a riscului de contaminare
L L 01.08.02.09 | C
chimicd §i biologica.
Unitatea sanitard implementeazd mdsuri de gestionare a riscului de iradiere. 01.08.02.10 | C
Unitatea sanitard are prevdzute mdsuri pentru siguranta fizicd a angajatilor. 01.08.02.11 | C
I'?espovnivabllzz cu prevenirea riscurilor tehnologice sunt nominalizati prin decizie si 01.08.02.12 | C
InStruifi.
Personalul expus la risc este instruit periodic cu privire la respectarea mdsurilor 01.08.02.13 | C
de prevenire a riscurilor, specific fiecdrei activitdti. T
La nivelul managementului unitdtii sanitare sunt organizate evaludri periodice ale 01.08.02.14 | C
modului de respectare a mdsurilor de prevenire a riscurilor fizice si tehnologice. T
Modul de actiune, responsabilititile si rezerva de resurse utilizabile in caz de
situatii exceptionale sunt organizate si reglementate pentru asigurarea 01.08.03 Cr
functionalititii unitatii sanitare.
Echipele de interventie pentru situatii de dezastre naturale sau catastrofd, 01.08.03.01
desemnate la nivelul sunitdatii sanitare, sunt actualizate. T
La nivelul unitdtii sanitare este constituitd rezerva de resurse utilizabile in caz de
a 9 01.08.03.02 | C
dezastru natural si catastrofd.
Unitatea sanitard are organizatd evidenta resurselor vizate de sarcini specifice la
S . . 01.08.03.03 | C
mobilizare §i razboi.
Mediul de ingrijire asigura conditiile necesare pentru desfasurarea asistentei 01.09 S
medicale. )
Organizarea mediului de ingrijire respecti conditiile privind capacitatea si
CRges s 01.09.01 Cr
competentele asumate ale unititii sanitare.
Condlitiile hoteliere raspund particularitagilor fiecarui pacient. 01.09.01.01 | C
Ingrijirile sunt acordate cu respectarea dreptului la intimitate. 01.09.01.02 | C
Deplasarea pacientilor in unitatea sanitard se realizeaza in conditii de sigurantd §i 01.09.01.03| C
confort, cu respectarea circuitelor. o
Unitatea sanitard organizeazd si monitorizeazd serviciile de curdtenie si
dezinfectie pentru prevenirea contamindrii si mentinerea unui mediu sigur pentru 01.09.01.04 | C
pacienti si personalul medical.
Institutia asigurd si isi asuma calitatea sterilizarii. 01.09.01.05| C
Alimentatia pacientului este stabilitd in concordantd cu recomandarile igieno- 01.09.01.06 | ¢
dietetice corespunzatoare patologiei sale. o
Institutia asigurd calitativ si cantitativ hrana pentru pacienti, apartindtori §i
S .. . y . ) 01.09.01.07 | C
personal medical, in conditii de sigurantd a alimentului.
Institutia asigurd circuitele alimentelor cu respectarea regulilor de igiend. 01.09.01.08 | C
Institutia asigurd calitativ §i cantitativ lenjerie i efecte pentru pacienti, 01.09.01.09| ¢

apartindtori §i personal medical.
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Institutia asigurd circuitul lenjeriei cu respectarea regulilor de igiend. 01.09.01.10
Unitatea sanitard identifica pacientii vulnerabili si asigurd protectia acestora 01.09.01.11 | ¢
impotriva abuzului, neglijarii si exploatdrii. o
Mediul de ingrijire este evaluat si adaptat permanent la necesitatile asistentei
. 01.09.02 Cr
medicale.
Institutia evalueaza si imbundtateste constant conditiile hoteliere. 01.09.02.01 | C
Institutia evalueazd constant serviciile de alimentatie. 01.09.02.02 | C
Institutia evalueazad i imbundtdteste constant serviciul de spdldtorie. 01.09.02.03| C
Institutia evalueazad i imbundtateste constant mediul ambiant. 01.09.02.04 | C
Unitatea sanitara asiguri sustenabilitatea de mediu a serviciilor furnizate si 01.10 S
rezilienta la riscurile climatice. )
Conducerea unititii sanitare analizeaza strategic impactul de mediu al
©esies e S re Ar 01.10.01 Cr
activitatii si 1si asuma obiective de sustenabilitate.
Unitatea sanitard elaboreazd un plan strategic de sustenabilitate care include
obiective mdsurabile de reducere a emisiilor de carbon, termene pentru tranzitia la | 01.10.01.01 | C
surse regenerabile si responsabilitdti clare la nivelul conducerii.
Unitatea sanitard monitorizeazd impactului activitatii asupra mediului, precum §i
vulnerabilitatea serviciilor la factorii climatici si stabileste masuri de atenuare si 01.10.01.02 | C
adaptare.
Conducerea unitatii sanitare aprobd obiectivele de sustenabilitate, aloca 01.10.01.03| C
responsabilitati si analizeazd periodic stadiul realizarii acestora. o
Unitatea sanitari gestioneazi responsabil resursele si isi reduce amprenta 01.10.02 Cr
asupra mediului. T
Umtgtea sanitard monitorizeazd consumul de resurse (energie, apd, materiale, 01.10.02.01 c
medicamente)
Umtqteq sanitard aplicd mdsuri de reducere a risipei in urma rezultatelor din 01.10.02.02 | C
monitorizare
Unitatea sanitara gestioneaza riscurile informationale si digitale, precum si
sistemele de inteligenti artificiald astfel incét activitatea clinica si poata 01.11 S
continua in siguranta
Unitatea sanitara gestioneaza riscurile asociate sistemelor informationale si 01.11.01 Cr
digitale, proportional cu profilul si complexitatea activitatii T
Unitatea sanitard inventariazd sistemele digitale utilizate in ingrijire (monitorizare
la distanta, aplicatii, consultatii virtuale) si stabileste responsabilitdtile privind 01.11.01.01 | C
utilizarea acestora.
Inainte de introducerea unui sistem digital utilizat in ingrijire, unitatea sanitard
evalueazd necesitatea, interoperabilitatea, riscurile, impactul asupra fluxurilor de | 01.11.01.02 | C
lucru si nevoile de instruire i consultd utilizatorii relevanti.
Unitatea sanitard protejeazd informatiile, astfel incdt sd prevind intreruperea 01.11.01.03| C
necontrolata a proceselor clinice o
Unitatea sanitard asigurd continuitatea sigurd a ingrijirilor 01.11.01.04 | C
Unitatea sanitara evalueazd impactul etic si dreptul la confidentialitate digitald, 01.11.01.05 | ¢
conform Regulamentului GDPR al fiecdrui sistem digital asupra pacientilor. o
Unitatea sanitara asigura utilizarea sigura, validata, supravegheata si
o e o . o Y epe . 1o 01.11.02 Cr
monitorizata a sistemelor de inteligenti artificiala.
Unitatea sanitara tine evidenta sistemelor de inteligenta artificiald utilizate in
activitatea clinicd sau administrativda cu mentionarea scopului declarat al 01.11.02.01 | ¢
fiecaruia si evalueazd periodic modul in care acestea influenteaza siguranta o
pacientului
Unitatea sanitard respectd prevederile legale care reglementeaza utilizarea in
decizia clinicd a sistemelor de inteligentd artificiald si mentine supravegherea 01.11.02.02 | C
umand, decizia ramanadnd in responsabilitatea profesionistului medical.
Unitatea sanitard monitorizeazd eventualele bias-uri algoritmice si asigurd 01.11.02.03| ¢
alternative non-digitale pentru pacientii fard acces la tehnologie. T
MANAGEMENTUL CLINIC 02 R
Unitatea sanitari asiguri preluarea si planificarea ingrijirilor pacientilor 02.01 S
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conform nevoilor acestora si resurselor disponibile ale unititii sanitare.

Unitatea sanitarai isi planifici nivelul de competent: si capacitatea de preluare
in ingrijire a pacientilor in functie de nevoile populatiei deservite.

02.01.01

Cr

Unitatea sanitard evalueaza grupurile populationale de pacienti cu particularitati
clinico-biologice pentru a identifica si satisface nevoile, patologiile specifice.

02.01.01.01

Unitatea sanitard a identificat patologiile pentru care dispune de resurse.

02.01.01.02

Preluarea in ingrijire a pacientilor este organizata pentru a facilita accesul la
serviciile de sanatate conform nevoilor acestora.

02.01.02

Primirea si consultul pacientului programat sunt reglementate la nivelul unitdtii
sanitare.

02.01.02.01

Sistemul de programare a pacientilor este organizat astfel incdt sd nu afecteze
interventiile pentru asistenta medicald de urgentd.

02.01.02.02

Unitatea sanitara are organizat serviciul de urgente medicale.

02.01.03

Cr

Unitatea sanitard asigurd recunoasterea precoce §i raspunsul coordonat la
deteriorarea acutd si urgentele medicale survenite in orice structurd, pand la
Stabilizare si preluarea de echipa competenta.

02.01.03.01

Personalul medical angajat in unitatea de primiri urgente/compartimentul de
primiri urgente (UPU/CPU) este calificat conform prevederilor legale §i este
instruit periodic in special in ce priveste atitudinea in urgengele cu o incidentd mai
scazutd.

02.01.03.02

Unitatea sanitard organizeazd serviciul de urgentd conform competentei
asumate §i analizeazd periodic indicatorii de performanta ai acestuia (timp
pand la primul consult, durata de stationare, rata de reprezentare).

02.01.03.03

Unitatea sanitard triazd, evalueazd, stabilizeazad si directioneazd prezentdrile
neprogramate potrivit urgentei si competentei disponibile si monitorizeazd
siguranta si fluxul serviciului.

02.01.03.04

Unitatea sanitara asigura servicii adaptate si pentru persoanele cu dizabilititi,
nevoi speciale sau manifestiri agresive.

02.01.04

Cr

Unitatea sanitard identificd nevoile de accesibilitate si comunicare §i asigurd
adaptdri rezonabile pentru ca pacientul sd poatd fi preluat, informat si implicat in
ingrijire in conditii de sigurantd si demnitate.

02.01.04.01

Pacientul cu dizabilitati sau nevoi speciale beneficiaza de conditii adecvate de
preluare.

02.01.04.02

Unitatea sanitard previne si gestioneazd manifestarile agresive ale pacientilor sau
apartindtorilor prin recunoastere precoce, interventie coordonatd si masuri
proportionale care protejeazd persoanele si respectd demnitatea si drepturile
pacientului.

02.01.04.03

La nivelul unitdtii sanitare se identificd precoce pacientii cu risc de
agresiune/autoagresiune si se aplica mdsuri gradate de sigurantd (de-escaladare,
supraveghere, controlul mediului, interventie clinicd).

02.01.04.04

Unititile sanitare de psihiatrie sau unititile sanitare cu sectii de psihiatrie
asigura servicii adaptate pacientilor psihiatrici.

02.01.05

Cr

Unitatea sanitard aplicd internarea nevoluntard numai in conditiile legii, prin
evaluare clinica, decizie si revizuire in termenele stabilite, informarea pacientului
si garantarea drepturilor si a posibilitatii de contestare.

02.01.05.01

Unitatea sanitard de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeazd internarea
pacientilor in vederea efectudrii expertizei medico-legale psihiatrice.

02.01.05.02

Unitatea sanitara de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie reglementeazd preluarea
in ingrijire a pacientului psihiatric arestat sau condamnat.

02.01.05.03

Unitatea sanitara de psihiatrie sau cu sectii de psihiatrie are prevdzute mdsuri
speciale, de prevenire si limitare a urmdrilor unor manifestdri comportamentale
ale pacientului psihiatric, ce pot pune in pericol pacientul, pe cei din jur sau
bunurile materiale.

02.01.05.04

Izolarea sau contentionarea pacientului psihiatric este utilizatd exceptional, pentru
timpul minim necesar, numai cand mdsurile mai putin restrictive sunt insuficiente
Si cu autorizare, supraveghere si reevaluare clinicd.

02.01.05.05

11
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Externarea pacientului psihiatric din unitdtile sanitare de psihiatrie sau cu sectii

de psihiatrie este reglementatd si adaptatd modalitdtii de internare. Rl I
Evaluarea initiala urmareste identificarea nevoilor pacientilor in contextul
cunoasterii expunerii la factori de risc (mediu, sociali, economici, 02.02 S
comportamentali si biologici) si stabileste necesarul de asistenta si ingrijiri :
medicale pentru acestia.
Procesul de evaluare a nevoilor pacientului, in vederea stabilirii modalitatii de
; ; » . v et 02.02.01 Cr
rezolvare a cazului, este bine definit la nivelul unititii sanitare.
In functie de starea initiald se decide dacd unitatea sanitard poate prelua pacientul
si modalitatea de rezolvare a cazului in regim de ambulator/spitalizare de 02.02.01.01 | C
zi/spitalizare continud.
Unitatea sanitard are organizatd o modalitate de orientare a pacientilor care
depdsesc competentele acestuia i faciliteazd accesul la serviciile de care au 02.02.01.02 | C
nevoie.
Recunoasterea rezultatelor investigatiilor efectuate in alte unitdti sanitare, precum 02.02.01.03| C
si repetarea acestora sunt reglementate la nivelul unitatii sanitare. T
Evaluarea initiald a pacientului include factorii psiho comportamentali si 02.02.02 Cr
socio-economici pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor T
Unitatea sanitard identificd particularitdtile psihoemotionale §i socio-economice 02020201 | C
care pot afecta ingrijirea i stabileste mdsuri adecvate T
Durerea este identificatd si evaluatd de la primul contract prin metode adaptate
pacientului, iar mdsurile de ameliorare sunt intiate, monitorizate §i ajustate in 02.02.02.02 | C
raport cu cauza, intensitatea si riscurile tratamentului
Practica medicala abordeaza integrat si specific pacientul, cu asigurarea 02.03 S
continuititii asistentei si a ingrijirilor medicale. )
Managementul cazului este bazat pe utilizarea protocoalelor de diagnostic si
02.03.01 Cr
tratament.
Acordarea asistentei medicale se face conform unei planificari stabilite de catre
, 02.03.01.01 | C
medicul curant.
Elaborarea protocoalelor operationale de practicd medicald este fdcutd pe baza
principiilor medicinei bazate pe dovezi, a experientei clinice de la nivelul unitatii 02.03.01.02 | C
sanitare §i in functie de capacitatea tehnico-materiald a unitdtii sanitare.
Protocoalele operationale de practicd medicald sunt utilizate individualizat, 02.03.01.03 | C
conform particularitdtilor cazului. T
Evaluarea eficientei si eficacitatii protocoalelor se efectueazd periodic. 02.03.01.04 | C
Actualizarea protocoalelor se face cand evaluarile periodice ale eficacitdtii si 02.03.01.05| C
eficientei acestora o impun sau se schimbd bunele practici in domeniu. T
Abordarea integrati a pacientului este o uzanta a practicii medicale. 02.03.02 Cr
Pacientul beneficiazd la timp de evaluare interdisciplinard atunci cand
problemele, riscurile sau deciziile depdsesc competenta unui singur profesionist, 02.03.02.01 | C
iar concluziile sunt integrate intr-un plan comun.
Consultu.rzle interdisciplinare sunt fundamentate §i consemnate in foaia de 02.03.02.02 | C
observatie (FO).
A doua opinie medicald este analizatd si utilizatd de catre unitatea sanitard pentru
. s . . 02.03.02.03 | C
imbundtdtirea practicii medicale.
U.n%tat.ea sanitard se preocupd de depistarea pacientilor cu boald cronicd de 02.03.02.04| C
rinichi (BCR).
Comisia multidisciplinard oncologica decide tratamentul pacientului oncologic. 02.03.02.05 | C
Unitatea sanitard organizeazd, integreazd si furnizeazad serviciile conexe actului
medical astfel incat acestea sa contribuie la evaluarea, diagnosticul, tratamentul, 02.03.02.06 | C
recuperarea i continuitatea ingrijirilor.
.Ul.u'tatea sanitara asigura continuitatea actului medical ulterior evaluarii 02.03.03 Cr
initiale.
Unitatea sanitard asigurd conditiile necesare pentru continuitatea actului medical. | 02.03.03.01 | C
Unitatea sanitard asigurd conditii pentru accesul pacientului la serviciile de 02.03.03.02 | C

recuperare/reabilitare necesare, in functie de patologie.
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Planul de ingrijire a pacientului este parte integranta din managementul

. 02.03.04 Cr
cazului
Personalul medical asigurd ingrijirea completa si personalizatd a pacientului. 02.03.04.01 | C
Unitatea sanitard asigurd documentarea standardizatd a procesului de ingrijire, in
y . . P 02.03.04.02 | C
concordantd cu principiile prevazute in ghidul STIMA
Planul de ingrijire individualizat este intocmit de cdtre asistentul medical /moasd,
pe baza evaludrii pacientului si cuprinde interventii de ingrijire independente si 02.03.04.03 | C
colaborative, in limitele competentelor profesionale, inclusiv a recomandarilor T
medicale
Planul de ingrijire este adaptat in functie de evolutia pacientului 02.03.04.04 | C
Planul de ingrijire este discutat, agreat, personalizat, reflectind preferintele si 02.03.04.05 | C
valorile pacientului T
La externare se intocmeste Fisa de ingrijire la externare/transfer care se comunicd
atdt pacientului/apartindtorilor, cdt si medicului de familie/medicului care a trimis | 02.03.04.06 | C
pacientul la internare.
Necesarul de personal medical de ingrijire este stabilit in functie de nevoia de 02.03.04.07 | C
ingrijire si gradul de dependenta al pacientului. T
Datele medicale sunt inregistrate corect, complet, in timp real si evitand
. > 02.03.05 Cr
redundantele, accesul la acestea fiind reglementat.
Unitatea sanitara stabileste datele necesare a fi culese, consemnate si monitorizate 02.03.05.01 | C
pe intreaga duratd a interndrii. T
Personalul medical consemneazd informatiile privind ingrijirile acordate, 02.03.05.02 | C
rezultatele investigatiilor i recomandarile terapeutice conform specialitdtii. T
Unitatea sanitara stabileste indicatiile si limitele utilizarii telemedicinei si
monitorizarii la distantd si reglementeazd identificarea participantilor,
R ; . ; : . 02.03.05.03 | C
consimtamadntul, documentarea actului medical, protectia datelor si securitatea
platformei.
Unitatea sanitara asigurd alternative functionale non-digitale pentru serviciile
oferite pe canale digitale si adapteaza aceste servicii nevoilor persoanelor cu 02.03.05.04 | C
dizabilitati, varstnice sau cu competente digitale limitate.
Utilizarea canalelor digitale nu limiteazd accesul echitabil la ingrijire; unitatea
sanitard identifica barierele, asigurd adaptdri rezonabile, fard diminuarea 02.03.05.05 | C
sigurantei si continuitdtii ingrijirilor
Unitatea sanitara promoveaza conceptul de ”prieten al copilului”. 02.04 S
Unitatea sanitara a adoptat o politici de promovare a alimentatiei la sin in
s . 02.04.01 Cr
sectiile de neonatologie.
Unitatea sanitard sustine un program de alaptare ca metodd sandtoasd de 02040101 | C
alimentatie a nou-ndascutului si sugarului. T
Mamele internate sunt informate in privinta beneficiilor alaptarii. 02.04.01.02 | C
Dupad nastere, unitatea sanitard faciliteazd contactul imediat si neintrerupt mamd—
nou-ndscut, initierea precoce a aldptarii si ingrijirea impreund, cu separare sau 02.04.01.03 | C
suplimentare numai cdnd existd o indicatie justificatd.
Unitatea sanitard asigurd instruirea periodicad a personalului medical din
structurile de obstetricda-ginecologie si neonatologie cu privire la promovarea §i 02.04.01.04 | C
sustinerea alimentatiei la san.
Unitatea sanitard promoveazd aldptarea la san 02.04.01.05| C
Unitatea sanitara se preocupa de identificarea si prevenirea cazurilor de
a < . < 02.04.02 Cr
imbolnavire la nou-niscut.
Unitatea sanitard previne bolile infectocontagioase ale nou-ndscutului. 02.04.02.01 | C
Unitatea sanitard efectueazd investigatiile de depistare a malformatiilor si a 02040202 C
deficientelor nou-ndscutului, corespunzdtor competentei si dotarii T
Unitatea sanitara se preocupa de asigurarea unui climat prietenos, adaptat 02.04.03 Cr
copilului. T
Unitatea sanitard asigurd conditii adaptate ingrijirii copilului. 02.04.03.01 | C
Unitatea sanitard asigurd servicii de sustinere a asistentei medicale pentru copii. 02.04.03.02 | C
Ingrijirea nou-niscutului se realizeazi in conditii de siguranti si securitate 02.04.04 Cr

13
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specifice.
Unltatfa Sa.nztam implementeazd mdsuri de securitate specifice pentru zonele de 02040401 | C
nou-ndscuti.
Unitatea sanitara aplicd protocoale standardizate pentru prevenirea §i
managementul hipotermiei si hipoglicemiei neonatale, precum §i pentru efectuarea | 02.04.04.02 | C
screeningului neonatal conform programelor nationale.
Serviciile paraclinice corespund nevoilor de investigare. 02.05 S
Activitatea serviciilor paraclinice cu relevanta clinica directa (interpretare, 02.05.01 Cr
cazuri complexe) este realizata in colaborare cu medicii clinicieni. T
Unitatea sanitard defineste si estimeazd nevoia de servicii paraclinice in functie de
nivelul de competentd al unitatii sanitare, precum si in functie de capacitatea 02.05.01.01 | C
investigationald
Specialistii din serviciile paraclinice fac parte din echipa multidisciplinard pentru 02.0501.02| C
rezolvarea cazurilor complexe. T
Specialistii din serviciile paraclinice stabilesc solutiile de satisfacere a nevoilor de 02.05.01.03| C
investigare in colaborare cu medicii clinicieni care recomandd investigatiile T
Serviciile paraclinice raspund necesititilor de investigare a pacientilor in ceea
ce priveste accesibilitatea, calitatea si intervalul de timp pana la obtinerea 02.05.02 Cr
rezultatelor.
Spatiile in care se furnizeazad serviciile de sandtate asigurd confortul pacientilor. 02.05.02.01 | C
Accesul la serviciile de sdandtate este prioritizat pentru categoriile speciale de
C .. . P L Ay 02.05.02.02 | C
pacienti (copii, gravide, varstnici, pacienti cu dizabilitdti etc.).
Programarea investigatiilor se face in functie de nevoile pacientilor si de
e : . . Y 02.05.02.03 | C
capabilitatea furnizorului de servicii de sandtate.
LAM asigura continuitatea activitatilor de imbunititire a calititii. 02.05.03 CR
La nivelul LAM este stabilit(a) o structurd sau un responsabil care asigurd
implementarea, coordonarea §i continuitatea activitdgilor de imbundtdtire a 02.05.03.01 | C
calitdtii (stabilite prin planul operational).
Atributiile, competentele si responsabilitdtile celor implicati in structura de
e . 02.05.03.02 | C
management al calitatii sunt definite.
Managementul asigurd planificarea, coordonarea si monitorizarea activitdatilor de 02.05.03.03| C
imbundtdtire a calitdtii serviciilor oferite. T
Sunt nominalizati responsabili pentru implementarea si monitorizarea mdsurilor 02.05.03.04| C
care tin de siguranta pacientilor, apartindtorilor i a personalului. T
LAM se preocupa de satisfacerea in conditii optime a nevoilor de investigare. 02.05.04 Cr
Circuitele functionale pentru acceptarea probelor, pregdtirea prealabild a 02050401 | C
analizei, raportarea rezultatelor dupd analizd sunt stabilite. T
Mediul de lucru asigurd furnizarea serviciilor de sandtate in conditii optime i este 02.05.04.02 | C
supus evaludrii periodic. T
LAM pune la dispozitia angajatilor proceduri, protocoale si ghiduri de buna 02.05.05 Cr
practica referitoare la toate procesele care se desfiasoara. T
Procedurile, protocoalele si ghidurile de bund practicd referitoare la procesele
care se desfasoard in laboratorul de analize medicale cuprind obligatoriu
informatii generale privind testele efectuate, regulile privind recoltarea, transferul, | 02.05.05.01 | C
acceptarea probelor, metodele de testare, transmiterea rezultatelor §i interpretarea
acestora.
In materialele informative puse la dispozitia angajatilor LAM sunt incluse
obligatoriu principiile generale de lucru ale furnizorului de servicii de sandtate 5i | 02.05.05.02 | C
informatii despre procesele critice interne si care privesc colaboratorii, dupd caz.
Informatiile referitoare la procese sunt accesibile angajatilor care lucreazd in
. . . .. oo, 02.05.05.03 | C
LAM in functie de nivelul de competentd si de atributiile acestora.
LAM asigura acuratetea si fiabilitatea testelor prin reglementarea etapei 02.05.06 Cr
preanalitice. e
Solicitdrile de analize sunt reglementate. 02.05.06.01 | C
LAM pune la dispozitia solicitantilor informatii referitoare la pregatirea 02.05.06.02 | ¢

prealabild a recoltdrii si la conditiile de desfdsurare a acesteia.
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Informatiile necesare privind cererile de examinare sunt comunicate medicilor

