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Orientarea serviciilor de sanatate catre siguranta pacientului este un
principiu fundamental al sistemelor sanitare din Uniunea Europeana, fiind
adoptat si dezvoltat de toate statele membre, implicit si de tara noastra.

Siguranta pacientului nu poate fi asigurata fara implementarea unui
mecanism de plamflcare actiung, control si imbunatatire a proceselor ce se
desfasoara in unitatile sanitare. Tn acest sens, este absolut necesara crearea
si dezvoltarea unui sistem de mana ement al calitatii in fiecare unitate
sanitard si evaluarea obiectivd a calitatii serviciilor oferite in astfel de
institutii, de catre o organizatie independent (ANMCS), pe baza unor
standarde specifice, recunoscute la nivel european si |nternat|onal

Pentru a determina asigurarea si imbunatatirea continua a calitatii
serviciilor de sanatate si a sigurantei paC|entuIU| prin standardizarea si
evaluarea acestor servicii si acreditarea unitatilor sanitare, ANMCS are rolul
de a disemina conceptul de calitate profesionistilor "din sistemul de
sanatate, in scopul dezvoltarii culturii orgamzatlonale pentru a asigura
|mplementarea unui sistem de management al calittii adaptat organizatiei
si, implicit, pentru cresterea gradului de siguranta a pauentlli)




In conformitate cu prevederile Legii nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare:

* acreditarea unitatilor sanitare este 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 in
competenta tehnico-profesionala si organizatorica a acestora;

* evaluarea unitatilor sanitare este activitatea de analizare a nivelului de
conformitate a unitatilor sanitare cu standardele ANMCS, 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.



e standardul 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
(Ordinul MS nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor).

Prin acreditare se valideaza conformitatea serviciilor de sanatate
efectuate de catre unitatile sanitare, cu standardele elaborate de ANMCS,
ceea ce inseamna ca O unitate medicala face eforturi sa acorde ingrijiri
medicale care sa satisfaca asteptarile pacientilor, atat din punct de vedere al
rezultatelor, cat si din punct de vedere al conditiilor in care se acorda
acestea.



O componenta esentiala a evaluarii unitatilor sanitare in vederea
acreditarii este analiza conformarii la standardele ANMCS a principalelor
procese de activitate desfasurate in institutie, prin prisma reglementarilor
interne, a modului si rezultatelor aplicarii acestora, in contextul
prevenirii/tratarii riscurilor si respectarii normelor legale aplicabile
organizatiel.

Conform Ordinului SGG nr. 600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern
managerial al entitatilor publice), se definesc urmatorii termeni:

* Proces - un flux de activitati sau o succesiune de activitati logic structurate,
organizate in scopul atingerii unor obiective definite, care utilizeaza resurse,
adaugandu-le valoare;

* Procedura documentata — modul specific de realizare a unei activitati sau a
unui proces, editat pe suport de hartie sau in format electronic; procedurile
documentate pot fi proceduri de sistem si proceduri operationale.



Procesele principale care se deruleaza la nivelul unei unitati sanitare sunt:
- procese clinice (reprezinta servicile de baza ale US),

- procese de suport/neclinice (care asigura resursele necesare pentru
desfasurarea proceselor clinice),

- procese de management (care au rolul de a organiza, administra si
asigura conditiile de desfasurare a tuturor proceselor din US, pentru
indeplinirea misiunii si obiectivelor organizatiei).

Pentru implementarea si dezvoltarea unui sistem de management al
calitatii (implicit managementul riscurilor), unitatea sanitara are in vedere
formalizarea activitatii prin intermediul unor documente (regulamente,
proceduri documentate, protocoale, metodologii, instructiuni, etc) care sa
fie difuzate, cunoscute si respectate de catre tot personalul implicat in
realizarea fiecarei etape a procesului de activitate reglementat.



In procesul de evaluare si acreditare, analiza si evaluarea proceselor de
activitate din cadrul US este realizata prin intermediul tehnicilor de colectare a
datelor (prevazute in Ordinul MS nr. 446/2017), respectiv:

a) analiza documentelor furnizate de catre spital;

b) observarea directa

c) focus-grupul

d) interviul

e) simularea unor procese pentru identificarea riscurilor clinice.

Validarea datelor colectate de catre evaluatori consta in verificarea acestora prin
examinare, recalculare, comparatie si punere de acord pentru confirmarea
realitatii datelor colectate. Tn acest sens, ANMCS a stabilit modalititi de validare
specifice pentru anumite documente care reglementeaza activitatea din US sau
care fac dovada ca spitalul se preocupa de monitorizarea si evaluarea interna a
rezultatelor aplicarii regulilor stabilite la nivel de institutie.



