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Guvernul Romaniei
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate

ORDIN Nr. 147%)
din 5 mai 2020

pentru aprobarea Instructiunilor privind desfagurarea etapei de evaluare a unitatilor sanitare cu paturi

Publicat in: Baza de date "EUROLEX"

*) Nota:

Text realizat la G&G CONSULTING, Departamentul juridic (C.G.)

Cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele previzute in:
O. Nr. 146/21.06.2022 Publicat in M.Of. Nr. 666/04.07.2022

Articolele care au suferit modificiri sunt marcate cu albastru in Cuprins.

Pentru a le vizualiza, selectati articolul si dati click pe butonul Istoric.

Avand 1n vedere:

- Referatul Unitatii de Evaluare si Acreditare a Spitalelor aprobat cunr. 1.810 din 4 mai 2020;

- prevederile art. 173 alin. (1) si art. 249 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare;

- dispozitiile art. 1 alin. (4), art. 2 lit. d') - d3), ) si f), art. 3, art. 4 alin. (1), art. 5 alin. (1) si alin. (2) lit. a),
art. 6 lit. e), art. 13 alin. (5) lit. a), art. 16 alin. (2) si (4) si ale art. 17 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 185/2017
privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Procedura si metodologia de evaluare si acreditare a spitalelor, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a
spitalelor;

- Hotérarea Colegiului director al Autorititii Nationale de Management al Calititii in Sanatate nr.
13/2020%*) privind aprobarea Instructiunilor privind desfasurarea etapei de evaluare a unitétilor sanitare cu
paturi,

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

*) Hotararea Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 13/2020
nu a fost publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

presedintele Autorititii Nationale de Management al Calititii in Sinitate emite prezentul ordin.

Art. 1 - Se aproba Instructiunile privind desfasurarea etapei de evaluare a unitatilor sanitare cu paturi,
prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.
Art. 2 - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate,
Vasile Cepoi

Anexa

INSTRUCTIUNI
privind desfdsurarea etapei de evaluare a unitdtilor sanitare cu paturi

Cap. 1
Dispozitii preliminare

Art. 1 - Prevederile prezentelor instructiuni se aplica tuturor unitatilor sanitare (US) care au in
structurd paturi de spitalizare continud si/sau de spitalizare de zi.

Art. 2 - Etapa de evaluare se deruleazda dupd cum urmeaza:

a) este initiatd la data emiterii ordinului presedintelui Autoritdtii Nationale de Management al Calitdatii
in Sandtate, denumitd in continuare ANMCS, de constituire a comisiilor de evaluare, denumite in
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continuare CE;

b) cuprinde 3 subetape distincte, respectiv previzita, vizita propriu-zisd §i postvizita,

¢) este realizatd de cdtre comisiile de evaluare formate din evaluatori externi de servicii de sandtate, in
colaborare cu US, acestia fiind asistati in indeplinirea activitdtilor de catre:

(i) coordonatorul comisiei de evaluare, in vederea respectarii prevederilor prezentelor
instructiuni si a clauzelor din contractul incheiat de catre ANMCS cu US si cu evaluatorii;

(ii) comisia de receptie, denumitd in continuare CR, in vederea respectdrii tuturor pasilor
necesari pentru ca dosarul de evaluare sd fie corect si complet;

(iii) comisia de analiza a obiectiunilor, denumitd in continuare CAQ, in vederea solutiondrii
lipsei de consens intre CE si US;

d) se desfasoard in baza:

(i) documentelor considerate de US ca fiind necesare pentru implementarea managementului
calitatii i pentru a dovedi conformitatea cu cerintele standardelor, incdrcate in aplicatia
informatica CaPeSaRo, denumitd in continuare CaPeSaRo, sectiunea "Documentele calitatii”, pand
la data previzutd la lit. a). In acest sens, aplicatia blocheazd posibilitatea incdrcdrii de documente
de catre US ulterior datei prevazute la lit. a), considerandu-se cd in timpul ramas pand la vizita de
evaluare nu mai este posibild implementarea de noi reglementari,

(ii) datelor si informatiilor completate in Fisa de autoevaluare 2, denumitd in continuare FAE 2,
in CaPeSaRo, aceasta reprezentand documentul prin care US dovedeste cd si-a monitorizat §i
evaluat implementarea ceringelor din standardele de acreditare;

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

(iv) metodelor, tehnicilor §i instrumentelor de colectare a datelor definite
prin Ordinul ministrului sanatdtii nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii §i
metodologiei de evaluare §i acreditare a spitalelor;

e) este finalizatd prin receptia de cdtre CR a serviciilor prestate de evaluatori, a tuturor materialelor
care constituie dosarul de evaluare.

Art. 3 - Pentru US cdrora le-au fost constituite comisii de evaluare, ANMCS poate reprograma vizita de
evaluare in cursul ciclului al II-lea de acreditare, in functie de resursele disponibile, doar in situatii de
epidemii, pandemii, cataclism, dezastre naturale sau catastrofe.

Art. 4 - (1) Pe durata etapei de evaluare, membrii CE si US au obligatia de a respecta atributiile gi
termenele stabilite pentru desfasurarea procesului in conditii optime. Nerespectarea acestora atrage:

a) sanctionarea evaluatorilor conform prevederilor din contractul de prestari servicii incheiat cu
ANMCS, din Codul de conduita al evaluatorilor, in vigoare la data declansdrii procesului de evaluare, §i
din prezentele instructiuni;

b) sanctionarea US conform prevederilor din contractul de colaborare incheiat cu ANMCS si/sau din
prezentele instructiuni;

¢) sanctionarea coordonatorului CE conform prevederilor interne ale ANMCS.

(2) Termenele precizate in prezentele instructiuni reprezintd durata maximad stabilitd pentru indeplinirea
responsabilitatilor/atributiilor ce revin evaluatorilor desemnati in comisiile de evaluare a US si a celor ce
revin US.

(3) In vederea respectdrii Legii nr. 190/2018 privind mdsuri de punere in aplicare a Regulamentului
(UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a
acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu
modificarile ulterioare, evaluatorii sunt obligati sd pdstreze confidentialitatea informatiilor, datelor §i
documentelor la care au acces pe toatd durata evaludrii spitalului si care nu au regim de informatii publice
si, conform legii, au urmdtoarele interdictii:

a) sd transmitd parola individuald de acces in CaPeSaRo unui alt evaluator sau cdtre un terf, persoand
neautorizatd de ANMCS;

b) sd utilizeze parola de acces a unui alt evaluator,

¢) sd utilizeze datele si/sau documentele US in alte scopuri decdt cele pentru care a fost acordat accesul
in CaPeSaRo,

d) sa divulge orice informatii, date §i documente la care au acces pe toatd durata evaludrii spitalului §i
care nu au regim de informatii publice, conform legii.

