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1. INTRODUCERE

1.1. Termeni si expresii utilizate, abrevieri

ASF — Autorizatie Sanitara de Functionare

U.S.S.S. — Unitatea de Standarde pentru Serviciile
de Sanatate

FCDVE — Fisa de Calcul a Duratei Vizitei de
Evaluare

UEAS — Unitatea de Evaluare si Acreditare a
Spitalelor

CaPeSaRo - Aplicatie informatica ,calitate si
performanta in sistemul sanatatii publice din
Romania”

CE — Comisie de Evaluare

DRG — DIAGNOSIS RELATED GROUP - schema de
clasificare a pacientilor in functie de diagnostic

RUNOS — Resurse Umane, Normare, Organizare si
Salarizare

ROF — Regulament de Organizare si Functionare
Rl — Regulament Intern

SMC — Structura de Management al Calitatii
RMC — Responsabil cu Managementul Calitatii

SSPLIAAM — Serviciul de Supraveghere, Prevenire
si Limitare a infectiilor Asociate Asistentei
Medicale

CSPLIAAM — Compartimentul de Supraveghere,
Prevenire si Limitare a infectiilor Asociate
Asistentei Medicale

FO — Foaie de Observatie clinica generala
DMS — Durata Medie de Spitalizare

ATI — Anestezie Terapie Intensiva

UPU — Unitate Primiri Urgente

CPU — Compartiment Primiri Urgente
BO — Bloc Operator

BN — Bloc de Nasteri

UOI — Unitate Operatorie Independenta
SO —Sala de Operatii

SN — Sala de Nasteri

BFT — Balneo-Fizio-Terapie

RMN — Rezonanta Magnetica Nucleara

CT — Computer Tomograf
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1.2. Acreditarea

Denumire

1.2.1. Definitie B catgori

acreditare

b -~ #
Acreditarea unitatilor sanitare "'-'...,,4(‘/<frm‘\'F\\‘_‘ s

v’ reprezintd procesul de validare a conformitatii caracteristicilor serviciilor de sanatate efectuate
de catre unitatile sanitare, cu standardele de acreditare adoptate de catre ANMCS si aprobate in
conditiile legii, in urma caruia unitatile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare pentru
a conferi incredere Th competenta tehnico-profesionald si organizatorica a acestora.!
este un proces de evaluare externa si, principial, independentd, realizata de persoane special
pregatite pentru aceasta — evaluatori.
se focalizeaza pe trei dimensiuni: implementarea sistemului de management al calitatii,
organizarea proceselor in vederea acordarii serviciilor de sanatate si imbunatatirea practicilor

profesionale.

n acest mod, acreditarea priveste spitalul ca pe un ansamblu de procese desfisurate de o organizatie
avand ca rezultat serviciile de sanatate centrate pe pacient.

1.2.2. Scopul acreditarii

Serviciile de sanatate sa fie desfasurate in conditii de siguranta a pacientului, a personalului, a
datelor si a mediului;

Serviciile de sanatate oferite sa raspunda nevoilor colectivitatilor deservite;

Preluarea pacientilor de catre unitatile sanitare sa se faca in limita competentelor si a resurselor
acestora.

1.2.3. Scurt istoric al conceptului de calitate a serviciilor de sanatate

Miscarea moderna pentru garantarea calitatii in domeniul sanatatii a fost initiata in 1917, cand
Colegiul American al Chirurgilor (American College of Surgeons) a elaborat primul set de standarde
minime pe baza cdrora spitalele sa poata identifica si indrepta acele servicii de sanatate care erau
deficitare. Aceasta strategie a stat, ulterior, la baza unui proces de acreditare, proces care, din 1951 si
pan3 astdzi, este administrat de Comisia Mixt3 de Acreditare pentru Organizatiile furnizoare de Tngrijiri
de Sdnatate (Joint Commission on the Accreditation of Healthcare Organizations). Tn Canada, Consiliul
Canadian de Acreditare a Serviciilor de Sanatate - CCHSA, realizeaza acelasi proces din 1959.

Tn 1966, Avedis Donabedian, in articolul sdu devenit de referinta, introduce conceptele de Structurs,
Proces si Rezultat, care constituie in ziua de astazi paradigma dominanta a evaluarii calitatii in sanatate.
Prin aceasta abordare a evaluarii calitatii, Donabedian a schimbat complet viziunea traditionala asupra
sistemelor de sanatate; problemele de sanatate nu vor mai fi privite drept o inlantuire de evenimente
fara legatura, ci ca rezultat al unui proces complex, ghidat de principii generale.

! Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanitate.
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n anii "80, esecuri ale proceselor de inspectie, persistenta unor deficiente in asigurarea constanta a
unui nivel de calitate satisfacator, precum si cresterea costurilor, aldturi de aparitia unor modele de
management Tn industrie, a determinat, in tarile dezvoltate, o reevaluare a conceptului de calitate bazat
pe acreditare si standarde. Organizatiile de sanatate din SUA au inceput testarea filozofiilor industriale
privitoare la Procesul de crestere continua a calitatii (Continuos Quality Improvement - CQl) si de
Management total al calitatii (Total Quality Management - TQM), filozofii initiate in 1949, de inginerii
japonezi.

Concomitent, procesul de acreditare a trecut de la inspectii pasive pentru constatarea nivelului
calitatii catre promovarea si aplicarea conceptului de imbunatatire a calitatii.

Tn anul 1985, un grup de profesionisti in sdndtate se reunesc la Udine, in nordul ltaliei, pentru a
discuta pe tema asigurarii calitatii in medicina. Astfel se pun bazele Societatii Internationale pentru
Calitate in Serviciile de Sanatate (International Society for Quality in Health Care - ISQua). Pe masura
trecerii timpului, 1SQua a devenit principalul promotor mondial in privinta calitatii in sanatate.
Organizarea conferintelor periodice si publicarea revistei de specialitate de catre ISQua , contribuie la
promovarea principiilor calitatii. in 1995, dup3 o intalnire mondiald in care au fost prezentate diferite
oferte, se decide ca secreteriatul general al ISQua sa fie gazduit de Australia. Organizatia este non-profit
si este condusa de un consiliu executiv, care este ales o data la 2 ani de Adunarea generala a membrilor.
Membrii Consiliului Executiv sunt reprezentanti ai tarilor din Europa, America de Nord si de Sud si din
regiunea Asia si Pacific.

n Regatul Unit, Serviciul National de Sdnatate isi asuma o politici formald pentru calitate in 1991 si
adopta conceptul de imbunatatire a calitatii pentru a il transpune Tn practica serviciilor de sanatate.

in Romania, in anul 2009 se infiinteazd Comisia Nationald de Acreditare a Spitalelor (Co.N.A.S.) ca
institutie publica, aflata in coordonarea primului-ministru, reprezentand prima institutie nationala cu rol
in implementarea managementului calitatii n sistemul de sanatate. Comisia are ca principal scop
acreditarea spitalelor in vederea Tmbunatatirii continue a calitatii serviciilor medicale spitalicesti din
Romania.

Tn 2015 se desfiinteaza Co.N.A.S. si se infiinteazd Autoritatea Nationald de Management al Calitétii

in Sanatate, denumita in continuare A.N.M.C.S., organism de acreditare a unitatilor sanitare, ca
institutie publica cu personalitate juridica, organ de specialitate al administratiei publice centrale in
domeniul managementului calitatii in sanatate.

Scopul A.N.M.C.S. consta in asigurarea si imbunatatirea continua a
calitatii serviciilor de sandtate si a sigurantei pacientului, prin
standardizarea si evaluarea serviciilor de sanatate si acreditarea
unitatilor sanitare.




Obiectivele A.N.M.C.S. sunt:

1.

sa evalueze toate categoriile de unitati
sanitare din punctul de vedere al calitatii
servicilor de sanatate si al sigurantei
pacientului;

sa elaboreze o metodologie de identificare,
raportare si monitorizare a efectelor adverse
asociate asistentei medicale, fara caracter
acuzator;

sa informeze personalul cu atributii n
procesul de management al calitatii cu privire

la asigurarea si Tmbunatatirea calitatii servi-

sa formeze personalul cu atributii in procesul
de management al calitatii;

sa informeze pacientii cu privire la calitatea
serviciilor de sanatate oferite de unitatile
sanitare, pentru cresterea increderii populatiei
in calitatea serviciilor de sanatate;

sa pund la dispozitia autoritatilor centrale
decidente informatii privind calitatea serviciilor
de sanatate si siguranta pacientului;

sa promoveze conceptul de management al
calitdtii in sanatate si sigurantei pacientului
prin editarea de publicatii, elaborarea de

ciilor de sanatate si a sigurantei pacientului; materiale promotionale, organizarea de

manifestari stiintifice.

1.2.4. Principiile managementului calitatii

Principiile generale ale managementului calitatii, adaptate organizatiei - unitate sanitard, sunt
urmatoarele:

Orientarea organizatiei cdatre , pacienti”. Acest principiu consta in dezvoltarea capacitatilor unitatii
sanitare de a intelege si a satisface cerintele pacientilor sai. Identificarea cerintelor, necesitatilor si
asteptarilor pacientilor permite transpunerea acestora in specificatii cu privire la anumite
caracteristici de calitate si care stau la baza serviciilor de Tngrijiri de sanatate furnizate de unitatea
sanitara.

Asigurarea ,leadership-ului”. Acest principiu consta in asigurarea angajamentului personal al
managerului general si al structurii de conducere de a se implica in implementarea integrate a

calitatii. Tn acest scop, managementul organizatiei adopta planuri de dezvoltare, de imbunitétire a

calitatii, a sistemul de conducere a organizatiei in sine, a sistemul de instruire interna etc.

Implicarea intregului personal in luarea deciziilor. Acest principiu consta in dezvoltarea capacitatilor
proprii si asigurarea premiselor pentru a fi posibilda decizia individuala in rezolvarea problemelor de
zicu zi side aseimplicain proiecte de imbunatatire a calitatii.

Abordarea bazatd pe proces. Toate activitatile din organizatie sunt abordate ca procese
documentate si controlate, pentru a satisface cerintele pacientilor si ale apartinatorilor. Sunt
stabilite responsabilitati precise pentru conducerea proceselor, cu identificarea interfatarii
proceselor cu functiile organizatie.

Abordarea managementului ca sistem. ldentificarea, intelegerea si conducerea sistemului de
management al calitatii, format din procese intercorelate, pentru obiective date, imbunatateste
eficienta organizatiei. Toti salariatii cunosc misiunea si viziunea organizatiei si participa la
monitorizarea proceselor.
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Imbundétdtirea continud a performantelor. Implicarea si consecventa la toate nivelurile si in toate

sectoarele de activitate in privinta cresterii performantelor organizatiei spitalului este un proces
continuu. De exemplu, incepand din anii 90, Joint Commission, responsabila cu acreditarea pentru
aproximativ 90% dintre spitalele americane, a introdus intre standardele sale intrebarea daca sefii
spitalelor dezvoltd planuri pentru evaluarea si imbunatatirea serviciilor lor, aceasta insemnand
cerinte specifice cu privire la colectarea si prelucrarea de date privind cresterea performantei.

1.2.5. Obiectivele calitatii in acordarea serviciilor de sanatate

Managementul calitatii reprezinta un ansamblu de
activitati avand ca scop realizarea unor obiective, prin
utilizarea optima a resurselor. Acest ansamblu cuprinde
activitati de planificare, coordonare, organizare, control si Obiective

asigurare a calitatii. Unitatea sanitara isi propune o serie de

"obiective strategice -
comerciale,

n

economice, sociale,

care se realizeazd prin

"obiective operationale - specifice":

1.

dezvoltarea activitatii unitatii sanitare conform
nevoilor de sanatate a populatiei din arealul
deservit;

asigurarea si imbunatatirea continua a calitatii
servicillor de sanatate si a sigurantei
pacientului;
asigurarea nediscriminatorie a accesului
pacientului la serviciile de sanatate, conform
nevoilor acestuia, 1n limita competentei
asumate de unitatea sanitara;

respectarea demnitatii umane, a principiilor
eticii si deontologiei medicale si a grijii fata de
sandtatea pacientului;

implementarea guvernantei clinice, pentru
asigurarea serviciilor de sanatate centrate pe
pacient;
imbunatatirea
din
implementarea protocoalelor de diagnostic si

eficacitatii  si eficientei

proceselor intreaga organizatie prin

tratament, precum si reglementarea procese-

intermediul

9.

tehnice,
unor

lor desfasurate n unitatea sanitara si prin
implementarea conceptului de evaluarea a
practicii profesionale prin audit clinic si optimi-
zarea procesului decizional;

abordarea integrata, interdisciplinara a
pacientului in managementul de caz;
asigurarea continuitatii asistentei medicale in
cadrul unitatii sanitare,

prin asigurarea

resurselor necesare, conform competentei
asumate si dupa externare pana la rezolvarea
cazului, prin colaborare cu medicii de familie,
din
specialitate sau alte unitati sanitare cu paturi,

medicii  specialisti ambulatoriul de
dupa caz;

invatarea din erori;

10. formarea si dezvoltarea culturii organizatio-

nale;

11. reducerea pierderilor datorate non-calitatii;

12. protejarea mediului;

13. un mediu de lucru optim pentru toti angajatii.




