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,Calitatea este abilitatea unui ansamblu de caracteristici intrinseci ale unui produs, sistem sau proces
de a indeplini cerinte ale clientului sau ale altor parti interesate.” A. M. Enatescu.

Marius Floricel
Lead Auditor
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|. ACREDITAREA ANMCS

ACREDITAREA ANMCS este un act voluntar.

Inscrierea pentru evaluarea in vederea acreditarii se efectueaza la
cererea spitalului. Procedura poate fi solicitata de catre platitor, in
speta Casei de Asigurari de Sanatate, care a decis, ca din luna iulie
2016, sa nu incheie contracte cu spitalele neacreditate. O astfel de
cerinta poate sa apara si in cazul unor asiguratori privati sau in
cazul beneficiarilor, in speta pacientii.

ACREDITARE ANMCS - o institutie medicala odata autorizata de
catre DSP, trebuie sa functioneze minimum un an in vederea
punerii la punct a proceselor si organizarii activitatii de asa
maniera incat sa implementeze cele mai bune practici clinice de
asistenta medicala, si manageriale, de conducere.

ACREDITAREA ANMCS a unitatilor sanitare este modalitatea prin
care se demonstreaza ca o astfel de unitate face eforturi sa
acorde ingrijiri medicale care satisfac asteptarile pacientilor, atat
din punct de vedere al rezultatelor, cat si din punct de vedere al
conditiilor in care se acorda.

Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate
(ANMCS) este institutie publica cu personalitate juridica, organ de
specialitate al administratiei publice centrale in domeniul
managementului calitatii in sanatate, care functioneaza in
subordinea Guvernului sub coordonarea prim-ministrului.



LEGISLATIE PRIVIND ACREDITAREA ANMCS

« Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 80/2020 pentru
modificarea si completarea unor acte normative in domeniul
sanatatii.

e Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de
sanatate, actualizata la data de 26.05.2020.

» Ordonanta de urgenta nr. 93/2017 pentru stabilirea unor masuri
privind organizarea, functionarea si atributiile oficiilor teritoriale ale
Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in sanatate.

e Legea nr. 329/2018 pentru modificarea unor acte normative in

domeniul sanatatii.
« Ordonanta nr. 11/2015 pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

» Ordonanta Guvernului nr. 25/2019 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in
sistemul de sanatate.

« Ordonanta nr. 10/2018 privind aprobarea categoriilor de acreditare a
unitatilor sanitare cu paturi aferente celui de al lllea ciclu de
acreditare.




 Hotararea Guvernului nr. 728/2018 privind stabilirea numarului
de posturi ale ANMCS precum si infiintarea, organizarea si
functionarea oficiilor teritoriale ale acesteia.

e Legea nr. 95 din 14 aprilie 2006 (**republicata™) (*actualizata™)
privind reforma in domeniul sanatatii (actualizata pana la data de
11 noiembrie 2016).

« Hotdrarea Guvernului nr 629 din 28 iulie 2015 privind componenta,
atributiile, modul de organizare si functionare ale Autoritatii
Nationale de Management al Calitatii in Sandtate (abrogata).

e Legea 126/2015 privind aprobarea 0G 11/2015 pentru modificarea
si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii.

« Ordonanta nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea
Standardelor, Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a
spitalelor.

« Ordonanta nr. 1312/250/2020 privind organizarea si functionarea
structurii de management al calitatii serviciilor de sandtate in cadrul
unitatilor sanitare cu paturi si serviciilor de ambulanta, in procesul de
implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de
sanatate si sigurantei pacientului.




ACREDITAREA ANMCS - Este efectuata de catre evaluatori autorizati Si

acreditati de ANMCS, alesi printr-un proces de selectie transparent,
prezentat pe pagina web www.anmcs.gov.ro

Evaluatorii parcurg urmatoarele etape in vederea stabilirii gradului de
acreditare a unitatilor medicale:

Etapa a lll -a
Postvizita

Etapaall -a
Vizita
Etapa |
Previzita



Etapa | - previzita, in cadrul careia evaluatorii analizeaza documentele
solicitate de ANMCS si transmise de catre unitatile medicale in aplicatia
CaPeSaRo si solicita [Emuriri conducerii, atunci cand este cazul.

Etapa Il - vizita, in care Comisia de evaluare se deplaseaza la sediul
unitatii sanitare si pentru a valida datele pe baza carora se stabileste
conformitatea cu cerintele standardelor, urmarind obiectivele
mentionate anterior.

Etapa lll - postvizita, in care se realizeaza proiectul raportului de
evaluare, se raspunde eventualelor obiectii sau neclaritati ridicate de
conducerea unitatii si se intocmeste raportul de evaluare, pe baza
caruia se elaboreazd raportul de ACREDITARE ANMCS.




La baza acreditarii ANMCS stau urmatoarele cerinte si indicatori:

Referinta 1 - Managementul strategic si organizational;
Referinta 2 - Managementul clinic;
Referinta 3 - Etica medicala si drepturile pacientului.