(4) Nerespectarea regulamentului privind protectia datelor se sanctioneazd conform prevederilor legale
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in vigoare si contractului incheiat cu ANMCS.

(5) Asumarea de catre reprezentantii US si de catre membrii CE a documentelor elaborate si a
instrumentelor de lucru utilizate in cadrul etapei de evaluare se face prin semndturd olografd sau
electronica calificata.

Art. 5 - In cadrul comisiei de evaluare, stabilirea evaluatorilor cu atributii suplimentare, respectiv
presedintele CE si responsabilul cu managementul documentelor, denumit in continuare RMD, se
realizeazd conform prevederilor metodologiei de repartizare aleatorie a evaluatorilor in comisiile de
evaluare a unitdtilor sanitare, aprobata prin ordin al presedintelui ANMCS.

Cap. 11
Previzita

Art. 6 - (1) Previzita este prima subetapd a evaludrii, in cadrul careia comisia de evaluare desfasoard
urmdtoarele activitdti:

a) isi insugeste reglementdarile privind desfdsurarea etapei de evaluare;

b) analizeaza documentele incarcate de US in CaPeSaRo;

¢) alte activitdti prevazute in prezentele instructiuni.

(2) Intervalul de timp aferent previzitei este cuprins intre data emiterii ordinului presedintelui ANMCS
de constituire a CE §i ziua anterioard datei de incepere a vizitei CE la US.

Art. 7 - (1) In ziua aprobdrii ordinului presedintelui ANMCS de constituire a CE, personalul
Compartimentului coordonare si evaluare corp evaluatori, denumit in continuare CCECE, are urmdtoarele
responsabilitati:

a) transmite membrilor CE, prin intermediul adreselor de postd electronica declarate de evaluatori ca
date de contact, informatii privind numele, prenumele si datele de contact ale membrilor CE;

b) informeaza evaluatorii, prin intermediul adreselor de postd electronicd declarate de acestia, cu
privire la obligatia acestora ca, in termen de 2 zile calendaristice, sa semneze electronic contractul de
prestari servicii. Ulterior semndrii, contractul este incarcat de cdtre fiecare evaluator in CaPeSaRo,

¢) se asigurd cd evaluatorii au incarcat in CaPeSaRo contractele de prestari servicii incheiate cu
ANMCS;

d) asigura accesul evaluatorilor la documentele incdrcate de US in CaPeSaRo, completand in acest sens
toate informatiile din sectiunea "Comisie evaluare"” din cadrul CaPeSaRo, existentd la nivelul fiecarei US;

e) transmite membrilor CE formularul necesar elaborarii programului vizitei de evaluare;

1) transmite evaluatorilor informatiile cu privire la data, ora si locatia exactd de desfasurare a sedingei
de instructaj.

(2) Accesul in CaPeSaRo al evaluatorilor se realizeazd prin intermediul numelui de utilizator §i al
parolei individuale de acces, alocate de ANMCS.

Art. 8 - (1) In termen de 4 zile calendaristice de la data primirii de cdtre membrii CE a dreptului de
acces in CaPeSaRo, presedintele CE elaboreazd programul vizitei de evaluare §i il transmite pe adresa
oficiala de e-mail a coordonatorului CE.

(2) In vederea elabordrii programului vizitei, coordonatorul CE, membrii CE si managementul US au
urmdtoarele responsabilitdafi:

a) coordonatorul CE:

(i) se asigurd cd pe listele de verificare, denumite in continuare LV, ce urmeazd a fi aplicate in
timpul vizitei de evaluare, responsabilul regional cu acreditarea a completat informatiile din
rubricile "Denumirea sectorului de activitate/sectie/compartiment" si "Observatii suplimentare”. In
situatia in care informatiile sunt eronate sau incomplete, procedeaza la modificarea si/sau
introducerea acestora;

(ii) adauga sau elimind una sau mai multe LV, conform notei de constatare asumate de cdtre
evaluatori, daca este cazul;

b) presedintele CE:

(i) analizeazd "Fisa de identificare a spitalului - macheta privind structura”, denumitd in
continuare FIS, "Fisa de calcul al duratei vizitei", denumita in continuare FCD, si documentele
incdrcate de US, in vederea identificarii neconcordantelor cu structura US aprobatd si autorizatd,

(ii) comunica coordonatorului CE neconcordantele constatate din analiza FIS, FCD, a
documentelor US §i a LV ce urmeazd sd fie aplicate, dacd este cazul. In vederea remedierii
neconcordantelor, intocmeste nota de constatare, o inregistreaza in registrul CE, se asigurd cd
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aceasta este semnatd electronic de cdtre toti evaluatorii si ulterior o transmite managementului US
prin intermediul CaPeSaRo,

(iii) analizeazd "Lista interlocutorilor nominalizati in vederea sustinerii interviurilor ce se vor
desfasura in timpul vizitei de evaluare", completata de US in CaPeSaRo, in vederea elaborarii
programului in functie de mentiunile US;

(iv) solicita US, daca este cazul, ca in termen de o zi lucrdtoare sd ii fie puse la dispozitie
documente/informatii suplimentare necesare pentru elaborarea programului si informeaza
coordonatorul CE despre demersul efectuat;

(v) poate solicita oricarui evaluator din CE sd il sprijine in elaborarea programului vizitei de
evaluare, dacd este cazul. In situatia in care evaluatorul cdruia i-a fost solicitat sprijinul refuzd
implicarea, presedintele CE poate solicita justificat coordonatorului CE inlocuirea respectivului
evaluator din cadrul CE;

(vi) elaboreazd programul vizitei, conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al
presedintelui ANMCS;

(vii) transmite fiecdrui evaluator, pe adresa de e-mail, programul vizitei;

(viii) isi asumda si ulterior transmite coordonatorului CE programul vizitei de evaluare, dupd ce
documentul a fost asumat, prin e-mail transmis cdtre presedintele CE, de catre toti evaluatorii din
cadrul comisiei;

¢) evaluatorii din CE, altii decdt presedintele CE:

(i) comunicd, prin e-mail, coordonatorului si presedintelui CE neconcordantele constatate din
analiza FIS, FCD si a documentelor US;

(ii) semneaza electronic nota de constatare intocmitd de presedintele CE;

(iii) il sprijind pe presedintele CE la elaborarea programului vizitei de evaluare, la solicitarea
acestuia;

(iv) isi asumad faptul cd programul vizitei de evaluare a fost elaborat conform instructiunilor
tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS,

d) managementul US:

(i) corecteazd documentele in care au fost identificate erori §i le pune la dispozitia membrilor
CE;

(ii) semneazd electronic nota de constatare si o incarcd in CaPeSaRo.