1.2.6. Avantajele si beneficiile acreditarii pentru unitatea sanitara cu
paturi

Cresterea credibilitatii unitatii sanitare si a increderii in
serviciile medicale oferite de catre aceasta;

Cresterea calitatii si sigurantei activitatii medicale;
Cresterea increderii personalului din unitatile sanitare,
contribuind la motivarea acestuia si la formarea culturii
organizationale;

Cresterea predictibilitatii activitatilor unitatilor sanitare;
Studierea evenimentele adverse ca un proces de
invatare din erori;

Cresterea eficacitatii si eficientei serviciilor medicale
Cresterea satisfactia angajatilor;

Scaderea riscurilor generate de mediul extern.

1.2.7. Avantajele si beneficiile acreditarii pentru pacient

Cresterea sigurantei si a satisfactiei pacientilor;

Scaderea riscul infectios pentru pacienti, apartinatori, angajati, voluntari si elevi/studenti/
rezidenti;

Scaderea riscul infectios al mediului de ingrijire (lenjerie, alimente, cazare, ambient);

Patient
Safety

1.3. Beneficiarul Ghidului si scopul Ghidului

Ghidul este destinat unitatilor sanitare cu paturi, pentru intelegerea de catre acestia care sunt:
v" Obiectivele de indeplinit,
Activitatile care sunt de realizat in procesul de implementare a managementului calitatii,
cum fsi pot aprecia nivelul propriu de complianta cu cerintele standardelor de acreditare,
care sunt etapele pe care le au de parcurs pentru evaluarea externa in vederea
acreditarii,
ce au de facut in monitorizarea post-acreditare.




2. CE ADUC NOU STANDARDELE
N CICLUL Il DE ACREDITARE

Ce aduc nou Standardele de Spital editia II? De ce au fost necesare modificarile facute?

1. Numarul mare de indicatori.
- dificil pentru evaluatori sa constate calitatea
activitatii.
- dificil pentru cei evaluati s& demonstreze
conformitatea.

2. Multi
calitatea serviciilor.

indicatori nu erau relevanti pentru

3. Indicatori formulati neclar, inadecvat sau nu
erau actuali.

4. Indicatori interpretabili. Evaluatorii puteau da
interpretari diferite, iar obiectivitatea evaluarii era
afectata.

5. Editia | inducea formalism, realizandu-se o
birocratie excesiva la nivelul spitalului.

Prin realizarea celei de-a doua editii s-a dorit:

6. Este necesara

internationale de realizare a standardelor de

implementarea principiilor

acreditare a spitalelor - principiile ISQua.

7. Este necesara recunoasterea internationald a
standardelor romanesti prin acreditarea lor de
catre 1SQua si in contextul directivei 2011/24/UE,
intrata n vigoare in 2013, privind libera circulatie
a pacientilor in spatiul UE.

8. Este necesara actualizarea lor in concordanta
cu:

- evolutia legislatiei Tn domeniu

- evolutia situatiei din unitatile sanitare cu paturi
privind anumite aspecte ale serviciilor medicale
oferite (servicii oferite deficitar sau impropriu
afectand nu numai calitatea actului medical, dar
mai ales, siguranta pacientului).

» continuitatea ingrijirilor prin interrelationarea spitalului cu alti furnizori de servicii de sanatate

similari, cu spitale de diferite nivele sau cu alti furnizori de servicii de sanatate primari sau

secundari (medicina de familie, ambulatoriu de specialitate, Tngrijiri medicale la domiciliu, servicii

de asistenta medicala de urgenta prespitaliceasca)

interrelationarea cu “mediul inconjurator” si comunitatea, astfel incat sptalul sa raspunda in

primul rand necesitatilor comunitatii

integrarea spitalului in comunitate - colaborarea cu asociatiile de pacienti, ONG-uri, actiuni de

informare medicala a populatiei.




S-au introdus elemente noi, concepte ale "economiei de piata”, definiri clare ale activitatilor cu risc

pentru pacient, elemente de monitorizat in perioada post acreditare precum:

>

>
>
>

oferta trebuie sa corespunda nevoii de sanatate a comunitatii;

spitalul publoc face competitie doar pentru calitate/acoperirea nevoilor populatiei;

supraoferta duce la cresterea costurilor si scaderea calitatii;

preluarea in ingrijirire se face in functie de nevoi conform misiunii si resurselor (riscul preluarii
pacientului peste resurse/nivel de competenta afecteaza siguranta pacientului).

Strategia realizarii pachetului de standarde s-a bazat pe urmatoarele aspecte:

1.

Analiza elementelor care sunt reglementate legislativ si a caror respectare este monitorizata/
controlata strict.

Analiza tendintelor negative din activitate spitalului (in special legate de mentalitatea
personalului, a managementului), unde chiar daca existau reglementari specifice, respectarea lor
este Indoielnica sau in majoritatea cazurilor nu exista.

Evidentierea aspectelor nereglementate legislativ din activitatea spitalului, inclusiv elemente de
autorizare a activitatii (standardele au cerinte motivante care exced reglementarile legislative,
insa nu le incalca)

Luarea in considerare a elementelor specifice activitatii spitalicesti din Uniunea Europeana.
Alinierea la evolutia fireasca pe plan international din domeniul spitalicesc.

Reformulari ale standardelor din prima editie conform sugestiilor primite de la "beneficiarii”
activitatii ANMCS - spitalele, dar si de la evaluatori, de la reprezentantii pacientilor, asociatiile
profesionale sau ale salariatilor.

S-a urmarit stabilirea unui “traseu” de evolutie structurala dar si conceptuala a spitalului:

raportarea voluntara a incidentelor/accidentelor/efectelor adverse;

definirea clara si constientizarea riscurilor intraspitalicesti;

deficinirea si respectarea clara a responsabilitatilor pe categorii profesionale - punctiile vasculare
(recoltarea de sange, administrarea de fluide, medicatie), aplicareaa imobilizarii, monitorizarea
administrarii medicatiei, sangelui, predarea-primirea pacientului;

comunicarea inter-profesionala dar si prosionist - pacient/apartinator;

respectul fata de pacient.

3. MAPAREA STANDARDELOR UTILIZATE iN CICLUL Il CU STANDARDELE DIN
CICLUL | DE ACREDITARE

Maparea standardelor se regaseste descrisa pe larg la paginile 12 - 88 din Manualul standardelor de

acreditare a unitatilor sanitare cu paturi.




4. DESCRIEREA STANDARDELOR DE ACREDITARE
UTILIZATE iN CICLUL Il DE ACREDITARE

Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate defineste acreditarea
unitatilor sanitare ca fiind ,,procesul de validare a conformitatii caracteristicilor serviciilor de sanatate
efectuate de catre unitatile sanitare, cu standardele de acreditare adoptate de catre ANMCS si aprobate
in conditiile prezentei legi, in urma cdruia unitatile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare
pentru a conferi incredere in competenta tehnico- profesionala si organizatorica a acestora”.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor defineste:

Referinta (R) - grupare de standarde, criterii si cerinte, avand acelasi domeniu de aplicare;

Standard (S) - reprezinta nivelul de performanta realizabil si masurabil, agreat de profesionisti si
observabil de catre populatia careia i se adreseaza. Este constituit dintr-un set de criterii si
cerinte care definesc asteptarile privind performanta, structura si procesele dintr-un spital;

Criteriu (Cr) - obiectivul specific de realizat pentru indeplinirea standardului;

Cerinta (C) - actiune care trebuie intreprinsa pentru realizarea obiectivului specific.

Editia | a Standardelor Spitalicesti utilizate in Ciclul | de acreditare a
operat cu:

» 11 Referinte
» 90 Standarde
» 2400 Indicatori

Probleme constatate in aplicarea Editiei | a Standardelor Spitalicesti:

1. La nivelul sistemului:
» Nu reflecta situatia reala a riscului pentru pacient/personal;
» Nu exista o corelare a domeniilor evaluate;
» Standardele utilizate in ciclul | de acreditare au fost neadaptate realitatii medicale din
Romania;
Valoarea indicatorilor in calculul final al nivelului de conformitate nu a fost diferentiata in
functie de relevanta in asigurarea calitatii si sigurantei pacientului.




2. La nivelul spitalului:

» Un proces formal, o activitate suplimentara care nu are legatura cu practica;

» Dorinta managerilor de a avea un punctaj cat mai mare, prin conformarea formala la cerinte,
i-au transformat in “vanatori” de punctaje si ,consultanta”;
Aspecte importante ale activitatii din spital nu au fost evaluate;
Supraprocedurare si inflatie de proceduri;
Certificare a calitatii serviciilor spitalicesti, printr-un document eliberat de o institutie
guvernamentald, in conditiile in care nu se produsese nici o schimbare in modul de lucru al
personalului si nu se imbunatatise nimic.

3. Deficiente de organizare :
» Standardele Nu au fost adoptate prin consensul partilor interesate;
» Nu a existat o perioada de pregatire a spitalelor;
» Personalul CoNAS, Nu avea si nici nu a participat la o pregatire specificd in domeniul
managementului calitatii;
» Criteriile de selectie a evaluatorilor formati Nu au avut in vedere necesitatea unei expertize
in domeniul serviciilor de sanatate.

Editia a ll-a a Standardelor Spitalicesti utilizate in Ciclul Il de acreditare se
adreseaza unui sistem medical centrat pe pacient, urmarind schimbarea EDITION
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de paradigma: “to cure” in ”to care”.

Scopul este de a aduce medicul/personalul medical mai aproape de

pacient si de a integra serviciile de sanatate.

Procedurile si metodologia de acreditare a spitalelor respecta urmatoarele fundamente si principii:
Transparenta si deschidere ;
Comunicare profesionala
Nediscriminarea intre pacienti, respectarea demnitatii umane, principiile eticii si deontologiei
medicale, grija fata de sanatatea pacientului;
Promovarea eficientei si eficacitatii - prin evaluarea calitatii, integrarea prioritatilor de sanatate
publica, monitorizare si abordari multidisciplinare, pluridisciplinare si intersectoriale, optimizarea
procesului decizional si a utilizarii fondurilor;
facilitarea accesului la serviciile medicale oferite de spitale;
Coerenta, evolutie si dinamism, incluzand intreg ansamblul de activitati cu caracter logistic,
tehnic si medical,;
Protectia mediului;
Obiectivitatea, confidentialitatea, integritatea si profesionalismul evaluatorilor.




Avantajele Editiei a ll-a a Standardelor Spitalicesti :

Utilizeaza standarde acreditate 1SQua; \/
Sunt generate de sistemul medical din Romania, fiind adoptate prin ISQUQ.O
consensul partilor implicate;

Urmareste procesele in desfasurare si continuitatea lor; Accreditation
Utilizeaza “indicatori santinela”;

Personalul ANMCS/evaluatorii urmeazd pregatire specifica. STANDARDS

Beneficiile Editiei a lI-a a Standardelor Spitalicesti:

» Standardele sunt centrate pe pacient/utilizator de servicii;
Evalueaza rolul organizational (planificare si performanta);
Evalueaza siguranta si riscul (organizational, pacienti, personal);
Evalueaza performanta calitatii;
Aplicarea este flexibila in functie de organizatie, utilizeaza un sistem de evaluare personalizat
spitalului.