02.09. Managementul farmaceutic si al medicatiei asigura
continuitatea tratamentului si siguranta pacientului.

cod

Enunt

La nivelul spitalului sunt utilizate
reguli de prescriere a

TIP LV

L] n | ] L] C
02.09. medicamentelor si monitorizare a r
01  |prescrierilor.
Conditiile de prescriere ale medicatiei 35, 7,
02.09., " i ’ 22, 26,
in spital sunt stabilite si cunoscute la Cc
01.01 | . o sif . 33, 34,
nivel de sectie si farmacie. 46, 62, 63
02.09. Farm_acolloguI/Fe_lrrpamst_ul_ clinician 715,22
01.02 este implicat activ in activitatea de Cc 62
" |prescriere si monitorizare a medicatjei.
Farmacia asigura medicamentele 7,11, 21
02-09- " L) . . e L . , , ,
necesare sustinerii continuitatii actului| € 22, 33,
01.03 . ’ ’
medical. 34, 63

L3

L5

L7

L11
L15
L21
L22
L26

L33
L34

L46
L62
L63

Regulamentul de organizare si functionare /
Regulamentul intern (ROF/RI)
Managementul organizatiei (atributiile
managerului si ale comitetului director)
Managementul activitatilor medicale la nivel
de spital (atributiile DM si ale CM)

Managementul achizitiilor
Managementul resurselor umane
Managementul medicatiei
Managementul medical la nivel de sectie

Chestionarul pacientului (formular ANMCS)
Managementul urgentelor in UPU/CPU
Managementul urgentelor in Camera de garda
Managementul medicatiei oncologice
Managementul farmaciei

Managementul ambulatoriului



02.09. Managementul farmaceutic si al medicatiei asigura
continuitatea tratamentului si siguranta pacientului.

cod Enunt TIP LV

Infrastructura si organizarea

02.05

utilizarea ei fiind monitorizata de

farmacologul/farmacistul clinician.

Skl activitatii =~ farmaceutice  sustin| Cr
02 o :

trasabilitatea medicamentelor uzuale.

Organizarea activitatii farmaceutice se 1,7, 10,
02.09.face pe baza unor proceduri gi C 1,21, 24,
02.02 linstructiuni de lucru specifice. 33, 34, 62
02.09. Circuitul informational al produselor c 21, 22, 33,
02.04 farmaceutice este respectat. 34, 62

Medicatia din studiile clinice este
02.09 pastrata si gestionata in conditii optime

- |de farmacia spitalului/farmacistul sef, C |62

L1 Autorizari, avize si certificari ale calitatii

L7

L10
L11
L21

L22

L24

L33

L34
L62

Managementul activitatilor medicale la nivel
de spital (atributiile DM si ale CM)

Managementul financiar-contabil
Managementul achizitiilor
Managementul medicatiei

Managementul medical la nivel de sectie
(atributiile sefului de sectie)

Managementul ingrijirilor medicale la nivel
de sectie (atributiile asistentei sefe)

Managementul urgentelor medico-
chirurgicale in UPU/CPU

Managementul urgentelor medico-
chirurgicale in Camera de garda

Managementul farmaciei



Procedura documentata

(conform https://sgg.gov.ro/1/wp-content/uploads/2018/07/Ghid-proceduri.pdf
- Ghid pentru realizarea procedurilor de sistem si operationale) contine
obligatoriu o structura minimala ce include:

e pagina de garda,
e cuprinsul,

e continutul propriu-zis al procedurii, respectiv scop, domeniu de aplicare,
documente de referinta, definitii si abrevieri, descrierea activitatii sau
procesului, responsabilitati,

e formularul de evidenta a modificarilor,

e formularul de analiza a procedurii,

» formularul de distribuire/difuzare a procedurii,
* anexe, inclusiv diagrama de proces.


https://sgg.gov.ro/1/wp-content/uploads/2018/07/Ghid-proceduri.pdf

Exemplu
Procesul reglementat: prescrierea si asigurarea tratamentului medicamentos pacientilor
* Etapele principale ale procesului:

=

Stabilirea si consemnarea tratamentului medicamentos in FOCG - medic
Completarea condicii de medicamente cu tratamentul prescris/pacient - medic
Solicitarea de eliberare a medicamentelor cu costuri mari - medic

Transmiterea condicii de medicamente la farmacie - medic, asistent medical
Verificarea condicii de medicamente — farmacist clinician/farmacist/farmacolog
Prepararea condicii de medicamente — personal farmacie