S 02.05.06.03 | C
clinicieni.
Personalul LAM este instruit cu privire la recoltarea, transportul, acceptarea
. .. L 02.05.06.04 | C
probelor si pregdtirea preanaliticd a acestora.
LAM asigura acuratetea si fiabilitatea testelor prin reglementarea etapei 02.05.07 Cr
analitice.
Procedurile §i instructiunile de lucru aferente etapei analitice sunt implementate, 02050701 | C
respectate §i monitorizate. T
Sunt stabilite regulile pentru utilizarea sigura §i eficientd a dispozitivelor §i
. . o . 02.05.07.02 | C
echipamentelor de mdsurare utilizate in LAM.
Sunt adoptate mdsuri pentru a asigura precizia §i acuratetea analizelor, prin
; . S 02.05.07.03 | C
implementarea controlului intern al calitdtii.
LAM participa la scheme de control extern al calitatii (intercomparari) si/sau la
. 02.05.07.04 | C
scheme de control interlaboratoare.
Etapa postanalitica este reglementata. 02.05.08 Cr
Este.reglementat setul minim de informatii continut de buletinul de analize 02050801 | C
medicale.
Este reglementat modul de validare a rezultatelor §i de transmitere a buletinului de
. e - 02.05.08.02 | C
analize in termenul stabilit.
Este reglementatd interpretarea corecta a rezultatelor analizelor medicale. 02.05.08.03 | C
Este reglementata comunicarea valorilor de alertd si critice pentru a asigura
; . 0T L 5 02.05.08.04 | C
interventia rapida si adecvatd in situatii de urgentd.
Este stabilit modul de depozitare §i pdstrare a probelor. 02.05.08.05 | C
Este 'asvzgurata trasabilitatea proceselor pe baza cdrora se elibereazd rapoartele de 02.05.08.06 | C
analizad.
LAM inregistreaza informatiile necesare trasabilitdfii in fiecare etapd a
L ; 02.05.08.07 | C
activitatilor de examinare efectuate.
Serviciile furnizate prin externalizare sunt in concordanti cu politicile de baza
. . . e < = 02.05.09 Cr
ale furnizorului de servicii de sanatate.
Necesitatea de externalizare este fundamentatd pe baza unei evaluari a
o . . O N . S . 02.05.09.01 | C
capabilitatii furnizorului de servicii de sandtate si a solicitdrilor primite
F ur.nlz'orul de servicii de sandtate are stabilitd lista parametrilor ofertati, pe care o 02050902 | C
revizuieste periodic.
LAM a stabilit metodele pentru verificarea constantd a serviciilor furnizate prin
. oo . . A .. 3 02.05.09.03 | C
externalizare, criteriile de verificare impreund cu indicatorii de performanta.
L.AM asigura utilizarea eficienta, eficace si sigura a materialelor si 02.05.10 Cr
dispozitivelor.
Personalul care gestioneaza materialele §i dispozitivele este desemnat. 02.05.10.01 | C
Achizitia, stocqrea, evidenta si utilizarea materialelor si dispozitivelor sunt 02051002 | C
reglementate si documentate.
Depozitarea reactivilor si consumabilelor se face in conditii optime, monitorizate
. : . . . 02.05.10.03 | C
si conforme cu specificatiile furnizorului.
Sunt asigurate conditiile pentru functionarea in conditii optime a dispozitivelor
e . L o . 02.05.10.04 | C
utilizate de furnizorul de servicii de sdndtate.
Personalul desemnat este instruit si evaluat periodic cu privire la utilizarea §i
. . gy o 02.05.10.05 | C
gestionarea materialelor §i dispozitivelor.
L{4M fc.zc.e dovadg.mtre]mern, calibrarii, ajustarilor si verificarii periodice a 02.05.10.06 | ¢
dispozitivelor utilizate.
Utilizarea sigurd si eficientd a materialelor §i dispozitivelor este reglementatd. 02.05.10.07 | C
Gestionarea substantelor periculoase este reglementatd. 02.05.10.08 | C
LAM adopta misurile necesare pentru protejarea sinatitii populatiei si a
NI RS . . R . 02.05.11 Cr
mediului inconjuritor prin gestionarea siguri si eficienti a deseurilor.
LAM a elaborat un plan de gestionare a deseurilor. 02.05.11.01 | C
Deseurile sunt sortate la sursd. 02.05.11.02| C
Deseurile sunt transportate, depozitate temporar si eliminate in conditii adecvate 020511.03| C

si conforme cu legislatia in vigoare.
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Personalul implicat in gestionarea deseurilor este instruit periodic.

02.05.11.04

In cadrul structurii de imagistici a unitatii sanitare
(sectie/laborator/compartiment), managementul cazului este bazat pe
utilizarea protocoalelor si procedurilor de investigatii specifice fiecarei
patologii

02.05.12

Cr

Elaborarea procedurilor de investigatie este fdacutd pe baza principiilor medicinei
bazate pe dovezi, a experientei clinice de la nivelul structurii de imagisticd a
unitdtii sanitare (sectie/laborator/compartiment) si in functie de capacitatea
tehnico-materiald a acesteia.

02.05.12.01

Protocoalele de diagnostic si tratament sunt utilizate individualizat, conform
particularitdtilor cazului.

02.05.12.02

Evaluarea eficientei si eficacitatii protocoalelor se efectueazd periodic.

02.05.12.03

Actualizarea protocoalelor utilizate la nivelul structurii de imagisticd a unitdatii
sanitare (sectie/laborator/compartiment) se face cdnd evaludrile periodice ale
eficacitdtii §i eficientei acestora o impun sau se schimbd bunele practici in
domeniu.

02.05.12.04

Structura de imagistici a unititii sanitare (sectie/laborator/compartiment)
asigura continuitatea actului medical ulterior efectuarii investigatiei.

02.05.13

Cr

Structura de imagisticd a unitdtii sanitare (sectie/laborator/compartiment) asigurd
conditiile necesare pentru continuitatea actului medical ulterior efectudrii
investigatiei.

02.05.13.01

Intervalul de timp de emitere a rezultatelov/interpretarilor investigatiilor solicitate
este comunicat medicilor prescriptori.

02.05.13.02

Datele medicale sunt inregistrate corect, complet, in timp real, evitind
redundantele, accesul la acestea fiind reglementat la nivelul structurii de
imagistica a unitatii sanitare (sectie/laborator/compartiment)

02.05.14

Informatiile privind serviciile acordate, rezultatele investigatiilor §i eventualele
recomandadri pentru alte investigatii sunt consemnate in documentele medicale.

02.05.14.01

Accesul la datele pacientului, informatiile privind serviciile acordate, rezultatele
investigatiilor si eventualele recomanddri pentru alte investigatii sunt reglementate
in unitatea sanitard cu structurd de imagistica (sectie/laborator/compartiment).

02.05.14.02

Serviciile structurii de imagistica a unitdtii sanitare
(sectie/laborator/compartiment) raspund necesitdtilor de investigare a pacientului
in ceea ce priveste accesibilitatea, calitatea si intervalul de timp pand la obtinerea
rezultatelor.

02.05.15

Cr

Monitorizarea si analiza neconformitatilor sunt utilizate pentru imbundtdtirea
activitdtii investigationale.

02.05.15.01

Practicile de radiodiagnostic/radiologie interventionald sunt centrate pe nevoile
pacientului, monitorizate §i evaluate periodic.

02.05.15.02

Structura de imagistici a unititii sanitare (sectie/laborator/compartiment) are
un sistem de verificare a investigatiilor de efectuat, conform recomandarilor
pentru fiecare pacient.

02.05.16

Cr

Unitatea sanitard cu structurd de imagisticd (sectie/laborator/compartiment) are
un sistem functional de identificare a pacientului bazat pe cel putin doud elemente
de identificare.

02.05.16.01

Structura de imagisticd a unitdtii sanitare (sectie/laborator/compartiment)
efectueazd investigatii numai pe bazd de recomandare medicald.

02.05.16.02

La nivelul structurii de imagisticd a unitatii sanitare
(sectie/laborator/compartiment) sunt asigurate conditii pentru radioprotectia
pacientului si a personalului.

02.05.17

Principiile generale privind radioprotectia in radiodiagnostic/radiologie
interventionald sunt aplicate corect si constant.

02.05.17.01

Principiile de radioprotectie privind procedurile de radiodiagnostic urmadresc
calitatea imaginii, timp minim de expunere §i delimitarea precisd a zonei.

02.05.17.02

Principiile de radioprotectie privind radiologia interventionald urmdresc
utilizarea protocoalelor specifice in vederea optimizdrii timpului de interventie.

02.05.17.03

Persoanele care ajutd voluntar un pacient sunt informate asupra riscurilor

02.05.17.04

ala | aj|aq
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asociate expunerii voluntare §i li se asigurd protectia necesard.

Unitatea sanitara cu structura de imagistica (sectie/laborator/compartiment)
urmaireste identificarea si diminuarea cauzelor generatoare de vatamari
corporale prin ciadere.

02.05.18

Unitatea sanitard cu structurd de imagistica (sectie/laborator/compartiment)
identifica pacientii cu risc de cddere si ia mdsuri pentru prevenirea §i diminuarea
consecintelor.

02.05.18.01

Informarea si educarea pacientului/apartindtorului §i personalului contribuie la
diminuarea riscurilor de cddere.

02.05.18.02

Unitatea sanitara cu structura de imagistica (sectie/laborator/compartiment)
asigura asistentd medicali de urgenta pacientului din serviciu, in limitele
competentelor, la nevoie.

02.05.19

Necesarul tehnic pentru asigurarea urgentelor pentru pacientul din serviciu este
functional permanent.

02.05.19.01

Intreg personalul unitdtii sanitare cu structurd de imagisticd
(sectie/laborator/compartiment) are competente de acordare a asistentei medicale
de urgentd, specifice nivelului de pregdtire si responsabilitate individuald.

02.05.19.02

Activitatea serviciului/laboratorului de anatomie patologica este organizata
astfel incat sa asigure identificarea corecta a pacientului si a produsului
biologic, trasabilitatea procesului diagnostic si comunicarea in timp util a
rezultatelor, in vederea reducerii riscului de eroare diagnostici si a asigurarii
continuitatii ingrijirilor.

02.05.20

Cr

Unitatea sanitard asigurd un proces documentat §i verificabil de trasabilitate a
produselor biologice investigate in anatomie patologicd, de la recoltare §i receptie
pand la prelucrare, examinare, validarea rezultatului si arhivarea
preparatelor/documentelor, inclusiv identificarea si gestionarea neconformitdtilor
apadrute pe parcursul procesului.

02.05.20.01

Unitatea sanitard asigurd monitorizarea §i imbundtdtirea continud a calitdtii
activitdatii de anatomie patologicd, prin stabilirea si urmdrirea unor indicatori
privind timpii de procesare si raportare, cazurile neconforme, probele
necorespunzdtor identificate/recoltate si rezultatele care necesitd comunicare
urgentd, precum si prin implementarea mdasurilor de imbundtdtire rezultate din
analiza acestora.

02.05.20.02

Unititile care furnizeaza servicii de nefrologie sau dializa asigura
monitorizarea si tratamentul coordonat al persoanelor cu boala cronica de

02.06

Unitatea sanitara de nefrologie sau cu sectii de nefrologie asigura accesul
pacientilor cu BCR la tratamentul de supleere a functiei renale (TSFR)
individualizat si l]a momentul optim.

02.06.01

Cr

Pacientii aflati in evidenta sectiei/compartimentului de nefrologie sunt tratati §i
monitorizati in vederea reducerii ratei de progresie a BCR.

02.06.01.01

Unitatea sanitard cu sectii/compartimente de nefrologie se preocupd de pregdtirea
pacientilor cu BCR pentru tratamentul de supleere renald.

02.06.01.02

Eficacitatea si eficienta TSFR (tratamentelor de supleere renali) sunt
preocupiri constante ale unitatii de dializa.

02.06.02

Cr

Unitatea care initiazd dializa decide asupra modalitdtii de TSFR (hemodializa,
dializd peritoneald, transplant renal) de comun acord cu pacientii si familiile lor.

02.06.02.01

Unitatea care initiazd dializa colaboreazd cu sectiile/compartimentele de
nefrologie care recomandd initierea tratamentului si cu centrele ambulatorii de
dializda care continud tratamentul prin dializd.

02.06.02.02

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi monitorizeaza evolutia
(performanta medicali a tratamentului prin dializd) pacientilor dializati.

02.06.03

Unitatea de dializa in regim de spitalizare de zi inregistreazd si transmite on-line,
in timp real, in formatul si cu frecventa solicitate de Registrul Renal Romdn toti
parametrii de monitorizare a performantei medicale a tratamentului prin dializd.

02.06.03.01

Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi controleazd anemia pacientilor
dializati.

02.06.03.02
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Unitatea de dializda in regim de spitalizare de zi controleazd metabolismul mineral. | 02.06.03.03 | C
Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi controleaza acidoza. 02.06.03.04 | C
Unitatea de dializd, in regim de spitalizare de zi monitorizeazd riscul infectios 02.06.03.05| C
specific pacientului dializat. T
Um{ateq de aglal.lza inregim de spitalizare de zi monitorizeazd starea de nutritie a 02.06.03.06 | C
pacientilor dializati.
Unitatea de dializd in regim de spitalizare de zi monitorizeazad eficienta dializei 02.06.03.07 | C
(HD/DP).
U_m{gtea {z’e aflallza in regim de spitalizare de zi se preocupd de cresterea calitatii 02.06.03.08| C
vietii pacientilor.
Unitatea de dializd are o politica de crestere a autonomiei pacientilor. 02.06.03.09 | C
Radioterapia si/sau medicina nucleara asigura nevoile de diagnostic si 02.07 S
tratament specifice. )
Practica de radioterapie/medicind nucleara este adaptata nevoilor specifice ale 02.07.01 Cr
pacientului T
Dotarea serviciului de radioterapie/medicind nucleard asigurd nevoile de 02070101 | C
diagnostic §i tratament specifice pacientului. T
Radioterapia/medicina nucleard respecta regulile de bund practicd specifice. 02.07.01.02 | C
Unitatea sanitara defineste capacitatea si limitele serviciilor de
radioterapie/medicind nucleard diagnosticd si terapeuticd pe care le furnizeaza si | 02.07.01.03 | C
asigurd orientarea cdtre un furnizor competent dacd aceste limite sunt depdsite
Pra.ctlc.a de radioterapie/medicind nucleara este monitorizata si evaluata 02.07.02 Cr
periodic.
Radioterapia/medicina nucleara utilizatd in tratamentul pacientului oncologic este
monitorizatd, prin realizarea cu regularitate a auditukui clinic pe ambele 02.07.02.01 | C
specialitati
Practica de radioterapie/medicind nucleard este evaluatd si imbundtdtitd constant,
rezultatele auditului clinic sunt diseminate pentru cresterea sigurantei si adecvarii | 02.07.02.02 | C
investigatiilor si tratamentului specific
ingrijirile paliative si terminale se adreseazi pacientilor cu boli cronice
progresive si familiilor si urmiresc imbunatitirea calititii vietii acestora prin 02.08 S
ameliorarea suferintei.
Managementul pacientilor cu boli cronice progresive si nevoi de ingrijiri
. . . . . A . 02.08.01 Cr
paliative se face individualizat si nediscriminatoriu.
Nevoile de ingrijiri paliative la pacientii cu boald cronicd progresiva sunt 02.08.01.01 | C
identificate prompt §i se iau mdsuri adecvate. T
Personalul implicat in ingrijirea pacientilor cu boli cronice progresive are 02.08.01.02| C
pregdtire recunoscutd in ingrijiri paliative. o
Durerea si celelalte simptome specifice bolilor cronice progresive sunt controlate
. 02.08.01.03 | C
prin metode adecvate.
- - — . P — ——
Pacz.en,{n cu boli cronice progresive "cazuri complexe" primesc ingrijire paliativa 02.08.01.04 | C
specializatd.
ingrijirile paliative sunt oferite intr-un mediu adecvat, cit mai apropiat de
. o C . < 02.08.02 Cr
mediul familial, adaptat pacientilor cu grad de dependenta crescut.
Infrastructura de ingrijire paliativa este adaptatd nevoilor speciale ale pacientului
cu nevoi de ingrijiri paliative, cu grad ridicat de dependentd, respectand 02.08.02.01 | C
intimitatea acestuia.
Infrastructura permite desfasurarea serviciilor conexe de ingrijire paliativd. 02.08.02.02 | C
Serviciile de ingrijiri paliative sunt asigurate de o echipi interdisciplinara in 02.08.03 Cr
vederea imbunatitirii calititii vietii pentru pacient si familie/apartinatori e
La primirea pacientului in unitatea cu paturi de ingrijiri paliative se efectueazd o 02.08.03.01 | C
evaluare comprehensivad a pacientului/familiei/apartindtorilor. T
Obiectivele ingrijirii paliative, infelegerea diagnosticului si prognosticului sunt 02.08.03.02 | C
evaluate impreund cu pacientul/familia/apartindtorii si documentate. T
Semnele §i simptomele stdrii terminale se evalueazd folosind scale standardizate si 02.08.03.03| C

se documenteazad.
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Planul de management al pacientului cu nevoie de ingrijiri paliative este elaborat

de echipa interdisciplinard, pe baza protocoalelor specifice, si actualizat in functie | 02.08.03.04 | C
de evolutia patologiei sau nevoilor in schimbare ale pacientului
Comunicarea echipei medicale cu pacientul/familia/apartindtorii este permanentd 02.08.03.05 | C
si parte definitorie a ingrijirii paliative. T
La externare, continuitatea ingrijirilor pacientilor cu nevoi de ingrijiri paliative se
N . > . . 02.08.03.06 | C
face luand in considerare optiunile pacientului.
Asistenta medicald paliativd este acordatd de o echipd pluridisciplinard. 02.08.03.07 | C
Asistenta medicala paliativa este acordati de o echipa interdisciplinara. 02.08.04 Cr
Membrii echipei interdisciplinare de ingrijiri paliative din serviciile de ingrijire 02080401 | C
paliativd participd la programe de instruire continud. T
Institutia are un program coerent de monitorizare §i mentinere a sandtdtii muncii 02.08.04.02 C
personalului implicat in ingrijiri paliative. T
Managementul stiirii terminale respecta demnitatea si confortul pacientului, 02.08.05 Cr
asigurind suport familiei. T
Starea terminald este identificatd §i comunicatd familiei/apartindgtorilor. 02.08.05.01 | C
Personalul medical respectd protocolul de stare terminala. 02.08.05.02 | C
Unitatea sanitari gestioneazi intregul proces de utilizare a medicamentelor
astfel incat sa asigure adecvarea, siguranta, trasabilitatea si continuitatea 02.09 S
tratamentului, inclusiv la tranzitiile de ingrijire.
La nivelul unititii sanitare sunt utilizate reguli de prescriere a 02.09.01 Cr
medicamentelor si monitorizare a prescrierilor. T
Conditiile de prescriere a medicatiei in unitatea sanitard sunt stabilite §i cunoscute
) o . 02.09.01.01 | C
la nivel de sectie si farmacie.
Farmacologul/Farmacistul clinician sprijind medicul curant in activitatea de 02.09.01.02| C
prescriere si monitorizare a medicatiei. T
Farmacia asigurd medicamentele necesare sustinerii continuitdtii actului medical. | 02.09.01.03 | C
Infrastructura si organizarea activitatii farmaceutice sustin trasabilitatea
. 02.09.02 Cr
medicamentelor uzuale.
Activitdtile si responsabilitdtile specifice specialitatii farmaceutice sunt 02090201 | ¢
consemnate corespunzdtor legislatiei in vigoare. T
Organizarea activitdtii farmaceutice se face pe baza unor proceduri si instructiuni 02.09.02.02 | ¢
de lucru specifice. T
Organizarea §i dotarea spatiului de lucru al farmaciei sunt conforme cu legislatia 02090203 | C
specificd in vigoare, in concordantd cu trasabilitatea medicamentului. T
Circuitul informational al produselor farmaceutice este respectat. 02.09.02.04 | C
Medicatia utilizata in cadrul studiilor clinice este pdstratd in farmacie, gestionatd 02.09.02.05| ¢
si utilizatd in conditii care asigurd securitatea §i trasabilitatea. o
Unitatea sanitara a implementat bunele practici de antibioticoterapie. 02.10 S
Unitatea sanitara are organizata activitatea de prescriere si monitorizare
o . . 02.10.01 Cr
antibioterapiei.
Unitatea sanitard monitorizeazd indeplinirea responsabilitatilor legate de 02.10.01.01 | C
implementarea i monitorizarea bunelor practici de utilizare a antibioticelor. o
Structurile implicate in implementarea §i monitorizarea bunelor practici de 02.10.01.02 | ¢
utilizare a antibioticelor au stabilit modalitdtile de lucru. T
Prescrierea de antibiotice este fundamentati medical si asigura trasabilitatea
RIS 02.10.02 Cr
utilizarii acestora.
Unitatea sanitard are o politicd de antibioticoterapie si a desemnat un medic 02.10.02.01 | ¢
responsabil cu implementarea acestei politici T
Prescrierea antibioticelor se face conform ghidurilor de antibioterapie 02.10.02.02 | ¢
recunoscute si rezultatului antibiogramei, dupd caz. T
Durata prescrierii se stabileste in functie de evolutie gi este documentatd. 02.10.02.03 | C
Inregistrarile prescrierii unui antibiotic permit trasabilitatea utilizarii acestuia. 02.10.02.04 | C
Consumul de antibiotice si antibioticorezistenta sunt monitorizate. 02.10.03 Cr
Unitatea sanitard mdsoard consumul §i calitatea prescrierii prin indicatori 02.10.03.01 | C

complementari, adaptati populatiei si serviciilor, si raporteazd rezultatele
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structurilor si profesionistilor care le pot utiliza.

Rezultatele monitorizdrii fundamenteazd mdsuri de imbundtdtire a practicii de

o . 02.10.03.02 | C
antibioticoterapie.
Farmacia informeaza periodic prescriptorii si conducerea unitdtii sanitare cu
privire la antibioticele disponibile, precum §i consumul de antibiotice realizat pe 02.10.03.03 | C
sectii/compartimente cu paturi §i pe medici.
Activitatea laboratorului de microbiologie sustine respectarea bunelor practici
A oy O 02.10.04 Cr
in utilizarea antibioticelor.
Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic are proceduri de control 02100401 | C
intern de calitate a invetigatiilor pentru detectarea antibioticorezistentei. o
Compartimentul de microbiologie al laboratorului clinic colaboreazd cu
Serviciul/Compartimentelor de Prevenire a Infectiilor Asociate Asistentei Medicale 02100402 | ¢
(SPLIAAM/CPLIAAM), farmacia, clinicienii §i managementul unitdtii sanitare cu T
privire la datele de monitorizare a antibioticorezistentei.
Servi?ii.le clinice au reglementat utilizarea antibioticelor, conform bunelor 02.10.05 Cr
practici.
Serviciile clinice au implementat reglementdri de antibioticoterapie si
antibioticoprofilaxie, specifice specialitdtii si sectiei, pentru principalele situatii 02.10.05.01 | C
clinice.
Monitorizarea consumului de antibiotice si trasabilitatea prescrierii i utilizdrii 02.10.05.02 | ¢
antibioticelor sunt asigurate. T
Unitatea sanitara implementeaza un program integrat, bazat pe risc si
supraveghere epidemiologica, pentru prevenirea si controlul infectiilor 02.11 S
asociate asistentei medicale, aplica masuri si verifica eficacitatea acestora.
Unitatea sanitara implementeaza o politicii de prevenire, supraveghere si
> 02.11.01 Cr
control a IAAM.
Managementul unitdtii sanitare adoptd mdsuri pentru constituirea structurilor 02.11.01.01 C
implicate in prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale. o
Managementul unitdtii sanitare asigurd conditiile de implementare a prevederilor
programului propriu de supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate 02.11.01.02 | C
asistentei medicale
Activitatea de supraveghere, preventie si limitare a infectiilor asociate asistentei
medicale si a bolilor transmisibile este organizatd si coordonatd pand la nivelul 02.11.01.03 | C
fiecarei structuri.
Unitatea sanitard implementeazd componentele esentiale ale programelor de
prevenire si control al infectiilor conform ghidurilor OMS, inclusiv supravegherea, | 02.11.01.04 | C
igiena mdinilor, curdtenia si dezinfectia si managementul deseurilor medicale.
Supravegherea mediului de ingrijire reduce gradul de risc infectios. 02.11.02 Cr
Zonele cu risc infectios sunt identificate si supravegheate pentru a preveni si limita
. g . . . . 02.11.02.01 | C
infectiile asociate asistentei medicale [AAM.
SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeaza calitatea aerului §i adoptd mdsuri pentru a 02.11.02.02| ¢
limita aparitia infectiilor aerogene. T
Impactul lucrdrilor de demolare, constructie, renovare, intretinere instalatii
efectuate in unitatea sanitard, asupra calitatii aerului si activitdtii de prevenire §i 02.11.02.03 | C
control a infectiilor nosocomiale este gestionat.
Calitatea sterilizarii este verificatd si supravegheatd. 02.11.02.04 | C
SSPLIAAM/CSPLIAAM monitorizeaza circuitul lenjeriei. 02.11.02.05| C
Politica de calitate a unititii sanitare referitoare la siguranta alimentului are
a . . . 02.11.03 Cr
in vedere controlul riscului infectios.
Activitatea sectorului alimentar al unitatii sanitare este controlatd (bloc alimentar,
C ) ) 02.11.03.01 | C
oficiu alimentar, biberoneria).
Unitatea sanitard evalueazd respectarea regulilor privind siguranta alimentului 02.11.03.02| C
relevante pentru prevenirea riscului infectios. T
Managementul clinic al structurilor medicale previne si limiteaza riscul 02.11.04 Cr
infectios.
Structurile medicale (sectii/compartimente, laboratoare, farmacie etc.) identificd, 02.11.04.01 C
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evalueazd §i trateazd riscul infectios al activitdtilor de asistentd medicald.