Tn Ciclul Il de acreditare sunt evaluate 3 domenii de referintd, pe baza a 27 de standarde, 94 de criterii si
300 de cerinte, cu urmatoarea distributie:

> Referinta MANAGEMENTUL STRATEGIC S| ORGANIZATIONAL

v' 9 Standarde
v" 32 Criterii
v" 113 Cerinte

» Referinta MANAGEMENTUL CLINIC
v' 15 Standarde

v 53 Criterii
v" 168 Cerinte

> Referinta ETICA MEDICALA $I DREPTURILE PACIENTULUI

v" 3 Standarde
v" 9 Criterii
v" 19 Cerinte

Descrierea standardelor se regaseste prezentata pe larg la paginile 91 - 338 din Manualul
standardelor de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi.




5. INDICATORI UTILIZATI IN EVALUARE

Indicatorii reprezinta instrumentele utilizate pentru masurarea:
unei caracteristici sau a unei variabile specifice pentru o anumita problema
conformitatii cu cerintele" (Crosby)
gradului de indeplinire a activitatii (C), pentru atingerea obiectivului specific (Cr), in vederea
satisfacerii obiectivului general (S)
Clasificare indicatori:
- din punct de vedere al agregarii:
1. indicatori analitici sau simpli ai calitatii
2. sintetici ai fiecarei grupe de caracteristici
3. indicatorul complex, integral al nivelului calitatii — indicatori agregati/compoziti
- din punct de vedere al descrierii unui proces:
1. Indicatori de acces
Indicatori de structura

2
3. Indicatori de proces
4

Indicatori de rezultat

Indicatorii de acces evalueaza masura in care pacientii primesc ingrijiri de sanatate corespunzatoare
si la timp (ex: internari posibil evitabile, de exemplu, prin imunizare etc).

Indicatorii de structura: informatii legate de cladiri, mediu, infrastructura, organizatie, servicii de
suport, farmacie, laborator, tehnologie, resurse umane, expertiza, abilitati ale personalului, proceduri
informationale.

Indicatorii de proces evalueaza un serviciu de sanatate furnizat unui pacient. De obicei se refera la
complianta pacientilor la medicatie sau recomandari, putand identifica si mai bine nivelul la care sunt
necesare interventiile (ex: procent de pacienti satisfacuti de tratament, procent de pacienti ce au
necesitat schimbarea tratamentului, nasteri prin cezariana fara indicatie etc.) .

Indicatorii de rezultat se refera la starea de sandtate a unui pacient caruia i-au fost acordate ingrijiri
de sanatate (ex: procent de pacienti cu infectii postoperatorii, procent de pacienti cu recidive etc.)
- de evaluare si monitorizare a unui proces
1. Indicatori calitativi
2. Indicatori cantitativi

Indicatori calitativi masoara conformarea cu o cerinta (fenomenul observat raportat la standard).
Indicatori cantitativi reprezinta tinte, valoarea indicatorilor reflecta nivelul de indeplinire raportat la
valoarea de referinta masurata — valori corect masurate.
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CARACTERISTICI GENERALE
Indicatori de eligibilitate - a caror neconformitate atrage nedeclansarea procesului de evaluare
Conformitatea indicatorului este rezultatul a doua procese: EVALUARE si VALIDARE.
EVALUARE VALIDARE
previzita previzita
previzita vizita
vizita vizita
vizita postvizita
Indicatori evaluati la interviu si validati la observare directa.
Aplicarea indicatorilor are loc pentru fiecare amplasare.
Indicatori critic - a caror neconformitate atrage intreruperea vizitei de evaluare

Indicatorii masoara continuitatea proceselor desfasurate in unitatea spitaliceasca, NU structurile
spitalului — serviciile externalizate prin contractarea lor externa sunt evaluate prin aplicarea indicatorilor
la:

- prevederile contractuale
- monitorizarea desfasurarii contractului de catre spital

Indicator alternativ— alta modalitate de indeplinire a cerintei
Cum se construieste un indicator de calitate?
Pentru construirea unui indicator sunt necesari urmatorii pasi:

descrierea cat mai exacta a fenomenului ce se doreste masurat;
identificarea aspectelor masurabile Tn fenomenul descris;
descrierea indicatorului;

stabilirea formulei de calcul;-determinarea sursei de informatii pentru numarator si numitor;

definirea limitelor superioara si inferioara pentru indicatorul construit.
Indicatorii formulati trebuie sa fie SMART:

clari

simpli

reproductibili

masurabili

relevanti




5.1. Modalitati generale de validare a indicatorilor

Modalitati de validare

Indicatorii sunt validati prin prezentarea unui document (actualizat).

Indicatorii sunt validati prin liste de verificare (pot cuprinde set de date/documente).
Indicatorii sunt validati prin analiza proceselor

Indicatorii sunt validati prin observare directa

Pentru indicatorii care fac referire la analiza, reglementare, protocol sau indicatori numerici, conditiile

generale de validare, dar care sunt adaptate in functie de particularitatea continutului indicatorului

sunt urmatoarele:
Analiza

Ca indicatorul sa fie validat trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele conditii:

1. Exista concordanta intre titlul analizei si continutul acesteia.

2. Interlocutorul poate justifica necesitatea efectuarii analizei .

3. Este stabilit si comunicat setul de date necesare intocmirii analizei.

4. Exista raport de analiza ce cuprinde concluziile privind analiza datelor si propunerile/recomanda-
rile rezultate din concluziile privind analiza datelor.

5. Exista dovada transmiterii raportului de analiza catre partile interesate.

Reglementare

Ca indicatorul sa fie validat trebuie sa indeplineasca cumulativ

urmatoarele conditii:

1.

Existda concordanta intre titlul reglementarii si continutul
acesteia.
Interlocutorul  poate justifica necesitatea  elaborarii

reglementarii.

Reglementarea se regaseste ca modalitate de diminuare a riscului cuprins in registrul riscurilor.
Reglementarea este formalizata.

Exista precizari referitoare la resursele tehnico-materiale necesare aplicarii acesteia

Exista indicatori de eficacitate si eficienta

Pentru calcularea indicatorilor, fiecare reglementare are stabilite datele care trebuie analizate si
periodicitatea de culegere a acestor date

Reglementarea este implementata (”fac ce au scris”).

Exista analiza a:

a. eficacitatii, minim la 1 an.

b. riscului rezidual obtinut comparativ cu riscul rezidual estimat, la 1 an

. Raportul de analiza cuprinde concluzii si propuneri de mentinere, revizuire, reeditare sau abrogare a

reglementarii, dupa caz.

. Exista transmiterea catre partile interesate a raportului de analiza(consiliu medical, managementul

spitalului etc.)




Protocol

Ca indicatorul sa fie validat trebuie sa indeplineasca cumulativ urmatoarele conditii:

Exista concordanta intre titlul protocolului si continutul acestuia.
Interlocutorul poate justifica necesitatea elaborarii protocolului.
Exista precizari referitoare la resursele tehnico-materiale necesare aplicarii acestora
Exista indicatori de eficacitate si eficienta
Pentru calcularea indicatorilor sunt stabilite datele care trebuie analizate si periodicitatea de
culegere a acestor date
Exista referinte bibliografice specificate
Protocolul este formalizat (inclusiv viza consiliului medical).
Protocolul este implementat (“fac ce au scris”).
Exista analiza a:
9.1. eficacitate, minim la 1 an.
9.2. cazurilor de abatere de la protocol.
10. Raportul de analiza cuprinde concluzii si propuneri de mentinere, revizuire, reeditare sau
abrogare a protocolului, dupa caz.
11. Exista transmiterea catre consiliul medical a raportului de analiza.

Indicatori numerici
Se stabilesc:

1. Care au fost datele care au stat la baza calculului acelor indicatori,
Cum sunt inregistrate acele date (se aleg 3 situatii/exemple pentru a se convinge ca datele se
inregistreaza in timp real)
Care este periodicitatea de colectare a datelor
Cum sunt calculati indicatorii solicitati
5. Modalitatea de autocontrol a corectitudinii de Tnregistrare a datelor

Atentie! Daca datele nu sunt inregistrate in timp real sau modalitatea de calcul nu este corecta, nu se
valideaza indicatorii numerici!

5.2. Scala de evaluare a indicatorilor

Indicatorii reprezinta dovezi sugerate ale indeplinirii unei cerinte. Acestia sunt punctati cu valori

cuprinse intre (-10) si (+10). Spitalul poate propune o altd modalitate de validare a cerintei. Daca

dovezile aduse de unitatea sanitara pot demonstra indeplinirea acelei activitati, punctajul obtinut este
cel corespunzator sumei valorilor indicatorilor propusi de catre ANMCS.

Punctajul total obtinut reprezinta exprimarea procentuala a numarului de puncte obtinute, raportat
la numarul maxim de puncte posibil a fi obtinute de catre unitatea sanitara respectiva.
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Obtinerea punctajului total privind nivelul de conformitate cu standardele de acreditare se realizeaza
pe baza urmatoarelor tipuri de indicatori:

a) indicatorii care reprezinta obligatii legale sau indicatorii a caror neindeplinire reflecta grave
deficiente la nivelul spitalului care pun sau pot pune in pericol siguranta pacientilor, vizitatorilor,
personalului, datelor si mediuluise puncteaza cu 0, iar neindeplinirea lor, cu (-10);

b) indicatorii referitori la determinari periodice efectuate la termenele impuse care au valori in
limitele admise se puncteaza cu 0O;

c¢) indicatorii referitori la determinari periodice efectuate la termenele impuse care nu au valori in
limitele admise, pentru care au fost luate masuri de corectare, se puncteaza cu (-5);

d) indicatorii referitori la determinari periodice efectuate la termenele impuse care nu au valori in
limitele admise, pentru care nu au fost luate masuri de corectare, se puncteaza cu (-10);

e) neefectuarea determinarilor periodice necesare mentinerii autorizatiilor in termenele impuse se
puncteaza cu (-10);

f) indicatorii de apreciere a calitatii care, in conformitate cu cerintele Organizatiei Mondiale a Sanatatii
si principiile The International Society for Quality in Health Care (ISQua), reflecta preocuparea unitatii
sanitare pentru siguranta pacientilor, vizitatorilor, angajatilor, datelor si mediului, se cuantifica pe o
scara de la 0 la (+10), in functie de nivelul de risc asociat neindeplinirii indicatorului respectiv si de

dificultatea de indeplinire a acestuia.
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5.3. Teme si indicatori critici

Indicatorul critic este indicatorul a carui neindeplinire reprezinta un risc major pentru siguranta
pacientilor, vizitatorilor, personalului sau mediului si determina intreruperea vizitei de evaluare.

Indicatorii critici privind siguranta pacientului trebuie sa fie indepliniti in proportie de 100%.

Ei sunt evaluati in orice moment al vizitei, de catre oricare dintre evaluatori, iar neindeplinirea lor poate
conduce la intreruperea vizitei de evaluare.

Temele si indicatorii critici privind siguranta pacientului sunt prezentati mai jos:




Tema 1. Prevenirea contaminarii pacientului si a personalului
Indicatori critici

1. Transferul pacientului intre salon si blocul operator respecta conditiile de prevenire a
contaminarii.

2. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate in blocul operator.
3. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate in ATI.

4. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate in sectia de neonatologie.

Tema 2. Siguranta sangelui si a produselor din sange

Indicator critic

1. Exista dotarea necesara si dovada trasabilitatii sangelui si a produselor din sange.

Tema 3. Functionalitatea si igiena spatiilor
Indicatori critici
1. Spatiile nu prezinta deteriorari sau infiltratii de la instalatiile de apa.

2. Grupurile sanitare utilizate sunt functionale si curate.

Tema 4. Securitatea si securizarea zonelor cu risc

Indicatori critici
1. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate la panourile electrice.
2. Nu este posibil accesul persoanelor neautorizate la sursele de oxigen.

3. Depozitarea deseurilor pe categorii respecta reglementarile in vigoare emise de catre Ministerul
Sanatatii.




6. IMPLEMENTAREA MANAGEMENTULUI
CALITATII IN SPITAL

6.1. Etapele implementarii managementului calitatii

Etapele de parcurs pentru implementarea managementului calitatii in unitatea sanitara cu paturi
1. Luarea deciziei — modelul Deciziei este prezentat in Anexal

Analiza (consultul)

Organizarea structurii de management al calitatii

Instruirea comitetului/comisiei/echipei de coordonare

Anuntarea proiectului

Instruirea intregului personal

Redactarea documentatiei

Prima aplicare a documentatiei si primele audituri interne

W N U WN

Bilantul evaluarii si corectarea documentatiei
. A doua aplicare a documentatiei
. Auditul de validare
. Ultimile puneri la punct ale documentatiei
. Auditul de certificare
. Actiuni corective

6.2. Evaluarea interna — autoevaluarea

6.2.1. Definitie

Evaluarea interna (autoevaluarea) de catre spital - consta in analiza serviciilor oferite, a indicatorilor
de performanta si monitorizare si comunicarea catre Autoritatea Nationalda de Management al Calitatii
in Sanatate (denumita in continuare A.N.M.C.S.) a concluziilor acesteia, precum si a altor informatii
specifice cerute de catre A.N.M.C.S. pe tot parcursul procesului de evaluare.

