Metodologia de evaluare si acreditare a unititilor sanitare din ambulatoriu actualizata
conform O RD I N nr. 310/ 21.08.2023

pentru modificarea si completarea Metodologiei de evaluare si acreditare a unit:itilor

sanitare din ambulatoriu, aprobata prin Ordinul Presedintelui ANMCS nr. 358//2019

Capitolul | Dispozitii generale

Articolul 1

Tn intelesul prezentei metodologii, termenii si notiunile folosite au urmitoarele semnificatii:
a) referinta (R) - grupare de standarde, criterii si cerinte avand acelasi domeniu de aplicare;
b) standard (S) - 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-o unitate
sanitara din ambulatoriu;

c) criteriu (Cr) - obiectiv specific de realizat pentru indeplinirea standardulut;

d) cerinta (C) - actiune care trebuie intreprinsa pentru realizarea obiectivului specific.
Articolul 2

Standardele, procedurile si metodologia de evaluare si acreditare a unitatilor sanitare din
ambulatoriu respecta urmatoarele principii:

a) asigurarea unui sistem de management al calitatii serviciilor de sanatate si al sigurantei
pacientului, Tn scopul imbunatatirii continue a acestora,;

b) asigurarea nediscriminatorie a accesului pacientului la serviciile de sanatate, conform
nevoilor acestuia, misiunii si resurselor unitatii sanitare din ambulatoriu;

C) respectarea demnitatii umane, a principiilor eticii si deontologiei medicale si a grijii fatd de
sanatatea pacientului;

d) orientarea managementului organizational catre sustinerea activitatilor centrate pe pacient;
e) asigurarea starii de sanatate a populatiei prin preventie, abordarea integrata, inter- si
multidisciplinara;

f) promovarea eficacitatii si eficientei serviciilor de sanatate prin optimizarea procesului
decizional si prin dezvoltarea conceptului de evaluare a practicii profesionale prin audit clinic;
g) promovarea conceptului de calitate a serviciilor de sanatate si siguranta pacientului, ca parte
a culturii organizationale;

h) protejarea mediului;

1) transparenta si deschiderea, prin informarea continua si eficienta a beneficiarilor despre
procesul de acreditare, in toate etapele acestuia;

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

k) integritatea si profesionalismul evaluatorilor.

Capitolul 11 Metodologia de evaluare si acreditare

Articolul 3

Metodologia de evaluare si acreditare a unitatii sanitare din ambulatoriu cuprinde urmatoarele
etape principale:

a) Tnregistrarea;



b) inscrierea;

C) pregatirea evaluarii;

d) evaluarea;

e) acreditarea.

Articolul 4

(1) Tnregistrarea unitatii sanitare din ambulatoriu constd Tn furnizarea, prin intermediul
aplicatiei informatice puse la dispozitie de catre Autoritatea Nationala de Management al
Calitatii Tn Sanatate, denumita in continuare ANMCS sau Autoritatea, a informatiilor care
confirma ca unitatea sanitard initiaza procesul de implementare a sistemului de
management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului, in conformitate cu
prevederile Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) La finalizarea inregistrarii, Se genereaza in mod automat un cont de utilizator in aplicatia
informatica CaPeSaRo ( utilizator si parola).

(3) Tnregistrarea nu obliga unitatea sanitara din ambulatoriu la continuarea demersurilor
pentru acreditare.

Articolul 5

(1) Tnscrierea unitatii sanitare din ambulatoriu reprezinta confirmarea vointei unitatii sanitare

de a initia procesul de acreditare si consta in:

a) completarea cererii de inscriere in procesul de acreditare, in aplicatia informatica CaPeSaRo

pusa la dispozitie de catre ANMCS;

b) depunerea documentelor stabilite prin ordin al presedintelui ANMCS.

Art.5, alin.(2) se abroga

(3) In cadrul unui ciclu de acreditare, unititile sanitare din ambulatoriu exceptate de la

obligativitatea acreditarii care doresc sa fie acreditate se pot inscrie cu cel putin 12 luni inainte

de perioada in care doresc sa fie evaluate.

