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Guvernul Romaniei
Autoritatea Nationala de Management al Calitatii in Sanatate

ORDIN Nr. 432%)
din 23 decembrie 2019

privind aprobarea conditiilor si a metodologiei de suspendare a acreditarii unitatilor sanitare cu paturi

Publicat in: Baza de date "EUROLEX"

*) Nota:

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

Cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele previzute in:
O. Nr. 322/09.09.2020 Publicat in M.Of. Nr. 858/18.09.2020

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

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

Avand 1n vedere:

- Referatul Serviciului juridic si relatii externe, aprobat cunr. 5.572 din 23.12.2019;

- prevederile art. 2 si ale art. 5 alin. (1) din Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, cu modificarile si
completarile ulterioare;

- dispozitiile art. 17 alin. (2) si art. 250 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- prevederile art. 1 alin. (4), art. 2 lit. h'), art. 4 alin. (1), art. 13 alin. (5) lit. a) si ale art. 20! din Legea nr.
185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sdnitate, cu modificarile si completirile ulterioare;

- dispozitiile Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitétii 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 si completarile ulterioare;

- Hotararea Colegiului director al Autorititii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 27/2019
privind aprobarea conditiilor si a metodologiei de suspendare a acreditarii 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. 27/2019
nu a fost publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sinitate emite prezentul ordin.

Art. 1 - Dispouzitiile referitoare la suspendarea acreditarii se aplica unitatilor sanitare cu paturi acreditate
incepand cu ciclul al II-lea de acreditare, precum si celor aflate in proces de monitorizare.

Art. 2 - (1) Unitatile sanitare cu paturi acreditate sunt obligate sa mentina conditiile care au stat la baza
acordarii acreditdrii pentru toata perioada de valabilitate a certificatului de acreditare, precum si sa se
preocupe pentru imbunatatirea continud a calitatii serviciilor de sanatate si a sigurantei pacientilor.

(2) Aparitia, in perioada de valabilitate a certificatului de acreditare, a unor situatii generatoare de risc
pentru siguranta pacientilor atrage dupa sine suspendarea acreditarii.

(3) Suspendarea acreditarii unitatii sanitare se dispune prin ordin al presedintelui Autoritatii Nationale de
Management al Calitatii in Sanatate, denumita in continuare A.N.M.C.S.

Art. 3 - Situatiile pentru care se dispune suspendarea acreditarii unitatilor sanitare cu paturi sunt
urmatoarele:

a) neafisarea sau afisarea eronati a insemnelor acreditirii. In sensul prezentului ordin, prin afisarea
eronati a insemnelor acreditirii se intelege afisarea altei categorii de acreditare decat cea in care a fost
incadrata unitatea sanitara sau afisarea insemnului "Acreditat A.N.M.C.S." neinsotit de categoria de acreditare;

b) nerespectarea obligatiilor prevazute pentru unitdtile sanitare in procesul de monitorizare;

c) constatarea existentei neconformitatilor cu cerintele standardelor privind siguranta pacientilor,
neconformitdfi care genereaza sau pot genera situatii de pericol pentru pacienti, personal, vizitatori, date si
mediu;

d) neindeplinirea indicatorilor critici privind siguranta pacientului, prevazuti la art. 10 alin. (2) din Ordinul
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presedintelui Autoritdtii Nationale de Management al Calitatii in Sandtate nr. 10/2018 privind aprobarea
categoriilor de acreditare a unitdtilor sanitare cu paturi aferente celui de-al II-lea ciclu de acreditare, cu
modificarile si completarile ulterioare;

) constatarea aparitiei la nivelul unita{ii sanitare a unor evenimente adverse grave asociate asistentei
medicale, neidentificate si/sau neraportate de cétre unitatea sanitard acreditata.

Art. 4 - Ordinul de suspendare a acreditérii unei unitati sanitare cu paturi se poate emite in baza
urmatoarelor documente:

a) procesul-verbal de verificare intocmit de persoana desemnatd de ciatre A.N.M.C.S. in cazul prevazut la
art. 3 lit. a);

b) raportul de monitorizare emis de structura de specialitate din cadrul A.N.M.C.S. in cazurile prevazute la
art. 3 lit. b);

¢) procesul-verbal de constatare emis de catre directiile de sanatate publica sau alta autoritate, organ sau
institutie cu atributii de control, comunicat catre A.N.M.C.S. pentru cazurile prevazute la art. 3 lit. ¢);

d) raportul de monitorizare intocmit in urma vizitelor de monitorizare tematice, specifice sau inopinate,
pentru cazurile prevazute la art. 3 lit. d);

e) raportul de monitorizare/verificare intocmit in cazul sesizarii/autosesizarii pentru situatiile prevazute la
art. 3 lit. e).