Fisa de autoevaluare —reprezinta un document tipizat, elaborat de catre structurile de specialitate
ale AIN.M.C.S., prin care se solicita spitalului informatii despre nivelul de indeplinire a cerintelor
standardelor de acreditare in etape succesive ale procesului de evaluare si acreditare




6.2.2. Fisa de auto-evaluare

Scopul completarii FAE este de a prezenta conducerii USP situatia reala din spital din perspectiva
managementului calitatii si de a oferi A.N.M.C.S. posibilitatea identificarii oportunitatilor de
imbunatatire, putand astfel sprijini spitalul in implementarea masurilor ce se impun pentru cresterea
calitatii serviciilor de sanatate.

Cine completeaza FAE?

Fisa de autoevaluare este completata de:

- TOATE spitalele acreditate in Ciclul | de acreditare si care se afla in etapa de monitorizare post
acreditare - vor completa la rubrica “MONITORIZARE POST-ACREDITARE CICLUL I”, punctul | -
“Monitorizarea anuald”;

- TOATE spitalele evaluate in Ciclul Il de acreditare, care au primit Raportul de Acreditare si au fost
incadrate intr-una din categoriile de acreditare | - IV - vor completa la rubrica “MONITORIZARE
POST-ACREDITARE CICLUL II”, punctul I - ”“Monitorizarea anuald”;

- TOATE spitalele care se afla in etapa de pregatire a evaluarii (mai putin de 9 luni pana la perioada
estimata de desfasurare a vizitei de evaluare), indiferent daca se afla la prima sau a doua
acreditare - vor completa la rubrica ”ACREDITARE CICLUL I1”, sectiunea | - ETAPA DE PREGATIRE
A EVALUARII, punctul B.2 - 4. Evaluarea (diagnoza) si B.6 - 13. A doua punere in aplicare
operationala a documentatiei (FAE 2).

Fisa de autoevaluare NU este completata de:
- Spitalele evaluate Tn Ciclul Il de acreditare, dar pentru care A.N.M.C.S. nu a finalizat inca Raportul
de Acreditare
- Spitalele evaluate in Ciclul Il de acreditare care au fost incadrate in Categoria V.

Distribuirea listelor de autoevaluare de catre Responsabilul cu Managementul Calitatii:
IMPORTANT: Pentru o identificare corectd a structurilor cdtre care se distribuie listele de auto-
evaluare, se va avea in vedere Autorizatia Sanitard de Functionare si Organigrama aprobatd.

Pentru a completa FAE, responsabilul cu managementul calitatii acceseaza aplicatia CaPeSaRo la
rubrica ,MONITORIZARE POST-ACREDITARE CICLUL I/CICLUL II”, punctul | —,,Monitorizarea anuald”,
subpunctul ,FAE”, si apasa butonul ,,Administreaza”.

Se va deschide o interfata cu toate listele de autoevaluare, in dreptul fiecarei liste de autoevaluare
existand un marcaj de culoare rosie (i). Pozitionarea mouse-ului pe acest marcaj deschide o fereastra cu
informatii legate de structurile carora li se aplica lista respectiva, precum si responsabilii indicati de
A.N.M.C.S. pentru completarea listei.

Prin accesarea butonului ,ADAUGA”, responsabilul cu managementul calititii distribuie fiecare listd
de autoevaluare catre sefii/coordonatorii/responsabilii activitatilor la care se refera lista de

autoevaluare respectiva. In rubrica ,,Denumire structurd” se completeaza numele structurii pentru care
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se aplica lista de autoevaluare, iar in rubrica ,,email interlocutor” se completeaza email-ul
responsabilului cu completarea listei. Astfel, persoana responsabilda cu completarea listei de
autoevaluare primeste un email cu un link catre formularul de completare (va rugam sa verificati
intotdeauna si rubrica ,,Spam” a casutei de email).

Se recomanda ca responsabilii cu completarea listelor de autoevaluare sa fie aceleasi persoane
care, in calitate de interlocutori, vor sustine si listele de verificare aplicate in timpul vizitei de
evaluare.

*In situatia in care o listd de autoevaluare este aplicabild mai multor structuri din spital (ex: liste

aplicabile sectiilor cu paturi, laboratoarelor etc.), responsabilul cu managementul calitdtii distribuie lista
respectivd cdtre toate structurile pentru care aceasta este aplicabild. Distribuirea se face individual
pentru fiecare structurd, neputdnd fi addugate mai multe adrese de email in acelasi cGmp.

*In situatia in care o listd de autoevaluare este neaplicabild din cauza lipsei activitdtii respective din
structura aprobatd a spitalului, responsabilul cu managementul calitdtii apasd butonul ,,N/A”.

Completarea listelor de autoevaluare de catre responsabilul desemnat:

Prin accesarea link-ului primit in email, se deschide formularul de completare al listei de
autoevaluare. Cerintele sunt organizate in functie de criteriul<standardul<referinta din care fac parte,
iar prin pozitionarea mouse-ului pe marcajul de culoare rosie din dreptul fiecarei cerinte, se pot vizualiza
indicatorii care fac parte din cerinta respectiva.

1. Pe coloana ,, in ce masura considerati c este indeplinitd cerinta la nivelul sectorului
dumneavoastra?” se va selecta gradul de indeplinire al cerintei respective, in functie de aprecierea
persoanei care completeaza.

2. Pe coloana ,,Ce elemente ati avut in vedere la aprecierea nivelului de indeplinire a cerintei?” se va
selecta din lista predefinita daca la stabilirea nivelului de indeplinire s-au avut in vedere indicatorii
din listele de verificare ale A.N.M.C.S. sau o modalitate proprie de indeplinire a cerintei.

3. Completarea ultimei coloane, si anume ,,Ce masuri considerati ca trebuie adoptate pentru a putea

|”

avea cerinta indeplinita total” difera in functie de gradul de indeplinire al cerintei:

3.1. daca ati selectat un grad de indeplinire de la 0 la 4, se vor completa masuri ce considerati
ca trebuie adoptate pentru a putea indeplini cerinta in totalitate;

3.2. daca ati selectat gradul de indeplinire 5, se considera cerinta indeplinita in totalitate, motiv
pentru care nu sunt necesare masuri de imbunatatire;

3.3 daca ati notat cerinta ca neaplicabila (N/A), se va motiva acest lucru in rubrica de observatii.

Dupa completarea formularului in intregime, se va apasa butonul ,, TRIMITE CAPESARQ”, situat in partea
de jos a paginii.




6.3. Evaluarea externa - acreditarea
6.3.1. Etapele evaluarii

Evaluarea reprezintd activitatea de analizare a nivelului de conformitate a unitatilor sanitare cu
standardele de acreditare, desfasurata de catre evaluatori externi de servicii de sanatate, independenti
fata de partile interesate, la solicitarea de catre unitatile sanitare a intrarii in procedura de acreditare?.

Evaluarea este initiata prin emiterea ordinului Presedintelui A.N.M.C.S. de constituire a comisiilor de
evaluare si este finalizata prin predarea de catre evaluatori si receptionarea de catre Comisia de
Receptie a serviciilor prestate de evaluatori in cadrul procesului de acreditare a spitalelor din cadrul
A.N.M.C.S. a tuturor materialelor care constituie dosarul de evaluare a fiecarei unitati sanitare cu paturi,
denumita in continuare USP.

Perioada maxima de desfasurare a etapei de evaluare este de 3 luni, este coordonata de catre
comisia de evaluare denumita in continuare CE.

Constituirea comisiilor de evaluare in vederea acreditarii si numirea presedintilor acestora se
realizeaza conform reglementarilor interne A.N.M.C.S. in vigoare, cu asigurarea transparentei constituirii
acestora si respectarea conditiilor de confict de interese si integritate a evaluatorilor selectati.

Componenta comisiilor de evaluare in vederea acreditarii,

v se aprobd prin ordin al Presedintelui A.N.M.C.S.,
v'  este afisat pe site-ul A.N.M.C.S.,
v este diseminat Presedintilor CE desemnati,

Procesul de evaluare este organizat in 3 etape distincte:

v' Pre-vizita — etapd In cadrul creia sunt analizate documentele transmise de catre spital catre
A.N.M.C.S. prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo;

v’ Vizita de evaluare — etapa in cadrul cireia echipa de evaluatori se deplaseaza la spitalul supus
evaludrii, In aceasta etapa se verifica conformitatea documentelor si a datelor transmise de catre
spital cu realitatea proceselor si a modului de organizare si functionare de la nivelul spitalului;
Post-vizita — etapd Tn cadrul cdreia sunt centralizate toate informatiile si completate toate
formularele prevazute prin metodologie aprobata, in baza carora la final se elaboreaza Raportul
de evaluare.

Tncheierea procesului de evaluare se realizeazs prin predarea de cétre evaluatori si receptionarea de

catre structurile de specialitate din cadrul A.N.M.C.S. a tuturor materialelor care constituie dosarul de
evaluare al fiecarui spital.

2 Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitdtii in sistemul de sanitate.
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6.3.1.1. Pre-vizita

Pre-vizita este subetapa a evaluarii Tn cadrul careia CE analizeaza documentele transmise de catre

USP prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo si cuprinde Tn principal urmatoarele activitati:

v" Analizarea de catre evaluatori, in termen de maxim 7 zile calendaristice de la primirea accesului,
a documentelor transmise prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo, in vederea familiarizarii cu
structura USP.

v" Intocmirea si incdrcarea in aplicatia CaPeSaRo, a programului vizitei de evaluare in format pdf
asumat;

v’ Evaluatorii au obligatia sa:

solicite informatii/documente de la USP si ulterior sa le analizeze;

solicite proceduri de la USP si ulterior sa le analizeze;

solicite protocoale de la USP si ulterior sa le analizeze.

solicite documente justificative de la USP pentru sustinerea valorilor indicatorilor cantita-
tivi si ulterior sa le analizeze;

solicite alte documente suplimentare.

analizeze Proiectul Raportului de Evaluare (PRE), Raportul de Evaluare (RE), Raportul de
Acreditare (RA), recomandarilor transmise USP de catre A.N.M.C.S. si situatia raportarii
indicatorilor din monitorizarea post-acreditare, pentru USP aflate la o noua acreditare,
documente ce le sunt puse la dispozitie de catre presedintele CE;

participe la sedinta de instructaj;

completeze, ulterior desfasurarii sedintei de instructaj, dar nu mai tarziu de 7 zile pana la
inceperea vizitei de evaluare, listele din pre-vizita.;

v' Elaborarea si asumarea raportului cu privire la conformitatea DOS si DS de catre CE, cu maxim 7

zile calendaristice anterioare perioadei stabilite pentru desfasurarea vizitei de evaluare.

Modelul raportului este stabilit prin formularul tipizat ANMCS.

v’ Analizarea de catre Presedintele CE, in termen de 2 zile lucrdtoare de la primirea raportului,

acesta procedand in consecinta la:

avizarea desfasurarii vizitei de evaluare conform planificarii daca raportul CE este
favorabil;
informarea presedintele A.N.M.C.S. cu privire la posibilitatea anularii vizitei, daca

raportul CE este nefavorabil. Tn functie de situatia prezentata, Presedintele A.N.M.C.S.

poate aproba anularea vizitei de evaluare in vederea acreditarii.




6.3.1.2. \Vizita

Vizita de evaluare - este subetapa a evaluarii in cadrul careia CE se deplaseaza la USP si care consta in
aprecierea de catre evaluatori a proceselor care au loc in cadrul unitatii. Se realizeaza prin aplicarea
metodelor, tehnicilor si instrumentelor de colectare a datelor.

Perioada vizitei de evaluare este stabilita prin ordin al Presedintelui A.N.M.C.S., putand fi modificata
in cazuri temeinic justificate, prin acordul acestuia. Ulterior decizia se comunica USP. Actualizarea
programului vizitei se face cu acordul USP.