. l

in urma vizitei efectuate la sediul unitatii sanitare, se emite urméatoarea
decizie de incadrare expusa in 6 categorii distincte, respectiv:

- categoria |, nivel acreditat (in cazul indeplinirii a cel putin 90% din
planul de conformare);

- categoria a Il-a, nivel acreditat cu recomandari (in cazul indeplinirii a
cel putin 70% din planul de conformare in termen de maximum 12 luni);
- categoria a lll-a, nivel acreditat cu rezerve (in cazul indeplinirii a cel putin
51% din planul de conformare in termen de maximum 24 de luni);

- categoria a IV-a, nivel acreditat cu incredere redusa (in cazul

indeplinirii a cel putin 51% din planul de conformare in termen de mai
mult de 24 de luni);

- categoria a V-a, decizie de prelungire a procesului de acreditare (in cazul
indeplinirii a cel putin 51% din planul de conformare in termen de
maximum 6 luni);

- categoria a VI-a, nivel neacreditat (in cazul indeplinirii unui procent de
sub 51% din planul de conformare in termen de mai mult de 24 de luni).




Il. CERTIFICARE ISO
Certificarea ISO

Certificarea reprezinta un instrument util pentru a adauga credibilitate,
demonstrand ca produsul sau serviciul oferit indeplineste asteptarile
clientilor. Prin intermediul acesteia se dovedeste, confirma si autentifica
valabilitatea unui sistem de management. Pentru unele industrii,
certificarea reprezinta o cerinta legala sau contractuala.

Documente de referinta:

1. IS0 9001:2015 ,Sisteme de management al calitatii.

Cerinte si indrumari pentru utilizare™;

2. 150 14001:2015 ,Sisteme de management al mediului.

Cerinte si indrumari pentru utilizare”;

3. IS0 450012015 ,Sisteme de management al sanatatii si securitatii
ocupationale.

Cerinte si indrumari pentru utilizare”;

4. 1SO 19011:2018 ,Ghid pentru auditarea sistemului de
management”.



CERTIFICAREA IS0 - Obtinerea unui certificat pentru Sistemul de
Management presupune parcurgerea a doua faze distincte:

1) implementarea sistemului;
2) CERTIFICAREA ISO realizata de catre organismul de certificare.
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CERTIFICAREA IS0 este un proces prin intermediul caruia o organizatie este
evaluata conform cerintelor unui anumit standard (ISO 9001) si care are ca
rezultat final obtinerea unui certificat de conformitate cu cerintele
standardului fata de care organizatia doreste sa se certifice.

CERTIFICAREA ISO cuprinde urmatoarele faze:

1. Evaluarea documentatiei sistemului de management al calitatii firmei si a
conformitatii acesteia cu standardul ISO (manualul calitatii, proceduri etc.);
2. Auditul de evaluare la sediul firmei, efectuat de catre un auditor extern
desemnat de Organismul de Certificare, urmand ca rezultatele auditului sa
fie incluse intr-un Raport de Audit;

3. Evaluarea dosarului firmei de catre Organismul de Certificare, in vederea
luarii deciziei cu privire la acordarea certificarii;

4. Acordarea certificarii;

5. Audituri de supraveghere.



CERINTE PRIVIND CERTIFICAREA
SISTEMULUI DE MANAGEMENT AL CALITATII MEDIULUI,
SANATATII Sl SECURITATII OCUPATIONALE

1. DOMENIUL 2. REFERINTE 3. TERMENI S| 4. CONTEXTUL
DE APLICARE NORMATIVE DEFINITII ORGANIZATIEI
5. LEADERSHIP | | 6. PLANIFICARE 7. SUPORT 8. OPERARE
0.
MONITORIZARE, o
MASURARE, ; .
ANALIZARE &I IMBUNATATIRE

EVALUARE

Certificatele 1SO se emit de catre un organism de certificare pe o
perioada limitata de timp, de obicei de 3 ani.

Pentru pastrarea validitatii certificatului se va efectua periodic un audit
(de regula o data pe an). Daca sunt identificate abateri esentiale de la
cerintele standardului se poate aplica masura extrema a retragerii
certificatului. Aceasta situatie neplacuta este totusi extrem de rara.
Prin urmare, atunci cand o organizatie decide sa implementeze i sa
respecte un standard ISO, aceasta decizie reprezinta un angajament
voluntar pentru imbunatatire continua si dezvoltare.



Avantaje interne Avantaje externe

(legate de imagine)




IV. CONCLUZII

Acreditare ANMCS

Managementul calitatii in sandtate determina asigurarea si
imbunatatirea continua, la nivel national, a calitatii serviciilor de
sanatate si a sigurantei asistentei medicale, avand in centrul preocuparii
pacientul si, prin standarde adoptate cu acordul partilor interesate,
implementarea celor mai bune practici medicale si manageriale.
Realizarea acestei misiuni urmareste imbunatatirea cadrului
organizatoric, modificarea culturii organizatiilor din sanatate, prin
actiuni de promovare a conceptului de calitate in domeniul sanatatii.

Certificarea ISO

Este adoptata de cdatre mii de organizatii din mai bine de 100 de tari, cu
scopul de a controla calitatea serviciilor oferite. Acest tip de certificare
este potrivit pentru orice tip de organizatie, indiferent de dimensiune sau
domeniul de interes.

Un certificat ISO este util deoarece poate ajuta organizatiile economice
din domenii, precum sanatate, productie sau servicii sa se alinieze unor
standarde de calitate recunoscute si validate in intreaga lume, si care vor
contribui la buna functionare a respectivelor organizatii.



Pentru mai multe
informatii
despre URS Certificari,
vizitati
www.urscertificari.ro,
trimiteti-ne un e-mail la:
info@urscertificari.ro sau
apelati
+4 0728 994 089.



