Anexa nr.1 la Ordinul Presedintelui ANMCS nr. 185./.2018.

Documentele Obligatorii Solicitate (DOS)

1. Documente care reglementeaza functionarea - Hotararea de Guvern/Autorizatii/Avize/Certificate/Ordine

11l ACTELE INCARCATE TREBUIE SA FIE VALABILE, SPITALUL AVAND OBLIGATIA REINCARCARII ATUNCI CAND OBTINE / REINNOIESTE ORICARE DIN ACESTE ACTE

11 IN SITUATIA LIPSEI ACTULUI SOLICITAT SE VOR INCARCA MASURILE INTREPRINSE IN VEDERE OBTINERII ACESTUIA

DOCUMENT

MODALITATE DE VALIDARE

1.1. Hotérérea de Guvern / Avizul ministrului sanatatii / act echivalent privind infiintarea unitatii sanitare

Incarcat in format PDF, lizibil

1.2. Avizul privind structura organizatorica cu modificarile si completarile ulterioare

Incarcat in format PDF, lizibil

1.3. Autorizatia sanitara de functionare (ASF), inclusiv anexele acesteia (daca in ASF sunt prevazute anexe)

Autorizatia cu viza in termen, incarcata in format PDF, lizibil

1.3.1. Planul de conformare/Programul cadru de conformare/Programul operational/Programul cadru la ASF

1. Incarcat in format PDF, lizibil

sau

2. N/Ain situatia in care spitalul nu are Plan de conformare/Program cadru de
conformare/Program operational/Program cadru la ASF

1.3.2. DECLARATIE privind asumarea realizérii Planului de conformare la ASF

Incércat in format PDF, lizibil, conform tipizatului ANMCS

1.4. Ordinul ministrului sanatatii privind clasificarea spitalului

1. Incércat in format PDF, lizibil;

sau

2. Declaratie pe propria raspundere a Managerului in situatia in care spitalul nu este
clasificat de Ministerul Sanatatii

1.5. Autorizatia de functionare a farmaciei cu circuit inchis sau contractul cu o farmacie (pentru spitalele care nu au in structura farmacie cu circuit inchis)

1. Autorizatia (cu mentiuni, dacé este cazul) in termen de valabilitate, incarcata in format
PDF, lizibil

si
2. Demersul realizat de USP cu privire la schimbarea Autorizatiei pe numele noului
farmacist titular, daca este cazul

sau

3. Contractul cu o farmacie

1.6. Autorizatia de mediu

1. Autorizatia in termen de valabilitate, incarcata in format PDF, lizibil

sau

2. Demersurile realizate de USP catre Agentia Nationala pentru Protectia Mediului pentru
obtinerea autorizatiei

1.7. Certificatul constatator privind inregistrarea declaratiei pe proprie raspundere conform careia persoana juridicd indeplineste conditiile de functionare din
punct de vedere al securitatii in munca pentru activitatile declarate

1. Pentru spitalele publice - Certificat constatator de la ITM, incarcat in format PDF, lizibil
sau

2. Pentru spitalele private - Certificat constatator de la Registrul Comertului, incércat in
format PDF, lizibil

1.8. Autorizatia de functionare in domeniul medico-balnear si al valorificarii terapeutice a factorilor sanogeni pentru spitalele cu aceasta specialitate

1. Autorizatia in termen de valabilitate ( 5 ani), incarcata in format PDF, lizibil

sau

2. Autorizatie provizorie + demersurile realizate de spital pentru obtinerea autorizatiei,
incarcata in format PDF, lizibil

sau

3. N/A in situatia in care spitalul nu are aceasta specialitate




DOCUMENT

MODALITATE DE VALIDARE

1.9. Autorizatia Unitatii de Transfuzie Sanguina pentru spitalele care trateaza patologii care pot necesita transfuzii*

1. Autorizatia, incarcata in format PDF, lizibil

sau

2. Declaratie pe propria raspundere asumata de manager ca spitalul nu a folosit sénge sau
produse din s&nge in ultimii doi ani si nu are nicio forma de colaborare cu Centrul de
Transfuzie Sanguina (ctr, parteneriat, etc)

sau

3. N/A in situatia in care spitalul nu trateaza patoloqii care sa necesite transfuzie

2. Reglementari interne privind desfasurarea activitatilor cu impact major asupra sigurantei pacientilor si angajatilo

=

DOCUMENT

MODALITATE DE VALIDARE

2.1. Procedura de internare a pacientului

Incacata in format PDF, cu semnaturi, lizibila

2.2. Procedura de supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale

Incacata in format PDF, cu semnaturi, lizibila

2.3. Procedura de recomandare si administrare a séngelui si produselor de sénge*

1. Incarcata in format PDF, cu semnéturi, lizibila

sau

2. Declaratie pe propria raspundere asumata de manager ca spitalul nu a folosit sénge sau
produse din s&nge in ultimii doi ani si nu are nicio forma de colaborare cu Centrul de
Transfuzie Sanguina (ctr, parteneriat, etc)

sau

3. N/A'in situatia in care spitalul nu trateaza patologii care sa necesite transfuzie

2.4. Procedura de predare a pacientului intre ture

Incarcata in format PDF, cu semnéturi, lizibils

2.5. Procedura privind dubla identificare a pacientului

Incarcata in format PDF, cu semnéturi, lizibild

2.6. Procedura privind buna practica in antibioterapie

1. Incarcata in format PDF, cu semnaturi, lizibil3

sau

2. Declaratie pe propria raspundere asumata de manager ca spitalul nu trateaza patologii
care sa necesite folosirea antibioticelor

2.7. Lista antibioticelor de rezerva

1. Semnata de farmacist si manager

sau

2. N/A'in situatia in care spitalul declara ca nu trateaza patologii care sa necesite folosirea
antibioticelor

2.8. Procedura privind externarea pacientului

Incarcata in format PDF, cu semnéturi, lizibils

2.9. Procedura privind identificarea si raportarea evenimentelor adverse

Incarcata in format PDF, cu semnaturi, lizibil4

* Nota

In vederea stabilirii situatiei reale cu privire la ,Siguranta sangelui si a produselor din sénge", ANMCS solicité trimestrial Centrelor de Transfuzii Saguine situatia unitétilor sanitare cu paturi legaté de utilizarea sangelui si a produselor din s&nge in ultimii

doi ani.

in situatia in care, se constata ca spitalul are in structura sectilcompartimente de spitalizare continud, in specialitti chirurgicale (cu exceptia oftalmologie), de hematologie clinica, oncologie medicala, medicina internd acuti, pediatrie acuti, cardio-
vascular, pneumoftiziologie, gastroenterologie sau radioterapie si nu are autorizata Unitatea de Transfuzii dar a folosit sénge sau produse din sange in ultimii doi ani, pentru acesta nu se constituie comisia de evaluare in vederea acreditarii, raportul
cu privire la analizarea DOS si DS fiind nefavorabil. USP este informat de necesitatea infiintarii Unitatii de transfuzii, iar acesta solicita reprogramarea vizitei de evaluare pana la solutionarea situatiei, USP fiind raspunzator de consecintele neacreditarii.

Replanificarea vizitei se face in functie de resursele AN.M.C.S.