Eliberarea condicii de medicamente —personal farmacie si asistent medical sectie
Transportul medicamentelor de |la farmacie in sectie — asistent medical

Pastrarea medicatiei la nivelul sectiei (spatii/dulapuri inchise)— asistent medical
Distribuirea medicatiei conform prescriptiei— asistent medical

11. Returul medicamentelor in farmacie — medic sef sectie, asistent medical, personal farmacie
Monitorizarea respectarii procedurii

Evaluarea rezultatelor implementarii procedurii
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* Pot fi incluse subcapitole care vizeaza aprovizionarea aparatului de urgenta (inclusiv atributiile
responsabilului cu monitorizarea termenelor de valablitate ale medicamentelor din aparatul de
urgenta), circuitul stupefiantelor, a solutiilor sterile preparate la nivelul farmaciei.



1. Stabilirea si consemnarea tratamentului medicamentos in FOCG — medic

- Stabilirea tratamentului conform diagnosticului, pe baza protocoalelor de tratament, a
ghidurilor specifice, recomandarile altor specialisti, cu precizarea respectarii limitelor de
competenta ale specialitatilor (02.09.01.01.10 — L 22, 33, 34 si corelare cu 02.12.02.01.03 —
L28), colaborarea cu farmacistul clinician, etc

. consemnarea medicatiei — lizibil, in FOCG (modul de consemnare: doza, frecventd/ore si cale
de administrare, alte recomandari: de exemplu finainte/dupa masa) — corelare cu
02.12.02.01.01 (L 28)
precizari referitoare la medicatia cu risc de administrare (02.09.01.01.01 si 02.09.01.01.02- L
22), asocieri de medicamente (se recomanda ca instructiunile privind interactiunile si
incompatibilitatile medicamentoase si lista medicatiei cu risc de administrare, elaborate de
farmacist/farmacolog, sa fie anexate procedurii si afisate la nivelul sectiilor, accesibile
personalului medical) —02.10.05.01.02 (L 21, 22, 24, 33, 34, 46)

2. Completarea condicii de medicamente cu tratamentul prescris/pacient - medic
- 1n sistemul informatic si/sau in forma letrica (dat, sectia, cate exemplare, cine parafeaza, etc) -
02.09.01.01.08-L22

respectarea regulilor privind securitatea datelor — interdictii privind transmiterea
parolei/datelor de utilizator individuale.



3. Solicitarea de eliberare a medicamentelor cu costuri mari — medic

. formular de solicitare (anexat procedurii), cu precizarea continutului minim
obligatoriu (sectie, salon, nume, prenume pacient, varsta, diagnostic,
fundamentarea solicitarii, doza necesara, durata estimata a tratamentului,
semnaturi solicitare, avizare, aprobarea managementului, etc) 02.09.01.01.09 —
L5, L62

4. Transmiterea condicii de medicamente la farmacie - medic, asistent medical
programul orar pentru preluarea condicilor de medicamente in farmacie -
particularitatile fiecarei USP privind transmiterea condicii catre farmacia
spitalului sau cea cu care unitatea are incheiat contract in acest sens —
precizarea eliberarii medicamentelor in regim de urgenta (02.09.01.03.07- L21)



5. Verificarea condicii de medicamente—-medic sef, farmacist clinician/farmacist/

farmacolog

. din punct de vedere al respectarii bunelor practici in prescrierea si utilizarea
medicamentelor si a eliminarii erorilor de prescriere-transcriere de la nivelul
sectiilor(02.09.01.02.03 si 02.09.01.01.05—-1L22)

. stabilirea modalitatii de informare a medicului curant/de garda, dupa caz, privind
respingerea solicitarii de eliberare a medicatiei din cauza nerespectarii reglementarilor
de prescriere a acesteia (02.09.01.01.07- L 22, 46, 62)

- modul de consemnare a situatiilor in care nu a fost eliberata medicatia prescrisa - in
vederea analizei si prevenirii riscurilor asociate

6. Prepararea condicii de medicamente — personal farmacie

. plicuri personalizate / pacient (nume, prenume, nr. FO, sectie/salon, cod de bare/cod
QR, etc) - 02.09.01.01.06 - L 22, 62

- plicuri cu denumirea medicamentelor - pentru cele care nu sunt ambalate in blistere
sau a caror denumire nu poate fi identificata, etc



7. Eliberarea condicii de medicamente —personal farmacie si asistent medical

sectie

. program orar pentru eliberarea condicii de medicatie zilnica si precizari privind
timpul de eliberare a medicamentelor in regim de urgenta. Cine preia condica
de medicamente si in ce conditii (verificarea condicii cu medicamentele
eliberate la nivelul farmaciei de catre asistentul medical)