Art. 9 - In termen de 2 zile lucrdtoare de la primirea programului vizitei de evaluare, coordonatorul CE
are urmadtoarele atributii:

a) analizeaza dacd documentul este in concordanta cu FCD, autorizatia sanitard de functionare,
principiile de elaborare a programului i nota de constatare asumatd de evaluatori si managementul US,
dacad este cazul;

b) comunica rezultatele analizei si retransmite programul pe adresa de e-mail a presedintelui CE, cu
mentiunea "Programul este validat" sau "Programul este invalidat”. In cazul in care programul este
invalidat precizeazd motivele invalidarii, precum si obligatia de a retransmite programul modificat in
aceeasi ziy;

¢) analizeazd §i propune inlocuirea din comisie a presedintelui CE si inlocuirea cu un evaluator din lista
evaluatorilor de rezervd, in situatia nerespectarii termenului de remediere a programului;

d) analizeaza si propune inlocuirea din comisie a evaluatorului care a refuzat, la solicitarea
presedintelui CE, implicarea in elaborarea programului vizitei cu un evaluator din lista evaluatorilor de
rezervd,

e) se implica direct, impreund cu evaluatorii din comisie, in finalizarea programului §i comunicarea
acestuia cdtre US, realizdnd atributiile precizate la art. 10 lit. a), in situatia in care a solicitat inlocuirea
presedintelui CE.

Art. 10 - In termen de o zi lucrdtoare de la validarea programului vizitei:

a) presedintele CE transmite US si membrilor CE forma aprobatd a programului si adresa de inaintare a
acestuia, conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS;

b) coordonatorul CE atribuie prin intermediul CaPeSaRo LV repartizate fiecdrui evaluator prin
program, conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

Art. 11 - (1) In perioada cuprinsd intre data transmiterii cdtre US a programului vizitei §i data la care se
desfasoard sedinta de instructaj, evaluatorii au urmdtoarele obligatii, raportate la LV ce au fost atribuite
fiecdruia conform programului vizitei:

a) solicitd ANMCS, daca este cazul, explicatii suplimentare despre modul de interpretare a ceringelor
si/sau indicatorilor de evaluare,
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b) solicita US, dacad este cazul, sa atribuie din sectiunea "Documentele calitatii" documentele care sa
conducd la prevalidarea:

(i) indicatorilor sensibili, evidentiati in CaPeSaRo;
(ii) indicatorilor cantitativi;
(iii) oricaror alfi indicatori din LV

¢) prevalideazd modalitdtile alternative de indeplinire a ceringelor pe care US le-a mentionat in FAE 2;

d) pot prevalida indicatorii de la lit. b) pentru care exista documente atribuite de cdtre US;

e) consemneazd, dacd este cazul, eventualele probleme identificate in urma analizei documentelor US.

(2) Documentele mentionate la alin. (1) sunt atribuite de cdatre US in termen de 3 zile calendaristice de la
solicitare, direct in CaPeSaRo, in format pdyf.

(3) Dupa implinirea termenului stipulat la alin. (2), CaPeSaRo restrictioneazd posibilitatea atribuirii de
catre US a documentelor solicitate de cdtre CE, evaluatorii prevalidand indicatorii conform instructiunilor
tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

Art. 12 - (1) Sedinta de instructaj este o activitate organizata de catre ANMCS, la sediul institutiei, la
sediul oficiilor teritoriale ale ANMCS sau prin videoconferintd, la care este obligatorie participarea
tuturor evaluatorilor repartizati in comisia de evaluare.

(2) In cadrul sedintei de instructaj se desfdsoard activitdtile previzute in tabelul nr. 1 si se stabilesc
principiile de functionare a comisiei pe durata evaludrii US.

Tabelul nr. 1 - Desfasurdtorul sedintei de instructaj

Activitati desfdagurate in sedinta de instructaj Responsabili
Sedinta comund - desfasuratd cu membrii tuturor comisiilor de evaluare  |Managementul ANMCS,
din sesiunea de evaluare reprezentanti ai Unitdtii de
1. Clarificarea modului de abordare a cerintelor standardelor de evaluare §i acreditare a
acreditare si a indicatorilor lansati in dezbatere spitalelor (UEAS), reprezentanti
2. Clarificarea modului de utilizare a instrumentelor de lucru, la ai Unitatii de standarde pentru
solicitarea evaluatorilor serviciile de sandtate (USSS),
3. Instruirea evaluatorilor cu privire la eventualele modificdri aduse coordonatorii CE

CaPeSaRo, Instructiunilor tehnice si/sau instrumentelor de lucru

4. Verificarea cunoasterii de cdtre membrii CE a Instructiunilor privind
desfasurarea etapei de evaluare a unitdtilor sanitare

5. Verificarea cunoasterii de cdatre membrii CE a prevederilor Codului de
conduitd a evaluatorilor

6. Verificarea cunoasterii de catre membrii CE a modalitdatii de validare a
indicatorilor din LV

Sedinta specificd - desfasuratd cu fiecare comisie de evaluare in parte

1. Verificarea dacd evaluatorii au solicitat documente sau au prevalidat  |Coordonatorul CE
indicatorii prevazuti la art. 10 lit. b)

2. Verificarea daca membrii CE au prevalidat modalitatile alternative de
indeplinire a cerintelor precizate de cdtre US

3. Intocmirea minutei de sedintd

4. Semnarea minutei de sedintd de cdtre participanti (contine inclusiv \Membrii CE
informatiile din cadrul sedintei comune)

5. Inregistrarea minutei in registrul de evidentd al CE RMD din CE

6. Incdrcarea minutei sedintei de instructaj in CaPeSaRo Coordonatorul CE

(3) Coordonatorul CE poate solicita inlocuirea oricarui membru al CE atunci cand constatd una sau mai
multe din urmdtoarele situatii in care evaluatorul:

a) nu cunoaste reglementdrile care vizeazd desfasurarea vizitei de evaluare;

b) nu cunoaste normele de conduita;,

¢) nu a realizat activitdtile descrise la art. 11.