Medicii curanti identificd pacientii cu risc infectios si adoptd mdsuri pentru
limitarea acestuia.

02.11.04.02

Trasabilitatea proceselor privind buna utilizare a dispozitivelor medicale,
materialelor sanitare si echipamentelor de multipld folosintd este asigurata si
supravegheatd pentru prevenirea §i limitarea infectiilor asociate asistentei
medicale.

02.11.04.03

a

SSPLIAAM/CSPLIAAM supravegheaza respectarea regulilor de igiend a mdinilor.

02.11.04.04

Unitatea sanitard respectd metodologiile nationale de supraveghere a bolilor
transmisibile cu potential nosocomial.

02.11.04.05

Unitatea sanitard gestioneazd riscul infectios al personalului.

02.11.04.06

Unitatea sanitara de specialitate sau cu sectie de obstetricd adoptd mdsuri de
prevenie a riscului infectios prenatal.

02.11.04.07

a Q] O A

colonizati sau infectati prin mecanisme de comunicare si coordonare care reduc
riscul de transmitere a infectiilor intre structuri si unitdti sanitare.

02.11.04.08

a

Unitatea sanitara dezvolta, implementeaza si monitorizeaza o politica de
asigurare si imbunaététire a sigurantei pacientului, corelati cu managementul
riscurilor organizationale, comunicarea cu pacientul si respectarea autonomiei
si drepturilor acestuia.

02.12

Unitatea sanitara aplica un proces sistematic de identificare, evaluare si
gestionare a riscurilor clinice.

02.12.01

Cr

Riscurile clinice relevante sunt identificate de structurile responsabile, evaluate
prin metodologia comund a unitdtii sanitare §i integrate intr-un registru unic al
riscurilor.

02.12.01.01

Unitatea sanitard dezvoltd si implementeaza un sistem de gestionare a
evenimentelor santineld.

02.12.01.02

Unitatea sanitard raporteazad si analizeazd evenimentele adverse si incidentele
near miss si utilizeazd concluziile pentru prevenirea recurentei.

02.12.01.03

Pacientul este identificat corect prin cel putin doi identificatori independenti
inaintea administrarii tratamentului, recoltarii, transfuziei, investigatiei,
procedurii, transferului si altor actiuni cu risc de confuzie.

02.12.01.04

Unitatea sanitard are un sistem functional de identificare a pacientului bazat pe
cel putin doud elemente de identificare.

02.12.01.05

Unitatea sanitard prioritizeazd mdsurile de gestionare a riscurilor clinice in
functie de probabilitatea de materializare, severitatea impactului si
vulnerabilitatea pacientilor, alocdnd resurse proportional cu nivelul de risc.

02.12.01.06

Unitatea sanitara urmareste identificarea si prevenirea riscurilor si a erorilor
legate de medicatie.

02.12.02

Cr

Inregistrarea §i comunicarea informatiilor legate de medicatia pacientului
contribuie la evitarea asocierilor incompatibile sau nerecomandate.

02.12.02.01

Unitatea sanitard identificd medicamentele cu risc inalt i medicamentele cu
denumire sau ambalaj asemandtor si implementeazd mdsuri specifice de
depozitare, identificare, prescriere, preparare si/sau administrare, proportional cu
riscul.

02.12.02.02

Reglementdrile specifice privind depozitarea §i eliberarea medicamentelor
pshihotrope i stupefiante sunt respectate.

02.12.02.03

Reglementarile specifice privind depozitarea si eliberarea citostaticelor sunt
respectate.

02.12.02.04

Reglementdrile specifice privind depozitarea si eliberarea solutiilor concentrate de
electroliti sunt respectate.

02.12.02.05

Transferul informatiei si al responsabilititilor privind pacientul asigura
continuitatea ingrijirilor si siguranta acestuia.

02.12.03

Predarea-preluarea cazului se face aplicind o modalitate de transfer a
informatiilor si responsabilitdtilor legate de pacient, stabilitd la nivel de unitate
sanitard.

02.12.03.01

Modul de transfer a informatiilor si responsabilitdtilor la predarea-preluarea

02.12.03.02
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cazului se monitorizeazd si se evalueazd.

Unitatea sanitara urmareste cresterea sigurantei actului chirurgical si

. 02.12.04 Cr

anestezic.
In practica chirurgicald si anestezicd sunt utilizate liste de verificare specifice prin 02120401 | C
care se consemneazd elemente de identificare pentru fiecare caz in parte. T
In pmct.lca medicald sunt aplicate si respectate protocoalele chirurgicale si 02120402 | C
anestezice.
{nczdeiqtel? apdrute in practica chirurgicald si anestezicd sunt recunoscute si se 02.12.04.03 | C
iau mdsuri imediate.
Unitatea sanitard monitorizeazd si imbundtdteste procesele perioperatorii. 02.12.04.04 | C
Unitatea sanitard planificd, aprobd, comunicad si gestioneazd programul operator
avand in vedere atdt siguranta pacientului, cat §i utilizarea eficientd a resurselor i | 02.12.04.05 | C
capacitatea de rdspuns la urgente.
Unitatea sanitard implementeazd, monitorizeazd si imbundtdteste continu mdasuri
standardizate pentru prevenirea infectiilor postoperatorii de plagd chirurgicalain | 02.12.04.06 | C
etapa preoperatorie.
La nivelul unititii sanitare sunt asigurate conditii pentru radioprotectia 02.12.05 Cr
pacientilor si a personalului. T
Principiile generale privind radioprotectia in radiodiagnostic, radiologie 02120501 | C
interventionald, radioterapie si medicind nucleard sunt aplicate corect si constant. T
Principiile de radioprotectie privind procedurile de radiodiagnostic urmaresc 02120502 | C
calitatea imaginii, minimum de expunere si delimitarea precisd a zonei. T
Principiile de radioprotectie privind procedurile de radioterapie/medicina
nucleara urmdresc stabilirea, adaptarea si actualizarea planului de tratament 02.12.05.03 | C
individualizat.
Principiile de radioprotectie privind radiologia interventionald urmdresc 02120504 | C
utilizarea protocoalelor specifice in vederea optimizarii timpului de interventie. T
Persoanele care ajutd voluntar un pacient sunt informate asupra riscurilor 02120505 | C
asociate expunerii voluntare si li se asigurd protectia necesard. T
Unitatea sanitara urmareste identificarea si diminuarea riscurilor asociate 02.12.06 Cr
procesului investigational. T
Laboratorul clinic identifica si evalueaza riscurile microbiologice. 02.12.06.01 | C
Riscurile microbiologice ale laboratorului clinic sunt analizate §i se stabilesc 02120602 | C
reguli de bund practicd. T
Unitatea sanitara urmareste identificarea si diminuarea cauzelor generatoare 02.12.07 Cr
de vatamari corporale prin cidere/lovire. T
Unitatea sanitard identificd pacientii cu risc de cddere si ia mdsuri pentru 02120701 | C
prevenirea §i diminuarea consecingelor. o
Informarea si educarea pacientului/apartindtorilor si personalului contribuie la

I . . y 02.12.07.02 | C
diminuarea riscurilor de cddere.
Unitatea sanitara asigura resursele necesare desfasurarii activititii de 02.12.08 Cr
prelevare si/sau transplant, in conditii de eficacitate si siguranti a pacientului. e
Unitatea sanitara asigurd conditiile necesare pentru desfdsurarea activitdtilor de 02120801 | C
prelevare de organe/tesuturi/celule. T
Unitatea sanitard asigurd condlitiile necesare pentru desfdsurarea activitdtilor de 02120802 | C
transplant de organe/tesuturi/celule. T
La nivelul unitatii sanitare este organizatd monitorizarea activitatii de prelevare

: . . . o 02.12.08.03 | C
si/sau transplant, in conformitate cu cerintele Agentiei Nationale de Transplant.
Unitatea sanitari asiguri necesarul de singe si componente sanguine si 02.13 S
administrarea acestora in conditii de siguranta. )
Unitatea sanitara are organizata activitatea de prescriere si monitorizare a 02.13.01 Cr
terapiei transfuzionale si hemovigilenta. o
Unitatea sanitard indeplineste conditiile pentru asigurarea terapiei transfuzionale 02.13.01.01 | C
in conditii de sigurantd. T
Structurile functionale ale unitdtii sanitare, cu atributii in implementarea §i 02.13.01.02| ¢

monitorizarea utilizdrii corecte a terapiei transfuzionale, respectd modalitdtile de
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lucru stabilite specific.

Prescrierea de sange si derivate este fundamentati medical si asigura
trasabilitatea utilizarii acestora.

02.13.02

Cr

Prescrierea sangelui si derivatelor se face conform Ghidului National de utilizare
terapeuticd rationald a sangelui si a componentelor sanguine umane.

02.13.02.01

Inregistrarile aferente activitdtii de transfuzie sanguind permit trasabilitatea
procesului.

02.13.02.02

Unitatea sanitard asigurd necesarul de sange total si componente sanguine, luand
in considerare dinamica morbiditatii spitalizate, §i monitorizeazad consumul §i
traseul complet al produselor eliberate, inclusiv al celor care nu au fost
administrate.

02.13.02.03

Unitatea sanitara utilizeaza auditul clinic pentru evaluarea practicii in raport
cu criterii explicite, implementarea misurilor de imbunétatire si verificarea
efectului acestora prin reevaluare.

02.14

Activitatea de audit clinic este organizata.

02.14.01

Unitatea sanitard mentine un program de audit clinic priorizat pe baza riscurilor,
variatiei practicii, rezultatelor, dovezilor noi si problemelor importante pentru
pacienti si alocd resurse pentru incheierea ciclurilor de audit.

02.14.01.01

Echipa de audlit clinic este parte functionald a structurii de management al
calitatii.

02.14.01.02

Echipele de audit clinic includ obligatoriu medici, asistenti medicali, farmacisti
care utilizeazd in procesele de audit si indicatori de tip PROMs (Patient-Reported
QOutcome Measures — rezultate raportate de pacient).

02.14.01.03

In situatiile in care se produc evenimente adverse sau sunt identificate riscuri
clinice semnificative, conducerea unitdtii sanitare analizeazd, inclusiv la
propunerea echipei de audit clinic, oportunitatea realizdrii unor misiuni
suplimentare de audit clinic.

02.14.01.04

Imbunatatirea activititii medicale se face utilizind rezultatele auditéirii
clinice.

02.14.02

Cr

Recomanddrile rezultate in urma auditului clinic sunt utilizate pentru
imbundtdtirea protocoalelor operationale de practicd medicald.

02.14.02.01

Unitatea sanitard urmdreste imbundtdtirea activitatii medicale, utilizdand
protocoale operationale de practicd medicald

02.14.02.02

Planificarea si documentarea incheierii procesului de ingrijire asigura
trasabilitatea si continuitatea ingrijirilor si tratamentului.

02.15

Externarea este planificata, coordonata si documentata.

02.15.01

Estimarea momentului externdrii se face la internarea pacientului i se
actualizeazd in functie de evolutia clinicad.

02.15.01.01

Unitatea sanitard indeplineste procedurile necesare externdrii si asigurdrii
continuitdtii ingrijirilor post- externare

02.15.01.02

Unitatea sanitara are proceduri legate de stiri critice sau deces.

02.15.02

Apartinatorii sunt alertati in caz de degradare a starii pacientului, inclusiv de
iminenta/survenirea decesului.

02.15.02.01

Demnitatea pacientului aflat in stare criticd/fazd terminald si convingerile sale
spirituale/culturale, deciziile anterioare legate de acest eveniment sunt luate in
considerare.

02.15.02.02

Unitatea sanitard are reglementate activitdatile necesar a fi desfasurate in situatiile
de deces al pacientului.

02.15.02.03

Unitatea sanitara asigura disponibilitatea si continuitatea serviciilor de
anestezie si sedare in acord cu nevoile clinice ale pacientilor, cu respectarea
permanenti a normelor legale si a ghidurilor/protocoalelor clinice.

02.16

Unitatea sanitara asiguri conformitatea permanenti a spatiilor, circuitelor si
dotirii cu aparatura medicala a structurilor ATI, in raport cu legislatia
specifica

02.16.01

Cr

Unitatea sanitard planificd, monitorizeazd si adapteazd periodic infrastructura
fizicad si circuitele functionale din ATI prin audituri tehnico-sanitare, lucrdri de
mentenantd a clddirii si controale microbiologice programate

02.16.01.01
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Echipamentele medicale critice din dotarea structurilor ATI sunt mentinute in stare

de functionare si sigurantd tehnica e
Unitatea monitorizeazd resursele necesare asistentei medicale in ATI, pentru 02.16.01.03
asigurarea continuitatii o
Unitatea sanitara asigura o practica medicala standardizata in structurile
ATI, bazata pe aplicarea riguroasa si permanenta a ghidurilor si 02.16.02 Cr
protocoalelor clinice specifice
Procesul de ingrijire perioperatorie utilizeazd instrumentele de prevenire a

. . S ; Sy 02.16.02.01 | C
riscurilor clinice §i a erorilor evitabile
P.mctzczle_ clml_ce sunt. monitorizate §i corectate proactiv pentru cresterea 02.16.02.02 C
sigurantei pacientului
ETICA MEDICALA SI DREPTURILE PACIENTULUI 03 R
Unitatea sanitari promoveazi respectul pentru autonomia pacientului. 03.01 S
Unitatea sanitara asigura exprimarea informati si voluntara a acordului 03.01.01 Cr
pacientului T
Unitatea sanitarad asigura disponibilitatea si utilizarea formularelor pentru
exprimarea acordului pacientului, in forma si cu elementele de continut prevazute | 03.01.01.01 | C
de reglementarile legale in vigoare.
Barierele in comunicare sunt identificate si gestionate 03.01.01.02 | C
Pacientul are posbilitatea de a solicita clavificari 03.01.01.03| C
Unitatea sanitard asigurd conditiile pentru exprimarea libera §i voluntard a
deciziei pacientului, fard presiuni sau constrangeri, acordarea de timp adecvat 03.01.01.04 | C
pacientului pentru intelegerea informatiilor, formularea intrebdrilor si reflectarea R
asupra optiunilor prezentate inainte de exprimarea acordului.
Unitatea sanitarad evalueaza periodic eficacitatea procesului de informare si
participare a pacientului la decizie si utilizeazad rezultatele pentru imbundtdtirea 03.01.01.05| C
practicii.
Unitatea sanitara asigura protejarea confidentialititii informatiilor si vietii 03.01.02 Cr
private a pacientului T
Unitatea sanitard utilizeazd proceduri unitare privind asigurarea confidentialitatii
Si protectiei vietii private §i verificd respectarea acestora de cdtre intregul 03.01.02.01 | C
personal angajat.
Unitatea sanitard utilizeazd proceduri unitare privind asigurarea secretului 03.01.02.02 | ¢
profesional si verificd respectarea acestora de cdtre intregul personal angajat. T
Inaintea comunicdrii informatiilor confidentiale, personalul verificd, prin
modalitati adecvate situatiei, identitatea si dreptul persoanei de a primi 03.01.02.03 | C
informatiile respective.
Decizia p?czentuluz privind comunicarea cdtre alte persoane este cunoscutd i 03.01.02.04| C
respectata.
Unitatea sanitard monitorizeazd vulnerabilitdtile si incidentele si demonstreazd ca 03.01.02.05| C
ia masuri pentru reducerea riscului de repetare. T
Unitatea sanitara respecta principiul echitatii si justitiei sociale si drepturile 03.02 S
pacientilor. )
Unitatea sanitara are politici de prevenire a discriminérii in acordarea

. .. . 03.02.01 Cr

serviciilor medicale.
Unitatea sanitara reglementeazd prevenirea discrimindrii in conformitate cu 03.02.01.01 | C
prevederile legale
Consiliul Etic realizeazd anual o analizd de risc privind vulnerabilitdtile etice din 03.02.01.02| C
unitatea sanitard si propune mdsuri preventive adresate conducerii. T
Rezultatele chestionarelor privind feedback-ul pacientilor sunt analizate in
Consiliul Etic in vederea formuldrii de recomandadri cdtre managementul unitatii 03.02.01.03 | C
sanitare
Unitatea sanitard monitorizeazd modul de implementare al masurilor dispuse
pentru corectarea neconformitdtilor care afecteazd siguranta pacientului, 03.02.01.04 | C
identificate de Consiliul Etic
Unitatea sanitara asiguri accesul la informatiile medicale personale. 03.02.02 Cr
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Unitatea sanitard reglementeazda modalitatea prin care se pun la dispozitia
pacientului/apartindtorilor/imputernicitilor documentele medicale solicitate.

03.02.02.01

Unitatea sanitard reglementeazd modalitatea prin care se pun la dispozitia
autoritdtilor autorizate/altor institutii datele medicale personale ale pacientului.

03.02.02.02

Unitatea sanitara asigura conditii pentru exercitarea dreptului pacientului la
a doua opinie medicala.

03.02.03

Unitatea sanitard reglementeazd modalitatea de exercitare a acestui drept

03.02.03.01

Unitatea sanitard nu instituie bariere nejustificate in exercitarea optiunii
pacientului de a solicita o a doua opinie medicald, inclusiv din afara unitdtii
sanitare.

03.02.03.02

Exercitarea dreptului la o a doua opinie medicald nu determind limitarea
accesului la ingrijiri sau un tratament diferentiat al pacientului

03.02.03.03

La solicitarea pacientului si in conditiile legii, unitatea sanitard faciliteazd accesul
la informatiile si documentele medicale necesare obtinerii unei a doua opinii, fdard
intdrzieri nejustificate

03.02.03.04

Unitatea sanitari este preocupati de protectia pacientilor in relatia cu mediul
extern.

03.02.04

Unitatea sanitard reglementeazd modalitatea de acces al mass-mediei in institutie
si la pacienti.

03.02.04.01

Unitatea sanitard protejeazd pacientul de intruziunile externe.

03.02.04.02

Unitatea sanitari reglementeazi inregistrarea foto/video a pacientilor,
diferentiat pe scopuri: (a) diagnostic si tratament si evitarea suspectarii unei
culpe medicale; (b) inviatimant medical; (c) cercetare stiintifici; (d) orice alt
scop care le exclude pe cele medicale

03.02.05

Cr

Unitatea sanitard asigurd fotografierea, filmarea sau inregistrarea foto/video a
pacientului numai in conditiile si pentru scopurile permise de reglementdrile legale
aplicabile si asigurd obtinerea acordului pacientului cu exceptia situatiilor in care
acest acord nu poate fi exprimat

03.02.05.01

Acordul pentru realizarea si utilizarea imaginii sau inregistrarii pacientului este
specific scopului pentru care acesta a fost solicitat.

03.02.05.02

Refuzul pacientului privind fotografierea, filmarea sau utilizarea imaginii sale nu
determind limitarea accesului la servicii, tratament diferentiat sau afectarea
relatiei cu personalul medical.

03.02.05.03

Unitatea sanitard reglementeazd utilizarea dispozitivelor personale pentru
fotografierea, filmarea, inregistrarea, stocarea sau transmiterea informatiilor si
imaginilor referitoare la pacient si implementeazd mdsuri pentru prevenirea
utilizarii neautorizate

03.02.05.04

Practicile clinice sunt monitorizate si corectate proactiv pentru cresterea
sigurantei pacientului

03.02.06

Cr

Educatia medicald si colaborarea cu institutiile de invatdmdnt superior este
reglementatd pentru a respecta drepturile pacientului

03.02.06.01

Integrarea cercetdrii medicale in practica clinicd respectd etica medicald si
drepturile pacientului

03.02.06.02

Unitatea sanitara promoveaza principiile binefacerii si nonviatimarii.

03.03

Unitatea sanitara asigura desfasurarea practicii medicale in limitele
competentelor profesionale detinute, corespunzitoare specialitatii

03.03.01

Cr

Unitatea sanitard atribuie responsabilitdtile si activitdtile clinice in concordantd
cu specialitatea, competentele profesionale, experienta si nivelul de autonomie
profesionald ale persoanei care le exercitd

03.03.01.01

Unitatea sanitard asigurd efectuarea interventiilor medicale numai in conditiile in
care sunt disponibile competentele profesionale, resursele, infrastructura si
suportul necesare desfasurarii acestora in conditii de sigurantd.

03.03.01.02

Personalul medical recunoaste situatiile care depdsesc propria competentd
profesionald si solicitd, in timp util, sprijinul unui profesionist cu competenta
adecvatd

03.03.01.03

Unitatea sanitard asigurd instruirea personalului medical pentru recunoasterea
limitelor propriei competente profesionale

03.03.01.04
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Unitatea sanitara asigura gestionarea situatiilor in care, in interesul
pacientului, este necesara interventia dincolo de limitele competentei
profesionale, exclusiv in conditiile previzute de lege

03.03.02

In situatiile exceptionale in care intdrzierea interventiei pdand la disponibilitatea
unui profesionist cu competenta necesard poate pune in pericol viata sau poate
determina deteriorarea grava a starii pacientului, personalul medical actioneaza
in limitele permise de reglementdrile legale aplicabile, raportat la urgenta situatiei
si la competentele profesionale efectiv detinute.

03.03.02.01

Unitatea sanitard asigurd mecanisme de gestionare a situatiilor care depdsesc
competenta profesionistului, a echipei sau capacitatea structurii in care pacientul
este ingrijit.

03.03.02.02

Unitatea sanitard asigurd instruirea personalului medical pentru cunoasterea
conduitei aplicabile in situatiile in care starea pacientului impune interventii care
depasesc limitele propriei competente, pentru recunoasterea urgentei, escaladarea,
acordarea primului ajutor si solicitarea sprijinului

03.03.02.03
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Anexa nr. 2

Metodologia de evaluare, reevaluare, acreditare, reacreditare a unitatilor sanitare si de monitorizare a
procesului de implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si
sigurantei pacientului

Capitolul I - Dispozitii generale

Art. 1 - Scopul si domeniul de aplicare a Metodologiei

(1) Prezenta metodologie reglementeaza organizarea si desfasurarea ciclului Ill de acreditare a unitatilor
sanitare, de la Tnregistrare pana la incetarea valabilitatii acreditarii, precum si evaluarea nivelului de
implementare a sistemului de management al calitatii si a nivelului de conformare a serviciilor de sanatate
furnizate de unitatile sanitare la cerintele standardelor ANMCS.

(2) Prevederile Metodologiei se aplica partilor implicate in procesul de acreditare: Autoritatii Nationale de
Management al Calitatii in Sanatate (denumita in continuare ANMCS), unitatilor sanitare si evaluatorilor de
servicii de sanatate.

(3) Evaluarea in vederea acreditérii urmareste validarea nivelului real de implementare si functionare a
sistemului de management al calitdtii din unitatile sanitare. Existenta documentelor nu este suficientd daca
aplicarea regulilor, rezultatele obtinute si utilizarea acestora pentru imbunatatire nu sunt demonstrate prin
dovezi concordante.

(4) Acreditarea urmareste asigurarea si imbunatatirea continua a calitatii serviciilor de sanatate prestate de
unitatile sanitare si a sigurantei pacientilor, a apartinatorilor, a vizitatorilor si a angajatilor.

(5) Acreditarea valideaza, pentru o perioada determinata, conformitatea caracteristicilor serviciilor de sanatate
furnizate de unitatea sanitara cu standardele ANMCS.