(4) Unitatile sanitare din ambulatoriu care nu au obligatia acreditarii Se pot retrage fara nicio

consecintd din procesul de acreditare, Tn urma notificarii exprese a neindeplinirii vreuneia

dintre conditiile prevazute la alin. (1).

(5) Unitatea sanitara din ambulatoriu are obligatia sa notifice ANMCS, cu privire la orice

schimbare produsa care genereaza modificarea adeverintei de inscriere, in termen de 5 zile

lucratoare de la producerea schimbatrii.

(6) Documentele incarcate in aplicatia informatica CaPeSaRo sunt verificate de catre

responsabilul regional cu acreditarea in vederea validarii inscrierii.

(7) Tn urma validarii documentelor se emite adeverinta de Tnscriere Tn procesul de acreditare.

(8) n situatia Tn care unitatea sanitara din ambulatoriu fie isi retrage din procesul de acreditare

una sau mai multe categorii de asistenta medicala sau unul sau mai multe puncte de lucru, fie

se retrage in totalitate, adeverinta de inscriere este anulata si este informata casa de asigurari

de sanatate.

(9) Unitatea sanitara din ambulatoriu are obligatia sa anunte casa de asigurari de sanatate cu
privire la retragerea din procesul de acreditare si anularea adeverintei de inscriere conform
solicitdrii de retragere Incarcatd in aplicatia informaticd CaPeSaRo.
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(10) Pentru unitatea sanitara din ambulatoriu care ramane Tn procesul de acreditare cu alte
categorii de asistenta medicala, sau cu alte puncte de lucru, se genereaza 0 noua adeverinta de
nscriere.

Articolul 6

(1) Pregatirea evaluarii este etapain cadrul careia Unitatea de Evaluare si Acreditare a
Unitatilor Sanitare din Ambulatoriu — Compartiment Evaluare a Unitatilor Sanitare din
Ambulatoriu, structurda de specialitate a ANMCS, coordoneaza, indruma si monitorizeaza
unitatea sanitard din ambulatoriu privind modul de implementare a sistemului de management
al calitatii si de evaluare a functionarii acestuia prin raportare la cerintele standardelor ANMCS
si informeaza despre modul de organizare a vizitei de evaluare.

(2) Etapa de pregatire a evaluarii cuprinde urmatoarele activitati principale:

a) elaborarea Planului multianual de acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu pentru
unitatile sanitare inscrise si aprobarea acestuia de catre Colegiul Director al ANMCS;

b) identificarea de catre ANMCS a resurselor necesare vizitei de evaluare si planificarea
acesteia;

c) comunicarea de catre ANMCS a termenului pana la care unitatea sanitara din ambulatoriu
trebuie sa puna la dispozitia. ANMCS prin incarcare in aplicatia informatica CaPeSaRo,
documentele necesare in vederea elaborarii figei de calcul a duratei vizitei de evaluare pentru
evaluarea si estimarea taxei de acreditare pentru categoriile de servicii de sanatate Tnscrise n
procesul de acreditare;

d) in baza documentelor depuse, A.N.M.C.S. calculeaza durata procesului de evaluare si
estimeaza valoarea taxei de acreditare;

e) comunica unitatii sanitare din ambulatoriu inscrisa, durata si perioada estimata pentru vizita
de evaluare, precum si valoarea taxei de acreditare estimata in baza declaratiilor din fisa de
identificare a unitatii sanitare din ambulatoriu;

f) incheierea contractului dintre ANMCS si unitatea sanitara din ambulatoriu inscrisa;

g) ulterior incheierii contractului unitatea sanitara din ambulatoriu face dovada platii primei
trange din valoarea taxei de acreditare estimata, deductibila din aceasta, Tn suma fixa stabilitd
prin Hotararea Colegiului Director al ANMCS;

h) dupa incheierea contractului de colaborare dintre ANMCS si unitatea sanitara din
ambulatoriu, aceasta incarcd in aplicatia informatica CaPeSaRo documentele necesare
desfasurarii procesului de evaluare si acreditare denumite in continuare DOS, si documentele
suplimentare, denumite in continuare DS;

