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*%) Nota importanti:
Pentru aplicarea instructiunilor, a se vedea prevederile art. 1 din acestea.

Avand 1n vedere:

- Referatul Unitatii de evaluare si acreditare a spitalelor, aprobat cu nr. 1.809 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") - d*), €) 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) si ale art. 16 alin. (2) si (4) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 10/2018 privind
aprobarea categoriilor de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi aferente celui de al II-lea ciclu de
acreditare, cu modificarile i 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;

- Hotararea Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr.
14/2020%*) privind aprobarea Instructiunilor privind desfagurarea etapei de acreditare a unitatilor 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. 14/2020
nu a fost publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea L.

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

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

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

Anexi

INSTRUCTIUNI
privind desfisurarea etapei de acreditare a unititilor sanitare cu paturi

*) Pentru unitdtile sanitare cu paturi aflate in etapa de acreditare la data de 17 august 2022,
desfasurarea acesteia continud in baza legislatiei in vigoare la data initierii sale. (a se vedea art. Il din O.
nr. 220/2022)

Art. 1 - (1) Prevederile prezentelor instructiuni se aplica tuturor unitatilor sanitare care au in structura
paturi de spitalizare continua si/sau de spitalizare de zi si pentru care a fost finalizati etapa de evaluare.

(2) In vederea utilizirii unei formulari unitare, in cuprinsul prezentelor instructiuni, sunt definiti si se
utilizeaza urmatorii termeni:

a) informatii pe suport electronic reprezinta informatiile rezultate in urma evaluarii, primite de la unitatea
sanitard sau elaborate de catre Comisia de evaluare, prezentate pe suport electronic, transmise prin posta
electronica sau incércate in aplicatia CaPeSaRo;

b) aplicatia CaPeSaRo reprezinta aplicatia informatica pusa la dispozitia unititilor sanitare si a
evaluatorilor de catre Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate, in vederea comunicarii
informatiilor si derularii tuturor etapelor procesului de acreditare i monitorizare;

c) dosar evaluare reprezinta totalitatea informatiilor si documentelor obtinute si/sau elaborate de catre
Comisia de evaluare in cadrul etapelor de pregatire a evaludrii si de evaluare, definite conform
prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si
metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor;

d) indicator este instrumentul de misurare a performantei care este folosit pentru monitorizarea, evaluarea
s imbunatatirea calitatii serviciilor. Indicatorii se refera la structura, proces sau rezultat. Calculul se bazeaza
pe o ratd sau fractie de conformitate, astfel incat sa poata fi comparati si luati ca puncte de reper;

e) indicator critic este indicatorul definit conform prevederilor presedintelui Autoritatii Nationale de
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Management al Calitatii in Sanatate nr. 10/2018 privind aprobarea categoriilor de acreditare a unitatilor
sanitare cu paturi aferente celui de al Il-lea ciclu de acreditare, cu modificarile si completarile ulterioare;

f) indicator cu valoare (-10) este indicatorul definit conform prevederilor Ordinului presedintelui
Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 10/2018, cu modificarile si completarile
ulterioare;

@) indicator cantitativ este indicatorul exprimat in valori absolute sau sub formad de raport numeric;

h) indicator calitativ este indicatorul de tip "da", "nu" sau de tip "prezent" sau "absent";

1) corelatia reprezinta o relatie intre doi sau mai multi indicatori in care unul dintre indicatori nu poate fi
luat in considerare fara indeplinirea celorlal{i. Corelatia se aplica si in cazul cerintelor;

]j) extras reprezintd sectiunea aplicatiei CaPeSaRo utilizatd pentru analiza datelor si a informatiilor
cuprinse in listele de verificare electronice. Extrasul este utilizat la intocmirea raportului de acreditare
pentru a ordona standardele, criteriile, cerintele si indicatorii si pentru a efectua modificarile de valentd
ale indicatorilor, dupd caz;

k) raport de acreditare este documentul 1n baza caruia se aproba incadrarea unitatii sanitare in categoria de
acreditare. Raportul este elaborat de structura de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale de Management
al Calitatii in Sanatate prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo si contine informatii despre unitatea sanitara,
precum si datele prelucrate prin extras;