Solicitarea se face prin completarea in sectiunea A din Fisa de analizd a activitatii evaluatorului a
situatiei constatate, pe care o transmite spre aprobare presedintelui ANMCS.

(4) Absenta unui evaluator de la sedinta de instructaj este permisd in cazuri exceptionale, cu acordul
coordonatorului CE si cu conditia ca evaluatorul respectiv sda informeze coordonatorul CE printr-un e-mail
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in care sd fie precizate motivele pentru care nu poate participa la sedintd, anexdnd eventualele acte
doveditoare.

(5) In cazul in care un evaluator din CE nu poate participa la sedinta de instructaj stabilitd iniial,
pentru derularea procesului de evaluare si asigurarea functiondrii comisiei, coordonatorul CE, in functie
de situatia care a generat absenta si de timpul ramas pand la inceperea vizitei de evaluare, poate admite
urmdtoarele exceptii:

a) reprogramarea sedintei de instructaj pentru evaluatorul care a primit acceptul de a absenta de la
sedinta de instruire, dar nu mai tdrziu de 5 zile calendaristice de la data instructajului initial, situatie in
care instructajul se realizeazd de cdtre coordonatorul CE;

b) in situatia numirii unui nou membru in CE, ca urmare a indisponibilizarii sau excluderii unui
evaluator din comisie, noul membru este instruit de catre presedintele sau coordonatorul CE, dupd caz,
pand cel tdrziu in ziua premergdtoare vizitei de evaluare §i semneazd proces-verbal de instructaj.

(6) In cazurile deosebite in care se numeste un nou membru in comisie, acestuia ii vor fi asigurate
urmdtoarele:

a) accesul in CaPeSaRo,

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

Art. 13 - Ulterior datei de desfasurare a sedintei de instructaj §i pand in ziua premergatoare inceperii
vizitei de evaluare, evaluatorii au urmdtoarele obligatii, raportate la LV ce au fost atribuite fiecdruia
conform programului vizitei:

a) completeazad, cu cel putin 5 zile calendaristice anterior inceperii vizitei de evaluare, LV specifice
perioadei de previzitd care le-au fost repartizate, respectiv LV nr. 1, 2, 3 si 4,

b) prevalideazad, cu cel putin 4 zile calendaristice anterior inceperii vizitei de evaluare, toti indicatorii
sensibili si intocmesc raportul CE cu privire la conformitatea documentelor obligatorii solicitate, denumite
in continuare DOS, si a documentelor suplimentare necesare desfasurarii procesului de evaluare gi
acreditare, denumite in continuare DS;

¢) intocmesc, ulterior indeplinirii prevederilor lit. b), raportul CE cu privire la conformitatea DOS si a
DS, prevazut la art. 14;

d) prevalideazd, pand in ziua premergdtoare inceperii vizitei de evaluare, si alti indicatori din LV
atribuite conform programului vizitei de evaluare.

Art. 14 - (1) Raportul CE cu privire la conformitatea DOS si DS reprezintd instrumentul prin care
membrii CE confirmd faptul ca documentele solicitate au fost atribuite de US, au fost analizate si intrunesc
criteriile minime de validare pentru initierea vizitei de evaluare in vederea acreditarii. De asemenea, prin
aprobarea lui, se atestd faptul ca evaluatorii si-au indeplinit toate obligatiile aferente perioadei de
previzitd.

(2) Raportul CE cu privire la conformitatea DOS si DS este elaborat cu cel putin 4 zile calendaristice
anterioare datei stabilite pentru desfasurarea vizitei de evaluare, dupd ce au fost completate LV aferente
perioadei de previzitd.

(3) Generarea, asumarea, avizarea si aprobarea Raportului CE cu privire la conformitatea DOS si DS se
fac conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

(4) Pe baza Raportului cu privire la conformitatea DOS si DS, ANMCS poate decide anularea vizitei de
evaluare, cu conditia respectdrii termenelor prevdzute la art. 7 alin. (4) si (4') din Legea nr. 185/2017
privind asigurarea calitdtii in sistemul de sandtate, cu modificarile si completdrile ulterioare, si prin
raportare la resursele proprii.

(5) Decizia presedintelui ANMCS stipulatd la alin. (4) este comunicata CE.

Art. 15 - In ziua premergdtoare inceperii vizitei de evaluare, evaluatorii din CE au obligatia de a
participa la intdlnirea organizatd de presedintele CE, pentru urmdtoarele activitdti:

a) analizarea indicatorilor neconformi identificati in LV completate in previzitd,

b) clarificarea anumitor aspecte identificate ca neconforme in documentele analizate in previzitd,

¢) elaborarea draftului minutei sedingei de deschidere;

d) instruirea evaluatorului desemnat ca membru in CE in conditiile prevazute la art. 12 alin. (5) lit. b),

e) comunicarea cu coordonatorul CE pentru prezentarea rezultatelor finale obtinute de evaluatori in
urma analizarii documentelor US in perioada de previzita.

Art. 16 - Coordonatorului CE ii revin, pe parcursul perioadei de previzitd, urmdtoarele responsabilitdti
principale:

a) indeplineste activitdtile precizate la art. 8 §i 9;
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b) atribuie prin intermediul CaPeSaRo LV aferente fiecdrui evaluator, repartizate conform programului;

¢) participd la sedinta de instructaj si indeplineste activitdtile precizate la art. 12;

d) analizeaza Raportul CE cu privire la conformitatea DOS si DS si il inainteazd spre analizd
presedintelui ANMCS, in situatia in care acesta este nefavorabil;

e) comunicd cu US §i cu evaluatorii din cadrul CE;

1) participd, daca este cazul, la intdlnirea ce se desfdsoard in ziua premergdtoare vizitei de evaluare;

g) completeazd, pentru fiecare evaluator, sectiunea A din Fisa de analiza a activitdtii evaluatorului,
aprobatd prin ordin al presedintelui ANMCS.

