ORDIN Nr. 321 din 9 septembrie 2020

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

Guvernul Romaniei
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate

ORDIN Nr. 321
din 9 septembrie 2020

pentru aprobarea Instructiunilor privind desfasurarea etapei de pregatire a evaluarii unitatilor sanitare din
ambulatoriu

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 859 din 21 septembrie 2020

Avand 1n vedere:

- Referatul Biroului de standarde pentru Serviciile de sandtate din ambulatoriu, aprobat cunr. 3.554 din 9
septembrie 2020;

- dispozitiile art. 249 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, coroborate cu cele ale art. 1 alin. (2) si (4), art. 2 lit. d') - d*), e) si ),
art. 4 alin. (1), art. 5 alin. (1), art. 6 lit. ¢) si g), art. 7 si ale art. 13 alin. (5) lit. a) din Legea nr. 185/2017
privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu modificérile si completarile ulterioare;

- Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitdtii in Sanatate nr. 353/2019 privind
aprobarea standardelor Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate pentru serviciile de
sandtate acordate n regim ambulatoriu;

- Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 358/2019 privind
aprobarea Metodologiei de evaluare si acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu, cu modificarile
ulterioare;

- Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 53/2020 privind
aprobarea documentelor necesare inscrierii unititilor sanitare din ambulatoriu in procesul de acreditare;

- Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 236/2020%) privind
aprobarea instrumentelor de evaluare utilizate in Ciclul 1 de acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu;

- Hotararea Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr.
33/2020%*) de aprobare a Instructiunilor privind desfisurarea etapei de evaluare a unitatilor sanitare din
ambulatoriu,

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

*) Ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii In Sandtate nr. 236/2020 si
Hotararea Colegiului director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 33/2020 nu au
fost publicate in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calititii in Sanéitate emite prezentul ordin.
Art. 1 - Se aproba Instructiunile privind desfigurarea etapei de pregitire a evaludrii unitatilor sanitare din
ambulatoriu, prevazute in anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

Presedintele Autoritdtii Nationale de Management al Calitatii in Sanétate,
Vasile Cepoi

Anexa

INSTRUCTIUNI
privind desfiasurarea etapei de pregitire a evaluirii unititilor sanitare din ambulatoriu

Cap. 1
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentele instructiuni identifica, descriu si reglementeaza activitatile, documentele si instrumentele

ce trebuie utilizate in vederea pregatirii unitatii sanitare cu privire la implementarea standardelor Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sanatate si indeplinirea de catre aceasta a premiselor necesare
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initierii etapei de evaluare.

Art. 2 - Instructiunile se utilizeaza la nivelul Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
prin Unitatea de evaluare si acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu, Serviciul evaluare, evidenta si
coordonare corp evaluatori, Serviciul juridic si relatii externe si Serviciul resurse umane.

Art. 3 - In vederea utilizarii unei formulari unitare, in cuprinsul prezentelor instructiuni se utilizeaza
urmatoarele abrevieri:

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

b) UEAUSA - Unitatea de evaluare si acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu;

c¢) CaPeSaRo - aplicatia informatica "Calitate si Performanta in Sistemul Sanatatii Publice din Romania";

d) FAE - fisa de autoevaluare;

e) FAE 2 - a doua aplicare a fisei de autoevaluare;

f) FIUSA - SD - fisa de identificare a unitétii sanitare din ambulatoriu - structura detaliati;

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

h) DOS - documente obligatorii solicitate;

i) DS - documente suplimentare;

j) US - unitate sanitara;

k) CE - comisia de evaluare.