1) planul de conformare la cerintele autorizatiei sanitare de functionare reprezinta documentul definit
conform prevederilor Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr.
10/2018, cu modificarile si completarile ulterioare, denumit in continuare plan de conformare;

m) categoria de acreditare este clasificarea unitatilor sanitare prin raportare la nivelul de conformitate cu
standardele ANMCS, in conformitate cu prevederile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale de
Management al Calitatii in Sanatate nr. 10/2018, cu modificarile i completarile ulterioare;

n) graficul de remediere a neconformitdtilor constatate in urma procesului de evaluare in vederea
acreditdrii reprezinta documentul elaborat de catre unitatile sanitare pentru care s-a decis prelungirea
procesului de acreditare. Graficul contine masurile, termenele si responsabilii desemnati de catre unitatea
sanitard in vederea remedierii neconformitatilor care au condus la indeplinirea sub 51% a standardelor.

(3) in vederea utilizirii unei formulari unitare, in cuprinsul prezentelor instructiuni, se utilizeaza urmatoarele
abrevieri:

a) ANMCS - Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate;

b) US - unitate sanitara;

¢) CD - Colegiu director al ANMCS;

d) UEAS - Unitatea de evaluare si acreditare a spitalelor;

e) CAO - Comisia de analiza a obiectiunilor;

f) BAS - Birou acreditare spitale;

g) RRA - responsabilului regional cu acreditarea;

h) CE - Comisia de evaluare in vederea acreditarii;

i) LV - liste de verificare;

j) RE - raportul de evaluare;

k) RA - raport de acreditare;

1) responsabil RA - responsabilul desemnat cu intocmirea raportului de acreditare;

m) ASF - autorizatie sanitard de functionare;

n) FCD - fisa de calcul al duratei vizitei de evaluare;

0) CR - Comisia de receptie a serviciilor prestate de evaluatori;

p) CaPeSaRo - aplicatia CaPeSaRo;

q) grafic - graficul de remediere a neconformitatilor constatate;

r) MS - Ministerul Sanatatii;

s) USSS - Unitatea de standarde pentru serviciile de sanatate;

t) SJRE - Serviciul juridic si relatii externe

Art. 2 - Prezentele instructiuni identifica, descriu si reglementeaza activitatile desfasurate in vederea
incadrarii US in una dintre categoriile de acreditare pe baza informatiilor colectate in etapele de pregitire a
evaludrii si de evaluare.

Art. 3 - Etapa de acreditare se deruleaza dupa cum urmeazi:

a) este initiata la data la care sunt receptionate, de CR, serviciile prestate de evaluatori;

b) se desfasoard pe o perioada de 3 luni;

c) este realizata de responsabilul RA desemnat din cadrul UEAS, acesta fiind sprijinit in indeplinirea
activitatilor de citre:

(i) coordonatorul CE, in vederea acordarii eventualelor clarificari referitoare la modul de
desfasurare a etapei de evaluare;

(ii) CAO, in vederea solutionarii eventualelor obiectiuni formulate de US asupra indicatorilor a
caror valenta este modificata de responsabilul RA.

d) se desfasoara in baza:

(1) documentelor existente in dosarul de evaluare, atat in aplicatia CaPeSaRo, cat si in format letric;
(i1) datelor si informatiilor transmise ANMCS in cadrul procesului de monitorizare, inclusiv a celor

referitoare la remedierea neconformitatilor constatate in ciclul anterior de acreditare, unde este cazul;
(iii) documentelor suplimentare solicitate US, daca este cazul, de catre responsabilul RA;

e) este finalizatd prin comunicarea rezultatelor procesului de acreditare partilor interesate.

