AUTORITATEA NATIONALA
DE MANAGEMENT AL
CALITATII IN SANATATE

o

ORDIN nr. 53

din data de 19 februarie 2020
privind aprobarea documentelor necesare inscrierii unitétilor sanitare din
ambulatoriu in procesul de acraditare

Avand in vedere:

- dispozitiile art. 249 alin. (1), (2) si (3) lit. b) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare, coroborate cu cele ale art. 1 alin. (2) si
(4), art. 2 lit. d') - d3), e) si f), art. 4 alin. (1), art. 5 alin. (1), art. 6 lit. c) si g) si art. 7 din Legea nr.
185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Standardele Autoritaii Nationale de Management al Calitétii in Sanatate pentru serviciile de
sanatate acordate in regim ambulatoriu aprobate prin Ordinul Presedintelui Autoritdtii Nationale de
Management al Calittii in Sanatate nr. 353/2019, precum si Metodologia de evaluare si acreditare a
unitatilor sanitare din ambulatoriu aprobate prin Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de
Management al Calitatii in Sanatate nr. 358/2019;

- prevederile Ordinului Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
nr. 32/2020 privind aprobarea modalitatii de plata de catre unitatile sanitare a taxei de acreditare:

- Referatul Biroului de Standarde pentru Serviciile de S3natate din Ambulatoriu aprobat cu nr.
812 din 19 februarie 2020;

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

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitétii in Sanatate
emite prezentul

ORDIN

Art. 1. - Prevederile prezentului ordin se aplica unitatilor sanitare din ambulatoriu care se inscriu in
procesul de acreditare potrivit art. 5 alin. (1) din Metodologia de evaluare si acreditare a unitatilor
sanitare din ambulatoriu aprobata prin Ordinul Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al
Calitatii in Sanatate nr. 358/2019.

Art. 2. - Se aproba modelul cererii de inscriere a unitatilor sanitare din ambulatoriu in procesul de
acreditare in ciclul |, prevazut in anexa nr. 1.

Art. 3. - (1) Se aproba lista documentelor necesare nscrierii unitatilor sanitare din ambulatoriu n
procesul de acreditare, prevazute in anexa nr. 2.

(2) La inscrierea in procesul de acreditare, unitétile sanitare din ambulatoriu depun o declaratie, al
carei model este prevazut in anexa nr. 3.

(3) Documentele prevazute la alin. (1) si (2) se depun in format electronic pentru fiecare categorie
de asistentd medicala pentru care se solicitd acreditarea, prin intermediul aplicatiei informatice puse
la dispozitie de catre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in S&natate, in contul de
utilizator obtinut de catre unitatea sanitara la momentul finalizrii inregistrarii prevazute la art. 4 din
Metodologia de evaluare si acreditare a unitatilor sanitare din ambulatoriu aprobate prin Ordinul
Presedintelui Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanéatate nr. 358/2019.

Art. 4. - La finalizarea inscrierii in procesul de acreditare, unitatilor sanitare din ambulatoriu li se
emite, din aplicatia informatica pusa la dispozitie de catre Autoritatea Nationald de Management al



Calitatii in Sanatate, o adeverinta de inscriere in procesul de acreditare, al carei model este prevazut
in anexa nr. 4.

Art. 5. - (1) Anexele nr. 1 - 4 fac parte integranta din prezentul ordin.
(2) Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
Secretar de Stat

Vasile CEPOI



Anexa 1

CERERE DE INSCRIERE IN PROCESUL DE ACREDITARE A UNITATILOR SANITARE
DIN AMBULATORIU

-CICLUL I -

cu sediul n localitatea ............ocoocooiiiiiii, T - | s —— , Ao,

jidetilisestonul .....oumminine s B s ismnimmmmes faxX e e-mail

INSCRIEREA TN PROCESUL DE ACREDITARE
Mentionez ca unitatea sanitara functioneaza in baza autorizatiei sanitare de functionare:
NE g dindatade ......ccooooovviiriiiii

La data transmiterii prezentei cereri, unitatea sanitara furnizeaza urmatoarele servicii de sanatate in
ambulatoriu

In vederea inscrierii in procesul de acreditare, am depus in format electronic pentru fiecare categorie de
asistenta medicala pentru care se solicitd acreditarea, prin intermediul aplicatiei informatice puse la dispozitie de
catre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate, toate documentele solicitate.