Vizita de evaluare se desfasoara conform Programului elaborat de catre CE, validat de catre
presedintele CE si transmis USP in perioada de pre-vizita.

CE se intruneste in duminica ce precede vizita de evaluare pentru a pregati vizita de evaluare, fara
participarea reprezentantilor spitalului. Scopul sedintei este de a armoniza punctele de vedere ale
membrilor echipei cu privire la indicatorii interpretati in mod diferit de evaluatori, indicatorii notati cu
NU, NU A FOST CAZUL sau N/A (nu se aplica), analiza documentelor solicitate, indicatorii corelati cu
conformitate neconcordanta etc., finalizata prin incheierea Minutei sedintei echipei de evaluare.

Prima zi a vizitei de evaluare cuprinde urmatoarele activitati:
v’ sedinta de deschidere;

v’ aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform
programului;

v’ sedinta membrilor CE privind activitatea desfasurata pe parcursul zilei in USP;
Sedinta de deschidere.

v Sedinta are loc la sediul USP, se desfisoard pe parcursul a aproximativ 60 de minute, la aceasta
participand toti membri CE, membri echipei de management si orice alt angajat din cadrul USP.

v Subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintei care se completeaza in aplicatia

CaPeSaRo, se printeaza, se semneaza de catre evaluatori si de catre membri echipei de
management al USP, se inregistreaza in Registrul de intrari — iesiri al CE si in cel al USP. Aceasta
are ca anexa centralizatorul de prezentda al angajatilor din cadrul USP care au participat la
sedinta.
Dupa inregistrarea si obtinerea semnaturilor, se incarca in format PDF de catre responsabilul cu
managementul documentelor in aplicatia CapeSaRo la sectiunea — MINUTA SEDINTEI DE
DESCHIDERE;
- Zilele intermediare ale vizitei de evaluare cuprind urmatoarele activitati:
a) sedinta de informare zilnica finalizata prin minuta;
b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform
Programului;
c) sedinta membirilor CE privind activitatea desfasurata pe parcursul zilei in spital;
d) sedinta cu presedintele CE prin intermediul Skype/ teleconferintd/ telefon (daca nu s-a
deplasat la evaluare impreuna cu echipa), pentru prezentarea activitatilor desfasurate.
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Sedinta de informare zilnica.
v Sedinta are loc la inceputul fiecirei zile de vizitd cu exceptia primei zile, cAnd are loc sedinta de
deschidere.
v Sedinta are loc la sediul USP, se desfisoard pe parcursul a aproximativ 30 de minute, la aceasta
participand toti membri CE, membri echipei de management si orice alt angajat din cadrul USP.

Ultima zi a vizitei de evaluare cuprinde urmatoarele activitati:
v’ sedinta de informare zilnica finalizata prin minut3;

v’ aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform

Programului;
v’ pregatirea sedintei de informare final3;
v’ sedinta de informare finald concretizata prin minuta.

Pregatirea sedintei de informare finala are ca scop discutarea instrumentelor de lucru aplicate de catre
CE in ziua respectiva si elaborarea minutei sedintei de informare finala.

Sedinta de informare finala.
v" Sedinta are loc la sediul USP, se desfasoard pe parcursul a aproximativ 60 de minute, la aceasta
participand toti membri CE, membri echipei de management si orice alt angajat din cadrul USP.

Responsabilitatile Presedintelui CE pe parcursul desfasurarii vizitei de evaluare:
a) sa conduca sedinta de deschidere, sedintele de informare de la inceputul fiecarei zile si sedinta
de inchidere, in situatia Tn care este prezent la vizita de evaluare;
b) sa raspunda solicitarilor evaluatorilor si ale USP;
c) saindrume evaluatorii in problemele legate de desfasurarea si organizarea vizitei de evaluare;
d) sa medieze eventualele neintelegeri aparute pe parcursul vizitei de evaluare;
e) sa verifice respectarea programului vizitei si inregistrarea eventualelor modificari ale acestuia;

f) sa se asigure de respectarea procedurii cu privire la identificarea indicatorilor critici, a situatiilor
deosebite si a disfunctionalitatilor;

g) sa se asigure ca modificarile de valenta a indicatorilor au fost consemnate conform

instructiunilor primite la sedinta de instructaj;
h) sa se asigure ca evaluatorii au introdus in CaPeSaRo toate instrumentele de lucru aplicabile;
i) sa ofere asistenta cu privire la utilizarea aplicatiei CaPeSaRo;

j) sa participe, prin intermediul Skype/teleconferinta/telefon (dacd nu s-a deplasat la evaluare
fmpreuna cu echipa), la sedintele CE de la sfarsitul fiecarei zile.
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6.3.1.3. Post-vizita

Subetapa evaluarii in cadrul careia sunt centralizate toate datele si informatiile colectate de catre CE
in vederea elaborarii raportului de evaluare si transmiterii acestuia catre USP.

Perioada de POST-VIZITA reprezintd perioada ulterioar vizitei de evaluare, unde ziua 1 se consider3
prima zi lucratoare dupa incheierea vizitei de evaluare si este finalizata prin receptia dosarului de
evaluare de catre Comisia de Receptie a serviciilor prestate de evaluatori in cadrul procesului de
acreditare a spitalelor, din cadrul A.N.M.C.S.

Activitati desfasurate in cadrul perioadei de POST-VIZITA:

a) analiza DS si completarea rubricii de observatii aferente indicatorului, conform instructiunilor
primite la sedinta de instructaj;

b) completarea listelor de verificare din POST-VIZITA conform informatiilor colectate in timpul
vizitei de evaluare;

c) elaborarea PRE;

d) analiza si solutionarea obiectiunilor formulate de catre USP (daca este cazul);

e) elaborarea RE.

Listele de verificare din POST-VIZITA:
a) Chestionarul pacientului (formular A.N.M.C.S.);
b) Chestionarul angajatului (formular A.N.M.C.S.);
c) FO/documente medicale (in forma letrica sau/si digitala);
d) Simularea urgentei in spital (formular A.N.M.C.S.).

Proiectul Raportului de Evaluare (PRE).
v" PRE contine neconformitatile identificate in listele de verificare pe parcursul vizitei de evaluare,
completate de fiecare membru al CE, asa cum au fost distribuite conform Programului vizitei de
evaluare.

Raportul de Evaluare.

v Dupa primirea e-mailului de informare cu privire la finalizarea solutionarii obiectiunilor sau dupa
incarcarea de cdtre USP a adresei privind lipsa obiectiunilor, toti membrii CE procedeaza la
generarea in aplicatia CaPeSaRo a RE.

v" Tn situatia in care existd obiectiuni, evaluatorii procedeaza la modificarea valentelor indicatorilor
ale caror obiectiuni au fost acceptate de CAO.

v" Dupa validarea RE Presedintele CE contacteazd membrii CE si stabileste, impreund cu acestia,

data la care are loc intalnirea privind predarea dosarului de evaluare. intdlnirea nu poate avea

loc mai devreme de 3 zile lucratoare de la contactarea membrilor de catre presedintele CE.

Prin grija comisiei de evaluare un exemplar al RE insotit de adresa de inaintare, se transmite
catre spitalul evaluat spre informare, prin curier/posta cu confirmare de primire, iar un alt
exemplar se ataseaza Dosarului de Evaluare.




Preluarea documentelor rezultate in urma procesului de evaluare.

v Preluarea dosarului de evaluare se face conform Metodologiei privind receptia serviciilor
prestate de evaluatori in cadrul procesului de acreditare a spitalelor, aprobata prin Ordin al
Presedintelui A.N.M.C.S.

v’ Lipsa oricdrui document mentionat conduce la nepreluarea dosarului de ctre presedintele CE.

6.3.2. Tehnici utilizate in evaluarea externa

Tehnicile de colectare a datelor utilizate in procesul de evaluare si acreditare sunt:

v’ analiza documentelor legate de procesul de evaluare si de spitalul evaluat;

v interviul - urmareste colectarea de date prin discutia directd cu interlocutorul, in timpul vizitei
propriu-zise;

v chestionarul auto-administrat - in care i se lasa subiectului un interval de timp pentru a completa
singur raspunsurile sale

v' observarea directd - constatarea la fata locului a respectdrii unor cerinte predefinite sau a
modului de derulare a unei activitati, fara ca aceasta sa fie perturbata de catre evaluatori;

Validarea datelor colectate de catre comisia de evaluare consta in verificarea acestora prin
examinare, centralizare, (re)calculare, comparatie si punere de acord pentru confirmarea realitatii din
spitalul evaluat.

6.3.2.1. Analiza documentelor

Consideratii generale:

Documentele analizate sunt cele transmise de catre spital prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo,

respectiv cele puse la dispozitie de catre ANMCS si/sau solicitate de catre evaluatori reprezentantilor

spitalului, in timpul vizitei de evaluare.

Analiza documentelor se desfasoara in toate cele 3 etape ale procesului de evaluare (pre-vizita, vizita
si post-vizita) si are la baza urmatoarele principii:

v existenta documentelor previzute de citre standardele de acreditare si metodologia de
evaluare, care trebuie sa fie analizate in corelatie unele cu altele si preferabil (in cazul
documentelor repetitive®) prin sondaj; in cazul in care unele documente lipsesc, este recomandat
sa consemnati* nu doar absenta acestora dar si in ce masura ea influenteaza validarea altor
documente analizate;
conformitatea documentelor cu cerintele si conditiile specifice prevazute de catre standardele
de acreditare si metodologia de evaluare; de ex: procesele verbale ale unor intdliniri/sedinte etc,
trebuie sd contind mentiuni privind tema discutiilor/ordinea de zi, persoanele care au luat
cuvantul, cGteva dintre aspectele discutate etc, iar la dosarul de sedintd/intdlnire sd se

3 Exemplu: analize periodice, rapoarte periodice etc.
% La rubrica ”Observatii” din cadrul Listei/Listelor de verificare.
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regdseascd materialele care au fost supuse discutiilor/dezbaterii/aprobdrii/avizdrii in
sedinta/intdlnirea respectivd;

valabilitatea documentelor, respectiv concordanta cu legislatia in vigoare la momentul evaluarii
(gradul de actualizare), termenele de timp aplicabile (evitati sa alocati timp analizei unor
documente vechi si/sau expirate) si responsabilii, care trebuie sa fie angajati ai spitalului (cu
contract de munca sau prestari servicii) la momentul evaluarii.

6.3.2.2. Interviul
Consideratii generale:

Maniera in care este condus interviul si formulate intrebarile este esentiala pentru colectarea
informatiilor si dezvoltarea relatiilor productive.

Evaluatorul acorda atentie comunicarii verbale, non-verbale si para-verbale (tonul, atitudinea,
intensitatea vocii etc) cdnd comunica un mesaj, dar si cand receptioneaza raspunsul interlocutorului,
toate aceste elemente contribuind la interpretarea corecta a informatiilor receptionate.

Doar 7% din capacitatea de a comunica cu altii este dependentd de cuvintele folosite.

Intrebdri deschise-inchise

intrebérile inchise - Tnsemnand variante de rdspuns prestabilite - sunt utile pentru a obtine un
raspuns direct la o intrebare specifica. Ele pot ajuta in situatiile in care trebuie sa ajungeti la subiect,
cand intervievatul evita sa dea detalii specifice, cand isi pierde concentrarea sau evitda un subiect.
Intrebérile inchise sunt mai putin utile in incurajarea dialogului, obtinerea detaliilor sau explorarea unei
directii. Exemple de intrebari inchise: ,, Aveti un plan de masuri pt...?”

Intrebarile deschise sau semi-deschise - insemnand lipsa variantelor de rdspuns, respectiv la variante

prestabilite de raspuns, existd si ,altele....enumerati va rog, ce pdrere aveti despre etc” - oferd mai
multe informatii decat intrebarile inchise, incurajeaza dialogul si ii ofera posibilitatea intervievatului de
a avea un scop sa raspunda. Exemple de intrebari deschise:

"Puteti sa descrieti (povestiti)....?”

”Care este opinia dvs. in legatura cu...?”

Interviul este obligatoriu a se incheia cu multumiri pentru timpul acordat si pentru cooperare.