Art. 4 - In sensul prezentelor instructiuni se defineste semnificatia urmatorilor termen:

a) CaPeSaRo - aplicatia informatica pusa la dispozitia unitatilor sanitare si evaluatorilor de catre ANMCS
in vederea comunicarii informatiilor si deruldrii tuturor etapelor procesului de implementare a sistemului de
management al calitatii serviciilor de sénitate si sigurantei pacientului, evaluare, acreditare si monitorizare;

b) unitate sanitard inregistratd - unitatea sanitara care a initiat procesul de implementare a sistemului de
management al calitdtii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului si are creat un cont in aplicatia
CaPeSaRo;

c) unitate sanitard inscrisd in procesul de acreditare - unitatea sanitara care are depusa 1n aplicatia
CaPeSaRo documentatia minima obligatorie prin care se confirma vointa unitatii sanitare de a intra in procesul
de acreditare;

d) unitate sanitard planificatd in ciclul de acreditare - unitatea sanitara care urmeaza a fi evaluata in
vederea acreditarii;

e) replanificarea - actiunea de schimbare a perioadei estimate initial pentru vizita de evaluare a unei US si
de modificare a planului multianual de acreditare aprobat prin ordin al presedintelui ANMCS;

f) conditii de replanificare - reguli si conditii speciale prin intermediul carora se aproba replanificarea
unei US;

g) fisa de identificare a unitdtii sanitare din ambulatoriu - document tipizat, elaborat de catre structurile
de specialitate din cadrul ANMCS, prin care se solicitd US informatii referitoare la datele de identificare si
structura organizatorica si functionala autorizati;

h) fisa de calcul al duratei vizitei de evaluare - document al carui model este aprobat prin ordin al
presedintelui ANMCS, care reprezintd, in varianta electronica de calcul tabelar, instrumentul utilizat pentru
stabilirea duratei vizitei de evaluare §i a numarului de evaluatori necesari in Comisia de evaluare;

1) lista UEAUSA - lista ce contine US care indeplinesc premisele necesare desfagurarii vizitei de evaluare;

j) responsabilul regional cu acreditarea - angajat al ANMCS din cadrul UEAUSA care coordoneaza
unititile sanitare din aria de competenta pe durata intregului proces de evaluare si monitorizare;

k) fisa de autoevaluare (FAE) - document tipizat, elaborat de cétre structurile de specialitate ale ANMCS
prin care se solicita US informatii despre nivelul de indeplinire a cerintelor standardelor de acreditare in
etape succesive ale procesului de evaluare si acreditare; scopul completarii FAE este de a prezenta conducerii
US situatia reald din perspectiva managementului calitatii si de a oferi ANMCS posibilitatea identificarii
oportunititilor de Tmbunitatire, putdnd astfel sprijini US in implementarea masurilor ce se impun pentru
cresterea calitatii serviciilor de sanatate;

1) fisa de autoevaluare 2 (FAE 2) - a doua aplicare a FAE, reluata la sfarsitul procesului de pregatire a US
in vederea evaluarii.

Art. 5 - (1) Etapa de pregitire a evaluarii unitatilor sanitare din ambulatoriu reprezint activitatea prin care
UEAUSA, structurd de specialitate a ANMCS, coordoneazi, indruma si monitorizeaza US cu privire la
demararea procesului de evaluare in vederea acreditarii.

(2) in etapa de pregitire a evaluarii, US transmite citre ANMCS prin incarcare in aplicatia CaPeSaRo
documentele necesare desfasurarii procesului de evaluare in vederea acreditarii. Aceasta etapa se finalizeaza
prin emiterea ordinului presedintelui ANMCS cu privire la componenta nominala a comisiei de evaluare.
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(3) Termenul de desfagurare a etapei de pregatire a evaluarii este de maximum 7 luni si curge de la
momentul semnérii §i inregistrarii contractului de colaborare dintre unitatea sanitara si ANMCS.

(4) La inceputul etapei de pregatire a evaluarii, ANMCS, prin intermediul UEAUSA, informeaza US cu
privire la:

a) scopul si obiectivele standardelor de acreditare;

b) modalitatea de transmitere a DOS si DS;

c) obligatia actualizarii datelor de identificare (care se regasesc in aplicatia CaPeSaRo, rubrica "Contul
meu");

d) termenele ce trebuie respectate.

(5) US isi asuma documentele elaborate si incircate in platforma CaPeSaRo prin semnaturéd olografa sau
electronica calificata.

Cap. 1
Elaborarea planului multianual de acreditare a unititilor sanitare din ambulatoriu

Art. 6 - (1) Planul multianual de acreditare reprezintd o distributie ordonata pe trimestre a US planificate in
intervalul alocat primului ciclu de acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu, se actualizeaza ori de cate
ori este necesar si se aproba prin hotarare a Colegiului director al ANMCS.