Cap. 111
Vizita propriu-zisd de evaluare

Art. 17 - (1) Vizita propriu-zisd de evaluare este subetapa care se desfasoard in cadrul US, unde CE, prin
aplicarea metodelor, tehnicilor si instrumentelor de colectare a datelor, aprobate prin ordin al
presedintelui ANMCS, analizeaza modul in care se deruleazd procesele din US, in corelatie cu activitatile
descrise in documentele asumate si atribuite de cdtre aceasta in perioada de previzitd, in CaPeSaRo.

(2) Perioada vizitei de evaluare este stabilita prin ordin al presedintelui ANMCS. Aceasta se poate
modifica in cazuri temeinic justificate, modificarea fiind comunicata US de catre coordonatorul CE.

(3) Vizita se desfasoard conform programului elaborat, avizat si transmis US conform prevederilor art.
8, 95i 10, acesta putand fi modificat in timpul vizitei, la solicitarea US sau a CE, pe baza unor motive
obiective, cu acordul partilor.

(4) Prezenta in US pe durata vizitei de evaluare este obligatorie pentru toti evaluatorii din CE. Prezenta
in US a coordonatorului CE nu este obligatorie.

Art. 18 - Pe parcursul vizitei de evaluare, evaluatorii au urmdtoarele obligatii:

a) sd nu perturbe activitatea curentd a US;

b) sd isi indeplineascd atributiile cu obiectivitate §i profesionalism;

¢) sd respecte regulile interne ale US cu privire la protectia si securitatea in muncd;

d) sd acorde maximd atentie activitdatii de evaluare si sd gestioneze rational i eficient timpul alocat in
acest sens;

e) sd solicite interlocutorilor sd mentioneze cauzele neindeplinirii cerintelor sau indicatorilor, inclusiv
cele care nu depind de managementul US, §i sd le consemneze in instrumentele utilizate;

f) sa mentioneze in instrumentele de evaluare motivatia deciziei managementului US de a nu desfasura
anumite activitdfi cerute de standardele de acreditare;

g) sd participe la toate activitdtile comune ale CE.

Art. 19 - (1) In prima zi a vizitei de evaluare se desfisoard urmdtoarele activitdi:

a) sedinta de deschidere;

b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform programului §i
in conformitate cu instructiunile tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS;

¢) sedinta membrilor CE privind activitatea desfasuratd pe parcursul zilei in US;

d) sedinta cu coordonatorul CE pentru prezentarea activitdfilor desfdsurate.

(2) Sedinta de deschidere se desfdsoarad dupa urmatoarele reguli:

a) are loc la sediul US;

b) are o duratd de 60 de minute;

¢) are loc cu participarea evaluatorilor, a membrilor echipei de management si a oricdror alfi angajati
din cadrul US;

d) subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintei;

e) activitatile obligatorii desfasurate in cadrul sedintei sunt prezentate in tabelul nr. 2.

Tabelul nr. 2 - Desfasuratorul sedintei de deschidere

Activitati desfasurate in sedinta de deschidere Responsabili

\Deschiderea sedintei §i prezentarea membrilor CE Coordonatorul CE sau
Informarea conducerii US cu privire la persoana responsabild cu reprezentarea presedintele CE (in cazul in
CE in relatia cu aceasta (reprezentarea este asiguratd de catre presedintele CE, |care coordonatorul CE nu
in cazul in care coordonatorul CE nu participd efectiv la vizitd) participd efectiv la vizita)

\Prezentarea reprezentantilor US Reprezentantul US
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Descrierea succintd a scopului, etapelor si continutului evaludrii i a modalitdtii
de desfasurare a vizitei

Coordonatorul CE si/sau
resedintele CE, dupd caz

\Prezentarea modalitdtii de completare a LV prin intermediul CaPeSaRo

Prezentarea modalitdtii prin care interlocutorii confirma si isi asumd
veridicitatea datelor consemnate in LV, respectiv prin semndturd olografd, in
"Centralizator liste completate”

\Prezentarea modalitdtii de transmitere a listelor de verificare in timp real cdtre
destinatar. Dupd finalizarea listei de verificare, aceasta va fi transmisd pe
adresa de e-mail a interlocutorului, precum i pe interfata CaPeSaRo, aferentd
US.

Comunicarea modalitatii de transmitere si a termenului pand la care US poate sd
atribuie, din sectiunea "Documentele calitatii”, documentele solicitate (DS) de
evaluatori in timpul vizitei

\Prezentarea conditiilor in care managementul US are posibilitatea de a oferi
explicatii suplimentare, dacd este cazul, pentru indicatorii la care nu a fost
obtinut consensul in timpul interviurilor si pentru care US poate aduce dovezi
suplimentare relevante

\Prezentarea conditiilor de formulare a obiectiunilor i termenul in care acestea
ot fi transmise, in perioada de postvizita

Explicatii privind aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in vizita de
evaluare

\Prezentarea temelor, a indicatorilor critici si a modului de tratare §i inregistrare
a acestora

\Prezentarea programului vizitei de evaluare si modificarea acestuia, daca este
cazul

\Presedintele CE

Prezentarea indicatorilor neindepliniti din listele de verificare completate in
perioada de previzita

Fiecare evaluator care a
completat lista/liste de
verificare in previzitd §i a
identificat indicatori
neconformi

Raspunsuri la intrebdrile primite din partea reprezentantilor US cu privire la
vizita de evaluare

Coordonatorul CE si/sau
resedintele CE

Informarea reprezentantului legal al US cu privire la completarea si termenul de
incdrcare si transmitere catre CE a machetelor cu date statistice si informatii
despre spital din CaPeSaRo

\Presedintele CE

[Explicatii privind modul de transmitere a documentelor medicale solicitate de
CE in timpul vizitei de evaluare, cu respectarea confidentialitdtii datelor cu
caracter personal

Intocmirea minutei de sedingd si printarea documentului in doud exemplare

\RMD

\Semnarea minutei de sedintd si a anexei cu personalul prezent

\Membrii CE si
reprezentantii US (in
minutd) si participantii la
sedintda (in anexa cu
prezenta)

Inregistrarea minutei in registrul de evidentd al CE gi in registrul US

\RMD

Transmiterea exemplarului nr. 1 al minutei sedintei (cu copia anexei cu
semndaturile participantilor) reprezentantului legal al US

Scanarea si incarcarea exemplarului nr. 2 al minutei, inclusiv anexa cu
semndturile participantilor, in CaPeSaRo