i) DOS sunt documente care atesta legalitatea functionarii unitatii sanitare din ambulatoriu,
reglementeaza desfasurarea activitatilor cu impact major asupra sigurantei pacientilor si
angajatilor si prezinta structura unitatii sanitare din ambulatoriu pentru serviciile de sanatate
care urmeaza a fi supuse evaluarii;

i) completarea fisei de autoevaluare de catre unitatea sanitara din ambulatoriu n aplicatia
informatica CaPeSaRo, pentru identificarea de catre aceasta a nivelului de conformare la
cerintele standardelor ANMCS; prima aplicare a fisei de autoevaluare se realizeaza dupa
semnarea si inregistrarea contractului de colaborare dintre unitatea sanitara din ambulatoriu si
ANMCS, iar a doua aplicare se realizeaza la finalul etapei de pregatire a evaluarii;



J) analizarea de catre structurile de specialitate ale ANMCS a incarcarii DOS si a DS n
conformitate cu Instructiunile privind desfasurarea etapei de pregatire a evaludrii unitatilor
sanitare din ambulatoriu;

jb) transmiterea prin aplicatia informaticdi CaPeSaRo a raportului de validare a tuturor
informatiilor solicitate, Tn conformitate cu Instructiunile privind desfasurarea etapei de
pregatire a evaluarii unitatilor sanitare din ambulatoriu;

k) constituirea de catre ANMCS a comisiei de evaluare Tn vederea acreditarii in conformitate
cu metodologia stabilita prin ordin al presedintelui ANMCS, daca in urma analizei efectuate
conform prevederilor lit. i) si lit. i') se constata indeplinirea solicitarilor obligatorii. Tn acest
caz, vizita de evaluare se desfasoara in perioada anuntata initial;

I) incheierea contractelor intre ANMCS si membrii Comisiei de evaluare si instruirea acestora
de catre personalul ANMCS;

m) daci in urma analizei, efectuati conform prevederilor lit. i) si lit. i), se constati ca unitatea
sanitara din ambulatoriu nu indeplineste conditiile minime obligatorii pentru inceperea vizitei
de evaluare, ANMCS transmite unitatii sanitare din ambulatoriu solicitarea de completare a
documentatiei in termen de 30 de zile;

n) daca la expirarea termenului de 30 de zile documentatia este completa, se aplica prevederile
lit. k) si l);

0) daca la expirarea termenului de 30 de zile documentatia nu este completa, vizita de evaluare
este anulata, adeverinta de Tnscriere in procesul de acreditare se anuleaza, contractul de
colaborare se reziliaza de drept, iar unitatea sanitara din ambulatoriu este exclusa din Planul
multianual de evaluare in vederea acreditarii. Aceasta situatie Se aduce la cunostinta casei de
asigurari de sanatate;

p) pentru situatia prevazuta la lit. 0), pentru obtinerea acreditdrii, unitatea sanitard din
ambulatoriu trebuie sa solicite 0 noua Tnscriere in procesul de acreditare.

q) Tn situatia mentionata la lit. 0), prin Hotarare a Colegiului Director al ANMCS se stabileste
suma din taxa de acreditare incasata care nu se restituie unitatii sanitare din ambulatoriu.
Articolul 7

(1) Etapa de evaluare cuprinde urmatoarele subetape: previzita, vizita propriu-zisa si postvizita.
Durata totala a etapei de evaluare este determinata de structura si complexitatea unitatii sanitare
din ambulatoriu supusa evaluarii. Pentru o unitate sanitara din ambulatoriu avand
complexitatea unui cabinet medical individual (CMI), durata maxima a acestei etape este de 9
ore.

(2) Previzita, in cadrul careia se realizeaza de catre comisia de evaluare analiza documentatiei
transmise de catre unitatea sanitara din ambulatoriu, include urmatoarele activitati principale:
a) comunicarea cu unitatea sanitara din ambulatoriu si solicitarea, dupa caz, a altor documente
necesare derularii vizitei;

b) transmiterea prin aplicatia informaticd CaPeSaRo a raportului comisiei de evaluare cu
privire la DS;

C) pe baza raportului prevazut la lit. b), ANMCS poate decide anularea vizitei de evaluare;

d) elaborarea programului vizitei de evaluare si comunicarea acestuia unitatii sanitare din
ambulatoriu.