Art. 5 - (1) Suspendarea acreditarii unitatii sanitare cu paturi se dispune pana la remedierea de catre
aceasta a deficientelor care au condus la suspendarea acreditarii. Perioada de suspendare nu poate fi mai mare
de 6 luni, fira ca aceasta sa poata depasi termenul de valabilitate a certificatului de acreditare.

(2) Unitatea sanitara cu paturi este obligatd ca, in termen de maximum 5 zile lucrdtoare de la primirea
ordinului de suspendare a acreditarii, sa elaboreze si sa transmitd A.N.M.C.S. spre avizare planul de masuri
pentru remedierea cauzelor care au condus la suspendarea acreditarii.

(3) Planul de masuri pentru remedierea cauzelor care au condus la suspendarea acreditarii trebuie sa
contind, pentru fiecare masura, responsabilul desemnat de unitatea sanitara cu paturi si termenul de indeplinire
a masurii.

(4) Pe parcursul perioadei de suspendare unitatea sanitara raporteaza saptamanal catre A.N.M.C.S. masurile
adoptate pentru remedierea neconformitatilor, sub sanctiunea diminuarii cu cate o saptimana a termenului
stabilit in conditiile alin. (1).

(5) Ordinul prin care se dispune suspendarea acreditarii insotit de planul de masuri pentru remedierea
cauzelor care au condus la suspendarea acreditarii se comunica autoritatii tutelare/patronatului unitatii sanitare
in scopul supravegherii respectarii planului, precum si directiei de sanatate publica si casei judetene de
asigurari de sdndtate sau a municipiului Bucuresti.

(6) Pe durata suspendarii acreditarii, ordinul presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii
in Sanatate pentru acreditarea unitatii sanitare continud sa isi produca efectele juridice, iar unitatea sanitara
este monitorizata de catre A.N.M.C.S. in ceea ce priveste remedierea neconformitatilor cuprinse in planul de
masuri prevazut la alin. (2).

Art. 6 - In termen de 3 zile de la comunicarea ordinului prin care s-a dispus suspendarea acreditarii,
unitatea sanitard acreditatd in al II-lea ciclu de acreditare este obligata sa afiseze mentiunea "acreditare
suspendatda" peste insemnele acreditarii, n toate locurile in care acestea sunt afisate
potrivit Ordinului presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate nr. 322/2019
privind afisarea de catre unitatile sanitare a informatiilor referitoare la acreditare, precum si pentru aprobarea
modelului certificatului de acreditare a unitatilor sanitare cu paturi in cadrul celui de-al II-lea ciclu de
acreditare, cu modificarile ulterioare.

Art. 7 - (1) Suspendarea acreditarii inceteaza dupa cum urmeaza:

a) la data incetarii acreditarii;

b) la data remedierii de catre unitatea sanitara acreditatd a neconformitatilor cuprinse in planul de masuri
prevazut la art. 5 alin. (2).

(2) Unitdtilor sanitare in legdturd cu care, in cadrul procesului de monitorizare postacreditare, se
constatd cd nu mai indeplinesc cerintele pe baza cdrora s-a acordat acreditarea, prin neremedierea, la
data expirarii termenului de suspendare a acreditarii, a neconformitdtilor cuprinse in planul de mdsuri
prevazut la art. 5 alin. (2), li se retrage acreditarea.

Art. 8 - (1) Incetarea suspendarii acreditirii se constatd prin ordin al presedintelui A.N.M.C.S. dupa
verificarea remedierii neconformitatilor cuprinse in planul de masuri prevazut la art. 5 alin. (2), realizata de
catre AN.M.C.S., de citre oficiile teritoriale ale A.N.M.C.S. sau de catre directiile de sdnitate publica, in
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baza protocoalelor de colaborare incheiate intre institutie si acestea. Ordinul privind incetarea suspendarii
acreditarii se comunica unititii sanitare in termen de 3 zile de la emitere.

(2) Remedierea deficientelor care au dus la suspendarea acreditarii unitatii sanitare reprezinta conditia
obligatorie in vederea initierii vizitei de evaluare in cadrul unui nou proces de acreditare.

Art. 9 - (1) Structurile de specialitate din cadrul Autoritatii Nationale de Management al Calitétii in
Sanatate duc la indeplinire prevederile prezentului ordin.

(2) Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitdtii in Sénatate,
Vasile Cepoi
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