(6) Acreditarea atesta conformitatea constatata la data evaluarii si nu atesta fapte ori imprejurari ulterioare
acesteia; acreditarea nu substituie autorizarea, controlul, licentierea profesionald si nu inlatura
responsabilitatea unitatii sanitare pentru calitatea serviciilor de sanatate si siguranta pacientului.

(7) Nicio instructiune tehnica, lista de verificare, prevedere a ghidului evaluatorului sau modificare CaPeSaRo
care nu sunt publicate anterior aplicarii nu poate schimba obiectul evaluarii, regulile de validare ori drepturile
procedurale stabilite prin Metodologie.

(8) Termenii, abrevierile si regulile de codificare utilizate in documentul central al standardelor, in prezenta
metodologie si in ghiduri sunt cuprinse in glosarul unic care se aplica tuturor documentelor ciclului de
acreditare; glosarul unic se aproba si se publica impreuna cu actele normative carora li se aplica, ca parte
integranta sau ca anexa a acestora.

Art. 2 - Definitii, acronime si abrevieri

in intelesul prezentei Metodologii, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii si se identifica prin
urmatoarele acronime sau abrevieri:

a) ANMCS - Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate

b) US - unitate sanitard de spitalizare continua si/sau de zi, inregistrata si/sau inscrisa in procesul de
acreditare;

c) ASF - Autorizatia sanitara de functionare a US;

d) UEAS - Unitatea de evaluare si acreditare a spitalelor din cadrul ANMCS;

e) SES - Serviciul evaluare spitale din cadrul UEAS;

f) SAS - Serviciul acreditare spitale din cadrul UEAS;

g) RRA - Responsabil Regional cu Acreditarea — angajatul SES desemnat prin ordin al presedintelui ANMCS
pentru una dintre cele 8 regiuni;

h) RMD - evaluatorul ANMCS, membru al comisiei de evaluare, responsabil cu managementul documentelor;
i) SMCSS - Structura de Management al Calitatii Serviciilor de Sanatate din cadrul US;

j) LV -liste de verificare;
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k) PRE - proiectul raportului de evaluare;

[) RE - raportul de evaluare;

m) DE- dosarul de evaluare care contine totalitatea informatiilor si documentelor obtinute si/sau elaborate de
catre CE in cadrul etapei de evaluare, structura dosarului fiind aprobata prin ordin al presedintelui ANMCS;
n) PRA - proiectul raportului de acreditare;

0) RA —raportul de acreditare;

p) CaPeSaRo - Aplicatie informatica ,Calitate si Performantd in Sistemul Sanatatii Publice din Roménia”
utilizata in procesul de acreditare;

q) Metodologie — prezenta metodologie;

r) R - Referinta. Grupare coerenta de standarde, criterii si cerinte care vizeaza un domeniu major al calitatii
si sigurantei serviciilor de sanatate;

s) S - Standard ANMCS, in intelesul art. 2 lit. d%) din Legea nr. 185/2017.

t) Cr - Criteriu. Este o componenta a standardului care descrie un obiectiv specific sau un rezultat necesar
realizarii standardului ANMCS;

u) C - Cerintd. Enunt care stabileste ce trebuie realizat pentru satisfacerea criteriului; statutul fiecarei cerinte
se stabileste pe baza verificarii elementelor sale masurabile;

v) Fisa de inregistrare - document tipizat completat de US si transmis ANMCS in vederea creérii contului si
obtinerii credentialelor de acces in CaPeSaRo;

w) US inregistrata — unitate sanitara care a initiat procesul de implementare a sistemului de management al
calitatii si sigurantei pacientului si are creat un cont in CaPeSaRo;

x) Cerere de inscriere in procesul de acreditare— document tipizat completat de US si transmis catre ANMCS
prin CaPeSaRo si prin care US isi asuma respectarea prezentei Metodologii, furnizarea de date complete si
reale, permiterea accesului evaluatorilor ANMCS si achitarea taxei de acreditare in conditiile asumate prin
contractul cadru de colaborare incheiat de ANMCS cu US;

y) US inscrisa in procesul de acreditare - unitatea sanitara care a depus in CaPeSaRo documentatia care
confirma vointa acesteia de a intra in procesul de acreditare, cu care ANMCS a semnat Contractul cadru de
colaborare si detine adeverinta de inscriere in procesul de acreditare;

z) Adeverinta de inscriere — document emis de ANMCS care dovedeste in fata tertilor faptul c&@ US este inscrisé in
procesul de acreditare;

aa) Contract ANMCS-US - Contractul cadru de colaborare incheiat de ANMCS cu US si care, impreuna cu adeverinta
de inscriere, dovedeste incheierea de catre US a etapei de inscriere in procesul de acreditare; in sensul prezentei
metodologii proces de acreditare si procedura de acreditare sunt notiuni cu acelasi inteles si continut;

bb) FIS-SD - fisa de identificare a US - structura detaliata — document tipizat al carui model este aprobat prin
ordin al presedintelui ANMCS; contine informatii despre datele de identificare si structura organizatorica i
functionald a US si se completeaza de catre US in aplicatia CaPeSaRo;

cc)Plan multianual - Plan multianual de acreditare; document elaborat de UEAS/SES si aprobat prin Hotérére
a Colegiului director care stabileste programarea vizitelor de evaluare intr-un ciclu de acreditare pentru US
inscrise in procesul de acreditare;

dd) Consiliere metodologica — activitate de sprijin desfasurata de ANMCS in perioada de pregatire a
evaluarii, fara acordarea de calificative, validarea implementarii sau anticiparea rezultatului acreditarii;

ee) Evaluatorii ANMCS - evaluatori de servicii de sanatate inscrisi in Registrele evaluatorilor ANMCS;

ff) Evaluarea US - activitatea de analizare a nivelului de conformitate a unitatilor sanitare cu standardele
ANMCS, desfasurata de catre evaluatori externi de servicii de sdnatate, independenti fata de partile interesate,
la solicitarea de catre unitatile sanitare a intrarii in procedura de acreditare;

gg) Reevaluare — evaluare limitatd sau completa, declansata pentru verificarea unei modificari, a remedierii
unor deficiente ori a mentinerii conditiilor de acreditare;
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hh) Situatie criticd de siguranta — deficientd constatata in timpul evaluarii care genereaza un risc grav i
imediat pentru pacient, personal, vizitatori, mediul de ingrijire si continuitatea serviciilor medicale;

i) CE - Comisia de evaluare. Comisie compusa din evaluatori ANMCS cu care ANMCS incheie contracte
civile; desemnati prin Ordin al presedintelui ANMCS s& desfasoare activitatea de evaluare in vederea
acreditarii US;

ji) conditie obligatorie pentru participarea la evaluare — conditie prevazuta de prezenta Metodologie necesara
pentru a incepe evaluarea US, in mod legal, sigur si credibil;

kk)CR - Comisia de receptie — comisie constituita din personal ANMCS care realizeaza receptia serviciilor
prestate de evaluatori, in baza contractului incheiat de acestia cu ANMCS;

) DOS - Documente obligatorii solicitate; documente care (1) atesta legalitatea functionarii US, (2)
reglementeaza desfasurarea activitatilor cu impact major asupra sigurantei pacientilor si personalului US si (3)
prezinta structura US, incarcate de catre US in CaPeSaRo in etapa de pregatire a evaluarii;

mm) fisa de autoevaluare - document tipizat al carui model este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS
prin care se solicita US informatii despre nivelul de indeplinire a cerintelor standardelor de acreditare in etape
succesive ("FAE initial” si "a doua aplicare a FAE”) ale procesului de acreditare;

nn) FAE initial — document tipizat completat in termen de 30 de zile de la semnarea Contractului ANMCS-
UsS;

00) a doua aplicare a FAE — document tipizat, completat cu cel putin 60 de zile inainte de finalizarea Etapei
de pregatire a evaluarii US in vederea acreditarii; contine standardele, criteriile, cerintele si elementele
masurabile in vigoare pe care US le apreciaza raportat la situatia reald la zi si stabileste masuri de
imbunatatire, responsabili si termene;

pp) FCD - Fisa de calcul a duratei vizitei; document tipizat al carui model este aprobat prin ordin al presedintelui
ANMCS pe baza céruia se calculeaza durata totald a activitatilor desfasurate de evaluatori in cadrul etapei de
evaluare, exprimata in ore-munca si utilizat de ANMCS pentru calcularea valorii taxei de acreditare a US;

qq) actul aditional la Contractul ANMCS-US — document care stabileste valoarea taxei de acreditare calculatd de
ANMCS in baza FCD si a reglementarilor ANMCS privind calcularea acestei taxe;

rr) raportul de conformitate al etapei de pregatire a evaluarii (Raport de conformitate) — document tipizat
generat de RRA in aplicatia CaPeSaRo care constaté pe baza documentelor verificate indeplinirea de catre
US a conditiilor minime obligatorii pentru inscrierea US pe lista UEAS;

ss)lista UEAS — document tipizat elaborat de SES si transmis catre Compartimentul coordonare si evaluare
corp evaluatori, in vederea constituiri CE; contine: (1) denumirea si datele de identificare ale US care
indeplinesc conditiile necesare pentru constituirea CE; (2) numarul de evaluatori, pe categorii profesionale,
necesari pentru constituirea CE;

tt) contract ANMCS - evaluator ANMCS - contractul civil incheiat de ANMCS cu evaluatorii ANMCS al carui
model este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS;

uu) obiectiune asupra PRE- solicitarea US adresatd ANMCS privind revizuirea valentei elementelor
masurabile asupra carora nu a fost obtinut consensul in timpul vizitei de evaluare;

vv)obiectiune asupra PRA - solicitarea US adresatda ANMCS privind revizuirea valentei elementelor
masurabile, modificata de responsabilul cu elaborarea RA;

ww) monitorizare a procesului de implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate
si sigurantei pacientului - monitorizarea post-acreditare care cuprinde ansamblul activitatilor prin care ANMCS
urmareste mentinerea conditiilor care au fundamentat acreditarea si evolutia sistemului de management al
calitatii;

xx)autoevaluare — proces intern, periodic si proportional cu riscurile, prin care US apreciaza situatia reala,
identifica decalajele si stabileste masurile de imbunatatire;
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yy)contestatie - documentul prin care US contestd orice alt element continut de PRA; poate include si
elementele masurabile a caror valenta a fost modificata de responsabilul cu elaborarea RA,;
zz)Regulamentul GDPR - Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor), cu modificarile ulterioare.

aaa) element masurabil denumit in continuare EM — componenta operationala a unei cerinte, care exprima o
dimensiune distincta a implementarii acesteia si pentru care evaluatorul colecteaza si analizeaza dovezi in
vederea atribuirii unei valente; EM nu constituie o cerinta normativa autonoma si nu impune elaborarea unui
document distinct;

bbb) pre-validare - procesul de analiza si evaluare preliminara a documentelor incarcate de unitatea sanitara
(US) in aplicatia CaPeSaRo, realizat de catre CE inainte de vizita efectiva, cu scopul de a stabili gradul de
conformitate al EM si a modalitatilor alternative de indeplinire a cerintelor, prezentate de unitatea sanitara;
ccc) coordonator CE - angajat al ANMCS desmnat prin Ordin al presedintelui ANMCS s& conduca si sa
supravegheze activitatea CE pe parcursul derularii procesul de evaluare in vederea acreditarii;

ddd) consens - acordul interlocutorului, angajat al US, cu privire la valenta atribuitd unui EM si/sau la
consemnarile facute de catre evaluator;

eee) valenta/calificativul elementului masurabil - gradul de conformitate atribuit unui EM in urma analizei si
triangularii dovezilor, exprimata printr-una dintre valorile stabilite prin actul subsecvent privind cadrul
elementelor masurabile; EM poate primi una din valorile: "Conform” (C), "Conform partial” (CP), Neconform
(NC), "Neaplicabil” (N/A), "Nu a fost cazul” (NFC), "Neevaluabil’ (NE) sau "Documentat insuficient” (DI);

fff) cerinta esentiala — cerinta a standardelor a cérei neindeplinire poate genera un risc major pentru siguranta
pacientului, a personalului ori continuitatea ingrijirilor si care, in situatiile factuale predefinite, declanseaza
efectele de limitare stabilite anticipat prin algoritmul national de evaluare;

ggg) algoritm national de evaluare - ansamblu unic, predefinit si aplicat uniform tuturor unitatilor sanitare, care
stabileste regulile de transformare, ponderare, limitare, dependenta si agregarea valentelor elementelor
masurabile in rezultatele cerintelor, nivelurile de implementare si categoria de acreditare;

hhh) dependenta intre cerinte - relatie predefinita intre doua sau mai multe cerinte, prin care rezultatul uneia
confirma, conditioneaza, limiteaza ori influenteaza, conform algoritmului national, rezultatul alteia;

iii) domeniu aplicabil - totalitatea structurilor, serviciilor, proceselor, activitétilor si categoriilor de pacienti
pentru care o cerinta sau un element masurabil este relevant, in raport cu profilul, structura autorizata si
activitatea efectiv desfasurata de unitatea sanitara;

jij) inaplicabilitate - situatie obiectiva in care o cerinta sau un element masurabil nu corespunde profilului,
structurii autorizate ori activitatilor efectiv desfagurate de unitatea sanitara si, in consecinta, nu poate fi evaluat
in acea unitate. Lipsa documentelor, a resurselor, a organizarii sau a implementarii nu constituie motiv de
inaplicabilitate;

kkk) proces evaluabil - succesiune de activitati si interactiuni care se desfasoara efectiv in unitatea sanitara,
are un obiectiv si rezultate identificabile si poate fi urmarit prin dovezi, observare directa, interviuri si trasee de
evaluare;

l) dovada - informatie verificabila, relevanta si suficienta, obtinuta prin observare directa, examinarea
inregistrarilor si documentelor, analiza datelor, interviuri ori urmarirea traseelor de evaluare, utilizata pentru
sustinerea unei constatari;

mmm) constatare - descriere factuala, neutra si trasabila a situatiei identificate de evaluator prin raportare la
cerinta si elementul masurabil analizat, sustinuta prin indicarea dovezilor colectate;
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nnn) proces organizational —ansamblu de activitati corelate, desfasurate in unitatea sanitaré pentru realizarea
unui rezultat; nomenclatorul national al proceselor organizeaza implementarea si evaluarea faré a constitui un
nivel normativ suplimentar;

000) traseu de evaluare — organizare operationala a activitatilor evaluatorilor prin care sunt colectate si corelate
dovezi din unul sau mai multe procese organizationale;

ppp) reprezentant al angajatilor — reprezentantul sindicatului reprezentativ la nivel de unitate, afiliat federatiilor
representative la nivel sector sanatate sau, in cazul in care nu exista sindicate, reprezentantii alesi ai
angajatilor.

Art. 3 - Documente de referinta care guverneaza procesul de acreditare
Prezenta Metodologie este elaborata in baza:
a) Art. 173 alin. (1), art. 215, art. 249 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in sénatate, republicata, cu

modificarile si completérile ulterioare;

b) Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, publicata in Monitorul Oficial al
Roméniei nr. 599 din 26.07.2017, cu modificarile si completérile ulterioare;

c) Regulamentului GDPR;

d) Legii nr. 19072018 privind masuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei
95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile si completarile ulterioare;

e) Legii nr. 554/2004 a contenciosului administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare;

Art. 4 - Principiile evaluarii si acreditarii

(1) Metodologia asigura respectarea urmatoarelor principii generale ale procesului de evaluare si ale
procesului de acreditare a US:

a) transparenta si deschiderea, prin informarea continua si eficienta asupra procesului de evaluare si de
acreditare, comunicarea directa cu beneficiarii acreditarii in toate etapele procesului de evaluare, inclusiv in
elaborarea formei finale a raportului de acreditare;

b) independenta, obiectivitatea, confidentialitatea si impartialitatea procesului de evaluare si acreditare;

c) promovarea eficacitatii si eficientei prin dezvoltarea conceptului de evaluare a practicii profesionale prin
audit clinic si prin optimizarea procesului decizional;

d) promovarea prin standarde a dezvoltarii culturii organizationale si protejarea mediului;

e) calitatea serviciilor de sanatate si siguranta pacientului.

(2) Procesul de evaluare se intemeiaza pe urmatoarele principii:

a) evaluarea nivelului de implementare a standardelor ANMCS si a sistemului de management al calitatii
serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului;

b) evaluarea bazata pe dovezi si pe realitatea activitatii curente;

c) obiectivitatea si impartialitatea evaluarii;

d) unitatea si predictibilitatea instrumentelor de evaluare;

e) trasabilitatea fiecarei constatari si a fiecarui calificativ pana la dovezile care le fundamenteaza;

f) proportionalitatea activitatilor de evaluare cu profilul, volumul, complexitatea, variabilitatea si riscurile US;
g) unicitatea evaluarii cerintei, care primeste o singura apreciere, chiar daca dovezile care o sustin provin din
mai multe procese, structuri ori din alte surse;

h) utilizarea prioritara a surselor primare si reutilizarea aceleiasi dovezi atunci cand aceasta sustine mai multe
cerinte;

i) prevenirea formalismului documentar si interdictia transformarii cerintei ori a listelor de verificare in obligatii
de elaborare a unor documente distincte; US nu este obligata sa produca documente speciale atunci cand
activitatea poate fi demonstrata prin practica sau prin datele si inregistrarile curente; exceptie sunt cazurile in
care legislatia impune expres existenta unui document sau obligatia legala a existentei unei evidente, proceduri
sau inregistrari;

j) recunoasterea solutiilor echivalente care ating obiectivul cerintei si controleaza riscurile;
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k) contradictorialitatea si dreptul US de a formula clarificri si obiectiuni in conformitate cu reglementarile
aplicabile;

) transparenta standardelor si a regulilor si documentelor care guverneaza etapa de evaluare;

m) confidentialitatea, minimizarea datelor si protectia informatiilor;

n) prevenirea conflictelor de interese;

o) interdictia modificarii discretionare de catre evaluatori a aplicabilitatii cerintelor;

p) evitarea solicitarii repetate a informatiilor disponibile in sistemele publice, in evidentele proprii, ori deja
asociate altor cerinte, atunci cand acestea sunt actuale si verificabile;

q) constatarea precedd clarificarea: evaluatorul observa si documenteazé faptele inainte de a solicita
explicatii; clarificarea nu inlocuieste constatarea si nu conditioneaza validarea de acordul unitatii;

r) prevalenta functionarii reale: documentele interne arata cum ar trebui organizata activitatea, dar aplicarea
regulilor se valideaza prin observare directa, inregistrari i alte dovezi din activitatea curents;

s) neutralitatea fata de solutia organizatorica - evaluatorul verifica indeplinirea cerintei si controlul riscului, fara
a impune modele documentare sau solutii unice; exceptie sunt cazurile in care legislatia impune existenta unui
document sau obligatia legala a existentei unei evidente, proceduri sau inregistrari sau atunci cand standardul
stabileste in mod expres.

(3) Procesul de acreditare se intemeiaza pe urmatoarele principii:

a) orientarea catre pacient si respectarea drepturilor, demnitatii, valorilor si preferintelor acestuia;

b) siguranta pacientului, a apartinatorilor, a vizitatorilor si a personalului;

¢) imbunéatatirea continua a calitatii;

d) accesul echitabil si nediscriminatoriu la servicii, in limitele misiunii si competentei US;

e) respectarea eticii, deontologiei si integritatii profesionale;

f) continuitatea si coordonarea ingrijirilor;

g) responsabilitatea conducerii si implicarea profesionistilor;

h) utilizarea eficienta si sustenabila a resurselor;

i) Tnvatarea organizationala si cultura justa a sigurantei;

j) participarea pacientului, a apartinatorilor si a comunitatii la imbunatatirea serviciilor;

(4) Existenta unui document nu demonstreaza, prin ea insasi, implementarea, iar lipsa unui document cu o
denumire prestabilita nu determina un calificativ nefavorabil atunci cand obiectivul poate fi demonstrat prin alte
dovezi valide.

Art. 5 - Cadrul elementelor masurabile

(1) Evaluarea gradului de implementare a standardelor se realizeaza prin elemente masurabile predefinite la
nivel national.

(2) Fiecare cerinta aplicabila este analizatd prin urmatoarele dimensiuni, in masura relevantei: a) EM1 -
Capacitate; b) EM2 — Implementare; ¢) EM3 — Rezultate; d) EM4 — Imbunatatire.

(3) EM nu constituie un nivel taxonomic distinct al standardelor; procesele evaluabile nu constituie un model
obligatoriu de organizare interna.

(4) Evaluatorul stabileste valenta fiecarui EM aplicabil; evaluatorul NU acorda punctaje si NU stabileste nivelul
cerintei; rezultatele sunt calculate exclusiv prin algoritmul national.

(5) Cadrul detaliat, statutele, valorile, ponderile si regulile de validare se aproba prin act subsecvent.

Art. 6 - Procesul de acreditare
(1) Procesul de acreditare cuprinde urmatoarele procese si etape:
) etapa de inregistrare;

etapa de inscriere;

a
b)
) etapa de planificare;
)
)

(2]

procesul de evaluare in vederea acreditarii;

etapa de elaborare a raportului de acreditare si incadrarea US in categoria de acreditare;
etapa de monitorizare post-acreditare

procesul de reevaluare, atunci cand este aplicabil;

) procesul de reacreditare, atunci cand este aplicabil.

d
e

0«
~



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 808 bis/23.1X.2026

(2) Procesele si etapele prevazute la alin. (1) formeaza un proces unitar, documentat si trasabil, desfasurat in
mod obiectiv si impartial de catre ANMCS si are ca rezultat acreditarea US intr-un ciclu de acreditare.

(3) Pentru parcurgerea ciclului de acreditare, unitatea sanitara parcurge procesele si etapele prevazute la alin.
(1) care Ti sunt aplicabile.

Art. 7 - Etapa de inregistrare a US

(1) Inregistrarea confirma c& US initiaza procesul de implementare a sistemului de management al calitatii si
sigurantei pacientului si reprezinta luarea in evidenta ANMCS a US.

(2) Inregistrarea se realizeaza prin transmiterea catre ANMCS, de catre reprezentantul legal al US, a ASF, a
declaratiei managerului privind implementarea sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si
sigurantei pacientului si a fisei de inregistrare, disponibila pe site-ul ANMCS; transmiterea se face prin mijloace
care asigura confirmarea primirii, iar ANMCS confirma primirea si creeaza contul US in aplicatia CaPeSaRo
in termen de 10 zile lucratoare de la primirea documentelor complete.

(3) Inregistrarea permite accesul US la informatiile si documentele necesare pentru parcurgerea ciclului de
acreditare si la aplicatia CaPeSaRo, in vederea constituirii profilului US.

(4) Profilul US cuprinde cel putin datele de identificare, forma de proprietate si datele necesare estimarii
complexitatii evaluarii.

(5) Profilul este dinamic si se actualizeazd pe intreaga duratd a relatiei cu ANMCS; US raspunde pentru
exactitatea si actualitatea datelor si comunica ANMCS orice modificare in termen de 10 zile lucratoare;
Termenul curge de la data la care acestea produc efecte juridice ori devin cunoscute US.

(6) inregistrarea nu echivaleaza cu inscrierea si nu obliga unitatea sanitara sa initieze imediat procedura de
acreditare, cu exceptia obligatiilor stabilite prin lege.

Art. 8 - Etapa de inscriere a US in procesul de acreditare

(1) Inscrierea in procesul de acreditare se realizeaza la cererea reprezentantului legal al US si debuteaza:

a) la data finalizarii etapei de inregistrare, pentru US inscrisa pentru prima data in procesul de acreditare;

b) la data incarcarii primului document din cele prevazute la alin. (2), pentru US care a mai fost inscrisa in
procesul de acreditare, cu respectarea prevederilor art. 7 alin. (4*1) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea
calittii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

(2) In vederea finalizarii etapei de inscriere, US completeaza informatiile solicitate si incarca in CaPeSaRo
urmatoarele:

a) documente care atesta existenta si functionarea SMCSS;

b) documente care atesta constituirea echipei de coordonare a implementarii standardelor ANMCS la nivelul
fiecarui sector de activitate;

c) politica de calitate adoptata;

d) documente necesare stabilirii nivelului taxei de acreditare, respectiv: FIS-SD, ASF (inclusiv anexele
acesteia), avizul privind structura organizatorica, cu modificarile si completarile ulterioare si organigrama
aprobata a US;

e) copie dupa aprobarea Ministerului Sanatatii, semnata electronic pentru conformitate de catre
reprezentantul legal, pentru US care solicita inscrierea dupa rezilierea Contractului ANMCS-US si incetarea
valabilitatii adeverintei de inscriere;

f) cererea de inscriere, accesibila doar daca au fost validate documentele de la alin. (2) lit. a)-e);

g) contractul ANMCS-US, in situatia Tn care US a transmis prin CaPeSaRo cererea de inscriere;

(3) ANMCS analizeaza documentele prevazute la alin. (2) lit. a) - e) si in situatia in care le valideaza
procedeaza, prin intermediul CaPeSaRo la:

a) deblocarea cererii de inscriere si, ulterior a contractului ANMCS-US;

b) emiterea adeverintei de inscriere, dupa semnarea si inregistrarea contractului ANMCS-US de catre parti;
(4) In cazul in care in urma analizei ANMCS invalideaza oricare din documentele descrise la alin (2) lit. a)-e),
solicita completarea, de catre US, a documentatiei intr-un termen de 3 (trei) zile lucratoare de la data
comunicarii solicitarii prin CaPeSaRo; depasirea termenului atrage reluarea analizei dupa completarea
documentatiei.