(3) Vizita propriu-zisa la sediul unitatii sanitare din ambulatoriu include urmatoarele activitati
principale:



a) informarea initiald, in cursul careia se prezintd reprezentantului/reprezentantilor unitatii
sanitare din ambulatoriu modul de desfasurare a vizitei in unitatea sanitara;

b) indeplinirea obiectivelor specifice care revin fiecarui evaluator din cadrul comisiei de
evaluare, prin utilizarea tehnicilor si aplicarea instrumentelor de colectare a datelor si prin
aprecierea proceselor care au loc Tn cadrul unitatii sanitare din ambulatoriu;

c) informarea zilnica, pentru unitatile sanitare din ambulatoriu cu structura si complexitate
mare, pentru care vizita de evaluare dureazd mai mult de o zi, in care se discuta cu
reprezentantul/reprezentantii  unitatii Sanitare constatarile din ziua/zilele precedentd/
precedente;

d) informarea finald, cu participarea reprezentantului/reprezentantilor unitatii sanitare din
ambulatoriu, in scopul prezentarii concluziilor preliminare ale vizitei de evaluare.

e) pregatirea Proiectului Raportului de Evaluare Tncepe in timpul vizitei de evaluare, fiecarui
evaluator revenindu-i obligatia de a nota in Proiectul Raportului de Evaluare propriile concluzii
intermediare si de a arhiva documentele elaborate sau primite in timpul etapei de evaluare, pe
care le preda catre ANMCS impreuna cu raportul de evaluare;

f) completarea fisei de identificare si evidentiere a disfunctionalitatilor in cazul in care, n
timpul vizitei de evaluare, survin stari de fapt care perturba desfasurarea acesteia;

g) completarea fisei de constatare a situatiilor deosebite in cazul in care in timpul vizitei de
evaluare se constata stari de fapt care impiedica desfasurarea vizitei de evaluare sau care pun
n pericol siguranta pacientului sau a angajatilor unitatii sanitare din ambulatoriu. Presedintele
ANMCS poate decide Tn acest caz intreruperea vizitei de evaluare si se considera intreaga
activitate a unitatii sanitare din ambulatoriu ca fiind neconforma.

(4) Postvizita, in cadrul careia se realizeaza integrarea informatiilor culese si transmiterea
acestora catre ANMCS, include urmatoarele activitati principale:

a) redactarea de catre membrii comisiei de evaluare si transmiterea catre unitatea sanitara din
ambulatoriu evaluata a Proiectului Raportului de Evaluare, in maxim 10 zile lucratoare de la
finalizarea vizitei propriu-zise;

b) formularea de catre unitatea sanitara din ambulatoriu, in scris, Th maxim 5 zile lucratoare de
la primirea Proiectului de Raport de Evaluare, a obiectiunilor cu privire la aspecte cuprinse in
acesta, daca este cazul;

c) analizarea de catre comisia de evaluare, Tn maxim 10 zile calendaristice de la primire, a
obiectiunilor formulate de catre unitatea sanitara din ambulatoriu si Tnaintarea solutionarii
obiectiunilor catre coordonatorul comisiei de evaluare si membrii comisiei de evaluare;

d) elaborarea de catre membrii comisiei de evaluare, ih maxim 5 zile lucratoare de la primirea
concluziilor, a Raportului de Evaluare si comunicarea acestuia catre coordonatorul comisiei de
evaluare si unitatii sanitare din ambulatoriu. Asupra Raportului de Evaluare unitatea sanitara
din ambulatoriu nu mai poate formula obiectiuni.