. Conditii de eliberare a medicamentelor psihotrope si stupefiante
(02.12.02.03.02 - L 21, 22, 33, 34)

8. Transportul medicamentelor de la farmacie in sectie — asistent medical
- mijloace de transport, circuite, conditii de protejare a medicamenelor pe durata
transportului (particularitati pentru spitale monobloc sau pavilionare)



9. Pastrarea medicatiei la nivelul sectiei - asistent medical

. Conditii de pastrare a medicatiei — dulapuri/spatii securizate, cu acces dpar
pentru personalul medical - 02.09.02.02.12- L 33, 34 - daca nu exista o
reglementare specifica in UPU/CPU/Camera de garda)

10. Distribuirea medicatiei conform prescriptiei — asistent medical
. Respectarea prescriptiei medicului si consemnarea efectuarii tratamentului in
documentele de ingrijire (corelare cu indicatorii aferenti Planului de ingrijire)

11. Returul medicamentelor in farmacie — medic sef, asistent medical, personal

farmacie

. Stabilirea si respectarea circuitului medicamentelor eliberate si neutilizate
(02.09.02.02.08- L 24) si a celor expirate (02.09.02.02.06 — L21).



Monitorizarea respectarii procedurii — medic sef, asistent sef, farmacist sef
. cine, cand si cum verifica implementarea procedurii,
. cum si unde sunt consemnate rezultatele verificarilor.

Evaluarea rezultatelor implementarii procedurii - medic sef, asistent sef,
farmacist sef
a) stabilirea indicatorilor relevanti (de eficienta si/sau eficacitate, dupa

caz) si tinta aferenta fiecaruia — luand in considerare istoricul procesului si
riscurile semnificative ale activitatilor din proces

b) identificarea datelor necesare analizei si a surselor de date
(farmacie, registru EAAAM, date financiare, alte registre de evidenta, date
statistice, etc)

C) stabilirea periodicitatii analizei si a destinatarilor rapoartelor de
evaluare.



Prin elaborarea si implementarea unei reglementari care descrie un proces de activitate, pot fi
validati mai multi indicatori din listele de verificare ANMCS, indeplinind simultan majorltatea
modalitatilor de validare (aplicabile) respectiv:

* Pentru documente de reglementare (de exemplu proceduri documentate).
1. Exista concordanta intre titlul reglementarii si continutul acesteia.
2. Interlocutorul poate justifica necesitatea elaborarii reglementarii — validare in timpul vizitei
3. Reglementarea se regaseste ca modalitate de diminuare a riscului cuprins in registrul
riscurilor.
4. Reglementarea cuprinde indicatori de eficienta (dupa caz) si eficacitate.
5. Reglementarea este formalizata.
6. Reglementarea este implementata (”"fac ce au scris”) — validare in timpul vizitei.
7. Exista analiza a:
7.1. eficientei si eficacitatii, minim la 1 an.
7.2. riscului rezidual obtinut comparativ cu riscul rezidual estimat, la 1 an.
8. Raportul de analiza cuprinde concluzii si propuneri de mentinere, revizuire, reeditare sau
abrogare a reglementarii, dupa caz.
9. Exista transmiterea catre partile interesate a raportului de analiza.



Pentru dovezi privind analiza rezultatelor implementarii unor
reglementari:

1. Exista concordanta intre titlul analizei si continutul acesteia.

2. Interlocutorul poate justifica necesitatea efectuarii analizei — validare in
timpul vizitei.

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

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

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



in vederea prevalidirii documentelor de reglementare de la nivelul
USP — in acest caz procedurile documentate, in perioada de previzita, se
recomanda ca acestea sa fie incarcate in CaPeSaRo (sectiunea FAE?2)
arhivate sau in urmatoarea ordine (cronologic):

1. Raportul de evaluare (de etapa sau anuala) a procedurii (intocmit pe
baza analizei valorii indicatorilor stabiliti, comparativ cu perioada
anterioara), cu evaluarea riscurilor pe care le previne/trateaza
reglementarea (corelare cu RR din sectie si spital, dupa caz)

2. Procesul verbal/dovada instruirii si a evaluarii Tnsusirii cunostintelor
personalului implicat 1n activitatea procedurata (aferent fiecarei
structuri)

3. Procedura (documentul original transmis spre implementare in US,
scanat, cu dovada difuzarii acestuia la nivelul structurilor interesate).



Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate

Va multumesc!

Carmen DIACONU,

Unitatea de Evaluare si Acreditare a Spitalelor