(5) In termen de 10 zile lucrétoare de la data notificarii transmise de ANMCS prin CaPeSaRo, US care detin
adeverinta dar nu detin contract ANMCS-US actualizeaza si/sau completeaza, in aplicatia CaPeSaRo,
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documentele prevazute la alin. (2) lit. a) — e); neconformarea in acest termen atrage excluderea din procesul
de acreditare.

(6) Etapa de inscriere se incheie la momentul incheierii contractului ANMCS-US si a emiterii adeverintei de
inscriere, aceste documente reprezentand livrabilele acestei etape.

Art. 9 - Adeverinta de inscriere - eliberare, valabilitate si incetarea valabilitatii

(1) Modelul adeverintei este publicat pe site-ul ANMCS.

(2) Eliberarea adeverintei de inscriere se realizeaza prin intermediul CaPeSaRo, in maxim 10 zile lucratoare
de la data ultimei semnaturi aplicate contractului ANMCS-US.

(3) Adeverinta de inscriere este valabila pe toata durata in care unitatea sanitara parcurge procesul de
acreditare, p&na la intervenirea uneia dintre situatiile prevazute la alin. (8).

(4) Actualizarea adeverintei de inscriere se realizeaza doar atunci cand US notifica ANMCS ca a obtinut o
noud ASF.

(5) Adeverinta de inscriere actualizata in baza noii ASF incarcata de US in CaPeSaRo se elibereaza pentru
US care detin contract ANMCS-US, cu data de incepere a valabilitatii de la momentul la care US a transmis
la ANMCS cererea inregistrata la DSP privind solicitarea de modificare a ASF, dar nu mai devreme de data
inscrisa in ASF ca data a eliberérii; daca nu se emite o noua ASF, nu se elibereaza o adeverinta de inscriere
actualizata.

(6) In cazul in care US nu notificd ANMCS cu privire la demersurile de modificare a ASF si transmite direct
noua ASF, adeverinta de inscriere actualizata are ca data de eliberare data primirii de catre ANMCS a noii
ASF.

(7) Responsabilitatea informarii Casei de Asigurari de Sanatate cu care US are contract, cu privire la obtinerea
unei noi adeverintei de inscriere, revine exclusiv US.

(8) Incetarea valabilitatii adeverintei se produce atunci cand:

a) ANMCS decide excluderea US din procesul de acreditare, in cazurile prevazute la art. 25;

b) ANMCS actualizeaza adeverinta urmare a noii ASF;

¢) US decide retragerea din procesul de acreditare, in conditiile art. 26;

d) US Tsi inceteaza existenta ca urmare a desfiintarii ori a reorganizarii prin fuziune, inclusiv prin absorbtia
acesteia de catre o alta unitate sanitara, sau prin divizare;

Art. 10 - Planul multianual de acreditare - criterii de planificare, reguli de replanificare, aprobarea,
modificarea si comunicarea planului multiannual

(1) Planificarea evaluarii in vederea acreditarii este realizata de ANMCS prin inscrierea US in planul multianual
de acreditare, in functie de termenele legale, data inscrierii, capacitatea operationala a ANMCS, complexitatea
US si criteriile de prioritizare.

(2) ANMCS comunica US, prin intermediul CaPeSaRo, perioada estimatd a evaluarii si, ulterior, perioada
estimata pentru vizita.

(3) Planificarea poate fi modificatd numai n situatiile si in conditiile prevéazute la alin. (9)-(11), cu informarea
prealabila a US si cu indicarea noii perioade estimate; noul interval se comunica US in termen de 15 zile
calendaristice de la modificare.

(4) In baza adeverintei de inscriere si a contractului ANMCS-US, ANMCS elaboreaza proiectul planului
multianual care contine perioada estimata in care US este planificata pentru efectuarea vizitei de evaluare.
(5) La intocmirea proiectului planului multianual sunt utilizate succesiv urmatoarele criterii:

a) Criteriul 1 - numarul de US ce pot fi evaluate intr-o luna, prin repartizarea uniforma a US pana la finalul
ciclului de acreditare, astfel incat sa se ajunga la un numar de maxim de 20 US/luna si sa nu se depaseasca
50% din numarul de evaluatori activi inscrisi pe specialitati in Registrul evaluatorilor ANMCS;

b) Criteriul 2 - asigurarea continuitatii valabilitatii certificatului de acreditare si incadrarea in termenele maxime
pentru parcurgerea procesului de evaluare prevazute la art. 7 alin. (4") din Legea nr. 185/2017 privind
asigurarea calitétii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completérile ulterioare, tindnd seama de
prelungirea ciclului de acreditare dispusa, dupa caz, in conditiile art. 2 lit. g) din aceeasi lege

c) Criteriul 3 — respectarea prevederilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in
sistemul de sénatate, cu modificarile si completarile ulterioare;
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d) Criteriul 4 —in situatia in care numarul de US de la criteriul nr. 1 nu se atinge aplicand succesiv criteriile nr.
2 si 3, se completeaza cu US care in ciclul anterior au fost excluse, s-au retras sau au obtinut categoria
,neacreditat”;

e) Criteriul 5 - vizita de evaluare in vederea acreditarii nu poate avea loc mai devreme de 12 luni de la
inscriere, pentru US Tnscrise pentru prima data in procesul de acreditare;

f) Criteriul 6 - existenta, dupa caz, a unei cereri de replanificare aprobate; noua perioada estimata se va stabili
in functie de solicitarea US si de posibilitatile tehnice ale ANMCS;

g) Criteriul 7 - data obtinerii Adeverintei de inscriere, pentru US inscrise pentru prima data in procesul de
acreditare.

(6) Proiectul planului multianual este transmis de presedintele ANMCS catre Colegiul director spre aprobare,
conform prevederilor art. 11 alin (10) lit. k) si art. 13 alin. 5 lit. j) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de s&natate, cu modificarile si completarile ulterioare.

(7) Planul multianual aprobat de Colegiul director al ANMCS, respectiv perioada estimata de desfasurarea a
vizitei de evaluare, se comunica US prin:

a) publicarea pe website-ul ANMCS;

b) completarea in CaPeSaRo a intervalelor estimate pentru desfasurarea etapelor procesului de acreditare.
(8) US care solicita inscrierea in procesul de acreditare, in conditiile in care nu pot fi indeplinite cumulativ
prevederile alin. (5) lit. a) si e), se planifica in ciclul de acreditare urmator, fara depasirea termenului prevazut
la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017; planificarea in ciclul urmator si motivele acesteia se comunica
autoritatii tutelare sau actionariatului US si Casei de Asigurari de Sénatate cu care US se afla in contract si se
publica potrivit prevederilor prezentei metodologii.

(9) Pe perioada derularii etapei de pregatire a evaluarii, stabilitd conform prevederilor prezentei Metodologii,
US poate solicita o singura data replanificarea perioadei de desfasurarea a vizitei de evaluare, prezentand, in
mod cumulativ, urmatoarele informatii si documente:

a) motivele solicitarii;

b) documente doveditoare care stau la baza demersului initiat in vederea replanificarii;

(10) Pe perioada derularii etapei de pregatire a evaluarii, stabilita conform prevederilor prezentei Metodologii,
ANMCS poate decide replanificarea vizitei de evaluare daca intervine una din urmatoare situatii:

a) epidemii, pandemii, cataclisme, dezastre naturale sau catastrofe; in aceste situatii, depasirea termenelor
prevazute la art. 7 alin. (4) si (4") din Legea nr. 185/2017 nu este imputabild unitatii sanitare;

b) ANMCS nu dispune de resursele necesare organizarii vizitei de evaluare, situatie in care decizia de
replanificare si noua perioada estimata se comunica US; replanificarea determinata de lipsa resurselor
ANMCS nu atrage costuri suplimentare pentru US si nu afecteaza continuitatea acreditarii.

(11) Replanificarea perioadei de desfasurarea a vizitei de evaluare se poate face cu aprobarea Colegiului
director al ANMCS, in situatia in care prin replanificare nu sunt incalcate prevederile art. 7 alin. 4 si (41) din
Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 11 - Etapa de pregatire a evaluarii US in vederea acreditarii
(1) Etapa de pregatire a evaluarii US inscrisa in procesul de acreditare debuteaza la momentul incheierii
contractului ANMCS-US si emiterii adeverintei de inscriere in procesul de acreditare, se desfasoara pe o
perioada de minim 6 luni si se finalizeaza cu elaborarea raportului de conformitate a etapei de pregatire a
evaluarii.
(2) In situatia aprobarii de citre CD a replanificérii perioadei de desfasurare a vizitei de evaluare, perioada
prevazuta la alin. (1) se modifica in consecinta.
(3) In perioada de pregatire, ANMCS furnizeaza, la solicitarea US, consiliere metodologica privind interpretarea
standardelor ANMCS, utilizarea instrumentelor de evaluare si utilizarea aplicatiei CaPeSaRo, fara a proiecta
ori implementa in locul US solutiile necesare implementarii; consilierea metodologica nu produce constatari,
calificative sau garantii privind rezultatul acreditérii si nu poate fi invocata impotriva US.
(4) Tn etapa de pregatire a evaluarii ANMCS are urmatoarele obligatii:
a) acorda consiliere metodologica si informeaza US cu privire la:
i. modul de implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului, precum si modul de desfasurare a evaluarii, prin raportare la cerintele standardelor ANMCS;
i. modul de completare si incarcare in CaPeSaRo a FIS-SD si FAE;
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ii. modul de incarcare in CaPeSaRo a DOS, precum si a celorlalte documente solicitate in etapa de
pregatire a evaluarii, aprobate prin Ordin al presedintelui ANMCS si publicate pe site-ul oficial;
iv. termenele pe care US trebuie sa le respecte pe parcursul urmatoarelor etape ale procesului de
acreditare;
b) furnizeaza, prin intermediul CaPeSaRo, orice alte informatii necesare US pentru derularea in bune conditii
a etapei de evaluare;
c) elaboreaza FCD in baza documentelor incarcate de US in CaPeSaRo, prin care:
i. se calculeaza durata totala a activitatilor desfasurate de evaluatorii ANMCS in cadrul etapei de evaluare;
ii. se determina valoarea taxei de acreditare;
d) genereaza actul aditional la Contractul ANMCS-US;
e) semneaza actul aditional la Contractul ANMCS-US prin care se stabileste valoarea integrala a taxei de
acreditare, termenii si conditiile de plata ale transelor acestei taxe;
f) verifica validitatea documentelor DOS incércate de US in CaPeSaRo si genereaza Raportul de
conformitate, care poate primi aviz:
i. favorabil, prin care se certifica indeplinirea conditiilor minime obligatorii pentru inscrierea US pe lista UEAS;
ii. nefavorabil, consecinta a faptului c&@ documentatia incarcata de US este incompletd sau nu corespunde;
g) transmite US solicitarea ca in 30 de zile aceasta sa completeze/sa revizuiasca documentatia, in situatia in
care raportul de conformitate DOS primeste aviz nefavorabil;
h) verifica, la implinirea termenului prevazut la lit. g) daca US a remediat neconformitatile si genereaza un nou
Raport de conformitate, care poate primi aviz:
i. favorabil, prin care se certifica indeplinirea conditiilor minime obligatorii pentru inscrierea US pe lista UEAS,
ii. nefavorabil, situatie Tn care solicitd presedintelui ANMCS aprobarea excluderii US din procesul de
acreditare si ulterior rezilierea Contractului ANMCS-US si incetarea valabilitatii la anularea adeverintei.
(5) In cadrul etapei de pregatire a evaludrii, US are urmatoarele obligatii:
a) completeaza in CaPeSaRo a FIS-SD;
b) completeaza in CaPeSaRo FAE initial;
c) completeaza in CaPeSaRo planul de management al calitatii serviciilor de sanatate al US elaborat in urma
rezultatelor obtinute prin aplicarea FAE initial;
d) semneaza si incarca in CaPeSaRo actul aditional la Contractul ANMCS-US;
e) completeazd in CaPeSaRo Lista coordonatorilor cu implementarea managementului calitatii la nivelul
fiecarei structuri din cadrul unitatii sanitare (inclusiv interlocutorii ce vor sustine listele de verificare) prin
distribuirea FAE catre interlocutorii si/sau coordonatorii structurilor si activitatilor care fac obiectul evaluarii;
f) incarca in aplicatia CaPeSaRo, sectiunea ,Documentele calitétii, pana la data de incepere a etapei de
evaluare (sub-etapa pre-vizita), documentele considerate de US ca fiind necesare pentru implementarea
managementului calitdtii si pentru a dovedi conformitatea cu cerintele standardelor. Ulterior, aplicatia
blocheaza posibilitatea incarcarii, considerandu-se ca in timpul ramas pana la vizita de evaluare nu mai este
posibila implementarea de noi reglementari;
g) completeaza in CaPeSaRo FAE (a doua punere in aplicare) si atribuie din sectiunea ,Documentele calitatii,
documentele care dovedesc indeplinirea standardelor, criteriilor, cerintelor si/sau a elementelor masurabile;
h) remediaza neconformitatile care au condus la avizarea nefavorabila a raportului de conformitate, in termen
de 30 de zile calendaristice de la comunicarea acestuia, inclusiv prin incarcarea documentelor existente la
data solicitarii si neincarcate anterior;

Art.12 - Autoevaluarea US - prin FAE initial si a doua punere in aplicare a FAE

(1) Pe durata etapei de pregatire a evaluarii in vederea acreditarii, US are obligatia realizarii autoevaluarii prin
completarea formularelor "FAE initial” si "a doua punere in aplicarea a FAE’, disponibile in aplicatia
CaPeSaRo.

(2) FAE initial contine aprecierile US cu privire la:

a) nivelul de implementare al standardelor, criteriilor si cerintelor in vigoare — pentru US aflate pentru prima
data in procesul de acreditare;

b) nivelul de remediere a neconformitatilor evidentiate in ultimul raport de acreditare, dovedit prin documente
care atesta remedierea acestora, precum si nivelul de implementare a standardelor, criteriilor si cerintelor in
vigoare — pentru US acreditate in ciclul anterior;
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(3) a doua punere in aplicare a FAE contine aprecierile US cu privire la standardele, criteriile, cerintele si
elemente masurabile in vigoare si stabileste masuri de imbunatatire, responsabili si termene.

(4) Autoevaluarea este coordonata de structura de management al calitatii a US, cu participarea conducerii Si
a responsabililor proceselor; structura de management al calitati nu implementeaza cerintele in locul
structurilor care desfasoara activitatea.

(5) Rezultatul autoevaluarii nu determina rezultatul evaluarii prin evaluatorii ANMCS, fiind utilizat doar pentru
elaborarea planului propriu de imbunatatire a calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului si pentru
identificarea capacitatii de autoanaliza a US.

Art. 13. Planul de management al calitatii serviciilor de sanatate al US

(1) Pe baza autoevaluarii, US actualizeaza planul de management al calitatii serviciilor de sanatate cu masurile
de imbunatatire rezultate; planul este roportional cu riscurile si decalajele prioritare.

(2) Planul cuprinde, pentru masurile selectate, rezultatul urmarit, responsabilitatea, resursele necesare,
termenul, modalitatea de monitorizare si verificarea eficacitatii.

(3) Planul poate cuprinde masuri esalonate in timp, nefiind obligatorie includerea simultand a tuturor
decalajelor identificate prin autoevaluare; ordinea de prioritate se stabileste de US in functie de riscul pentru
pacient si personal, de obligatiile legale aplicabile, de frecventa si gravitatea consecintelor, de caracterul
esential al cerintei, de legaturile dintre masuri si de posibilitatea realizarii acestora.

(4) Masurile pot fi integrate in planurile operationale, clinice, de risc, control intern sau dezvoltare deja utilizate,
fara constituirea unui plan paralel exclusiv pentru acreditare.

Art. 14 - Conditiile minime obligatorii pentru inscrierea US pe lista UEAS

Pentru a putea fi inscrisa pe lista UEAS, este necesar ca US sa primeasca aviz favorabil pe Raportul de
conformitate prin indeplinirea cumulativa a urmatoarelor conditii:

a) au achitat taxa de acreditare in cuantumul si la termenele stabilite prin hotararea Colegiului director al
ANMCS privind modalitatea de achitare a taxelor, conditie validata de catre structura de resort din cadrul
ANMCS;

b) documentele incarcate de US in sectiunea DOS sunt validate de ANMCS potrivit criteriilor aprobate prin
ordin al presedintelui ANMCS, publicat pe site-ul ANMCS anterior aplicarii lui; Invalidarea unui document nu
impiedica indeplinirea conditiei daca US il completeaza ori il inlocuieste in termenul comunicat de ANMCS.
c) US demonstreaza organizarea legala si sigura a activitatii transfuzionale, prin unitate de transfuzie
sanguina autorizata sau prin mecanismele permise de legislatia speciala, corespunzatoare serviciilor furnizate.

Art. 15 - Etapa de evaluare

(1) Etapa de evaluare a US debuteaza la data emiterii ordinului presedintelui ANMCS privind constituirea CE
si se finalizeaza la momentul receptionarii de catre ANMCS a dosarului de evaluare.

(2) Prin evaluare se stabileste, pe baza dovezilor, masura in care fiecare cerinta este sustinuta prin capacitate
organizationala, este aplicata in procesele reale, urmarita prin rezultate si utilizata pentru imbunatatirea calitatii
serviciilor de sanatate si a sigurantei pacientului; Evaluarea urmareste functionarea reala a proceselor, nu
existenta izolata a documentelor.

(3) Evaluatorii ANMCS nu acorda punctaje, nu modifica valorile sau ponderile elementelor masurabile, nu
schimba regulile de aplicabilitate si nu calculeaza nivelul de implementare; Valenta EM se stabileste pe baza
dovezilor; rezultatele sunt calculate exclusiv prin algoritmul national.

(4) Aceasta etapa este realizata de CE, constituita din evaluatori ANMCS; CE este condusa de un presedinte
desemnat din randul evaluatorilor ANMCS si este asistata, in vederea respectarii prevederilor prezentei
metodologii si a clauzelor din Contractul ANMCS-US, respectiv ANMCS-Evaluator, de catre un coordonator
CE desemnat din randul angajatilor ANMCS; coordonatorul CE asigura numai suportul procedural si nu poate
modifica ori influenta constatarile sau concluziile evaluatorilor.

(5) Coordonatorul CE declara, anterior desemnarii, interesele prevazute la alin. (6), ii sunt aplicabile obligatiile
si interdictile prevazute la alin. (14), iar numele sau se comunica US odata cu componenta CE; US poate
semnala existenta unui conflict de interese cu privire la coordonatorul CE, in conditiile alin. (7)

(6) Evaluatorii ANMCS declara inainte de desemnarea in CE orice interes personal, profesional, financiar ori
institutional care poate afecta sau poate crea aparenta afectarii impartialitatii si obiectivitatii procesului de
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evaluare in vederea acreditérii US la care au fost desemnati s& participe ca membri CE; declaratia se
actualizeaza pe tot parcursul evaluarii, atunci cand este cazul.

(7) ANMCS verifica incompatibilitatile si inlocuieste evaluatorul ANMCS atunci cand independenta nu poate fi
garantata.

(8) US poate semnala motivat, pe intreaga durata a evaluarii, existenta unui conflict de interese ori a altor
situatii de natura sa afecteze impartialitatea evaluarii; semnalarea se inregistreaza; ANMCS se pronunta
asupra semnalarii formulate, prin act motivat, comunicat US in termen de 3 zile lucratoare, si dispune, daca
este cazul, inlocuirea evaluatorului ANMCS.

(9) Livrabilul final al activitatilor CE este dosarul de evaluare.

(10) Etapa de evaluare cuprinde urmatoarele sub-etape: pre-vizita, vizita propriu-zisa si post-vizita.

(11) Fiecare subetapa a etapei de evaluare este documentatd in CaPeSaRo si se finalizeaza prin livrabilele
prevazute in prezenta metodologie.

(12) Etapa de evaluare se desfasoara in baza:

a) tuturor documentelor incarcate de US in aplicatia CaPeSaRo;

b) datelor si informatiilor completate in FAE (a doua punere in aplicare, care dovedeste c& US si-a monitorizat
si evaluat implementarea cerintelor din standardele ANMCS), in CaPeSaRo;

c) datelor si informatiilor transmise ANMCS in cadrul procesului de monitorizare, inclusiv a celor referitoare la
remedierea neconformitatilor constatate in ciclul anterior de acreditare, unde este cazul;

d) metodelor, tehnicilor si instrumentelor de colectare a datelor definite prin prezenta Metodologie si prin
ordine ale Presedintelui ANMCS.

(13) ANMCS constituie CE potrivit metodologiei de constituire a comisiilor de evaluare si structurii aprobate
de Colegiul director al ANMCS si incheie contractele civile cu membrii CE

(14) Constituirea CE se face cu respectarea principiilor impartialitatii si evitarea conflictelor de interese, in
functie de:

a) dimensiunea si structura US si complexitatea activitatilor;

b) durata vizitei de evaluare;

c) judetul de domiciliu si cel in care evaluatorul isi desfasoara activitatea, respectiv judetul/judetele in care
US are sediul principal si/sau locatii exterioare.

(15) Pentru US carora le-au fost constituite CE, ANMCS poate replanifica vizita de evaluare in cursul
aceluiasi ciclu de acreditare numai in situatii de epidemii, pandemii, cataclisme, dezastre naturale sau
catastrofe ori atunci cand inlocuirea membrilor CE indisponibili nu mai este posibila pana la data vizitei;
replanificarea determinata de cauze care nu suntimputabile US nu atrage costuri suplimentare pentru aceasta.
(16) Pe durata etapei de evaluare, membrii CE si US respecta obligatile si termenele stabilite.
Nerespectarea atrage:

a) sanctionarea evaluatorului, conform prevederilor din Contractul ANMCS-Evaluator si din Codul de conduitd
al evaluatorilor, in vigoare la data declansarii procesului de evaluare;

b) sanctionarea US, conform prevederilor din Contractul ANMCS-US si/sau din prezenta metodologie.

(17) In vederea respectari Regulamentului GDPR, evaluatori ANMCS sunt obligati sa pastreze
confidentialitatea informatiilor, datelor si documentelor la care au acces in cadrul evaluarii US si care nu au
regim de informatii publice, inclusiv dupa incheierea acesteia, si, conform legii, au urmatoarele interdictii:

a) sa transmita parola individuala de acces in CaPeSaRo unui alt evaluator ANMCS sau catre un tert;

b) sa utilizeze parola de acces a unui alt evaluator ANMCS;

c) sa utilizeze datele si/sau documentele US in alte scopuri decét cele pentru care a fost acordat accesul in
CaPeSaRo;

d) sa divulge orice informatii, date si documente la care au acces pe toata durata evaluarii US si care nu au
regim de informatii publice, conform legii;

(18) Nerespectarea Regulamentului GDPR se sanctioneaza conform prevederilor legale in vigoare.

(19) Asumarea de catre reprezentanti US si de catre membrii CE a documentelor elaborate si a
instrumentelor de lucru utilizate Tn cadrul etapei de evaluare se face prin semnatura olografa sau electronica
calificata.

(20) in cadrul CE, stabilirea evaluatorilor ANMCS cu atributii suplimentare, respectiv presedintele CE si RMD
se realizeaza conform prevederilor metodologiei de repartizare aleatorie a evaluatorilor in CE, aprobata prin
ordin al presedintelui ANMCS.
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Art. 16 - Organizarea evaluarii pe procese evaluabile

(1) Activitatile de verificare sunt organizate pe procese evaluabile, urmarind functionarea reala a unitatii si
interfetele dintre structuri.

(2) Un proces evaluabil poate furniza dovezi pentru mai multe cerinte, iar o cerinté poate fi verificata prin mai
multe procese.

(3) Procesele evaluabile se aproba prin act subsecvent.

(4) Procesele evaluabile sunt instrumente ale evaluatorului si nu reprezintd un model obligatoriu de organizare
interna a unitatii sanitare.

Art. 17 - Pre-vizita

(1) Pre-vizita este sub-etapa in cadrul careia CE analizeazd documentatia incarcatd in CaPeSaRo de catre
US, raportat la cerintele aplicabile ale standardelor ANMCS.