Articolul 8

Etapa de acreditare cuprinde urmatoarele activitati principale:

a) elaborarea Proiectului Raportului de Acreditare, de catre structura de specialitate din
cadrul Unitatii de Evaluare si Acreditare a Unitatilor Sanitare din Ambulatoriu, pe baza
informatiilor colectate Tn procesul de evaluare;



b) formularea de catre unitatea sanitara din ambulatoriu, in scris, Th maxim 5 zile lucratoare
de la primirea Proiectului de Raport de Acreditare, a obiectiunilor cu privire la aspecte cuprinse
n acesta, daca este cazul;

c) analizarea obiectiunilor formulate de unitatea sanitara din ambulatoriu de catre Comisia
de Analiza a Obiectiunilor;

d) elaborarea Raportului de Acreditare de catre structura de specialitate din cadrul Unitatii de
Evaluare si Acreditare a Unitatilor Sanitare din Ambulatoriu, si supunerea acestuia spre
aprobare Colegiului Director al ANMCS;

e) emiterea ordinului presedintelui ANMCS privind acreditarea sau, dupa caz, neacreditarea
unitatii sanitare din ambulatoriu, dupa aprobarea acesteia de catre Colegiul Director al ANMCS
precum si comunicarea catre unitatea sanitard a ordinului presedintelui ANMCS privind
acreditarea;

f) comunicarea rezultatelor procesului de acreditare.

Articolul 9

Certificatul de acreditare si suplimentul descriptiv se elibereaza unitatilor sanitare din
ambulatoriu care au obtinut acreditarea, n termen de maxim 90 de zile de la comunicarea catre
unitatea sanitara a ordinului presedintelui ANMCS privind acreditarea.

Articolul 10

Lista cu unitatile sanitare din ambulatoriu acreditate se publicd Tn Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

Capitolul 111 Metode utilizate pentru acreditarea unitatilor sanitare din ambulatoriu
Articolul 11

(1) Autoevaluarea reprezinta evaluarea interna realizata de catre unitatea sanitara din
ambulatoriu si consta Tn analiza serviciilor oferite pe baza standardelor ANMCS, iar concluziile
acesteia se transmit prin intermediul fisei de autoevaluare din aplicatia informatica pusa la
dispozitie de catre ANMCS;

(2) Evaluarea externa consta in parcurgerea tuturor etapelor prevazute la art.3.

Articolul 12

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

a) analiza documentelor furnizate de catre unitatea sanitara din ambulatoriu;

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

c) focus-grupul - tehnica de cercetare a calitatii, prin care membrii unui grup de persoane
format din reprezentanti ai unitatii sanitare din ambulatoriu si membrii comisiei de evaluare,
ntr-un timp limitat, isi exprima opiniile referitoare la subiectele in discutie;

d) interviul - urmareste colectarea de date prin discutia directa cu interlocutorul, in timpul
vizitei propriu-zise;

Art.12, alin.(1), lit.e) se abroga



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

Articolul 13

Principalele instrumente utilizate pentru acreditarea unitatilor sanitare din ambulatoriu sunt:
a) fisa de identificare a unitatii sanitare din ambulatoriu (FIUSA)- claborata de catre
structurile de specialitate ale ANMCS, prin care se solicitd unitatii sanitare din ambulatoriu
informatii despre datele de identificare si structura organizatorica si functionala pentru
serviciile de sanatate furnizate in regim ambulatoriu pentru care unitatea sanitard din
ambulatoriu s-a inscris si a fost cuprinsa in planul multianual de evaluare a unitatilor sanitare
din ambulatoriu, aprobat prin Hotararea Colegiului Director al ANMCS;

b) fisa de calcul al duratei vizitei (FCD), al carei model este aprobat prin ordin al presedintelui
ANMCS;

c) fisa de autoevaluare (FAE) - elaborata de catre structurile de specialitate ale ANMCS, prin
care se solicita unitatii sanitare din ambulatoriu informatii despre nivelul de indeplinire a
cerintelor standardelor ANMCS in etape succesive ale procesului de evaluare;