Indosarierea exemplarului nr. 2 al minutei (cu originalul anexei cu semndturile

articipantilor) in dosarul de evaluare

Art. 20 - (1) Sedinta membrilor CE privind activitatea desfdasuratd pe parcursul zilei in US se realizeazd
la finalul primei zile si al zilelor intermediare de evaluare, este convocatd de cdtre presedintele CE si are

ca scop:
a) analizarea si remedierea eventualelor deficiente provenite din:
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(i) nerespectarea programului vizitei si/sau lipsa inregistrarii modificarii acestuia;

(ii) activitdtile desfasurate pe parcursul zilei de vizitd;

(iii) neobtinerea consensului intre evaluator si interlocutor asupra modului de validare a
indicatorilor;

(iv) explicatiile transmise de managementul unitdtii sanitare, prin CaPeSaRo, cu privire la
indicatorii la care nu s-a ajuns la consens;

(v) indicatorii validati in mod diferit de cdtre CE;

(vi) lipsa motivarii sau lipsa unor observatii relevante pentru indicatorii notati cu NU, Nu a fost
cazul sau N/A (nu se aplica),

(vii) documentele solicitate de cdtre evaluatori;

(viii) situatii particulare provenite din specificul US;

b) prezentarea situatiilor a caror rezolvare nu este prevdzutd in prezentele instructiuni §i pentru care se
solicita medierea de catre coordonatorul CE;

¢) intocmirea draftului minutei de informare zilnica aferente zilei urmdtoare.

(2) Presedintele CE informeazd coordonatorul CE cu privire la rezultatul activitdtilor de la alin. (1).

(3) Toti evaluatorii au obligatia sd participe la sedingele organizate la finalul zilelor de evaluare.

(4) Coordonatorul CE caruia i se solicita medierea procedeaza astfel:

a) dacad situatia respectivd a mai fost intdlnitd si existd o solutie adoptatd la nivelul ANMCS, va
comunica aceastd solutie presedintelui CE;

b) daca situatia respectiva nu a mai fost intalnitd, dar solutia poate fi dedusa din documentele adoptate
la nivelul ANMCS, comunica aceastd solutie si informeazd presedintele coordonatorilor comisiilor de
evaluare, denumit in continuare PCCE i ceilalti coordonatori de comisie,

¢) daca situatia respectivd nu a mai fost intdlnitd si solutia nu poate fi dedusd din documentele adoptate
la nivelul ANMCS:

(i) comunicd imediat problema PCCE si solutia se adoptd de cdtre acesta impreund cu toti
coordonatorii CE; ulterior solutia este prezentatd directorului general adjunct al ANMCS, in
vederea aprobarii de catre presedintele ANMCS,

(ii) informeazad presedintele CE cu privire la decizia adoptatd in cadrul ANMCS pentru
rezolvarea problemei semnalate de CE;

Art. 21 - Incepdnd cu a doua zi a vizitei de evaluare se desfisoard urmdtoarele activitdfi:

a) sedinta de informare zilnicd, finalizatd prin minutd;

b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluare, conform programului
vizitei;

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

d) informarea coordonatorului CE cu privire la activitdtile desfasurate.

Art. 22 - (1) Sedinga de informare zilnicd are loc la inceputul fiecdrei zile de vizitd, cu exceptia primei
zile, cand are loc sedinta de deschidere.

(2) Sedinta de informare zilnicd se desfdasoard dupd urmdtoarele reguli:

a) are loc la sediul US;

b) se desfasoard pe parcursul a 30 de minute;

¢) are loc cu participarea evaluatorilor, a membrilor echipei de management si a oricdror alti angajati
din cadrul US;

d) subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintei;

e) activitatile obligatorii desfasurate in cadrul sedintei sunt prezentate in tabelul nr. 3.

Tabelul nr. 3
Desfasuratorul sedintei de informare zilnica

Activitati desfasurate la sedinta de informare zilnica Responsabili
\Deschiderea sedintei Coordonatorul CE sau
resedintele CE, dupd caz
\Prezentarea aspectelor constatate in ziua precedentd \Presedintele CE + tofi

Solicitarea si primirea de informatii suplimentare utile, pe care conducerea  |membrii CE
isi/sau reprezentantii US le pot furniza pentru clarificarea unor aspecte privind
documentele si/sau activitatea US

\Prezentarea indicatorilor a caror valoare a fost modificatd in urma analizei
\DS si a eventualelor explicatii suplimentare oferite de catre reprezentantii US
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\Discutii privind situatiile semnalate de managementul US §i analizate de CE,
referitoare la indicatorii la care nu a fost obtinut consens in timpul interviului
i5i, dacd este cazul, modificarea valentei indicatorilor analizati, pe baza unor
justificari obiective

Comunicarea situatiei monitorizarii temelor si a indicatorilor critici §i a
modului de tratare a acestora

\Presedintele CE

Comunicarea rezultatului simuldrii urgentei, a evacuarii in caz de incendiu §i a
intrarii neautorizate

Revizuirea programului vizitei de evaluare pentru perioada urmadtoare §i
ajustarea acestuia in functie de solicitarile US, daca este cazul (modificarile dej
program se realizeaza cu participarea tuturor membrilor CE si cu acordul

Presedintele CE +
evaluatorul responsabil cu

managementul documentelor
CE

resedintelui CE)
Intocmirea minutei de sedintd

\RMD

\Semnarea minutei de sedintd si a anexei cu personalul prezent

\Membrii CE + reprezentantul
legal + RMC + toi
articipantii

Inregistrarea minutei in Registrul de evidentd al CE si la US si transmiterea
exemplarului 1 (cu copia anexei privind participantii) la reprezentatul legal al
UsS

RMD

Incarcarea minutei in CaPeSaRo la rubrica Minuta sedintei de informare de la
inceputul fiecdrei zile

Indosarierea exemplarului nr. 2 in dosarul de evaluare

Art. 23 - In ultima zi a vizitei de evaluare se desféisoard urmdtoarele activitdti:

a) sedinta de informare zilnica;
b) aplicarea instrumentelor de lucru utilizate in cadrul procesului de evaluar
vizitei;

e, conform programului

¢) pregdtirea sedintei de informare finald, activitate realizatd de catre toti membrii CE, care are ca scop

discutarea instrumentelor de lucru aplicate de catre CE in ziua respectivd, anal
identificate si elaborarea draftului minutei sedingei de informare finald;
d) sedinta de informare finald.

iza eventualelor probleme

Art. 24 - (1) Sedinga de informare finald are loc la finalul ultimei zile a vizitei de evaluare.