Art. 4 - Etapa de acreditare se realizeaza prin desfagurarea urmatoarelor activitati:

a) preluarea dosarului de evaluare si desemnarea responsabilului RA;

b) intocmirea raportului de acreditare pe baza documentelor utilizate in procesul de evaluare, prin analiza
documentelor din dosarul de evaluare si prelucrarea informatiilor;

¢) transmiterea US, prin intermediul CaPeSaRo, a indicatorilor care si-au modificat valenta in urma
analizei, in vederea formularii eventualelor obiectiuni;

d) transmiterea, de catre US, a eventualelor obiectiuni asupra indicatorilor modificati, in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea acestora;

¢) analizarea si stabilirea de catre CAO a valentei finale pentru indicatorii cu privire la care au fost

pagina 2/4

Data print

: 11/20/2023



ORDIN Nr. 148 din 5 mai 2020

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

formulate obiectiuni de catre US;

f) generarea, editarea si verificarea continutului RA;

g) avizarea, aprobarea RA si emiterea ordinului presedintelui ANMCS privind acreditarea, prelungirea
procesului de acreditare pentru o perioadd de maximum 12 luni sau, dupa caz, neacreditarea unititii sanitare;

h) comunicarea si publicarea rezultatelor obtinute.

Art. 5 - (1) Dosarul de evaluare este predat de secretarul CR sefului BAS.

(2) Seful BAS verifica daca numdrul si data RE sunt introduse in sectiunea "Raport de evaluare” din
CaPeSaRo, iar in situatia in care constatd ca datele lipsesc, solicitda coordonatorului CE completarea
acestor informatii.

(3) Desemnarea responsabilului RA si stabilirea datei de finalizare a acestuia se realizeazd de catre
seful BAS prin intermediul CaPeSaRo, pe baza urmatoarelor reguli:

a) nu poate fi desemnat responsabil RA coordonatorul CE;

b) marimea §i complexitatea US determind data de finalizare a RA, fara depdsirea termenului prevazut la
art. 3 lit. b).

Art. 6 - (1) RA se intocmeste utilizand CaPeSaRo. in acest sens, responsabilul RA primeste informatiile
necesare accesarii CaPeSaRo.

(2) In vederea intocmirii raportului de acreditare, responsabilul RA desfisoara urmitoarele activitati:

a) analizeaza informatiile §i documentele referitoare la US existente in CaPeSaRo si pe cele din dosarul de
evaluare, daca acestea nu se regasesc in format electronic;

b) *** Abrogata prin O. nr. 220/2022 de la data de 17 august 2022.

c) se asigura ca standardele, criteriile si cerintele au fost aplicate in concordanta cu prevederile legale,
structura si specificul activitatii US, cuprinse in ASF, avizul MS privind structura organizatorica initiala si
eventualele modificari ulterioare ale acesteia, fisa de identificare a spitalului - macheta privind structura si
FCD;

d) *** Abrogata prin O. nr. 220/2022 de la data de 17 august 2022.

e) poate modifica, daca este cazul, valenta indicatorilor atribuita de evaluatori, conform prevederilor
art. 7;

f) genereaza si editeazd RA, conform art. 9;

g) introduce in RA recomandarile ANMCS, aplicabile US, in vederea remedierii neconformitatilor
identificate la nivelul acesteia;

h) introduce in RA informatiile actualizate referitoare la planul de conformare, respectiv pe cele din
programul de conformare sau programul-cadru de conformare, detinut de US, conform instructiunilor tehnice
aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS;

i) verifica daca la nivelul US, ulterior datei de elaborare a RE, au aparut evenimente-santineld, situatie in
care informeaza superiorii, prin raport, cu privire la imposibilitatea elaborarii RA, in vederea adoptarii
masurilor necesare pentru remedierea situatiei.

(3) in vederea intocmirii RA, oricand pe parcursul realizirii activititilor precizate la alin. (2),
responsabilul RA poate adopta urmatoarele masuri:

a) solicita US sa atribuie, din documentele calitatii din CaPeSaRo, documente care sustin validarea
indicatorilor supusi analizei, conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS;

b) solicita USSS explicatii necesare pentru interpretarea corecta a unui indicator, in contextul specificului
US si al corelarii indicatorului in cauza cu alti indicatori, prin accesarea sectiunii "Dezbatere" existente in
dreptul fiecarui indicator supus analizei si completarea motivelor demersului intreprins;

¢) solicita motivat, prin e-mail, sefului BAS prelungirea termenului de finalizare a RA.