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

e) minuta sedintei de informare - document care cuprinde aspectele importante discutate de
evaluatori si reprezentantul/reprezentantii unitatii sanitare din ambulatoriu evaluate;

f) lista de verificare - formular tipizat elaborat de catre structurile de specialitate ale ANMCS,
utilizat Tn vederea colectarii datelor;

g) lista documentelor solicitate in timpul evaludrii propriu-zise - formular tipizat elaborat de
catre structurile de specialitate ale ANMCS, care cuprinde documentele suplimentare solicitate
reprezentantilor unitatii sanitare din ambulatoriu de catre evaluatori in timpul procesului de
evaluare;

h) chestionarul - instrument elaborat de catre unitatea sanitara din ambulatoriu;

i) fisa de identificare si evidentiere a disfunctionalitatilor - formular tipizat elaborat de catre
structurile de specialitate ale ANMCS si completat de catre evaluatori, in situatiile mentionate
la art.7 alin. (3) lit. );

J) fisa de constatare a situatiilor deosebite - act unilateral intocmit de catre comisia de evaluare,
completat de catre evaluatori, n situatiile mentionate la art. 7 alin. (3) lit. g);

k) fisa de evaluare a unui indicator critic - formular tipizat elaborat de catre structurile de
specialitate ale ANMCS si completat de catre evaluator, in care se consemneaza in timpul
vizitei de evaluare, Tn orice moment al vizitei neindeplinirea unui indicator critic;

I) nota de constatare - formular tipizat elaborat de catre structurile de specialitate ale ANMCS
si completat de catre evaluator, in care se consemneaza n timpul vizitei de evaluare, Tn cazul
n care se constatd neconcordanta privind structura unitatii sanitare, intre FIUSA si situatia
intalnita de evaluator la fata locului;

m) Proiectul Raportului de Evaluare - comunicarea scrisa, adresata de catre comisia de
evaluare a unitatii sanitare din ambulatoriu, referitoare la rezultatele vizitei de evaluare n
vederea acreditarii, transmisa unitatii sanitare in vederea formularii eventualelor obiectiuni;



n) Raportul de Evaluare - comunicarea scrisa, adresata de catre comisia de evaluare a unitatii
sanitare din ambulatoriu, referitoare la rezultatele vizitei de evaluare Tn vederea acreditarii,
transmisa unitatii sanitare dupa analiza si solutionarea eventualelor obiectiuni;

0) Proiectul Raportului de Acreditare - comunicarea scrisa, adresata de catre ANMCS,
referitoare la evaluare in vederea acreditarii, transmisa unitatii sanitare din ambulatoriu pentru
informare si formularea eventualelor obiectiuni;

p) Raportul de Acreditare - document elaborat de catre structurile de specialitate din cadrul
ANMCS, care sta la baza emiterii ordinului presedintelui ANMCS de acreditare sau, dupa caz,
de neacreditare a unitatii sanitare din ambulatoriu.

Articolul 14

(1) Modalitatea de achitare a taxei de acreditare este stabilita prin ordin al presedintelui
ANMCS in conditiile stabilite prin Hotarare a Colegiului Director al ANMCS.

(2) Calculul duratei vizitei de evaluare, care sta la baza estimarii valorii taxei de acreditare, se
face conform fisei de calcul a duratei vizitei (FCD).

(3) Valoarea calculata a taxei de acreditare, conform duratei estimate prin fisa de calcul a
duratei vizitei, se stabileste pe baza tarifului orar aprobat prin ordin comun al ministrului
sanatatii si al presedintelui ANMCS la propunerea fundamentata a ANMCS.

(4) Tn situatia modificarilor de structura survenite ulterior depunerii cererii de acreditare, fisei
de calcul a duratei vizitei se actualizeaza si determina recalcularea taxei de acreditare in
conformitate cu noua structura. Regularizarea taxei de acreditare se face la sfarsitul procesului
de evaluare.

Articolul 15

(1) ANMCS publica pe pagina sa de internet referintele, standardele, criteriile, cerintele si
instrumentele de verificare.

(2) Documentele utilizate Tn procesul de evaluare si acreditare, termenele si modalitatea de
transmitere a acestora, precum si conditiile de améanare, anulare sau intrerupere a vizitei de
evaluare sunt stabilite prin ordin al presedintelui ANMCS.