(2) Sedinta de informare finald se desfasoard dupd urmadtoarele reguli:

a) are loc la sediul US;

b) se desfasoard pe parcursul a 60 de minute;

¢) are loc cu participarea evaluatorilor, a membrilor echipei de management
din cadrul US;

d) subiectele discutate sunt consemnate in minuta sedintei;

e) activitdtile obligatorii desfasurate in cadrul sedintei sunt prezentate in tab

Tabelul nr. 4
Desfasuratorul sedingei de informare finald

si a oricdror alti angajafi

elul nr. 4.

Desfasurdatorul sedingei de informare finala

Responsabili

Deschiderea sedintei

Presedintele CE sau
coordonatorul CE, dupd caz

\Prezentarea observatiilor generale ale CE cu privire la vizita de evaluare

\Presedintele CE + tofi
membrii CE

Comunicarea situatiei monitorizdrii temelor si a indicatorilor critici si a
modului de tratare a acestora

\Presedintele CE sau
coordonatorul CE, dupd caz

Raspunsuri la intrebdrile adresate de cdtre reprezentantii US

\Presedintele CE + tofi
membrii CE

Scurtd informare despre continutul PRE

\Presedintele CE

Trecerea in revistd a activitdtilor ce urmeaza a fi efectuate de catre US si de
catre CE in cadrul etapelor ulterioare vizitei

Discutii privind situatiile semnalate de managementul US si analizate de CE,

\Presedintele CE + tofi
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referitoare la indicatorii la care nu a fost obtinut consens in timpul interviului
i5i, daca este cazul, modificarea valentei indicatorilor analizati, pe baza unor
justificari obiective

membrii CE

\Precizari privind termenul in care US poate formula obiectiuni la PRE si
indicatorii care pot fi supugi obiectiunilor

\Presedintele CE sau
coordonatorul CE, dupd caz

Descrierea succintd a procesului de monitorizare postacreditare

\Presedintele CE

Intocmirea minutei de sedintd

\RMD

\Semnarea minutei de sedintd si a anexei cu personalul prezent

Reprezentantul USP,

evaluatorul responsabil cu

managementul documentelor,
articipantii la sedinta

Inregistrarea minutei in Registrul de evidentd al CE si al US si transmiterea
exemplarului 1 (cu anexa) reprezentantului legal al US

RMD

Incarcarea minutei in CaPeSaRo si indosarierea exemplarului nr. 2 in dosarul
de evaluare

Art. 25 - Documentele semnate olograf de reprezentantii US participanti la procesul de evaluare sunt
preluate de cdatre RMD la finalul vizitei de evaluare, in vederea transmiterii la ANMCS.
Art. 26 - Coordonatorului CE 1i revin, pe parcursul desfasurarii vizitei propriu-zise de evaluare,

urmdtoarele responsabilitdti principale:

a) indeplineste atributiile ce 1i revin in cadrul sedingei de deschidere, sedintelor de informare de la
inceputul fiecdrei zile §i sedingei de inchidere, in situatia in care este prezent la vizita de evaluare;

b) raspunde solicitarilor evaluatorilor si ale US privind clarificarea unor aspecte referitoare la
prezentele Instructiuni sau care vizeazd modul de aplicare a instrumentelor de lucru pe parcursul vizitei,

¢) indrumd evaluatorii in problemele legate de desfdasurarea si organizarea vizitei de evaluare;

d) mediaza eventualele neintelegeri aparute pe parcursul vizitei de evaluare;

e) verificd respectarea programului vizitei si se asigurd cd eventualele modificdri au fost inregistrate;
1) se asigurd de respectarea procedurii cu privire la identificarea si raportarea indicatorilor critici, a

situatiilor deosebite §i a disfunctionalitdtilor;

g) se asigurd cd evaluatorii au consemnat explicatii relevante in sustinerea valentei acordate
indicatorilor notati cu NU, Nu a fost cazul sau N/A. In cazul in care constatd erori, solicitd remedierea

deficientelor,

h) se asigurd cd modificarile de valentd ale indicatorilor au fost consemnate conform instructiunilor
primite la sedinta de instructaj. In cazul in care constatd erori, solicitd remedierea deficientelor;

i) se asigurd cd evaluatorii au introdus in CaPeSaRo toate instrumentele de lucru si documentele
specifice, cum ar fi nota de constatare, fisa simulare incendiu, figd simulare urgentd, formulare de
constatare a indeplinirii indicatorilor critici etc., utilizate in procesul de evaluare, aplicabile US;

J) oferd asistentd cu privire la utilizarea CaPeSaRo,

k) solicita presedintelui CE informare cu privire la activitdtile desfasurate de CE in situatia in care nu

sunt respectate prevederile art. 20 alin. (2);

1) participa, sub coordonarea PCCE, la sedinta organizatd in fiecare zi in care se desfdsoard vizite de

evaluare §i in care se discutd problemele identificate in cadrul acestora;
m) se asigurd de respectarea prevederilor prezentelor instructiuni.

Cap. 1V
Postvizita

Art. 27 - (1) Postvizita este subetapa evaluarii in cadrul careia sunt centralizate toate datele §i

informatiile colectate de catre CE in vederea elabordarii raportului de evaluare.

(2) Perioada postvizitd reprezintd perioada ulterioard vizitei de evaluare, unde ziua 1 se considerd
prima zi lucrdtoare dupd incheierea vizitei de evaluare si ultima zi este consideratd cea in care se predd

dosarul de evaluare.
(3) In perioada postvizitd se desfasoard urmdtoarele activitati:

a) evaluatorii analizeazd documentele primite in vizita de evaluare, completeazd rubrica de observatii §i

modificad valenta indicatorilor, daca este cazul, conform instructiunilor tehnice

aprobate prin ordin al

presedintelui ANMCS, pdand la elaborarea proiectului raportului de evaluare, denumit in continuare PRE;
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b) evaluatorii analizeazd recomandarile elaborate de cdatre CR, oferd puncte de vedere membrilor CR si
acceptd sau resping recomandarile propuse de CR, pand la elaborarea PRE;

¢) membrii CE elaboreazd si transmit PRE catre US, conform prevederilor art. 28;

d) US formuleazd, dacd este cazul, obiectiuni asupra PRE, conform prevederilor art. 29;

e) evaluatorii formuleazd puncte de vedere asupra obiectiunilor transmise de US, conform prevederilor
art. 29;

1) CAO solutioneazd obiectiunile formulate de US, conform prevederilor art. 29;

g) evaluatorii completeazd LV specifice perioadei postvizitd in baza informatiilor si documentelor
incdrcate in CaPeSaRo, conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS,
ulterior datei la care a fost transmis PRE catre US si pand la data elaborarii raportului de evaluare,
denumit in continuare RE;

h) membrii CE elaboreaza si transmit RE, catre US, conform prevederilor art. 30;

i) membrii CE efectueazd evaluarea activitdtii fiecarui evaluator si a coordonatorului CE, conform
prevederilor art. 32;

J) CR efectueaza receptia dosarului de evaluare a US.