(2) Perioada pentru desfigurarea vizitei de evaluare se planifica la cel pugin 9 luni de la data inscrierii
pentru a permite US efectuarea activitatilor obligatorii acestei perioade.

(3) Comunicarea catre US a perioadei estimate pentru desfisurarea vizitei de evaluare se realizeaza prin:

a) publicarea pe website-ul ANMCS, la sectiunea "Acreditarea Unitatilor Sanitare din Ambulatoriu”, a
Ordinului presedintelui ANMCS de punere 1n aplicare a Hotararii Colegiului director privind aprobarea
Planului multianual de acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu;

b) informarea prin intermediul contului US din cadrul aplicatiei CaPeSaRo a perioadelor estimate de
desfigurare a etapelor procesului de evaluare si acreditare.

Art. 7 - Elaborarea planului multianual de acreditare se realizeaza utilizind urmatoarele criterii de
prioritizare:

a) criteriul 1 - categoria de unitate sanitard conform Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii in
sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, avand prioritate unitatile sanitare neexceptate
de la obligativitatea acreditarii;

b) criteriul 2 - data expirérii ultimei evaluari efectuate de casa de asiguréri de sanatate;

¢) criteriul 3 - data eliberarii adeverintei de inscriere in procesul de acreditare;

d) criteriul 4 - locatia unitatii sanitare (criteriu geografic care are la bazi doua elemente: judetul si
localitatea, pentru serviciile unitdtii sanitare inscrise in procesul de acreditare).

Art. 8 - Modificarea planului anual se realizeaza in urmatoarele situatii:

a) excluderea US ca urmare a nerespectarii de citre aceasta a premiselor declansarii etapei de evaluare;

b) 1n situatii exceptionale, prin ordin al presedintelui ANMCS, cu aprobarea Colegiului director al
ANMCS;

¢) la cererea US de reprogramare;

d) la cererea US de renuntare la procedura de acreditare.

Art. 9 - US care intra in procesul de acreditare are ca termen-limita al vizitei de evaluare maximum 4 ani de
la data inscrierii. US care se inscriu in ultimul an al ciclului de acreditare vor fi programate in ciclul urmator,
cu respectarea termenului-limita al vizitei de evaluare de maximum 4 ani de la data inscrierii.

Cap. 111
Incheierea contractului de colaborare pentru desfiasurarea activitatilor de evaluare, acreditare si
monitorizare a unititilor sanitare din ambulatoriu cu ANMCS si achitarea taxei de acreditare

Art. 10 - (1) Contractul de colaborare pentru desfasurarea activitatilor de evaluare, acreditare si
monitorizare a incadrarii unititilor sanitare din ambulatoriu in nivelul de acreditare acordat pentru serviciile
de sanatate evaluate este generat i semnat de catre parti prin intermediul aplicatiei CaPeSaRo.

(2) Anterior generarii contractului, in vederea elaborarii FCD si stabilirii valorii estimate a taxei de
acreditare, US completeazid FIUSA - SD in aplicatia CaPeSaRo.

(3) Contractele 1n format letric, semnate olograf si inregistrate, sau cele generate si semnate exclusiv in
format electronic sunt gestionate de catre Directia economica a ANMCS.
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(4) US din ambulatoriu au obligatia de a incarca in CaPeSaRo contractul de colaborare incheiat cu ANMCS.

Art. 11 - US face dovada achitirii taxei de acreditare dupa cum urmeaza:

a) prima transa se achita in perioada cuprinsa intre data primirii de catre unitatea sanitard a comunicarii
valorii estimate a taxei de acreditare i numai tarziu de 3 luni calendaristice anterior datei estimate pentru
inceperea vizitei de evaluare, pana la atingerea sumei reprezentand 70% din valoarea estimata a taxei,
conform Ordinului presedintelui ANMCS nr. 32/2020 privind aprobarea modalitatii de plata de cétre unitatile
sanitare a taxei de acreditare, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) a doua transa de 30% din valoarea taxei de acreditare se achitd pana la obtinerea certificatului de
acreditare, conditiondnd eliberarea acestuia;

¢) 1n functie de constatdrile din perioada de evaluare, taxa estimatd de acreditare se regularizeaza.