Art. 7-(1) In situaia in care responsabilul RA, seful BAS si/sau directorul UEAS constata cd valentele
atribuite sau explicatiile US consemnate in LV incalcd prevederile actelor normative referitoare la
organizarea §i functionarea structurilor din cadrul US consemnate in LV, pot modifica valenta
indicatorilor, tindnd cont de:

a) documentele existente in dosarul de evaluare solicitate in timpul sau ulterior vizitei de evaluare;

b) observatiile precizate in instrumentele utilizate in cadrul procesului de evaluare;

c) regulile de validare si/sau de corelare a indicatorilor, stabilite de catre USSS;

d) documentele atribuite de US la solicitarile formulate in conformitate cu art. 6 alin. (3) lit. a);

e) alte informatii relevante referitoare la structura si specificul US.

(2) Modificarea valorii unui indicator se realizeaza in conformitate cu instructiunile tehnice aprobate prin
ordin al presedintelui ANMCS.

(3) Modificarile sunt avizate de cdtre seful BAS si directorul UEAS.

Art. 8 - (1) Modificarile valentelor indicatorilor se comunica US prin CaPeSaRo, conform instructiunilor
tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS, in vederea formularii eventualelor obiectiuni.

(2) Obiectiunile trebuie sa respecte urmatoarele reguli cumulativ:

a) sa fie transmise catre ANMCS in termen de 3 zile lucratoare de la data primirii indicatorilor modificati;

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

c) sa fie formulate doar asupra indicatorilor a caror valenta a fost modificata conform art. 7;

d) sa fie sustinute de documente prezentate evaluatorilor in timpul vizitei, chiar daca acestea au mai fost
atribuite si 1n alte sectiuni ale CaPeSaRo, si de alte dovezi, daca este cazul, pentru motivarea obiectiunii.

(3) Obiectiunile, precum si documentele justificative transmise de catre US care nu respecta conditiile
prevazute la alin. (2) sunt respinse de ciatre ANMCS farad a mai fi supuse analizei.

(4) Analizarea obiectiunilor formulate se realizeaza de catre personalul ANMCS, constituit in CAO, in baza
regulilor stabilite prin ordin al presedintelui ANMCS. Solutiile CAO, in urma analizei obiectiunilor formulate,
sunt definitive si sunt preluate direct in RA.

(5) In situatia in care US nu formuleazi obiectiuni, va incdrca in CaPeSaRo, la rubrica "Lipsd obiectiuni
asupra RA", o adresd semnata electronic de reprezentantul legal al spitalului, prin care se informeaza
responsabilul RA ca US nu formuleaza obiectiuni asupra RA.

(6) Daca, in termen de 3 zile lucratoare de la primirea modificarilor prevazute la art. 7, US nu transmite
obiectiuni si nici nu incarca o adresa care sa ateste lipsa obiectiunilor, se blocheaza accesul la sectiunea
"Obiectiuni asupra RA" si se considera ca US a acceptat mentiunile din RA.

Art. 9 - (1) RA este documentul prevazut la art. 10 lit. 0) din anexa nr. 2 la Ordinul ministrului sanatatii nr.
446/2017 privind aprobarea Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor.
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(2) Modelul RA este aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS.
(3) Elaborarea, generarea si avizarea RA se realizeaza prin intermediul CaPeSaRo, conform instructiunilor
tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.
Art. 10 - (1) Aprobarea RA se face de catre CD conform prevederilor art. 11 alin. (10) lit. ) din Legea nr.
185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanitate, cu modificarile si completarile ulterioare.
(2) RA avizat este transmis secretarului CD, insotit de referatul de aprobare, in vederea introducerii pe
ordinea de zi a proximei sedinte a acestuia.
(3) RA se genereazd in format electronic §i se semneazd de cdtre presedintele CD cu semndtura
electronica calificatd.
(4) Modalitatea de transmitere a documentelor in vederea elaborarii ordinului de incadrare in categoria de
acreditare se face conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.
(5) Lista US incadrate in categoriile de acreditare, al carei model este stabilit conform anexei care face
parte integrantd din prezentele instructiuni, este transmisa de catre BA SJRE in vederea publicarii in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea L.
(6) In situatia in care membrii CD nu aprobi raportul de acreditare, se reiau pasii conform prevederilor art.