(2) In pre-vizita, CE analizeaza profilul US, autoevaluarea, informatiile transmise de US, volumele de activitate,
riscurile, particularitatile structurale si sursele primare disponibile

(3) Analiza preliminara stabileste domeniul aplicabil al evaluarii, prioritétile, traseele si esantioanele. Valentele
atribuite EM prin pre-validare pot fi reanalizate in timpul vizitei, pe baza dovezilor colectate; analiza preliminara
nu produce un rezultat anticipat privind nivelul de implementare al sistemului de management al calitatii
serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului ori categoria de acreditare.

(4) Pre-vizita nu poate fi utilizata pentru consilierea US asupra modului de obtinere a unui anumit rezultat.

(5) CE elaboreaza planul de evaluare, care cuprinde programul vizitei, procesele organizationale si traseele
de evaluare vizate, repartizarea activitatilor, esantioanele preliminare, persoanele si structurile vizate si
necesarul de acces la date.

(6) CE poate solicita clarificari si informatii suplimentare strict necesare pregatirii vizitei.

(7) Solicitarea indica scopul, legatura cu cerinta sau dimensiunea evaluata si termenul de raspuns, care trebuie
sa fie rezonabil, raportat la volumul si sursa informatiilor, si poate fi prelungit motivat.

(8) Lipsa unui document cu o anumita denumire nu conduce automat la o valenta nefavorabila daca obiectivul
si implementarea pot fi demonstrate prin alte dovezi valide.

(9) In aceasta sub-etapd CE are urmatoarele obiective si realizeaza urmatoarele activitati principale:

a) isi insuseste reglementérile privind desfasurarea etapei de evaluare;

b) laboreaza proiectul programului vizitei de evaluare si il comunica US in vederea definitivarii in functie de
disponibilitatea evaluatorilor ANMCS si a angajatilor US desemnati ca interlocutori;

c) participa la sedinta de instructaj organizata de ANMCS;

d) solicita ANMCS, daca este cazul, explicatii suplimentare despre modul de interpretare a cerintelor si/sau
elementelor masurabile;

e) solicita US, daca este cazul, sa atribuie din sectiunea ,Documentele calitatii*, documentele care s& conduca
la pre-validarea elementelor masurabile;

f) pre-valideaza modalitatile alternative de indeplinire a cerintelor pe care US le-a mentionat in FAE (a doua
punere in aplicare, care dovedeste ca US si-a monitorizat si evaluat implementarea cerintelor din standardele
ANMCS);

g) completeaza si finalizeaza LV specifice etapei de pre-vizita;

h) intocmeste raportul CE cu privire la conformitatea DOS;

i) analizeaza documentele incarcate de US in CaPeSaRo;

j) pot pre-valida elementele masurabile de la lit. €) pentru care exista documente atribuite de catre US;

k) consemneaza in rubrica ,Observatii evaluator” din cadrul LV, daca este cazul, eventualele probleme
identificate in urma analizei documentelor US.

(10) Pre-vizita se deruleaza in intervalul de timp cuprins intre data emiterii ordinului presedintelui ANMCS
de constituire a CE si ziua anterioara datei de incepere a vizitei propriu-zise.

(11)  Accesul in CaPeSaRo al evaluatorilor ANMCS se realizeaza prin intermediul numelui de utilizator si al
parolei individuale de acces, alocate de ANMCS.

(12) in termen de 4 zile calendaristice de la data primirii de catre membrii CE a dreptului de acces in
CaPeSaRo, presedintele CE elaboreaza programul vizitei de evaluare si il transmite pe adresa oficiala de e-
mail a coordonatorului CE.

39



40 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 808 bis/23.1X.2026

(13) in vederea elaborarii programului vizitei, coordonatorul CE, membrii CE si managementul US au
urmatoarele responsabilitati:
a) coordonatorul CE:

i. seasigura ca pe listele de verificare, denumite in continuare LV, ce urmeaza a fi aplicate in timpul vizitei
de evaluare, responsabilul regional cu acreditarea a completat informatiile din rubricile ,Denumirea
sectorului de activitate/sectie/compartiment* si ,Observatii suplimentare®; in situatia in care informatiile
sunt eronate sau incomplete, procedeaza la modificarea si/sau introducerea acestora;

ii. adauga sau elimind una sau mai multe LV, conform notei de constatare asumate de cétre evaluatori,
daca este cazul;

b) presedintele CE:

. analizeaza FIS-SD, FCD si documentele incarcate de US, in vederea identificarii neconcordantelor cu
structura US avizata si autorizata;

ii. comunica coordonatorului CE neconcordantele constatate din analiza FIS-SD, FCD, a documentelor
US si a LV ce urmeaza sa fie aplicate, daca este cazul; in vederea remedierii neconcordantelor,
intocmeste nota de constatare, o inregistreaza in registrul CE, se asigura ca aceasta este semnata
electronic de catre toti evaluatorii, ulterior o transmite managementului US prin intermediul
CaPeSaRo;

iii. analizeaza lista interlocutorilor nominalizati in vederea sustinerii interviurilor ce se vor desfasura in
timpul vizitei de evaluare, completata de US in CaPeSaRo, in vederea elaborarii programului in functie
de mentiunile US;

iv. solicitd US, daca este cazul, prin intermediul CaPeSaRo, documentele sau informatiile strict necesare
elaborarii programului, care se pun la dispozitie in termen de o zi lucratoare de la comunicarea
solicitarii, si informeazé coordonatorul CE despre demersul efectuat;

v. poate solicita oricarui evaluator ANMCS din CE sa il sprijine in elaborarea programului vizitei de
evaluare, daca este cazul; refuzul nejustificat al membrului CE echivaleaza cu incalcarea obligatiilor
contractuale asumate prin contractul civil incheiat cu ANMCS;

vi. elaboreaza programul vizitei, conform principiilor si instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al
presedintelui ANMCS;

vii. transmite fiecarui evaluator ANMCS, pe adresa de e-mail, programul vizitei;
viii. isi asuma si ulterior transmite coordonatorului CE programul vizitei de evaluare, dupa ce documentul a
fost asumat, prin e-mail transmis catre presedintele CE, de catre toti evaluatorii ANMCS membri CE;
c) membri CE, altii decét presedintele CE:

i. comunica, prin e-mail, coordonatorului si presedintelui CE neconcordantele constatate din analiza FIS-
SD, FCD si a documentelor US;

ii. semneaza electronic nota de constatare intocmita de presedintele CE;

iii. 1l sprijina pe presedintele CE la elaborarea programului vizitei de evaluare, la solicitarea acestuia;

iv. Tsi asuma faptul c& programul vizitei de evaluare a fost elaborate cu respectarea principiilor si
instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS;

d) managementul US semneaza electronic nota de constatare si o transmite prin e-mail responsabilului cu
managementul documentelor din cadrul CE pentru a fi incarcata in aplicatia CaPeSaRo; semnarea notei de
constatare de catre US confirma numai primirea; eventualele obiectii se consemneaza distinct.

(14) in termen de 2 zile lucratoare de la primirea programului vizitei de evaluare, coordonatorul CE are
urmatoarele atributii:

a) analizeaza daca documentul este in concordanta cu FCD, autorizatia sanitara de functionare, principiile de
elaborare a programului si nota de constatare asumata de CE si managementul US, daca este cazul;

b) comunica rezultatele analizei si retransmite programul pe adresa de e-mail a presedintelui CE, cu
mentiunea ,Programul este validat® sau ,Programul este invalidat®; in cazul in care programul este invalidat
precizeaza motivele invalidarii, precum si obligatia de a retransmite programul modificat in aceeasi zi;
nerespectarea termenului de remediere a programului de catre membrii CE echivaleaza cu incalcarea
obligatiilor contractuale asumate de evaluatorul ANMCS prin contractul civil incheiat cu ANMCS;

c) se implica direct, impreuna cu membrii CE, in finalizarea programului si comunicarea acestuia catre US,
realizand atributiile precizate la lit. @), in situatia in care a solicitat inlocuirea presedintelui CE.

(15) n termen de o zi lucratoare de la validarea programului vizitei:



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA |, Nr. 808 bis/23.1X.2026

a) presedintele CE transmite US si membrilor CE forma aprobatd a programului si adresa de inaintare a
acestuia;

b) coordonatorul CE atribuie prin intermediul CaPeSaRo LV repartizate fiecarui evaluator prin program;

(16) in perioada cuprinsa intre data transmiterii catre US a programului vizitei si data la care se desfasoara
sedinta de instructaj, evaluatorii au urmatoarele obligatii, raportate la LV ce au fost atribuite fiecaruia conform
programului vizitei:

a) pot pre-valida elementele masurabile pentru care exista documente atribuite de catre US in a doua punere
in aplicare a FAE;

b) consemneaza in rubrica ,Observatii evaluator” din cadrul LV, daca este cazul, eventualele probleme
identificate in urma analizei documentelor US;

c) realizeaza activitatile prevazute la alin. (9) lit. d) - f)

(17) Documentele mentionate la alin. (9) lit. e) sunt atribuite de catre US direct in CaPeSaRo, in format pdf,
in termen de 3 zile lucratoare de la data la care solicitarea a fost comunicata US prin CaPeSaRo.

(18) Dupa implinirea termenului mentionat la alin. (17), CaPeSaRo restrictioneaza posibilitatea atribuirii de
catre US a documentelor solicitate de catre CE, evaluatorii AMNCS pre-validand elementele masurabile
conform ghidului evaluatorului.

(19) Sedinta de instructaj este o activitate organizaté de catre ANMCS la care este obligatorie participarea
membrilor CE.

(20) Neindeplinirea obligatiilor asumate de evaluatorul ANMCS prin contractual civil incheiat cu ANMCS se
constata pe baza unor elemente obiective, dupa solicitarea explicatiilor evaluatorului si prin decizie motivata;
echivaleaza cu nerespectarea obligatiilor una din urmatoarele situatii:

a) nu cunoaste reglementarile care vizeaza desfasurarea vizitei de evaluare;

b) nu cunoaste normele de conduitd;

c) nu a realizat activitatile prevazute in etapa de pre-vizita

(21)  Absenta unui membru CE de la sedinta de instructaj este permisa in cazuri exceptionale, cu acordul
coordonatorului CE si cu conditia informarii coordonatorului CE printr-un e-mail in care sa fie precizate motivele
pentru care nu poate participa la sedinta, anexénd eventualele acte doveditoare.

(22) in cazul in care membru CE nu poate participa la sedinta de instructaj stabilita initial, pentru derularea
procesului de evaluare si asigurarea functionarii comisiei, coordonatorul CE, in functie de situatia care a
generat absenta si de timpul ramas péna la inceperea vizitei de evaluare, poate admite urmatoarele exceptii:
a) reprogramarea sedintei de instructaj pentru membrul CE care a primit acceptul de a absenta de la sedinta
de instruire, dar nu mai tarziu de 5 zile de la data instructajului initial, situatie in care instructajul se realizeaza
de catre coordonatorul CE;

b) in situatia numirii unui nou membru in CE, ca urmare a indisponibilizarii unui membru CE, noul membru
este instruit de catre presedintele CE sau coordonatorul CE, dupa caz, pana cel tarziu in ziua premergatoare
vizitei de evaluare si semneaza procesul-verbal de instructaj.

(23) Tn cazurile deosebite in care se numeste un nou membru in CE, acestuia ii vor fi asigurate urmatoarele:
a) accesul in CaPeSaRo;

b) transmiterea datelor de contact ale celorlalti membri din CE, a programului vizitei de evaluare, a
instrumentelor de lucru si a documentelor US care au fost puse la dispozitia evaluatorilor din comisie, precum
si data sedintei de instructaj.

(24) Ulterior datei de desfasurare a sedintei de instructaj si pana in ziua premergatoare inceperii vizitei, noul
membru CE are urmatoarele obligatii, raportate la LV ce i-au fost atribuite; daca este desemnat cu mai putin
de 5 zile inainte de inceperea vizitei, obligatiile prevazute la lit. a)—c) se indeplinesc pana in ziua premergatoare
inceperii vizitei:

a) completeaza, cu cel putin 5 zile anterior inceperii vizitei, specifice perioadei de pre-vizita;

b) pre-valideaza, cu cel putin 4 zile anterior inceperii vizitei de evaluare, EM pentru care US a atribuit
documente;

c) intocmeste, ulterior indeplinirii prevederilor lit. b), raportul CE cu privire la conformitatea DOS;

d) pre-valideaza, pana in ziua premergatoare inceperii vizitei de evaluare, si alte EM din LV atribuite conform
programului vizitei de evaluare.”

(25)  Raportul CE cu privire la conformitatea DOS reprezinta instrumentul prin care membrii CE confirma
faptul c& documentele solicitate au fost atribuite de US, au fost analizate si intrunesc criteriile minime de
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validare si prin semnarea lui de catre CE se atesta nivelul de indeplinire a obligatiile aferente perioadei de pre-
vizita.

(26)  Raportul CE cu privire la conformitatea DOS este elaborat cu cel putin 4 zile anterioare datei stabilite
pentru desfasurarea vizitei de evaluare, dupa ce au fost completate LV aferente perioadei de pre-vizita, se
generarea din CaPeSaRo conform ghidului evaluatorului.

(27)  n ziua premergatoare inceperii vizitei de evaluare, membrii CE au obligatia de a participa la intalnirea
organizata de presedintele CE, pentru urméatoarele activitati:

a) analizarea elementele masurabile pre-validate ca fiind NC (neconform), CP (conform partial) sau DI
(documente insuficiente), identificati in LV completate in pre-vizita;

b) clarificarea anumitor aspecte identificate ca neconforme in documentele analizate in pre-vizita;

c) elaborarea draftului minutei sedintei de deschidere;

d) instruirea membrului in CE desemnat in conditiile prevazute alin. (22) Iit. b);

e) comunicarea cu coordonatorul CE pentru prezentarea rezultatelor finale obtinute de CE in urma analizarii
documentelor US in perioada de pre-vizita.

Art. 18 - Vizita propriu-zisa de evaluare

(1) Vizita propriu-zisa de evaluare este sub-etapa care se desfasoara in cadrul US, unde CE, prin aplicarea
metodelor, tehnicilor si instrumentelor de colectare a datelor, aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS,
analizeaza modul in care se deruleaza procesele din US, in corelatie cu activitatile descrise in documentele
asumate si atribuite de catre aceasta in perioada de pre-vizita, in CaPeSaRo; evaluarea vizeaza in principal
practica si situatia reala existente la data vizitei, documentele avénd rol de dovada si trasabilitate.

(2) Perioada vizitei de evaluare este stabilita prin ordin al presedintelui ANMCS; aceasta se poate modifica in
cazuri temeinic justificate numai printr-un nou ordin al presedintelui ANMCS, modificarea fiind comunicata US
de catre coordonatorul CE.

(3) Vizita se desfasoara conform programului elaborat, avizat si transmis US, programul putand fi modificat in
timpul vizitei, la solicitarea US sau a CE, pe baza unor motive obiective, cu acordul partilor.

(4) Prezenta in US pe durata vizitei de evaluare este obligatorie pentru toti membrii CE.

(5) Prezenta in US a coordonatorului CE nu este obligatorie.

(6) Vizita incepe cu sedinta de deschidere, in cadrul careia se prezinta comisia, obiectivele, programul, regulile
de comunicare, accesul la date si modalitatea de gestionare a situatiilor neprevazute.

(7) US desemneaza persoanele de legatura, fara a restrange accesul CE la personalul si structurile relevante
si numai in masura necesara evaluarii, fara perturbarea actului medicale si cu respectarea drepturilor
salariatilor si pacientilor.

(8) Pe parcursul vizitei de evaluare, membri CE au urmatoarele obligatii:

a) sa nu perturbe activitatea curentd a US;

b) sa isi indeplineasca atributiile cu obiectivitate si profesionalism;

c) sa respecte regulile interne ale US cu privire la protectia si securitatea in munca;

d) s& acorde maxima atentie activitatii de evaluare si sa gestioneze rational si eficient timpul alocat in acest
sens;

e) sa solicite interlocutorilor s& mentioneze cauzele neindeplinirii cerintelor sau elementelor masurabile,
inclusiv cele care nu depind de managementul US, si sa le consemneze in instrumentele utilizate;

f) sa mentioneze in instrumentele de evaluare motivatia deciziei managementului US de a nu desfasura
anumite activitati cerute de standardele de acreditare; cauzele care nu depind de managementul US se
consemneaza distinct, iar efectele acestora asupra aprecierii cerintelor si indicatorilor se stabilesc prin actul
care aproba categoriile de acreditare;

g) sa participe la toate activitatile comune ale CE;

h) sa prezinte interlocutorului, la finalizarea aplicarii fiecarei liste de verificare, valentele acordate EM si
observatiile consemnate; lipsa de consens intre punctul de vedere al interlocutorului si al evaluatorului cu
privire la valenta EM si/sau a observatiilor consemnate se precizeaza in instrumentul de evaluare;

(9) Consensul asupra modului de validare a EM se considera obtinut numai daca valenta acordata a fost
prezentata interlocutorului potrivit alin. (8) lit. h) si nu a fost consemnat un punct de vedere divergent; US poate
semnala, pana la finalul zilei de vizita, erorile de consemnare din listele de verificare aplicate in ziua respectiva;
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erorile se analizeaza in sedinta de informare din ziua urméatoare, respectiv in sedinta de inchidere pentru cele
semnalate in ultima zi de desfasurare a vizitei si se corecteaza in aceeasi zi de evaluatorul care le-a intocmit.
(10) Tn prima zi a vizitei de evaluare se desfasoara urmatoarele activitati obligatorii:
a) sedinta de deschidere;
b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform programului vizitei si a
ordinului de aprobare a instrumentelor utilizate in procesul de evaluare si a ghidul evaluatorului;
¢) sedinta membrilor CE privind activitatea desfasuraté pe parcursul zilei in US;
d) sedinta cu coordonatorul CE pentru prezentarea activitatilor desfasurate.
(11) Sedinta de deschidere se desfasoara dupa urmatoarele reguli:
a) are loc la sediul US;
b) are o duratd de 60 de minute;
c) are loc cu participarea membrilor CE, a echipei de management, reprezentantilor angajatilor precum si alli
angajati ai US, dupa caz;
d) subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintesi;
(12) Sedinta membrilor CE privind activitatea desfasurata pe parcursul zilei in US se realizeaza la finalul primei
zile si al zilelor intermediare de evaluare, este convocata de catre presedintele CE si are ca scop:
a) analizarea si remedierea eventualelor deficiente provenite din:

i nerespectarea programului vizitei si/sau lipsa inregistrarii modificarii acestuia;

i.  activitatile desfasurate pe parcursul zilei de vizita;

ii.  neobtinerea consensului intre evaluator si interlocutor asupra modului de validare a EM,;

iv.  explicatiile transmise de managementul US, prin CaPeSaRo, cu privire la EM la care nu s-a ajuns la

consens;

v.  EM validate in mod diferit de catre CE;

vi.  lipsa motivarii sau lipsa unor observatii relevante pentru elementele masurabile notate cu NC
(neconform), CP (conform partial), DI (documente insuficiente), NFC (Nu a fost cazul) sau N/A (nu se
aplica);

vii.  documentele solicitate de catre membrii CE;

viii.  situatii particulare provenite din specificul US;

b) prezentarea situatiilor a caror rezolvare nu este prevazuta in prezenta Metodologie si pentru care se solicita
medierea de catre coordonatorul CE;

c) intocmirea draftului minutei de informare zilnica aferente zilei urmatoare.

(13) Presedintele CE informeaza coordonatorul CE cu privire la rezultatul activitatilor de la alin. (10).

(14) Toti membri CE au obligatia sa participe la sedintele organizate la finalul zilelor de evaluare.

(15) Coordonatorul CE caruia i se solicita medierea precizata la alin. (10) lit. b) procedeaza astfel:

a) daca situatia respectiva a mai fost intainita si exista o solutie adoptata la nivelul ANMCS, va comunica
aceasta solutie presedintelui CE; solutiile anterioare pot fi aplicate numai daca sunt documentate, publicate si
nu modifica regulile evaluarii in curs.

b) daca situatia respectiva nu a mai fost intéInita, dar solutia poate fi dedusa din documentele adoptate la
nivelul ANMCS, comunica aceasta solutie tuturor coordonatorilor de CE;

c) daca situatia respectivad nu a mai fost intalnita si solutia nu poate fi dedusa din documentele adoptate la
nivelul ANMCS:

. comunica imediat problema coordonatorilor CE si solutia se adopta de catre acestia; ulterior solutia este
prezentata directorului general adjunct al ANMCS, in vederea aprobarii de catre presedintele ANMCS;
solutia aprobata poate fi aplicata doar daca US este de acord cu ea

ii. informeaza presedintele CE cu privire la decizia adoptata in cadrul ANMCS pentru rezolvarea problemei
semnalate de CE; solutiile adoptate se inregistreaza si se publica intr-un registru accesibil US, care
le pot invoca in procedurile ulterioare.

(16) incepand cu a doua zi a vizitei de evaluare se desfasoara urmatoarele activitati:

a) sedinta de informare zilnic, finalizata prin minut;

b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform programului vizitei si a
ordinului de aprobare a instrumentelor utilizate in procesul de evaluare si a ghidul evaluatorului;

¢) sedinta membrilor CE privind analiza activitatii desfasurate pe parcursul zilei in US;

d) informarea coordonatorului CE cu privire la activitatile desfasurate.
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(17) Sedinta de informare zilnica are loc la inceputul fiecarei zile de vizita, cu exceptia primei zile, cand are
loc sedinta de deschidere.

(18) Sedinta de informare zilnica se desfasoara dupa urmatoarele reguli:

a) are loc la sediul US;

b) se desfasoara pe parcursul a 30 de minute;

c) are loc cu participarea membrilor CE, a echipei de management, a reprezentantilor angajatilor precum si
alti angajati ai US, dupa caz;

d) subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintei;

(19) Sedintele operative se organizeazd de catre CE pentru corelarea constatarilor, identificarea
contradictiilor, ajustarea esantionarii si calibrarea calificativelor dimensiunilor.

(20) US poate fi invitata sa ofere clarificari factuale, fara a participa la deliberarile interne privind valentele si
concluziile CE; documentele si informatiile prezentate de US in timpul vizitei se consemneaza in instrumentele
de evaluare, cu indicarea denumirii, emitentului si datei, chiar daca nu au fost incarcate in CaPeSaRo.

(21) Diferentele de apreciere dintre membrii CE se solutioneaza prin raportare la instrumentele de evaluare,
si dovezi, nu prin negocierea unei medii de indeplinire a cerintelor.

(22) Pe tot parcursul vizitei de evaluare US asigura membrilor CE accesul la informatiile necesare, cu
respectarea confidentialitatii, securitatii informatiei si legislatiei privind protectia datelor; accesul la datele
pacientilor se realizeaz& numai in baza unui temei juridic, preferabil prin date anonimizate sau pseudonimizate,
fara includerea in dosarul de evaluare a datelor direct identificabile, daca nu sunt indispensabile.

(23) Membrii CE acceseaza numai datele adecvate, relevante si limitate la scopul evaluarii.

(24) Copierea, extragerea sau pastrarea datelor cu caracter personal se limiteaza la situatiile strict necesare
si se realizeaza prin mijloacele aprobate de ANMCS; este interzisa fotografierea, inregistrarea audio-video ori
stocarea pe dispozitive personale a pacientilor, personalului si documentelor care contin date personale.

(25) Situatiile care pot afecta validitatea sau continuarea evaluarii se documenteaza distinct, indiferent de
partea careia ii sunt imputabile, inclusiv refuzul accesului, furnizarea intentionata de informatii neconforme cu
documentele, alterarea dovezilor, interferenta cu independenta membrilor CE, incidentele de securitate,
imposibilitatea obiectiva si forta majora.

(26) Situatia critica de siguranta reprezinta deficienta constatata in timpul evaluarii care genereaza un risc
grav si imediat pentru pacient, personal, vizitatori, mediul de ingrijire ori continuitatea serviciilor medicale.
(27) Pot constitui situatii critice de siguranta, urmatoarele situatii:

a) transferul pacientului intre salon si blocul operator in conditii care nu previn contaminarea;

b) posibilitatea accesului persoanelor neautorizate in blocul operator, in structurile de anestezie si terapie
intensiva ori in sectia de neonatologie;

c) lipsa dotarilor indispensabile pentru utilizarea in sigurantd a séangelui si a produselor din sange sau
imposibilitatea demonstrarii trasabilitatii acestora;

d) deteriorarile, infiltratiile ori deficientele spatiilor si instalatiilor care genereaza un risc grav si imediat;

e) existenta unor grupuri sanitare nefunctionale sau mentinute in conditii care favorizeaza transmiterea
infectiilor;

f) accesul necontrolat la panourile electrice, sursele de oxigen, gazele medicale ori alte instalatii periculoase;
g) gestionarea sau depozitarea necorespunzatoare a deseurilor medicale, atunci cand situatia genereaza un
risc grav si imediat;

(28) Ghidul evaluatorului poate detalia numai modalitatea de verificare si consemnare a situatiilor critice, fara
a introduce situatii critice suplimentare.