Cap. IV
Activititile desfiasurate in cadrul etapei de pregatire a evaluarii

Art. 12 - Etapa de pregatire a evaludrii are o durati totalda de maximum 7 luni de la momentul semnarii
contractului de colaborare cu ANMCS si presupune realizarea urméatoarelor activitati:

1. depunerea, prin incércarea 1n sectiunea "Documentele Calitétii" din CaPeSaRo, cel putin a urmatoarelor
documente:

a) declaratia reprezentantului legal privind implementarea sistemului de management al calitatii;

b) autoevaluarea la inceputul perioadei de pregitire a evaludrii prin prima aplicare a FAE;

c¢) dovada achitarii primei trange din taxa de acreditare;

d) contractul de colaborare pentru desfasurarea activitatilor de evaluare, acreditare si monitorizare a
incadrarii unitagilor sanitare din ambulatoriu in nivelul de acreditare acordat pentru serviciile de sanitate
evaluate, pentru o perioada de 5 ani;

e) DOS, in conformitate cu cerintele din aplicatia CaPeSaRo;

f) DS, in conformitate cu cerintele din aplicatia CaPeSaRo;

g) chestionarul de satisfactie a angajatilor, formularul utilizat de US;

h) chestionarul de satisfactie a pacientului, formularul utilizat de US;

1) autoevaluarea la sfargitul etapei de pregitire a evaludrii prin a doua aplicare a FAE;

j) alte documente, considerate de US ca fiind necesare pentru implementarea managementului calitatii si
pentru a dovedi conformitatea cu cerintele standardelor;

k) datele prevazute in metodologia de monitorizare a implementarii sistemului de management al calitatii
serviciilor de sdndtate si sigurantei pacientului, aprobata prin hotararea Colegiului director al ANMCS;

2. verificarea documentelor transmise de catre US si validarea acestora de catre UEAUSA se fac, dupda cum
se detaliaza in cuprinsul art. 13, in termen de 6 luni de la momentul semnarii si inregistrarii contractului de
colaborare dintre unitatea sanitard si ANMCS, cu o posibila prelungire de maximum 30 de zile daca US nu a
indeplinit cumulativ conditiile prevazute in art. 13 lit. a) - d);

3.1n cazul 1n care se constatd cd documentatia incarcatd de US este incompletd sau nu indeplineste conditiile
de validare cumulative prevazute in art. 13 lit. a) - d), US respectiva este informatd cu privire la termenul de
maximum 30 de zile de care mai beneficiaza pentru a-si remedia aceasta situatie;

4. unitatile sanitare care au indeplinite conditiile minime obligatorii sunt inregistrate in lista UEAUSA in
vederea declansarii etapei de evaluare, prin stabilirea comisiei de evaluare;

5. pentru unitatile sanitare care, la expirarea termenului anuntat de 30 de zile, nu si-au completat
documentatia minima obligatorie, adeverinta de inscriere si vizita de evaluare sunt anulate, iar unitatea
sanitard este exclusd din planul multianual de acreditare si este informata prin e-mail cu privire la excludere si
anularea vizitei de evaluare.

Art. 13 - In vederea constituirii CE se elaboreaza lista UEAUSA in care sunt cuprinse US care indeplinesc
cumulativ urmitoarele conditii:

a) au achitat minimum 70% din contravaloarea taxei de acreditare;

b) au raport favorabil de validare a DOS si DS elaborat de citre responsabilul regional cu acreditarea din
cadrul UEAUSA (denumit in continuare RRA);

¢) auraport favorabil de monitorizare, elaborat de cdtre RRA prin analiza datelor prevézute la art. 12 alin.
(D) lit. k);

d) au comunicat lista cu numele si functia interlocutorilor desemnati pentru aplicarea listelor de evaluare
alocate.

Art. 14 - Constituirea CE si numirea presedintelui acesteia se fac conform art. 16 alin. (2) si (3) din Legea
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nr. 185/2017, cu modificarile si completirile ulterioare.