6.3.2.3. Chestionarul

Chestionarul auto-administrat in care i se lasa subiectului un interval de timp pentru a completa singur
raspunsurile sale. (in cazul nostru aproximativ o zi).

v" Tn acest caz, se recomand3 ca, inainte de a distribui chestionarele s3 faceti o minim& informare a

grupului de persoane vizate (angajati, pacienti, apartinatori) cu privire la scopul chestionarului si
modalitatea in care acesta trebuie completat. Asigurati-va ca persoanele vizate pentru aplicarea
chestionarului auto-administrat au inteles despre ce este vorba si consimt la completarea
acestuia.

Asigurati-va ca modalitatea de colectare a chestionarelor auto-administrate respecta dreptul la
intimitate, anonimatul si confidentialitatea datelor.

6.3.2.4. Observarea directa
Observarea directa permite evaluatorului:

v' s& evalueze practicile spitalului pe durata prevdzutd pentru fiecare obiectiv de observat, de
exemplu: pregatirea sau administrarea hranei, curatenia, organizarea primirii pacientilor etc.

v' s evalueze elementele cum ar fi: intimitate si demnitate, comfort, curdtenie, securitate pentru
oricine si oricand se afla in spital.

v' 53 evalueze elementele mediului fizic: echipamente si stocuri, siguranta, depozitarii acestora etc.
Principalele 3 categorii de elemente avute in vedere la observarea directa sunt:

v obiectele — existd / nu existd, unde sunt asezate, sunt puse in ordine, sunt accesibile celor carora le
sunt destinate, sunt suficiente (ex: echipamente de protectie, sapun, dezinfectanti pentru maini,
corpuri de iluminat etc), sunt utilizabile (se aprind becurile, curge apa la robinet, merg clantele la
usi etc);
comportamentele — cum se vorbeste in spital, cum sunt respectate regulile (se fumeaza, se spala
pe maini personalul/pacientii, sunt insotiti pacientii la investigatii, personalul este atent cu
pacientii etc);
procese — cum sunt asigurate si respectate circuitele specifice in spital, cum se desfasoara anumite
procese specifice (ex: pregatitul hranei si servitul mesei, manipularea instrumentarului folosit in
BO, accesul pe sectii etc) si procesele nespecifice (inregistrarea documentelor, informarea
angajatilor etc).

Este recomandabil ca observarea directa sa se desfasoare permanent, inclusiv in timpul alocat
validarii altor liste (interviuri, focus-grup etc) sau chiar al deplasarilor intre sectii/sectoare, astfel incat
sa aduca evaluatorului cat mai multe informatii.

Pe durata procesului de observare directa este preferabil caevaluatorii sa nu fie influentati sau
distrasi de catre alte persoane (angajati, pacienti, apartinatori).

Este important sa se respecte intimitatea pacientilor atunci cind se observd practicile ce implica
ingrijirea acestora.
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6.3.3. Instrumente utilizate in evaluarea externa

Principalele instrumente utilizate pentru acreditarea spitalelor sunt:

v

fisa de identificare a spitalului - document tipizat, elaborat de catre structurile de specialitate
ale A.N.M.C.S., prin care se solicita spitalului informatii despre datele de identificare si structura
organizatorica si functional3;

lista documentelor obligatorii solicitate (DOS) - document tipizat, elaborat de catre structurile
de specialitate ale A.N.M.C.S., prin care se solicita spitalului transmiterea documentelor a caror
existenta si conformitate reprezinta o conditie obligatorie pentru inceperea etapei de evaluare;
lista documentelor suplimentare (DS) - necesare desfasurarii procesului de evaluare si acreditare
- document tipizat, elaborat de catre structurile de specialitate ale A.N.M.C.S., prin care se
solicita spitalului transmiterea documentelor a caror existenta este necesara pentru initierea
vizitei de evaluare;

fisa de autoevaluare - document tipizat, elaborat de catre structurile de specialitate ale
A.N.M.C.S., prin care se solicita spitalului informatii despre nivelul de indeplinire a cerintelor
standardelor de acreditare in etape succesive ale procesului de evaluare si acreditare;

plan de conformare in vederea evaluarii - document trimis de catre A.N.M.C.S. spitalului aflat in
procedura de acreditare, prin care se comunica acestuia neconformitatile constatate, care nu
permit Tnceperea vizitei de evaluare;

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

minuta de sedinta - document care cuprinde aspectele importante discutate de evaluatori si
reprezentantii spitalului evaluat;

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

lista documentelor solicitate in timpul vizitei - formular tipizat elaborat de catre structurile de
specialitate ale A.N.M.C.S., care cuprinde documentele suplimentare solicitate reprezentantilor
spitalului de catre evaluatori in timpul procesului de evaluare;

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

fisa de simulare a intrarii neautorizate in blocul operator/de nasteri, unitate operatorie

independenta, sala de operatii/nasteri, ati, neonatologie - formular tipizat elaborat de catre
structurile de specialitate ale A.N.M.C.S. si completat de catre evaluatori, in care se
consemneaza, in timpul vizitei de evaluare, informatii cu privire la asigurarea controlului
accesului in structurile evaluate;

fisa de evaluare a unui indicator critic - formular tipizat elaborat de catre structurile de
specialitate ale A.N.M.C.S. si completat de catre evaluatori, in care se consemneaza, in timpul
vizitei de evaluare in orice moment al vizitei, a neindeplinirii unui indicator critic;




fisa de identificare si evidentiere a disfunctionalitatilor - formular tipizat elaborat de catre
structurile de specialitate ale A.N.M.C.S. si completat de catre evaluatori, in care se
consemneaza, in timpul vizitei de evaluare, stari de fapt care perturba desfasurarea acesteia;

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

fisa de simulare a evacuarii in caz de incendiu - formular tipizat elaborat de catre structurile de
specialitate ale A.N.M.C.S. si completat de catre evaluatori, in care se consemneaza, in timpul
vizitei de evaluare, modalitatea de reactie a unitatii sanitare Tn caz de incendiu;

fisa de verificare a completarii FO - formular tipizat elaborat de catre structurile de specialitate
ale AN.M.C.S. si completat de catre evaluatori, in care se consemneaza, in timpul vizitei de
evaluare modalitatea de consemnare a informatiilor medicale in FO;

nota de constatare - formular tipizat elaborat de catre structurile de specialitate ale A.N.M.C.S. si
completat de catre evaluatori, in care se consemneaza, in timpul vizitei de evaluare in cazul in
care se constata neconcordanta intre Fisa de identificare a spitalului - privind structura si situatia
intalnita de catre evaluatori la fata locului;

proiectul raportului de evaluare - comunicarea scrisa, adresata de catre comisia de evaluare
spitalului, referitoare la rezultatele vizitei de evaluare in vederea acreditarii, transmisa spitalului
in vederea formularii eventualelor obiectiuni;

raportul de evaluare - comunicarea scrisa, adresata de catre comisia de evaluare spitalului,
referitoare la rezultatele vizitei de evaluare in vederea acreditarii, transmisa spitalului dupa
analiza si solutionarea eventualelor obiectiuni;

opisul documentelor analizate — formular tipizat (tabelar), elaborat de catre structurile de
specialitate ale A.N.M.C.S., care permite sistematizarea analizei documentelor;

registrul de evidenta a documentelor CE in vederea acreditarii - formular tipizat A.N.M.C.S. Se
completeaza in aplicatia CaPeSaRo in rubrica , Registrul de intrari-iesiri”

6.3.4. Categorii de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi

Criteriile In baza carora se realizeaza incadrarea in categoriile de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi
aferente celui de al ll-lea ciclu de acreditare, sunt:

punctajul total obtinut in urma evaluarii conformitatii cu cerintele standardelor A.N.M.C.S.;
ponderea indicatorilor cu valoare (-10) aplicabili unitatii sanitare;

nivelul de indeplinire a cerintelor privind obtinerea autorizatiei sanitare de functionare, exprimat
prin existenta sau inexistenta unui plan de conformare.

Categoriile de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi aferente celui de al ll-lea ciclu de acreditare, sunt
urmatoarele:




Categoria | de acreditare, denumita "acreditat", necesita indeplinirea de catre acestea a urmatoa-

relor criterii cumulative:

sd obtina in urma evaluarii un punctaj total de conformitate cu standardele A.N.M.C.S. de cel
putin 90%;

sa nu existe indicatori punctati cu (-10) in procesul de evaluare;

sa detina autorizatie sanitara de functionare fara plan de conformare.

Categoria a ll-a de acreditare, denumita "acreditat cu recomandadri", necesita indeplinirea de catre

acestea, In urma evaluarii, a urmatoarelor criterii cumulative:

1.

sa obtinad un punctaj total de conformitate cu standardele A.N.M.C.S. de cel putin 70%;
sa obtina mai putin de 10% din indicatorii punctati cu (-10) aplicabili unitatii sanitare respective;
termenul de indeplinire a planului de conformare, asumat de catre unitatea sanitara cu paturi si
de catre forul tutelar sau patronat, sa fie de maximum 12 luni de la emiterea acestuia.

xn

Categoria a lll-a de acreditare, denumita "acreditat cu rezerve", necesita indeplinirea de catre

acestea, Tn urma evaluarii, a urmatoarelor criterii cumulative:

sa obtinad un punctaj total de conformitate cu standardele A.N.M.C.S. de cel putin 51%;

sa obtina mai putin de 30% din indicatorii punctati cu (-10) aplicabili unitatii sanitare respective;
termenul de indeplinire a planului de conformare, asumat de catre unitatea sanitara cu paturi si
de catre forul tutelar sau patronat, sa fie de maximum 24 de luni de la emiterea acestuia.

Categoria a IV-a de acreditare, denumita "acreditat cu incredere redusd”, necesita indeplinirea de

catre acestea, in urma evaluarii, a urmatoarelor criterii cumulative:

1.

sa obtinad un punctaj total de conformitate cu standardele A.N.M.C.S. de cel putin 51%;

sa obtina mai putin de 30% din indicatorii punctati cu (-10) aplicabili unitatii sanitare respective;
termenul de indeplinire a planului de conformare nu este asumat de catre forul tutelar sau
patronat sau este asumat pentru o perioada mai mare de 24 de luni de la emiterea acestuia.

Categoria a V-a de acreditare se face prin eliberarea unei decizii de prelungire a procesului de

acreditare si necesita indeplinirea de catre unitatile sanitare cu paturi a urmatoarelor criterii si conditii

cumulative:

1.

sa obtind un punctaj total de conformitate cu standardele de acreditare adoptate de catre
A.N.M.C.S. de cel putin 51%;

sa obtina cel mult 50% din indicatorii punctati cu (-10) aplicabili unitatii sanitare respective;
unitatea sanitara cu paturi obtine un punctaj mai mic de 51% pentru unul sau mai multe
standarde de acreditare.

Categoria a VI-a "neacreditat" se face in cazul in care unitatea sanitara cu paturi se afla in oricare

dintre urmatoarele situatii:

1.
2.

a obtinut un punctaj total de conformitate cu standardele A.N.M.C.S. mai mic de 51%;
a obtinut mai mult de 50% din indicatorii punctati cu (-10) aplicabili unitatii sanitare respective;
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a obtinut un punctaj mai mic de 51% pentru unul sau mai multe standarde de acreditare;
nu a indeplinit in proportie de 100% indicatorii critici privind siguranta pacientului prevazuti la
art. 10 alin. (2);

5. situatia prevazuta la art. 8 alin. (2).

Spitalele din aceasta categorie se pot inscrie intr-o noua procedura de acreditare in urmatorul ciclu
de acreditare, cu respectarea prevederilor legale in vigoare in momentul solicitarii Tnscrierii sau, n
acelasi ciclu de acreditare, la decizia Ministerului Sanatatii.