(29) Constatarea unei situatii critice este documentata de indata prin consemnarea dovezilor intr-un proces-
verbal, care se comunica reprezentantului legal al US si ANMCS.

(30) US adopta de indata masurile necesare protejarii persoanelor si documenteaza interventia, fara ca
membrii CE sa substituie atributiile conducerii ori ale organelor de control.

(31) Situatiile critice de siguranta sunt distincte de valentele nefavorabile, de neindeplinirea elementelor
masurabile sau de cerintele esentiale si de conditiile obligatorii pentru participarea la evaluare.

(32) n ultima zi a vizitei de evaluare se desfasoard urmatoarele activitat:

a) sedinta de informare zilnicé;

b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform programului vizitei si a
ordinului de aprobare a instrumentelor utilizate in procesul de evaluare si a ghidul evaluatorului;
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c) pregatirea sedintei de informare finala, activitate realizatd de catre toti membrii CE, care are ca scop
discutarea instrumentelor de lucru aplicate de catre CE in ziua respectiva, analiza eventualelor probleme
identificate si elaborarea draftului minutei sedintei de informare finala;

d) sedinta de informare finala.

(33) Sedinta de informare finala are loc la finalul ultimei zile a vizitei de evaluare.

(34) Sedinta de informare finala se desfasoara dupa urmatoarele reguli:

a) are loc la sediul US;

b) se desfasoara pe parcursul a 60 de minute;

c) are loc cu participarea membrilor CE, a echipei de management, reprezentantilor angajatilor precum si alti
angajati ai US, dupa caz;

d) subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintei;

(35) La sedinta de inchidere sunt prezentate modul in care s-a desfasurat vizita de evaluare, principalele
constatari ale CE, situatiile de risc, limitarile si etapele urmatoare.

(36) In sedinta de inchidere nu se comunica concluzii privind nivelul de indeplinire a cerintelor evaluate,
categoria de acreditare ori rezultatele acreditarii; pot fi comunicate rezultatele care au impus masuri imediate
si domeniile in care sunt necesare clarificari fara negocierea nivelului de implementare a cerintelor;

(37) Minuta de inchidere consemneazé aspectele prezentate si clarificrile aduse de US.

(38) Documentele semnate olograf de reprezentantii US participanti la procesul de evaluare sunt preluate de
catre RMD la finalul vizitei de evaluare, in vederea transmiterii la ANMCS.

Art. 19 - Suspendarea si intreruperea vizitei de evaluare

(1) CE opreste imediat activitatile desfasurate in cadrul vizitei de evaluare si informeaza conducerea US si
ANMCS, conform art. 18 alin. (30), in urméatoarele situatii:

a) o situatie critica de siguranta definitd conform art. 18 alin. (27);

b) neindeplinirea ori pierderea, dupa inceperea evaluarii, @ unei conditii obligatorii pentru participarea la
evaluare;

¢) neconcordante semnificative intre situatia declarata si situatia constatata;

d) restrictionarea accesului membrilor CE la date, documente, persoane, spatii ori sisteme; refuzul justificat
prin confidentialitate, protectia datelor, siguranta pacientului ori continuitatea activitatii nu este sanctionat;

e) imposibilitatea aplicarii de catre CE, din motive imputabile US, a tehnicilor sau instrumentelor de evaluare,
intelegand, dar fara a limita la aplicarea tehnicii Tracer ca urmare a lipsei, in perioada vizitei, a pacientilor
internati pe o anumita structura

(2) In cazul in care situatiile prevazute la alin (1) pot fi remediate ntr-un interval care nu afecteaza perioada
prevazuta a vizitei si caracterul complet si credibil al evaluarii, ANMCS decide suspendarea vizitei pana la
disparitia situatie.

(3) In cazul in care situatiile prevazute la alin (1) nu pot fi remediate intr-un interval care nu afecteazi perioada
prevazuta a vizitei si caracterul complet si credibil al evaluarii, ANMCS decide intreruperea evaluarii.

(4) US poate solicita ANMCS, suspendata vizitei de evaluare in urmatoarele situatii:

a) cand activitatea US este perturbata semnificativ din cauze neimputabile US;

b) nerespectarea de catre CE a prevederilor prezentei Metodologii de natura sa afecteze desfasurarea legala,
sigura, completa si credibila a evaluarii.

(5) In baza solicitarii US, ANMCS poate dispune continuarea vizitei de evaluare, inlocuirea membrului CE, in
conditiile art. 15 alin. (7), suspendarea sau intreruperea vizitei de evaluare, motivand US decizia; indiferent de
masura dispusa, semnalarea nu produce efecte asupra rezultatului evaluarii.

(6) Suspendarea si intreruperea se dispun prin act motivat al ANMCS, pe baza procesului-verbal al comisiei,
dupé acordarea posibilitatii US de a prezenta explicatii, fara a fi amanate méasurile imediate necesare protejarii
persoanelor.

(7) CE nu instituie motive de intrerupere neprevazute de prezenta Metodologie si nu transforma neindeplinirea
unei cerinte esentiale intr-un motiv de solicitare a suspendarii or intreruperea vizitei fara a motiva demersal.
(8) Intreruperea vizitei de evaluare produce incetarea procedurii aflate in desfasurare, nu determina calificarea
US ca neconforma si nu reprezinta un nivel de implementare acordat standardelor ori un rezultat al acreditarii.
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Art. 20 - Efectele intreruperii vizitei de evaluare din cauze imputabile US

(1) Daca evaluarea este intrerupta dintr-o cauza imputabila US, taxa de acreditare aferenta procedurii incepute
nu se restituie.

(2) Intreruperea evaluarii nu inlatura obligatia US de a achita diferentele necesare acoperirii serviciilor prestate
daca acestea depasesc sumele deja achitate; diferentele se comunica detaliat si pot fi verificate de US inainte
de scadenta.

(3) Atunci cand vizita este intrerupta din cauze imputabile ANMCS ori membrilor CE, sumele achitate de US
se iau in considerare la stabilirea taxei pentru noua procedura.

Art. 21 - Post-vizita

(1) Post-vizita este sub-etapa in care CE finalizeaza evaluarea si realizeaza integrarea informatiilor colectate
in vizita de evaluare.

(2) Aceasta sub-etapa reprezinta perioada ulterioara vizitei de evaluare, unde ziua 1 se considera prima zi
lucratoare dupa incheierea vizitei de evaluare si ultima zi este considerata cea in care se preda dosarul de
evaluare.

(3) In post-vizita, membrii CE finalizeaza documentarea dovezilor, constatarile privind gradul de indeplinire a
cerintelor, solutioneazi neconcordantele interne si redacteaza concluziile. in aceastd sub-etapa nu pot fi
introduse dovezi privind fapte sau masuri realizate dupa incheierea vizitei pentru a modifica realitatea evaluata.
(4) Pot fi admise documente preexistente vizitei, clarificari sau dovezi solicitate in timpul vizitei si neprezentate
din motive justificate, in termenul stabilit.

(5) Orice modificare a unei valente Tn post-vizita este motivata si pastreaza istoricul constatérii si al dovezilor.
(6) In perioada de post-vizita se desfasoara urmatoarele activitati:

a) analiza de catre CE a documentelor solicitate in vizita de evaluare, completarea rubricii de observatii Si
modificarea valentei elementelor masurabile, daca este cazul, conform instructiunilor din ghidul evaluatorului,
pana la elaborarea PRE;

b) elaborarea si transmiterea de catre CE a PRE catre US, in termenul si in conditiile prevazute la alin. (8) si
(10);

c) formularea de catre US, daca este cazul, de obiectiuni asupra PRE, conform prevederilor prezentei
Metodologii si instructiunilor din aplicatia CaPeSaRo;

d) completarea de cétre CE a LV specifice perioadei post-vizita in baza informatiilor si documentelor incarcate
in CaPeSaRo, conform instructiunilor din ghidul evaluatorului, anterior transmiterii PRE catre US;

e) analizarea, solutionarea si argumentarea deciziei de acceptare sau respingere, de catre CE, a obiectiunilor
formulate de US, conform instructiunilor din aplicatia CaPeSaRo;

f) elaborarea si transmiterea de catre CE a RE-ului catre US, conform instructiunilor din ghidul evaluatorului;
g) evaluarea membrilor CE, potrivit metodologiei aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I; atunci cand la evaluarea membrilor CE participa US, aceasta se
realizeaza dupa comunicarea raportului de evaluare;

(7) efectuarea, de catre CR a receptiei serviciilor prestate de catre membrii CE.

(8) PRE este intocmit in 5 zile lucratoare dupa incheierea vizitei de evaluare si este transmis US in vederea
formularii eventualelor obiectiuni.

(9) Modelul PRE este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS si contine EM care au primit valenta NC
(neconform) si CP (conform partial), in LV de pre-vizita, vizita si post-vizita, inclusiv constatarile evaluatorilor,
in vederea formularii de catre US a eventualelor obiectiuni doar asupra EM pentru care nu a putut fi obtinut
consensul intre CE si reprezentantii US.

(10) Elaborarea, aprobarea si transmiterea PRE catre US se realizeaza prin intermediul CaPeSaRo, conform
instructiunilor din ghidului evaluatorului.

(11) Formularea obiectiunilor de catre US trebuie sa respecte cumulativ urmatoarele reguli:

a) sa fie transmise catre CE in termen de maxim 5 zile lucratoare de la primirea PRE;

b) sa fie formulate exclusiv prin intermediul CaPeSaRo, conform instructiunilor din aplicatie;

c) sa fie formulate doar asupra elementelor masurabile pentru care nu a putut fi obtinut consensul intre CE si
reprezentantii US;
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d) sa fie sustinute de documentele care se regasesc in sectiunea «Documentele calitétii» din CaPeSaRo, de
documentele preexistente vizitei care nu au fost solicitate in cursul acesteia, precum si de alte dovezi, daca
este cazul, pentru motivarea obiectiunii;

(12) in situatia in care US nu formuleaza obiectiuni, va incarca in CaPeSaRo la rubrica ,Lipsa obiectiuni asupra
PRE* adresa semnata electronic de reprezentantul legal, prin care se informeaza CE ca US nu formuleaza
obiectiuni asupra PRE.

(13) Netransmiterea obiectiunilor in termen de 5 zile lucratoare de la primirea PRE atrage dupé sine anularea
dreptului US de a formula obiectiuni asupra PRE.

(14) Membrii CE analizeaza si formuleaza raspunsuri argumentate asupra obiectiunilor in maxim 5 zile
lucratoare de la primirea acestora, livrabilul acestei activitati fiind procesul verbal de solutionare a obiectiunilor;
raspunsurile la obiectiuni se regasesc ca parte integranta din RE; raspunsul la obiectiune nu poate fi formulat
de membrul CE care a stabilit valenta contestata; procesul-verbal de solutionare a obiectiunilor este motivat
pentru fiecare EM.

(15) CE intocmeste RE in termen de 5 zile lucratoare de la data transmiterii de catre US a adresei prin care
se confirma lipsa obiectiunilor asupra PRE sau de la data solutionérii de catre CE a obiectiunilor.

(16) Modelul RE este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS si contine toate elementele masurabile
validate ca NC (neconform) si CP (conform partial) din listele de verificare aplicate in pre-vizita, vizitd si post-
vizita, inclusiv raspunsurile la eventualele obiectiuni formulate de cétre US.

(17) Elaborarea, aprobarea si transmiterea RE cétre US se realizeaza prin intermediul CaPeSaRo, conform
instructiunilor din aplicatie.

(18) Asupra RE, unitatea sanitara nu mai poate formula obiectiuni.

Art. 22 - Dosarul de evaluare si receptia activitatilor prestate de membrii CE

(1) In termen de 5 zile lucratoare de la transmiterea RE catre US, CE se asigura ca documentatia DE este
completa si corect intocmita si preda dosarul catre ANMCS, prin coordonatorul CE.

(2) Receptia serviciilor prestate de membrii CE se realizeaza prin raportare la clauzele Contractului ANMCS-
evaluator ANMCS si la DE.

(3) Componenta si activitatea CR este reglementata prin ordin al presedintelui ANMCS.

(4) Descarcarea membrilor CE privind obligatiile/responsabilitatile asumate de acestia prin contractul civil
incheiat cu ANMCS are loc la data incheierii procesului verbal de receptie incheiat de CR, fara ca aceasta
descarcare sa absolve membrii CE de obligatia de a raspunde eventualelor solicitari ce le sunt adresate de
ANMCS in etapa elaborarii PRA si RA, constand in furnizarea de clarificari si/sau detalii cu privire la activitatea
desfasurata de acestia in etapa de evaluare; obligatia prevazuta la prezentul alineat subzista pe durata etapei;
etapei de elaborare a raportului de acreditare si incadrarea US in categoria de acreditare, iar data de la care
curge aceastd duratd se comunica membrilor CE odata cu procesul verbal de receptie.

(5) Termenul in care membrii CE sunt obligati sa raspunda solicitarilor ANMCS fin etapa de elaborare a PRA
si RA este de maxim 3 zile lucratoare de la data transmiterii solicitarii. Imposibilitatea de a raspunde in termen,
justificata in scris, nu constituie nerespectare a obligatilor asumate prin contractul civil incheiat cu ANMCS,
caz in care ANMCS stabileste un nou termen.

(6) Plata de catre ANMCS a pretului contractului pentru fiecare membru al CE se efectueaza in termenul
prevazut in Contractul ANMCS-Evaluator, care curge de la data incheierii procesului verbal de receptie.

Art. 23 - Etapa de elaborare a raportului de acreditare si incadrarea US in categoria de acreditare

(1) Etapa de elaborare a raportului de acreditare este initiata la data primirii de catre SAS a procesului verbal
de receptie si a dosarului de evaluare receptionat si se finalizeaza la momentul emiterii ordinului presedintelui
ANMCS privind incadrarea in categoria de acreditare a US.

(2) Aceasta etapa se desfasoara pe o perioada de 3 luni, depasirea perioadei se comunica US in scris, motivat
si cu indicarea noului termen, anterior implinirii acesteia; etapa cuprinde urmatoarele activitati principale:

a) analiza documentelor din DE si corelarea informatiilor colectate de CE in etapa de evaluare de catre
ANMCS, inclusiv verificarea aplicarii tuturor listelor de verificare corespunzétoare structurii si specificului
activitatii US

b) calcularea rezultatelor prin algoritmul national, pe baza statutelor EM validate;

c) elaborarea si transmiterea PRA catre US;
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d) formularea de obiectiuni sau contestatii asupra PRA de catre US, dacé este cazul;
e) analiza, solutionarea si argumentarea deciziei de acceptare sau respingere a obiectiunilor sau a
contestatiei formulate de US, dovedite prin proces-verbal, de catre persoanele si structurile prevazute la alin.
(8) si (9);
f) elaborarea RA si supunerea acestuia spre aprobare Colegiului director al ANMCS;
g) emiterea ordinului presedintelui A.N.M.C.S. privind incadrarea US in categoria de acreditare;
h) comunicarea rezultatelor obtinute si publicarea acestora in Monitorul Oficial al Roméniei.
(3) In vederea intocmirii PRA, oricand pe parcursul realizarii activitatilor precizate la alin (2) lit. a) si b) ANMCS
adopta, dupa caz, urmatoarele masuri:
a) solicita US atribuirea documentelor care sustin validarea EM supuse analizei, cu indicarea EM vizat;
documentele se ataseaza in CaPeSaRo, fara a fi conditionate de incarcarea lor anterioara in sectiunea
«Documentele calitatii
b) poate modifica valenta elementelor masurabile tinénd cont de:
i. documentele existente in dosarul de evaluare solicitate in timpul sau ulterior vizitei de evaluare;
ii. observatiile precizate in instrumentele utilizate in cadrul procesului de evaluare;
iii. regulile de validare si/sau de corelare a elementelor masurabile;
iv. documentele atribuite de US la solicitarile formulate in conformitate cu alin. (3) lit. a);
v. alte informatii referitoare la structura si specificul US, care se comunica US odaté cu modificarea valentei
EM.
(4) Raportul de acreditare nu poate modifica situatia de fapt stabilita prin RE decét pentru corectarea unei erori
materiale sau aplicarea unei reguli publicate.
(5) Modelul de PRA este aprobat prin ordinul presedintelui ANMCS si contine:
a) obiectivele si scopul acreditarii;
b) informatiile generale privind US;
¢) informatii privind vizita de evaluare;
d) lista elementelor masurabile a caror valenta a fost modificata de catre responsabilul cu elaborarea RA in
urma analizei documentelor din dosarul de evaluare si prelucrarea informatiilor colectate;
e) prelucrarea si analiza datelor obtinute in urma procesului de evaluare;
f) prezentarea rezultatelor obtinute si propunerea de incadrare in categoria de acreditare;
g) concluzii si recomandari;
h) alte mentiuni, daca e cazul.
(6) Elaborarea si transmiterea PRA se face prin intermediul CaPeSaRo iar modificarile valentelor elementelor
masurabile se comunica US prin CaPeSaRo.
(7) Dupa primirea PRA, in termen de 5 zile lucratoare, US are dreptul de a:
a) formula obiectiuni, cu respectarea cumulativa a urmatoarelor reguli:
i. doar asupra elementelor masurabile modificate de ANMCS, regasiti distinct in PRA;
ii. sustinute de documente emise anterior datei incheierii vizitei de evaluare, precum si de alte dovezi, daca
este cazul, pentru motivarea obiectiunii
b) formula contestatie, cu respectarea cumulativa a urmatoarelor reguli:
i. nu a formulat, in prealabil, obiectiuni asupra PRA,;
ii. doar daca acestea privesc si alte elemente decat cele prevazute la lit. a);
iii. sustinute de documente emise anterior datei incheierii vizitei de evaluare, precum si de alte dovezi, daca
este cazul, pentru motivarea contestatiei;
(8) Obiectiunile prevazute la alin. (7) lit. a) sunt solutionate de catre o persoana sau comisie din ANMCS, care
nu a elaborat PRA, prin analizarea si stabilirea valentei finale pentru indicatorii pentru care US a formulat
obiectiuni; emiterea procesului verbal de solutionare a obiectiunilor se face de catre cel care a solutionat
contestatia.
(9) Contestatia prevazuta la alin. (7) lit. b) este solutionata de o comisie intern& din ANMCS prin analiza tuturor
elementelor contestate de US si emiterea procesului verbal de solutionare a contestatiei, conform
regulamentului aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS publicat pe site-ul ANMCS; comisia este formata
din persoane care nu au participat la evaluarea US si nu au contribuit la elaborarea raportului contestat, iar
componenta nominala se comunica US odata cu solutia.
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(10) Rezultatul solutionarii obiectiunilor/contestatiei este definitiv in cadrul procedurii administrative
desfasurate de ANMCS si nu afecteazd exercitarea cailor de atac prevazute de lege impotriva actului
administrativ emis la finalizarea procedurii., se comunica US si este preluat in RA;

(11) Accesarea uneia dintre cele doud cai prevazuta la alin. (7) lit. a) si b), exclude accesarea celeilalte cai.
(12) In situatia in care US nu formuleaza obiectiuni sau contestatii asupra PRA, aceasta va incarca in
CaPeSaRo la rubrica ,Lipsa obiectiuni/contestatii asupra PRA® o adresa prin care se informeaza ANMCS ca
US nu formuleaza obiectiuni sau contestatii asupra PRA.

(13) Netransmiterea obiectiunilor sau a contestatiilor, in termen de 5 zile lucratoare de la primirea PRA, atrage
dupé sine anularea dreptului US de a formula obiectiuni sau contestatii asupra PRA.

(14) RA se genereaza prin intermediul CaPeSaRo dupé solutionarea obiectiunilor sau a contestatiei formulate
de US ori, in lipsa acestora, dupa implinirea termenului prevazut la alin. (13).

(15) Modelul de RA este aprobat prin ordinul presedintelui ANMCS si contine:

a) obiectivele si scopul acreditarii;

b) informatiile generale privind US;

) informatii privind vizita de evaluare;

) rezultatele obtinute in urma solutionarii obiectiunilor/contestatiei asupra PRA, dupa caz;

) prelucrarea si analiza datelor obtinute in urma procesului de evaluare;

f) prezentarea rezultatelor obtinute si propunerea de incadrare in categoria de acreditare;

g) concluzii si recomandari;

h) alte mentiuni, daca e cazul.

(16) Colegiului director i se transmit RA si sinteza obiectiunilor/contestatiei (daca exista), in vederea aprobarii
RA.

(17) Presedintele ANMCS emite ordin pentru ducerea la indeplinire a Hotaréarii Colegiului director privind
aprobarea RA si incadrarea US in categoria de acreditare;

(18) Ordinul presedintelui ANMCS privind incadrarea in categoria de acreditare poate fi contestat in conditiile
si termenul prevazute in Legea nr. 554/2004 a contenciosului administrativ, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(19) ANMCS transmite spre publicare, in Monitorul Oficial al Romaniei Partea | si publica pe pagina oficiala,
lista cu US acreditate, cu scopul de a informa opinia publica cu privire la rezultatele procesului de acreditare.
(20) Rezultatul procesului de acreditare, respectiv categoria de acreditare, punctajul obtinut si elementele
masurabile NC (neconforme) si CP (conforme partial), este transmis catre:

a) autoritatea tutelara/actionariatul US;

b) Directia de Sanatate Publica;

c) Casa de Asigurari de Sanatate cu care US se afla in contract;

d) Ministerul Sanatatii, dupa caz.

(21) Pentru US acreditate, ANMCS elibereaza certificatul de acreditare si suplimentul descriptiv, ale caror
modele se stabilesc prin ordin al presedintelui ANMCS, publicat in Monitorul Oficial.

(22) Certificatul de acreditare si suplimentul descriptiv se elibereaza in termen de maxim 30 de zile de la
comunicarea catre US a ordinului presedintelui ANMCS de incadrare a US in categoria de acreditare;
depésirea termenului, din motive obiective, se comunicd US anterior implinirii celor 30 de zile.

(23) US are obligatia ca, in termen de maxim 30 de zile de la data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei
Partea | a listei US acreditate, pravazuta la alin. (19), sa afiseze insemnele acreditarii in conditiile aprobate
prin ordinul presedintelui ANMCS.

c
d
e

Art. 24 - Algoritmul national de evaluare

(1) Rezultatele sunt calculate printr-un algoritm national unic, aplicat identic tuturor US.

(2) Algoritmul cuprinde valentele, valorile, ponderile, regulile de aplicabilitate, limitare, agregare, dependenta
si praguri. Componentele se aproba prin act subsecvent.

(3) Evaluatorii nu pot modifica valorile, ponderile, pragurile sau regulile algoritmului.

(4) Algoritmul permite reproducerea rezultatului pe baza valentelor EM si a versiunii regulilor aplicate.

(5) Calculele se efectueaza fara rotunjiri intermediare.

(6) Categoriile de acreditare si pragurile se stabilesc prin actul subsecvent.
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Art. 25 - Incetarea procesului de acreditare si excluderea US din procesul de acreditare

(1) ANMCS dispune incetarea procesului de acreditare in cazul in care, pana la momentul emiterii RA, US:
a) si-a a desfiintat activitatea ca furnizor de servicii medicale spitalicesti;

b) a fost radiata din Registrul Comertului sau din alte registre nationale cu consecinta pierderii personalitatii
juridice;

¢) si-aincetat existenta ca urmare a reorganizarii, inclusiv prin fuziune sau divizare;

(2) In situatia prevazuta la alin. (1) lit. c), unitatea sanitara care preia activitatea poate solicita continuarea
procesului de acreditare, in conditiile prevazute la art. 8.

(3) Incetarea procesului de acreditare are drept consecinte incetarea de drept a contractului ANMCS-US si a
adeverintei de inscriere in procesul de acreditare.

(4) Excluderea din procesul de acreditare se poate realiza in oricare din etapele procesului, atunci cand:

a) ANMCS constata ca exista o imposibilitate obiectiva de evaluare sau un refuz nejustificat si repetat de
cooperare din partea US ori furnizarea intentionata de catre aceasta a unor informatii nesustinute/neconforme
cu documentele, dupa notificare si drept la aparare;

b) nu transmite documentatia stabilitd prin prezenta Metodologie ori nu o completeaza in termenul acordat,
dupé notificarea prealabila a unitatii sanitare;

¢) incalca in mod culpabil si semnificativ termenele stabilitee prin prezenta Metodologie, dupa notificare si
neindeplinirea obligatiei in termenul de remediere.

d) transmite in mod repetat informatii neconforme cu datele si/sau informatiile deja furnizate;

e) nu permite sau obstructioneaza in mod repetat accesul CE in spatiile, la documentele necesare validarii
informatiilor care confirma indeplinirea cerintelor din standardele ANMCS si/sau la angajatii care pot contribuii
la realizarea unei evaluarii obiective; accesul trebuie sa fie legal, necesar, refuzul justificat prin protectia
pacientului sau continuitatea actului medical nu constituie obstructionare;

f) are suspendata sau incetata activitatea ca urmare a retragerii ASF;

g) respingerea cererii US de retragere din procesul de Acreditare.