6

Art. 11 - (1) Raportul de acreditare si ordinul privind incadrarea in categoria de acreditare a US sunt

comunicate prin CaPeSaRo US. La solicitarea expresd a US, ANMCS pune la dispozitie si exemplarul letric al
documentelor precizate anterior.
(2) ANMCS comunica forului tutelar/patronatului US, precum si directiei de sanatate publica categoria de
acreditare i neconformitatile identificate.
(3) In situatia incadrarii in categoria a VI-a de acreditare "Neacreditat”, ANMCS informeazd si casa de
asigurari cu care US se afld in contract, precum i Ministerul Sandtdtii.

(4) Informarea opiniei publice se face prin publicarea listei unitatilor sanitare acreditate in Monitorul

Oficial al Romaniei, Partea I, si prin publicarea pe pagina electronicd a ANMCS.
Art. 12 - (1) Pentru US incadrate in una dintre categoriile I - IV de acreditare, UEAS elibereaza certificatele
de acreditare, ale caror continut si model se stabilesc prin ordin al presedintelui ANMCS.
(2) Regulile de evidenta a certificatelor de acreditare si a duplicatelor acestora se aproba prin ordin al
presedintelui ANMCS.
(3) US incadrate in categoria a V-a de acreditare "Decizie de prelungire a procesului de acreditare" nu li se
elibereaza certificat de acreditare, fiind aplicate prevederile art. 13.
(4) US incadrate in categoria a VI-a de acreditare "Neacreditat” nu li se elibereaza certificat de
acreditare.
Art. 13 - (1) Responsabilul RA transmite, prin CaPeSaRo, US incadrate in categoria a V-a de acreditare
lista indicatorilor neconformi proveniti din standarde implementate in proportie mai mica de 51% si
indicatorii cu valoare (-10), conform instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

(2) In termen de 10 zile de la primirea RA, US completeazd prin CaPesaRo graficul de remediere a
neconformitatilor prevazute la alin. (1). Graficul de remediere a neconformitdtilor trebuie sa contind,

pentru fiecare masurd asumatd, responsabilul desemnat de US si termenele de indeplinire a masurii.
(3) Monitorizarea termenelor de transmitere si de indeplinire a graficului se realizeaza de catre RRA in
vederea aplicarii reglementarilor Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in

Sanatate nr. 10/2018, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Reincadrarea US in categoria de acreditare ca urmare a remedierilor din grafic se realizeaza in
conformitate cu pasii prevazuti la art. 7, 8,9 si 11.
Art. 14 - Reincadrarea, in urma indeplinirii graficului, se realizeaza la solicitarea US, prin recalcularea
nivelului de conformare la cerintele standardelor, pe baza indicatorilor prezentati la art. 13 alin. (1), conform
instructiunilor tehnice aprobate prin ordin al presedintelui ANMCS.

Anexi

la instructiuni

Lista unitatilor sanitare cu paturi incadrate in categoriile de acreditare in

Nr.| Denumirea |Judetul | Hotararea | Ordinul de | Categoria |Situatia criteriilor si conditiilor cumulative utilizate | Perioada de incadrare | Categoria de
crt.| unitatii colegiului |incadrare in de pentru incadrarea in categoria de acreditare in categoria de competenta la
sanitare cu director |categoria de| acreditare [Punctaj total| Indicatori Plan de Nr. de acreditare momentul
paturi pentru | acreditare (%) punctati cu |conformare la| standarde | (Reincadrarea*)se | evaluirii,
aprobarea (-10) ASF indeplinite | face in functie de conform
raportului (%) sub 51% |nivelul de indeplinire 3l Ordinului
de eraficului de remediere| ministrului
acreditare a neconformitatilor.) | sanatatii nr.
1.408/2010
privind
aprobarea
criteriilor de
clasificare a
spitalelor in
functie de
competentd
1.
2.
3

LEGENDA:

*) Verificarea indeplinirii graficului nu presupune costuri suplimentare din partea unitatii sanitare cu paturi.

| criteriul sau conditia care a condus la incadrarea in categoria de acreditare
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