Conditiile minime obligatorii generale pentru clasificarea unitatii sanitare cu paturi in categoriile de
acreditare I-V,sunt:

1. fiecare standard de acreditare sa fie indeplinit in proportie de cel putin 51%;
2. indicatorii critici privind siguranta pacientului prevazuti la alin. (2) sa fie indepliniti in proportie
de 100%.
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Legislatie aplicabila

Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii — republicata

Legea 46/2003 privind drepturilor pacientului

Legea 53/2003 — Codul Muncii, republicata, cu modificarile si

completarile ulterioare

Legea contabilitatii nr. 82/1991-republicata cu modificarile si completarile ulterioare

Legea nr.98/2016 privind achizitiile publice

Legea 111/1996 privind desfasurarea in siguranta, reglementarea, autorizarea si controlul

activitatilor nucleare

Legea 135/2007 privind arhivarea documentelor in forma electronica

Legea 148/2012 privind inregistrarea operatiunilor comerciale prin mijloace electronice

Legea 176/2000, privind dispozitivele medicale, cu modificarile si completarile ulterioare
. Legea 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate

. Legea 190/2018 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

. Legea 202 /2002 privind egalitatea de sanse si de tratament intre femei si barbati

. Legea 266/2008 - Legea farmaciei, cu modificarile si completarile ulterioare, republicata

. Legea 282/ 2005 privind organizarea activitatii de transfuzie sanguina, donarea de sange si
componente sanguine de origine umana, precum si asigurarea calitatii si securitatii sanitare, in
vederea utilizarii lor terapeutice

. Legea 286/2009 Codul penal republicat

. Legea 319/2006 a securitatii si sanatatii in munca

. Legea 333/2003 privind paza obiectivelor, bunurilor, valorilor si protectia persoanelor

. Legea 339/2005, privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope, cu modificarile si completarile ulterioare

.Legea 379/2004, pentru modificarea si completarea Legii 178/2000 privind produsele
cosmetice;

. Legea 487/2002 a sanatatii mintale si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice — republicata

. Legea 500/2002 privind finantele publice

. Legea 544/2001 privind accesul liber la datele de interes public (in cazul institutiilor publice) sau
obligatiile institutiilor publice legate de transparenta proceselor decizionale

. Legea 504/2002 Legea audiovizualului

. Legea 672/2002 privind auditul public intern republicata

. CODUL CIVIL - Art 73 Dreptul la propria imagine Respectul vietii private si al demnitatii persoanei
umane Respectul datorat fiintei umane si drepturilor ei inerente

. Legea bugetului de stat - anuala

. Legea 16/1996 a Arhivelor Nationale

. OUG 162/2008 privind transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de MS catre
autoritatile administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;
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. OG 129/2000 republicata privind formarea profesionala a adultilor

. OG 119/1999 privind auditul intern si controlul financiar preventiv — republicata si completata cu
Legea 84/2003

. OG 81/2003, privind reevaluarea si amortizarea activelor fixe aflate in patrimoniul institutiilor
publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

.Ordonanta 137/2000 privind prevenirea si sanctionarea tuturor formelor de discriminare
CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA din 4 noiembrie 2016 al CMR

. HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului

. HG 56/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a OUG nr. 162/2008 privind
transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de MS catre autoritatile
administratiei publice locale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. HG 115/2017 privind aprobarea Planului national de paturi pentru perioada 2017-2019

. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-2019

. HG 276/2013 privind stabilirea valorii de intrare a mijloacelor fixe

. HG 355/2007 privind supravegherea sanatatii lucratorilor

. HG 395/2016 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor referitoare la
atribuirea contractului de achizitie publica/acordului cadru din Legea 98/2016 privind achizitiile
publice

. HG 566/2015 privind aprobarea Strategiei nationale pentru promovarea imbatranirii active si
protectia persoanelor varstnice pentru perioada 2015 - 2020, a Planului operational de actiuni
pentru perioada 2016 - 2020, precum si a Mecanismului de monitorizare si evaluare integrata a
acestora

. HG 924/2005 privind aprobarea Regulilor generale pentru igiena produselor alimentare
. HG 1028/2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014 - 2020 si a Planului de
actiuni pe perioada 2014 - 2020 pentru implementarea Strategiei nationale

. HG 1058/2006 privind cerintele minime pentru imbunatatirea securitatii si protectia sanatatii
lucratorilor care pot fi expusi unui potential risc datorat atmosferelor explozive

. HG 1092/2006 privind protectia lucratorilor impotriva riscurilor legate de expunerea la agenti
biologici Tn munca

. HG Nr. 1.146/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru utilizarea in munca
de catre lucratori a echipamentelor de munca

. HG 1154/2004 privind aprobarea Normelor tehnice unitare pentru realizarea documentatiilor
complexe de atestare a functionarii statiunilor balneare, climatice si balneoclimatice si de
organizare a intregii activitati de utilizare a factorilor naturali

. HG 1915/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii nr.
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope




. HG pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale Tn cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate OMS/CNAS privind aprobarea Normelor metodologice de
aplicare a Contractului-cadru

. HG 841/1995, privind procedurile de transmitere fara platd si de valorificare a bunurilor
institutiilor publice, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Hotararea Consiliului Stiintific nr. 2 din 22 aprilie 2014 referitoare la Reglementari pentru
autorizarea unitatilor care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

. Ordin MS 1376/2016 pentru aprobarea Planurilor regionale de servicii de sanatate

. Ordinul MS 921/2006 pentru stabilirea atributiilor comitetului director din cadrul spitalului public
. Ordinul MS 1.384/2010 privind aprobarea modelului-cadru al contractului de management si a
listei indicatorilor de performanta a activitatii managerului spitalului public

. Ordinul MS 215/2002 pentru aprobarea Metodologiei privind definirea domeniilor cercetarii
stiintifice clinice, de medicina preventiva si fundamentala

. Ordin MS 446/2017 pentru aprobarea Procedurilor, standardelor si metologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor;

. Ordinul MS 914/2006 pentru aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le
indeplineasca un spital in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Ordinul MS 318/2003 pentru aprobarea Normelor privind organizarea si functionarea ingrijirilor
la domiciliu, precum si autorizarea persoanelor juridice si fizice care acorda aceste servicii

. Ordinul MS 1519/2009 pentru aprobarea Normelor metodologice de autorizare a furnizorilor
privati de servicii de asistentda medicald de urgenta prespitaliceasca si de transport medical
asistat si transport sanitar neasistat, a serviciilor de ambulanta judetene si al municipiului
Bucuresti si a serviciilor mobile de urgenta, reanimare si descarcerare (SMURD)

. Ordinul MS 1408/2010 privind aprobarea criteriilor de clasificare a spitalelor in functie de
competenta

. Ordinul MS 323/2011 privind aprobarea metodologiei si a criteriilor minime obligatorii pentru

clasificarea spitalelor in functie de competenta

. Ordinul MS 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicala

spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice
1.778/2006 privind aprobarea normativelor de personal

. Ordinul comun al ministrului educatiei si cercetarii si al ministrului muncii, solidaritatii sociale si
familiei 4543/468/2004 pentru aprobarea Procedurii de evaluare si certificare a competentelor
profesionale obtinute pe alte cdi decat cele formale

. Ordinul MS 811/14.07.2017 privind Procedura operationala de monitorizare a programului de
investitii al Ministerului Sanatatii

. Ordinul MS 936/2016 pentru aprobarea modelului Listei de investitii si a modului de
fundamentare a acesteia

. Ordinul MFP 1917/2005 pentru aprobarea Normelor metodologice privind organizarea si
conducerea contabila a institutiilor publice; Planul de conturi pentru institutiile publice si
instructiunile de aplicare a acestuia
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. Ordinul MFP 1792/2002 pentru aprobarea Normelor metodologice privind angajarea, lichidarea,
ordonantarea si plata cheltuielilor institutiior publice, precum si organizarea, evidenta si
raportarea angajamentelor bugetare si legale, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 2861/2009 pentru aprobarea Normelor privind organizarea si efectuarea
inventarierii elementelor de activ si de pasiv;

. Ordinul MFP nr. 2332/2017 pentru aprobarea Normelor metodologice privind exercitarea
controlului financiar preventiv, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 1043/2010 privind aprobarea Normelor metodologice pentru elaborarea bugetului
de venituri si cheltuieli al spitalului public, cu modificarile si completarile ulterioare;

. Ordinul MFP 414/2006 pentru aprobarea reglementarilor contabile specifice domeniului sanitar,
cu modificarile si completarile ulterioare;

. Instructiuni privind activitatea de arhiva la creatorii si detinatorii de documente, aprobate de
conducerea Arhivelor Nationale prin Ordinul de zi nr. 217 din 23 mai 1996

. Normativ privind caracteristicile tehnico-functionale ale spatiilor si echipamentelor de depozitare
si conservare a arhivelor aflate in administrarea creatorilor publici si privati de arhiva aprobat
prin Ordinul de zi al Directorului general al Arhivelor Nationale nr. 235 din 5 iulie 1996

. Ordinul MS 1782/2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor care primesc
servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi

. Ordinul MFP 600/2018 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial al entitatilor
publice

. Ordinul MS 182/2017 privind aprobarea regulilor de confirmare din punctul de vedere al datelor
clinice si medicale la nivel de pacient pentru cazurile spitalizate in regim de spitalizare continua si
de zi, precum si a metodologiei de evaluare a cazurilor neconfirmate din punctul de vedere al
datelor clinice si medicale pentru care se solicita reconfirmarea

. Directiva CE 13/2010

. Norme metodologice de aplicare ale titlului IV "Sistemul national de asistentda medicala de
urgentd si de prim ajutor calificat" din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
(aprobate prin ORDIN MS/MIRA nr. 2021/691/2008)

. Ghid de elaborare a Planului Alb pentru managementul incidentelor cu victime multiple

. Ordinul MS 1365/2008 privind organizarea serviciului de paza si acces in unitdtile sanitare
publice cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii Publice

. Ordinul MS privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul 2018 a Hotararii
Guvernului nr. 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018 — 2019

. Ordinul MS 1410/2016 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii drepturilor pacientului
46/2003

. Ordinul MS 1501/2016 privind aprobarea implementarii mecanismului de feedback al pacientului

in spitalele publice
. Ordinul MS 1123/2016 pentru aprobarea datelor, informatiilor si procedurilor operationale
necesare utilizarii si functionarii dosarului electronic de sanatate (DES) al pacientului
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93.
94,

95.

96.
97.

98.
99.

. Ordinul MS 1091/2006 privind aprobarea protocoalelor de transfer interclinic al pacientului critic
. Ordinul MS 975/2012 privind organizarea structurii de management al calitatii serviciilor

medicale Tn cadrul unitatilor sanitare cu paturi din reteaua Ministerului Sanatatii si a autoritatilor
administratiei publice locale

. Ordinul MS 559/2001 privind infiintarea nucleelor de calitate in unele unitati spitalicesti
. Ordinul MS 568/2004 pentru aprobarea Ghidului privind continutul tematic al modulelor de

pregatire a personalului care participa la cursurile de instruire profesionala privind insusirea
notiunilor fundamentale de igiena - Capitolul Il

. Ordinul MS 1226/2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor

rezultate din activitati medicale si a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationala de
date privind deseurile rezultate din activitati medicale

. Ordinul MS 961/2016 pentru aprobarea Normelor tehnice privind curadtarea, dezinfectia si

sterilizarea Tn unitatile sanitare publice si private, tehnicii de lucru si interpretare pentru testele
de evaluare a eficientei procedurii de curatenie si dezinfectie, procedurilor recomandate pentru
dezinfectia mainilor, in functie de nivelul de risc, metodelor de aplicare a dezinfectantelor
chimice in functie de suportul care urmeaza sa fie tratat si a metodelor de evaluare a derularii si
eficientei procesului de sterilizare

. Ordinul MS 1101/2016 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si limitare a

infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare

. Ordinul MS 1542/2006 privind inregistrarea si raportarea dozei pacientilor
. Ordinul MS/MIRA nr. 2021/691/2008 privind Norme metodologice de aplicare ale titlului IV

"Sistemul national de asistenta medicala de urgenta si de prim ajutor calificat" din Legea 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii

Ordinul MAI 163/2007 pentru aprobarea Normelor generale de aparare impotriva incendiilor
Ordinul MAI 712/2005 pentru aprobarea Dispozitiilor generale privind instruirea in domeniul
prevenirii si stingerii incendiilor si instruirea Tn domeniul protectiei civile

Ordinul MAI 1078/2009 pentru aprobarea Reglementarii tehnice "Normativ de securitate la
incendiu a parcajelor subterane pentru autoturisme,,

Ordinul CNCAN 14/2000 pentru aprobarea Normelor fundamentale de securitate radiologica
Ordinul CNCAN 94/2004 privind aprobarea Normelor de securitate radiologiei in practica de
radioterapie

Ghid de elaborare a Planului Alb pentru managementul incidentelor cu victime multiple