(5) Inainte de emiterea ordinului de excludere, ANMCS notifici unitatea sanitara cu privire la motivele care
stau la baza propunerii de excludere si acorda un termen de 5 zile lucratoare pentru prezentarea de explicatii
sau documente justificative; excluderea poate fi dispusa fara aceasta procedura doar in situatiile prevazute la
alin. (3) lit. f) sau in caz de fortd majora.

(6) Excluderea US are drept consecinte:

a) incetarea de drept a contractului ANMCS-US si a valabilitatii adeverintei de inscriere;

b) imposibilitatea inscrierii in procesul de acreditare pentru o perioada de 30 de zile, daca excluderea a fost
decisa prin raportare la una din situatii prevazuta la alin. (3) lit. @) - ) cu conditia remedierii acestor situatii;
(7) Pentru situatia excluderii prevazuta la alin. (3) lit. f) inscrierea in procesul de acreditare se poate face dupa
obtinerea unui nou ASF valabil.

(8) Sumele corespunzatoare activitatilor care nu au fost efectuate péna la data excluderii se restituie US, la
cererea acesteia, in termenul stabilit prin hotararea Colegiului director al ANMCS privind modalitatea de
achitare a taxelor.

(9) In termen de 5 zile lucratoare ANMCS informeaza US, autoritatea publica in subordinea, coordonarea sau
sub autoritatea careia se afla US, Casa de Asigurari de Sanatate cu care US se afla in contract despre
excluderea US din procesul de acreditare, prin transmiterea catre acestea a ordinului de excludere si a
referatului parte integranta din acest ordin.

(10)  Ordinul de excludere emis de presedintele ANMCS poate fi contestat in contenciosul administrativ in
conformitate cu prevederile legale in vigoare.

Art. 26 - Retragerea US din procesul de acreditare

(1) US se poate retrage oricand, prin decizie unilaterald, din procesul de Acreditare

(2) Retragere din procesul de acreditare conduce la:

a) pierderea contravalorii taxei de acreditare achitata de US pana la momentul depunerii solicitarii,

b) incetarea de drept a Contractului ANMCS-US si a valabilitatii adeverintei de inscriere in procesul de
acreditare,

c) informarea, de catre ANMCS, a Ministerul Sanatatii, Casa de Asigurari de Sanatate cu care US se afla in
contract, Directiei de Sanatate Publica si autoritatii tutelare/actionariatul US,
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d) imposibilitatea inscrierii in procesul de acreditare pentru o perioada de 30 de zile de la momentul inregistrarii
solicitarii la ANMCS,

e) obligatia de a informa pacientii, aprtinatorii, vizitatorii si personalul cu privire la retragerea din procesul de
acreditare, sub sanctiunea prelungirii cu 30 de zile a termenului prevazut la lit. d), calculat de la momentul la
care ANMCS constata neindeplinirea obligatiei.

Art. 27 - Suspendarea si retragerea acreditarii US

(1) US acreditate sunt obligate s& mentina conditile care au stat la baza acordarii acreditarii pentru toata
perioada de valabilitate a certificatului de acreditare, precum si s& se preocupe pentru imbunatatirea continua
a calitatii serviciilor de sanatate si a sigurantei pacientilor.

(2) Aparitia, in perioada de valabilitate a certificatului de acreditare, a unor situatii generatoare de risc pentru
siguranta pacientilor atrage dupa sine suspendarea acreditarii.

(3) Suspendarea acreditarii US se dispune prin ordin al presedintelui A.N.M.C.S. in urmatoarele situatii:

a) neafisarea sau afisarea eronaté a insemnelor acreditérii. In sensul prezentului ordin, prin afisarea eronaté
a insemnelor acreditarii se intelege afisarea altei categorii de acreditare decét cea in care a fost incadrata
unitatea sanitara sau afisarea insemnului ,Acreditat A.N.M.C.S.” neinsotit de categoria de acreditare;

b) constatarea existentei neconformitatilor cu cerintele standardelor privind siguranta pacientilor,
neconformitati care genereaza sau pot genera situatii de pericol pentru pacienti, personal, vizitatori, date si
mediu;

¢) neindeplinirea cerintelor esentiale, definite conform prezentei metodologii;

d) constatarea aparitiei la nivelul US a unor evenimente adverse grave asociate asistentei medicale,
neidentificate si/sau neraportate de catre unitatea sanitara acreditata;

e) nerespectarea termenelor si conditiilor impuse de procesul de monitorizare post-acreditare, stabilite prin
prezenta.

(4) Ordinul de suspendare a acreditarii unei US se poate emite in baza urmatoarelor documente:

a) procesul-verbal de verificare intocmit de persoana desemnata de catre A.N.M.C.S. in cazul prevazut la
alin. (3) lit. a);

b) procesul-verbal de constatare emis de catre directiile de sanatate publica sau alta autoritate, organ sau
institutie cu atributii de control, comunicat catre A.N.M.C.S. pentru cazurile prevazute la alin. (3) lit. b);

c) raportul de monitorizare intocmit in urma vizitelor de monitorizare tematice, specifice sau inopinate, pentru
cazurile prevazute la alin. (3) lit. ¢);

d) raportul de monitorizare/verificare intocmit in cazul sesizarii/autosesizarii pentru situatiile prevazute la alin.
(3) lit. d);

e) raportul de monitorizare/verificare intocmit de ANMCS.

(5) Suspendarea acreditarii US se dispune pana la remedierea de catre aceasta a deficientelor care au condus
la suspendarea acreditarii. Perioada de suspendare nu poate fi mai mare de 6 luni, fara ca aceasta sa poata
depési termenul de valabilitate a certificatului de acreditare.

(6) US este obligata ca, in termen de maximum 5 zile lucratoare de la primirea ordinului de suspendare a
acreditarii, sa elaboreze si sa transmita A.N.M.C.S. spre avizare planul de masuri pentru remedierea cauzelor
care au condus la suspendarea acreditarii.

(7) Planul de masuri pentru remedierea cauzelor care au condus la suspendarea acreditarii trebuie sa contina,
pentru fiecare masura, responsabilul desemnat de US si termenul de indeplinire a masurii.

(8) Pe parcursul perioadei de suspendare US raporteaza saptamanal catre A.N.M.C.S. masurile adoptate
pentru remedierea neconformitatilor, sub sanctiunea diminuarii cu cate o saptamana a termenului stabilit in
conditiile alin. (5).

(9) Ordinul prin care se dispune suspendarea acreditarii insotit de planul de masuri pentru remedierea cauzelor
care au condus la suspendarea acreditari se comunica autoritatii tutelare/patronatului US in scopul
supravegherii respectarii planului, precum si directiei de sanatate publica si casei judetene de asigurari de
sanatate sau a municipiului Bucuresti.

(10)  Pe durata suspendarii acreditarii, ordinul presedintelui ANMCS pentru acreditarea US continua sa Tsi
produca efectele juridice, iar US este monitorizaté in ceea ce priveste remedierea neconformitatilor cuprinse
in planul de masuri prevazut la alin. (6).
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(11)  Intermen de 3 zile de la comunicarea ordinului prin care s-a dispus suspendarea acreditarii, US este
obligata s& afiseze mentiunea ,acreditare suspendata“ peste insemnele acreditarii in toate locurile in care
acestea sunt afisate.

(12)  Suspendarea acreditarii inceteaza dupa cum urmeaza:

a) la data incetéarii acreditarii;

b) la data remedierii de catre unitatea sanitara acreditata a neconformitatilor cuprinse in planul de masuri
prevazut la alin. (5).

(13)  US in legatura cu care, in cadrul procesului de monitorizare, se constatad ca nu mai indeplinesc
cerintele pe baza carora s-a acordat acreditarea, prin neremedierea, la data expirarii termenului de suspendare
a acreditarii, a neconformitatilor cuprinse in planul de masuri prevazut la alin. (5), li se retrage acreditarea.
(14)  Incetarea suspendérii acreditérii se constaté prin ordin al presedintelui A.N.M.C.S. dupa verificarea
remedierii neconformitatilor cuprinse in planul de masuri prevazut la alin. (5), realizatd de catre AN.M.C.S.
sau de catre directiile de sanatate publica. Ordinul privind incetarea suspendarii acreditarii se comunica unitatii
sanitare in termen de 3 zile de la emitere.

(15)  Remedierea deficientelor care au dus la suspendarea acreditérii US reprezinta conditia obligatorie in
vederea initierii vizitei de evaluare in cadrul unui nou proces de acreditare.

Art. 28 - Tehnicile de colectare a datelor utilizate in procesul de acreditare

(1) Tehnicile de colectare a datelor utilizate in procesul de acreditare sunt:

a) analiza documentelor furnizate de catre US;

b) interviul - urmareste colectarea de date prin discutia directa cu interlocutorul, in timpul vizitei propriu-zise;
interviul se desfasoara confidential, fara inregistrare audio-video; participarea pacientului este voluntara, iar
declaratiile salariatilor nu pot produce consecinte disciplinare pentru opiniile exprimate cu buna-credinta.

c) observare directd - constatarea la fata locului a respectarii unor cerinte predefinite sau a modului de
derulare a unei activitati, fara ca aceasta sa fie perturbata de catre evaluatori, cu respectarea reglementarilor
in vigoare privind confidentialitatea desfasurarii actului medical, precum si a datelor cu caracter personal;

d) focus-grupul - tehnica de cercetare a calitatii, prin care membrii unui grup de persoane format din
reprezentanti ai US si membrii comisiei de evaluare, intr-un timp limitat, isi exprima opiniile referitoare la
subiectele in discutie; participantii sunt informati asupra scopului si confidentialitatii; opiniile sunt raportate
agregat, fara identificarea persoanelor;

e) simularea unor procese pentru identificarea riscurilor pentru pacient, personal si vizitatori, inclusiv in situatii
de urgentd; utilizarea acestei tehnici se aduce la cunostinta US in sedinta de deschidere, fara comunicarea
momentului si a locului desfasurarii, iar constatarile privesc procesul evaluat, fara aprecierea individuala a
persoanelor participante; simularile nu implica pacienti reali, nu perturba ingrijirile si se desfasoara cu
respectarea securitatii si sanatatii in munca;

f) tehnica Tracer — este utilizata ca tehnica de evaluare directa, la fata locului, realizata prin instrumente
specifice cu scopul de a analiza dinamica ingrijirilor, continuitatea asistentei medicale si gradul de siguranta a
pacientului pe parcursul spitalizarii. Tehnica consta in urmarirea si analizarea pas cu pas a parcursului unui
pacient sau al unui proces in cadrul US;

(2) Validarea datelor colectate consta in verificarea acestora de catre CE, prin examinare, recalculare,
comparatie si punere de acord pentru confirmarea realitatii datelor colectate.

Art. 29 - Instrumente utilizate in procesul de evaluare si in procesul de acreditare

Principalele instrumente utilizate pentru acreditarea US sunt:

a) fisa de identificare a US - document tipizat, elaborat de céatre structurile de specialitate ale A.N.M.C.S., prin
care se solicitd US informatii despre datele de identificare si structura organizatorica si functionald;

b) lista documentelor obligatorii solicitate - document tipizat, elaborat de catre structurile de specialitate ale
AN.M.C.S., prin care se solicitd US transmiterea documentelor a caror existenta si conformitate reprezinté o
conditie obligatorie pentru inceperea etapei de evaluare;

c) fisa de autoevaluare - document tipizat al carui model este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS prin
care se solicitd US informatii despre nivelul de indeplinire a cerintelor standardelor de acreditare in etape
succesive ("FAE initial” si "a doua aplicare a FAE") ale procesului de evaluare si acreditare;
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d) plan de conformare in vederea evaluarii - document trimis de catre A.N.M.C.S. US aflata in procedura de
acreditare, prin care se comunicd acesteia neconformitatile constatate, care nu permit inceperea vizitei de
evaluare;

e) programul vizitei de evaluare - document care cuprinde etapele orare si obiectivele de evaluat;

f) minuta de sedinta - document care cuprinde aspectele importante discutate de evaluatori si reprezentantii
US evaluata;

g) lista de verificare - formular tipizat elaborat de catre structurile de specialitate ale A.N.M.C.S., utilizat in
vederea colectarii datelor;

h) lista documentelor solicitate in timpul evaluarii propriu-zise - formular tipizat elaborat de catre structurile de
specialitate ale A.N.M.C.S., care cuprinde documentele suplimentare solicitate reprezentantilor US de catre
evaluatori in timpul procesului de evaluare;

i) chestionarul - instrument elaborat de catre structurile de specialitate ale A.N.M.C.S., aplicat la nivel
individual numai dupa obtinerea consimtaméntului si dupa ce s-au dat toate asigurarile in privinta garantarii
confidentialitatii $i anonimatului;

j) fisa de constatare a situatiilor deosebite - act unilateral intocmit de cétre comisia de evaluare, care
mentioneaza stari de fapt care impiedica desfasurarea vizitei de evaluare sau care pun in pericol siguranta
pacientului sau a angajatilor US, transmis presedintelui A.N.M.C.S., si care poate atrage intreruperea vizitei
de evaluare;

k) proiectul raportului de evaluare (PRE) - document preliminar intocmit de CE care contine rezultatele etapei
de evaluare si este pus la dispozitia US in vederea formularii eventualelor obiectiuni de catre US doar pentru
acele EM pentru care nu s-a obtinut consensul in timpul vizitei de evaluare,

) aportul de evaluare (RE) - document intocmit de CE care contine rezultatele etapei de evaluare in urma
analizei si solutionarii eventualelor obiectiuni formulate de US la PRE, este pus la dispozitia US prin intermediul
CaPeSaRo si transmis catre ANMCS;

m) proiectul raportului de acreditare (PRA) - document preliminar intocmit de structura de specialitate din
cadrul ANMCS care contine rezultatele procesului de acreditare, pus la dispozitia US de catre ANMCS in
vederea formularii eventualelor obiectiuni sau contestatii in conditiile reglementate de prezenta Metodologie;
este insotit de propunerea de acreditare sau, dupa caz, de neacreditare;

n) raportul de acreditare (RA) - document elaborat de catre structurile de specialitate din cadrul AN.M.C.S.,
care sta la baza emiterii ordinului presedintelui A.N.M.C.S. de acreditare sau, dupa caz, de neacreditare a US;
0) nota de constatare (NC) — document tipizat se completeaza de catre evaluator, membru CE, in timpul vizitei
de evaluare, in cazul in care se constata neconcordanta intre informatiile din FIS-SD si situatia intéInita de
evaluator la fata locului;

p) Modelul Listei documentelor US solicitate de catre evaluator — Tabel centralizator care se completeaza de
fiecare membru CE;

q) Modelul Listei centralizatoare a documentelor solicitate US - Tabel centralizator care se completeaza de
CE.

Art. 30 - Monitorizarea post-acreditare

(1) Monitorizarea urmareste: mentinerea conditiilor care au fundamentat acreditarea, evolutia nivelului de
implementare al sistemului de management al calitatii si sigurantei pacientului, indeplinirea obligatiilor si
aparitia unor riscuri ori modificari survenite in cadrul US.

(2) Pe durata valabilitatii acreditarii, US are urmatoarele obligatii:

a) mentine si imbunatateste sistemul de management al calitatii servicilor de sanatate si sigurantei
pacientului;

b) actualizeaza profilul si notifica ANMCS cu privile la modificarile survenite;

c) realizeaza autoevaluari periodice proportionale cu riscurile;

d) implementeaza masurile si obligatiile stabilite;

e) raporteaza datele si indicatorii de performanta solicitati

f) permite desfasurarea activitatilor de monitorizare realizate de ANMCS;

g) comunica evenimentele adverse asociate asistentei medicale ori situatiile care pot afecta siguranta
pacientilor, vizitatorilor si/sau angajatilor sau acreditarea.
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(3) Monitorizarea internd utilizeaza prioritar mecanismele si datele curente si nu impune mentinerea unui
sistem birocratic paralel exclusiv pentru acreditare.

Art. 31 - Formele monitorizarii post-acreditare

(1) Monitorizarea poate fi documentara, bazata pe date si indicatori de performanta, tematica, la distanta, prin
vizitd anuntatd sau, in conditiile legii, prin vizita inopinata; vizita inopinata se dispune prin act motivat, cu
precizarea temeiului, obiectului, echipei si limitelor accesului, fara perturbarea actului medical.

(2) Monitorizarea se declanseaza periodic ori in baza obligatiilor stabilite prin raportul de acreditare, a
modificarilor structurale notificate potrivit art. 30 alin. (2) lit. b), a sesizérilor si informatiilor verificate potrivit art.
32 alin. (2), precum si a datelor provenite de la alte autoritati.

(3) Domeniul si intensitatea monitorizarii sunt proportionale cu riscul si nu reproduc automat evaluarea
completa.

Art. 32 - Sursele de informatii pentru monitorizarea post-acreditare

(1) ANMCS poate utiliza raportérile US, date din registre si sisteme nationale, indicatori de performants,
rezultate ale controalelor, sesizari, reclamatii, date publice si alte informatii verificabile.

(2) Informatiile provenite din surse terte sunt verificate inainte de a fundamenta o masuré cu efect asupra
acreditarii cu exceptia situatiilor prevazute la art. 27 alin. (4) lit. b)

(3) ANMCS utilizeaza, pe cét posibil, interoperabilitatea si accesul la sursele primare pentru a evita raportarile
duplicate.

Art. 33 - Rezultatele monitorizarii post-acreditare

(1) Monitorizarea poate conduce la:

a) formularea unor recomandari;

b) solicitarea actualizarii planului de management al calitatii serviciilor de sanatate;

c) intensificarea monitorizarii;

d) efectuarea unei vizite de monitorizare;

e) declansarea unei reevaluari;

f) propunerea suspendarii ori a retragerii acreditarii, in conditiile prevazute la art. 27; masurile cu efect asupra
acreditarii se propun numai dupa comunicarea constatarilor, acordarea dreptului la observatii si verificarea
proportionalitatii

(2) Monitorizarea nu recalculeaza automat nivelul de implementare al sistemului de management al calitatii, in
afara unei reevaluari realizate potrivit prezentei metodologii.

(3) Rezultatele monitorizarii se comunica unitatii sanitare in termen de 30 de zile

Art. 34 - Conditiile mentinerii categoriei de Acreditare

(1) Mentinerea categoriei de acreditare este conditionatd de péstrarea conditiilor care au fundamentat
acreditarea, indeplinirea cerintelor esentiale si de realizarea progresului, proportional cu categoria de
acreditare, a nivelului de implementare al sistemului de management al calitatii si sigurantei pacientului.

(2) Progresul minim si regulile se stabilesc prin actul subsecvent privind monitorizarea post-acreditare.

(3) Cerintele esentiale se verifica distinct; neindeplinirea lor nu se compenseaza.

(4) Nerealizarea progresului determina aplicarea de catre ANMCS a urmatoarelor masuri:

a) notificarea unitatii si solicitarea unui plan de masuri;

b) monitorizarea implementarii planului;

c) suspendarea acreditarii, ca urmare a neindeplinirii conditiilor procesului de monitorizare post-acreditare;
d) propunerea retragerii acreditarii la expirarea suspendarii

(5) Trecerea la masura urmatoare se face dupa verificarea rezultatului, cu exceptia riscului imediat.

Art. 35 - Actualizeaza planul de management al calitatii serviciilor de sanatate in urma RA sau ca
urmare a monitorizarii post-acreditare

(1) Atunci cand raportul de acreditare ori monitorizarea identifica domenii vulnerabile, US actualizeaza planul
de management al calitatii serviciilor de sanatate cu masurile corespunzatoare si raporteaza progresul prin
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CaPeSaRo, la termenele stabilite prin raportul de acreditare ori comunicate de ANMCS odata cu rezultatul
monitorizari.
(2) Acceptarea planului nu echivaleaza cu validarea implementarii; eficacitatea masurilor se verifica prin
monitorizare.

Art. 36 - Cazurile de reevaluare

Reevaluarea poate fi dispusa prin act motivat, care indica faptele, dovezile, domeniul, durata, costurile si calea
de contestare, in urmatoarele situatii:

a) modificari structurale, functionale sau de profil care pot afecta domeniul acreditat;

b) la initiativa ANMCS

c) la cererea unitatii sanitare;

d) la solicitarea organismelor abilitate.

Art. 37 - Domeniul reevaluarii

Reevaluarea nu poate fi limitata la anumite standarde, criterii, cerinte, procese, structuri ori amplasamente;
reevaluare presupune reluarea tuturor etapelor si proceselor mentionate incepand cu art. 10 din prezenta
Metodologie.

Art. 38 - Procedura reevaluarii

(1) Reevaluarea utilizeaza standardele, cerintele, EM, regulile, ponderile, dependentele, algoritmul si
pragurile aplicate la evaluarea initiala.

(2) Sunt aplicabile, in mod corespunzator, prevederile privind CE, evaluarea, contradictorialitatea si
raportarea rezultatelor.

Art. 39 - Efectele reevaluarii

(1) Reevaluarea poate conduce la mentinerea acreditarii, modificarea suplimentului descriptiv si/sau
modificarea categoriei si se dispune numai dupa procedura contradictorie si aprobarea Colegiului Director.
(2) Rezultatul reevaluarii este aprobat prin hotarare a Colegiului director si este pus in executare prin Ordin al
presedintelui ANMCS motivat si se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .

Art. 40 - Reacreditarea US

Reacreditarea reprezinta reluarea procesului de evaluare si acreditare, la solicitarea unitatii sanitare ori atunci
cand, in urma reevaluarii sau a monitorizarii post-acreditare, aceasta nu mai indeplineste cerintele pe baza
carora s-a acordat acreditarea si a fost dispusa retragerea acreditarii.

Art. 41 - Transparenta metodologiei

(1) ANMCS publica intr-o forma accesibila: standardele, EM, regulile de aplicabilitate, algoritmul, categoriile,
procesele evaluabile, instrumentele si lista DOS.

(2) Nu pot fi utilizate cerinte, EM, criterii de validare sau reguli de calcul care nu au fost publicate inaintea
evaluarii.

Art. 42 - Actele conexe si subsecvente

in aplicarea prezentei metodologii se aproba distinct:

a) cadrul national al EM si algoritmul de calcul;

b) registrul EM si al dependentelor dintre acestea;

c) lista proceselor evaluabile si listele de verificare;

d) metodologia de calcul al complexitatii si duratei vizitei de evaluare;

e) taxa de acreditare, reevaluare si reacreditare;

f) modalitatea de achitare a taxei de acreditare, de reevaluare si de reacreditare;

g) cadrul normativ al evaluatorilor de servicii de séanatate ai ANMCS;

h) regulile privind desfasurarea etapei de monitorizare post-acreditare si a procesului de reevaluare;
i) instrumentele de lucru utilizate in procesul de acreditare;

j) continutul si modelul certificatul de acreditare, suplimentului descriptive si insemnele acreditarii;
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k) instructiunile tehnice de utilizare a aplicatiei CaPeSaRo;
) stabilirea categoriilor de acreditare a US;

m) contractul ANMCS - US;

n) contractul ANMCS - Evaluatori.

Art. 43 - Dispozitii finale

(1) Termenele precizate in prezenta metodologie reprezintd durata maxima stabilitd pentru indeplinirea
responsabilitatilor/atributiilor ce revin ANMCS, evaluatorilor ANMCS si US; depasirea termenelor stabilite in
sarcina ANMCS si a evaluatorilor ANMCS se comunica US in scris, motivat si cu indicarea unui nou termen,
anterior implinirii termenului initial; depésirea nu poate produce efecte defavorabile asupra US.

(2) Prevederile din reglementarile interne ale ANMCS, aplicabile ciclului Il de acreditare al US care contravin
intelesului dat prin prezenta Metodologie se vor interpreta in sensul prezentei Metodologii.

(3) Standardele, cerintele, EM, ponderile, regulile, algoritmul si pragurile aprobate pentru un ciclu NU se
modifica pe durata acestuia si se aplica unitar tuturor US evaluate.

(4) US care detin la data intrarii in vigoare a prezentei Metodologii, certificate de acreditare valabile, emise
pentru ciclul [l de acreditare si nu detin adeverinta de inscriere in ciclul al Ill-lea de acreditare sunt monitorizate
pana la expirarea acestor certificate, cu aplicarea standardelor si reglementarilor legale si normative adoptate
de ANMCS, pe baza carora au fost acreditate.
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