Art. 28 - (1) PRE este documentul intocmit in 5 zile lucrdtoare dupd incheierea vizitei de evaluare si este
transmis US in vederea formuldarii eventualelor obiectiuni, definite conform art. 29.

(2) Modelul PRE este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS.

(3) PRE contine:

a) indicatorii cu valenta NU si pentru care in timpul vizitei de evaluare nu a putut fi obtinut consensul
intre CE si reprezentantii US;

b) indicatorii ale cdror valente au fost modificate in NU de cdtre evaluatori in urma procesului de
receptie calitativd;

(4) Elaborarea, aprobarea si transmiterea PRE cdtre US se realizeazd prin intermediul CaPeSaRo,
conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

Art. 29 - (1) Obiectiunile asupra PRE reprezintd solicitarea US de a revizui valenta indicatorilor
invalidati asupra carora nu a fost obtinut consensul.

(2) Obiectiunile trebuie sd respecte urmdtoarele reguli, cumulativ:

a) sd fie transmise catre ANMCS in termen de 5 zile lucrdtoare de la primirea PRE;

b) sd fie formulate exclusiv prin intermediul CaPeSaRo, conform instructiunilor tehnice aprobate prin
ordin al presedintelui ANMCS,

¢) sd fie formulate doar asupra indicatorilor prezentati in PRE;

d) sd fie sustinute de documentele prezentate evaluatorilor in timpul vizitei, chiar dacd acestea au mai
fost atribuite §i in alte sectiuni ale CaPeSaRo si/sau de alte dovezi, dacd este cazul, pentru motivarea
obiectiunii.

(3) Analizarea obiectiunilor formulate se realizeazd de cdtre personalul ANMCS, constituit in CAO, in
baza regulilor stabilite prin ordin al presedintelui ANMCS. Solutiile asumate de cdtre CAO, in urma
analizei obiectiunilor formulate, sunt definitive si sunt preluate ca anexd la RE.

(4) In situatia in care US nu formuleazd obiectiuni, va incdrca in CaPeSaRo la rubrica "Lipsd obiectiuni
asupra PRE" o adresd semnatd electronic de reprezentantul legal al spitalului, prin care se informeaza CE
ca US nu formuleaza obiectiuni asupra PRE.

(5) Daca in termen de 5 zile lucratoare de la primirea PRE US nu transmite obiectiuni si nici nu incarcad
o0 adresd care sa ateste lipsa obiectiunilor asupra PRE, se blocheazd accesul la sectiunea "Obiectiuni
asupra PRE" §i se considerd ca US a acceptat mentiunile din PRE.

Art. 30 - (1) RE este documentul intocmit de catre CE in 5 zile lucrdtoare de la data transmiterii de catre
US a adresei prin care se confirma lipsa obiectiunilor asupra PRE sau, dupd caz, de la data solutiondrii de
catre CAO a obiectiunilor formulate de cdtre US.

(2) Modelul RE este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS.

(3) RE contine:

a) toti indicatorii neconformi din listele de verificare aplicate in previzitd, vizitd si postvizitd,

b) anexa privind rezultatele CAO.

(4) Elaborarea, aprobarea si transmiterea RE cdtre US se realizeaza prin intermediul CaPeSaRo,
conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

Art. 31 - Responsabilitdtile coordonatorului CE pe parcursul desfasurdrii postvizitei sunt urmdtoarele:

a) se asigurd cd evaluatorii respectd termenele stabilite;

b) verificd daca dosarul de evaluare este complet;

¢) se asigurd cd evaluatorii au consemnat explicatii relevante in sustinerea valentei acordate

pagina 12/13 Data print: 11/20/2023



ORDIN Nr. 147 din 5 mai 2020

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

indicatorilor notati cu NU, Nu a fost cazul sau N/A. In cazul in care constatd erori, solicitd remedierea
deficientelor,

d) inregistreazd RE la registratura ANMCS si completeaza in CaPeSaRo numarul de inregistrare
obtinut;

e) completeaza Fisa de analiza a activitdtii evaluatorului, aprobatd prin ordin al presedintelui ANMCS,
pentru fiecare membru al comisiei de evaluare, §i o depune la CCECE;

1) centralizeaza observatiile evaluatorilor legate de procedura de evaluare si de instrumentele de lucru
si le transmite catre PCCE;

g) preda dosarul de evaluare la CR.

Art. 32 - (1) Evaluarea activitdtii membrilor CE se face conform regulilor aprobate prin ordin al
presedintelui ANMCS.

(2) Fiecare structurd care evalueazd rezultatele evaludrii transmite, pentru fiecare membru al CE, o
evaluare a activitatii cdtre CCECE.

Art. 33 - (1) Predarea documentelor rezultate in urma procesului de evaluare, completate de evaluatori,
coordonatorului CE se face dupd cum urmeaza:

a) electronic, prin incdarcarea in CaPeSaRo a documentelor scanate §i certificate cu semndaturd
electronica calificata;

b) in original, personal, prin postd sau curier rapid, de cdatre RMD.

(2) Lipsa oricarui document care face parte din dosarul de evaluare §i este mentionat in prezentele
instructiuni conduce la nepreluarea dosarului de catre coordonatorul CE. Corectarea deficientelor
constatate se realizeazd de cdtre evaluatorul/evaluatorii in cauzd, in termen de maximum 5 zile de la
constatarea acestora. Dacd la finalizarea acestui termen deficientele constatate nu au fost remediate,
coordonatorul CE propune presedintelui ANMCS sanctionarea evaluatorului i solutii privind remedierea
situatiei.

Art. 34 - Receptia serviciilor prestate de cdtre evaluatori se realizeazd de catre CR, ale carei
componentd si reguli de functionare sunt stabilite prin ordin al presedintelui ANMCS .
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