Ghid OMS Siguranta Pacientului, 2011

100. Ordin MS 386/2004 privind aprobarea Normelor de aplicare a Legii 46/2003 a drepturilor

pacientului

101. Ordin MS 916/2006 privind aprobarea Normelor de supraveghere, prevenire si control al

infectiilor nosocomiale in unitatile sanitare

102. Ordin Presedinte ANMCS 151/2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul

celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor




. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor
de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationalda de Management al Calitatii in Sanatate in
cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin MS/CNAS 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare in anul
2018 a Hotararii Guvernului 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-
cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018-
2019

. Ordin MS 261/2007 pentru aprobarea normelor tehnice privind curatenia , dezinfectia si
sterilizarea in unitatile sanitare

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor
de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in
cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. CMR - Codul de deontologie medicala aprobat prin Hotararea Adunarii Generale Nationale
3/2016

. Ordin MS 48 / 2009 privind aprobarea Protocolului national de triaj al pacientilor din structurile
pentru primirea urgentelor

. Ordin MS/CNAS 1301/500/2008 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale

. Ordin MS /CNSAS 385/161 pe 2006 pentru aprobarea derularii programului, respectiv
subprogramelor nationale cu scop curativ finantate din bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate in anul 2006 - Protocoale pentru bolile finantate pe programe
nationale de sanatate

. Ordin MS 377/2017 privind aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale
de sanatate publica pentru anii 2017 si 2018 - Programul national de vaccinare

. Ordin MS 12/2004 pentru adoptarea Protocolului privind Metodologia efectudrii consultatiei
prenatale si a consultatiei postnatale, Carnetului gravidei si Anexei pentru supravegherea
medicala a gravidei si lauzei

. Ordin MS 871/2002 privind declararea nominald obligatorie si evidenta bolnavilor de cancer -
Anexa 2 - Comisia Oncologica

. OUG 124/1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor medicale

. Ordin MS 1301/2007: Norme privind functionarea laboratoarelor de analize medicale

[44]




. Ordin MS 153/2003 cu privire la dotarea minima obligatorie a cabinetelor medicale
Ordin MS 39/2008 privind reorganizarea ambulatoriului de specialitate al spitalului

. Ordin MS 261/2007:pentru aprobarea normelor tehnici privind curatenia , dezingetia si
sterilizarea in unitatile sanitare

. Ordin Presedinte ANMCS 8 din 18.01.2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate
de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sdnatate in cadrul celui de al ll-lea
Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35 din 20.02.2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui
Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea
instrumentelor de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in
Sanatate in cadrul celui de al llI-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin MS 245/2017 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale
de sanatate curative pentru anii 2017 si 2018

. Ordinul MS 1.392/2010, GHID de practica medicala pentru reabilitare si interventie psihologica
la pacientul cu BCR

. Ordin Presedinte ANMCS/ 2017 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul
celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 8/2018 privind aprobarea instrumentelor de lucru utilizate de catre
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in cadrul celui de al Il-lea Ciclu de
acreditare a spitalelor

. Ordin Presedinte ANMCS 35/2018 pentru modificarea Ordinului Presedintelui Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 8/2018 privind aprobarea instrumentelor
de lucru utilizate de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate in
cadrul celui de al ll-lea Ciclu de acreditare a spitalelor

. Ordin CNCAN/2000- Normele Fundamentale de Securitate Radiologica (NSR-01)

. Ordin CNCAN 366/2001- Normele de securitate radiologica - Proceduri de autorizare (NSR-03)

. Ordin  MSF/CNCAN 285/79/2002- Normele privind radioprotectia persoanelor in cazul
expunerilor medicale (NSR-04)

. Ordin CNCAN 180/2002 Norme de dozimetrie individuala (NSR-06)

. Ordin CNCAN 173/2003- Norme de securitate radiologica in practicile de radiologie de
diagnostic si radiologie interventionala (NSR-11)

. Ordin CNCAN 291/2004 pentru modificarea Normelor de securitate radiologica in practicile de
radiologie de diagnostic si radiologie interventionala, (NSR-27)

. Ordin CNCAN 292/2004 pentru modificarea Normelor de dozimetrie individuala, (NSR-28),
aprobate prin Ordinul 180/2002, al presedintelui CNCAN

. Protocol privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea medicald si/sau
biomedicald, (NSR-33), nr. EN/8546 din 27.03.2006 / nr. 4510/VZ/ din 20.03.2006 si nr. 566 din
29.03.2006, incheiat intre Ministerul Sanatatii, Comisia Nationala pentru Controlul Activitatilor

Nucleare si Autoritatea Nationala pentru Cercetare stiintifica.




. Ordin al Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare si al Ministerului Sanatatii
Nr. 64/299/2006 privind stabilirea comisiilor de etica pentru avizarea expunerilor medicale in
cercetarea medicala si biomedicala (NSR-34)

. Ordin al Comisiei Nationale pentru Controlul Activitatilor Nucleare, Ministerului Sanatatii si al
Autoritatii Nationale pentru Cercetare Stiintifica Nr. 66/300/9.112 /2006 pentru aprobarea
Reglementarilor specifice privind expunerile medicale la radiatii ionizante pentru cercetarea
medicala si biomedicala (NSR-35)

. Normativ de acordare si de utilizare a echipamentului individual de protectie la radiatii
ionizante (NSRG-01)

. Publicatia 103 : Recomandari ale Comisiei Internationale de Protectie Radiologica (ICRP 103 )
Viena

. Publicatia 105 : Recomandari ale Comisiei Internationale de Protectie Radiologica (ICRP 105 )
PROTECTIA RADIOLOGICA IN MEDICINA . Viena

. Hotarare 1915/2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii
339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope

. Ordin MS 253/2018 pentru aprobarea Regulamentului de organizare, functionare si autorizare a
serviciilor de Tngrijiri paliative

. Ordin MS 942/2017 pentru aprobarea Normelor de organizare si desfasurare a programelor de
specializare in vederea reconversiei profesionale, precum si in vederea dezvoltarii abilitatilor
profesionale pentru asistentii medicali generalisti, moase si asistentii medicali

.Ordin MS 527/ 1999 pentru stabilirea activitatilor conexe servicillor medicale
OUG 58/2017 pentru modificarea si completarea Legii farmaciei 266/2008

. Ordinul MS 962/2009, pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea  si
functionarea farmaciilor si drogheriilor, cu modificarile si completarile ulterioare

. Ordinul MS 75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica

. Ordinul MS 639/2006, pentru aprobarea Listei produselor, altele decat medicamentele, ce
pot fi detinute si eliberate prin farmacii;

. Ordinul MS 1963/2008, pentru aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie
angro a medicamentelor

. Ordinul  MS 244/2005 si Ordinul nr. 401/2005, privind prelucrarea, procesarea si
comercializarea plantelor medicinale si aromatice utilizate ca atare, partial procesate sau
procesate sub formad de suplimente alimentare predozate, cu modificarile si completarile
ulterioare

. Ordinul MS 903/ 2006 pentru aprobarea Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica

in studiul clinic pentru medicamente de uz uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele
pentru fabricatia si importul acestor medicamente

. Ordinul MS 1345/2016 privind raportarea zilnica a stocurilor si operatiunilor comerciale
efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor
autorizate de punere pe piata in Romania de cdtre unitatile de distributie angro a
medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis
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Farmacopeea Romana Ed. a X-a, Ed. Medicalda Bucuresti, 1993 si Suplimentele 2001, 2004,
2006;

. Ordin MS 1528/2013 pentru aprobarea Ghidului de profilaxie antibiotica in chirurgie

. HG 589/2007 privind stabilirea metodologiei de raportare si de colectare a datelor pentru
supravegherea bolilor transmisibile

. Ordin MS 1466/ 2008 pentru aprobarea circuitului informational al fisei unice de raportare a
bolilor transmisibile

. Directiva 2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind
stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru colectarea, controlul, prelucrarea,
stocarea si distribuirea sangelui uman si a componentelor sanguine si de modificare a Directivei
2001/83/CE

. Directiva 2005/62/CE din 30 septembrie 2005 de punere in aplicare a Directivei 2002/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind standardele si specificatiile comunitare
referitoare la un sistem de calitate pentru unitatile de transfuzie sangvina
Norma privind organizarea sistemului de hemovigilentd, de asigurare a trasabilitatii si
Regulamentul privind sistemul de inregistrare si raportare in cazul aparitiei de incidente si
reactii adverse severe legate de colecta si administrarea de sdnge si de componente sanguine
umane din 09.10.2006

. Ordin MS 1132/2007 pentru aprobarea Normelor privind standardele si specificatiile referitoare
la sistemul de calitate pentru institutile medicale care desfasoara activitati in domeniul
transfuziei sanguine

. Ordin MS 1224/2006 pentru aprobarea Normelor privind activitatea unitatilor de transfuzie
sanguina din spitale

. Ordin MS 1226/2006 pentru aprobarea Normelor privind colecta, controlul biologic,
prepararea, conservarea, distributia si transportul sangelui si componentelor sanguine umane

. Ordinul MS 329/2018 privind aprobarea Normelor si Cerintelor de buna practica cu privire la
standardele si specificatiile pentru implementarea sistemului de calitate in unitatile sanitare
care desfasoara activitati in domeniul transfuziei sanguine

. Ordinul MS 607/2013 Norme specifice privind autorizarea unitatilor de transfuzie sanguina din

unitatile sanitare

. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2018 — 2019

. Ordin MS 488/2016 si a protectiei persoanelor cu tulburari psihice 487/2002

. Ordin MS 576 din 28 decembrie 2006 privind inregistrarea si raportarea statistica a pacientilor
care primesc servicii medicale in regim de spitalizare continua si spitalizare de zi.

. CODUL PENAL - art. 196 C. pen Divulgarea secretului profesional

. CODUL DE DEONTOLOGIE MEDICALA din 4 noiembrie 2016 CMR. Secretul profesional

. HG 34/2015 pentru aprobarea Normelor metodologice privind modalitatea de utilizare si
completare a dosarului electronic de sanatate al pacientului
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. Ordin MS 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XVI
"Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii medicale,
sanitare si farmaceutice" din Legea 95/2006

. Ordin MS 1.411 privind modificarea si completarea Ordin MS 482/2007 privind aprobarea
Normelor metodologice de aplicare a titlului XV ,,Raspunderea civila a personalului medical si a
furnizorului de produse si servicii medicale, sanitare si farmaceutice” din Legea 95/2006

. Ordin MS 1502/2016 pentru aprobarea componentei si a atributiilor Consiliului etic care
functioneaza in cadrul spitalelor publice

. Ordin MS 482/2007 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a titlului XV
"Raspunderea civila a personalului medical si a furnizorului de produse si servicii
medicale,sanitare si farmaceutice" din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

. Ordin MS 1509/2008 privind aprobarea Nomenclatorului de specialitati medicale, medico-
dentare si farmaceutice pentru reteaua de asistenta medicala

. Ordin MS 905/2017 pentru modificarea anexei la Ordin MS 1.509/2008 privind aprobarea
Nomenclatorului de specialitati medicale, medico-dentare si farmaceutice pentru reteaua
de asistenta medicala

. Ordin MS 418/2005 pentru aprobarea Catalogului national de programe de studii
complementare in vederea obtinerii de atestate de catre medici, medici dentisti si farmacisti,
precum si a Normelor metodologice de organizare si desfasurare a acestora

. Ordin MS 1461/2017 privind modificarea si completarea Ordinului MS 914/2006 pentru
aprobarea normelor privind conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un spital in vederea
obtinerii autorizatiei sanitare de functionare

. Hotararea nr. 2 ANMDM /2017 referitoare la adoptarea Ghidului privind buna practica in
studiul clinic a Consiliului Stiintific ANMDM

. Hotararea nr. 2 ANMDM /2018 - de aprobare a versiunii in limba romana a Ghidului de buna
practica de farmacovigilenta - Modulul XVI — Masuri de reducere la minimum a riscului: selectia
instrumentelor si indicatorii de eficacitate

. Hotararea nr. 2 ANMDM /2014 privind aprobarea Reglementarilor pentru autorizarea unitatilor
care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman

. Decizie nr. 2 Colegiul Farmacistilor/2009 privind aprobarea Statutului Colegiului Farmacistilor
din Romania si a Codului deontologic al farmacistului

. Decizie 220/2011privind Codul de reglementare a continutului audiovizual

8. Anexal - Model Decizie pentru implementarea managementului calitatii

in unitatea sanitara cu paturi