Cap. V
Replanificarea vizitei de evaluare

Art. 15 - Replanificarea vizitei de evaluare a unei unitati sanitare din ambulatoriu se poate realiza la
initiativa ANMCS sau in baza completarii de catre US in aplicatia CaPeSaRo a formularului de solicitare de
reprogramare a vizitei de evaluare, care contine informatiile prezentate in anexa la prezentele instructiuni.

Art. 16 - Replanificarea vizitei de evaluare la initiativa ANMCS se realizeaza in urmatoarele situatii:

a) pentru situatii de epidemii, pandemii, cataclisme, dezastre naturale sau catastrofe;

b) ANMCS nu dispune de resursele necesare organizarii vizitei de evaluare;

¢) US nu indeplineste conditiile minime de desfisurare a vizitei de evaluare prevazute in prezentele
instructiuni, caz in care se aplica prevederile art. 12 alin. (5).

Art. 17 - (1) Replanificarea vizitei de evaluare la initiativa US se realizeaza in baza depunerii de cétre
aceasta a unei solicitiri care va contine in mod cumulativ urméatoarele:

a) motivele solicitarii;

b) documente doveditoare care stau la baza demersului initiat in vederea reprogramarii;

c¢) declaratia pe propria raspundere cu privire la asumarea nerespectarii termenelor legale si a consecintelor
ce deriva din aceasta;

d) dovada acordului de la autoritatea tutelara/patronat cu privire la demersul initiat de US in vederea
reprogramarii.

(2) Replanificarea vizitei de evaluare presupune desfasurarea urmatoarelor activitati de catre UEAUSA:

a) Tnregistrarea solicitarii de reprogramare (la registratura ANMCS);

b) RRA analizeaza cererea, elaboreazi punctele de vedere referitoare la solicitarea de reprogramare si
transmite pe circuitul de avizare referatul cu propunerea de acceptare sau respingere a cererii;

c) US este informata cu privire la solutionarea cererii de reprogramare.

(3) Criteriile de replanificare la cererea US sunt urmatoarele:

a) criteriul 1 - perioada solicitatd pentru reprogramare sa nu depédseasca perioada de 4 ani de la depunerea
cererii de inscriere;

b) criteriul 2 - reprogramarea vizitei de evaluare se poate solicita o singura data intr-un ciclu de acreditare.

(4) US care solicitd reprogramarea vizitei de evaluare in vederea acreditarii este replanificata in functie de
capacitatea institutionald a ANMCS, curespectarea criteriilor prevazute la art. 7.

(5) US care se afla in situatia prevazuta la art. 6 alin (2) lit. 0) din Metodologia de evaluare si acreditare a
unititilor sanitare din ambulatoriu, aprobata prin Ordinul presedintelui ANMCS nr. 358/2019, cu modificarile
ulterioare, nu poate beneficia de prevederile prezentului articol.

Art. 18 - Anexa face parte integrantd din prezentele instructiuni.

Anexa

la instructiuni

Nr. de inregistrare ........... oeeeieeeieennes

SOLICITARE
de reprogramare a vizitei de evaluare in vederea acreditarii

Prin prezenta, subsemnatul/(a), .........ccceueeneee. , in calitatea de reprezentant legal al ....................... , cod
ANMCS .............. , data adeverintei de inscriere 1n procesul de acreditare ................. , va solicit reprogramarea
vizitei de evaluare in vederea acreditarii in trimestrul/perioada ....................... , In functie de resursele
ANMCS.

Mentionez ca solicitim reprogramarea vizitei de evaluare din urmatoarele motive:

Suntem constienti de faptul ca reprogramarea vizitei poate conduce la nerespectarea termenelor stabilite
pentru etapele si activitatile cuprinse in metodologia de evaluare si acreditare prin depasirea termenului de 5
ani de la data depunerii cererii de inscriere in procesul de acreditare.
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In acest sens, ne asumam consecintele ce decurg in urma intarzierii acreditarii unitatii sanitare din motivele
explicate mai sus.

Data Reprezentant legal,

Procesat de CP

pagina 6/6 Data print: 11/20/2023