Numar iesire unitate sanitara / data: ....0....cccnerrvnnnccnmicssnnnn

SEMNALUMA ..o

(Reprezentant legal al unitatii sanitare)



Anexa 2

Lista documentelor necesare inscrierii unitatilor sanitare din ambulatoriu
in procesul de acreditare

Documentele necesare inscrierii unitétilor sanitare din ambulatoriu in procesul de acreditare sunt
urmatoarele:

a) dovada infiintarii unitétii sanitare (actul constitutiv insotit de certificatul de inregistrare in Registrul
Comertului si de certificatul constatator emis in baza Legii nr. 359/2004 privind simplificarea
formalitatilor la inregistrarea in registrul comertului a persoanelor fizice, asociatiilor familiale si
persoanelor juridice, inregistrarea fiscald a acestora, precum si la autorizarea functionarii
persoanelor juridice, cu modificarile si completarile ulterioare, cerificat de inregistrare fiscald,
etc.);

b) dovada infiintdrii punctelor de lucru care nu sunt cuprinse in actul constitutiv, daca este cazul,
inclusiv documentele eliberate de catre oficiile registrului comertului;

¢) autorizatia sanitara de functionare;

d) decizia de desemnare a persoanei responsabile cu managementul calitafii serviciilor de sanatate si
sigurantei pacientului la nivelul unitétii sanitare;

e) documentele prevazute in anexele 4B.a), 4B.b), 4C.a), 4C.b), 4C.c), 4C.d), 4E., 4G., 4H., 4., 4J.,
la Metodologia-Cadru de evaluare a furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de
medicamente si materiale sanitare aprobata prin Ordinul ministrului sinatatii si al presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 106/32/2015 pentru aprobarea Regulamentelor-cadru de
organizare si functionare a comisiilor nationale si a comisiilor de evaluare a furnizorilor de servicii
medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si materiale sanitare, a standardelor de evaluare a
furnizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de medicamente si materiale sanitare, precum si
a metodologiei-cadru de evaluare a fumizorilor de servicii medicale, de dispozitive medicale, de
medicamente si materiale sanitare.



Anexa 3

DECLARATIE
Subsemnata/SubSemnatul ................ccooooeiivvieieeeeeeeeeeeen, s reprezentant legal al furnizorului
. cu
urmétoarele date de identificare: cod fiscal ey localitatea
........................................................................ RL | AR URUPRNSNURRSIUISRTROO | JUSOTT | : |
..................... deleton........ovvci B @M@, CUNOSCANG

prevederile art. 326 din Codul penal privind falsul in declaratii, declar pe propria raspundere ca datele inscrise in
documentele depuse in format electronic prin intermediul aplicatiei informatice puse la dispozitie de catre
Autoritatea Nationala de Management al Calitaii in Sanétate, pentru fiecare categorie de asistenta medicala pentru

care se solicita acreditarea, corespund cu realitatea si sunt conforme cu dispozitiile legale in vigoare.

De asemenea, ma oblig s& informez Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in
termen de 5 zile asupra modificérii oricareia dintre informatiile necesare nscrierii in procesul de acreditare si sa

refnnoiesc toate documentele solicitate pe toaté perioada de valabilitate a adeverintei de inscriere.

Reprezentant legal,

Nume $i Prenume.......ccvucrcisesmssseeresinnes

Data wimnsinnmianies s Semnatura



Anexa 4

AUTORITATEA NATIONALA
DE MANAGEMENT AL
CALITATII IN SANATATE

ADEVERINTA DE iINSCRIERE iN
PROCESUL DE ACREDITARE

Se adevereste prin prezenta ca

(nume prenume)
pentru urmatoarele servicii de sanatate

este inscrisa in procesul de acreditare, conform prevederilor Legii nr.
185/2017.

Certific prin semnatura faptul c& prezenta adeverinta este conforma cu documentul primit in
format electronic de la AIN.M.C.S.

Reprezentant legal:



Informare

Ca urmare a modificérilor aduse Legii 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, de LEGEA

nr. 329 din 21 decembrie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1103 din 27 decembrie 2018, acreditarea este o
conditie obligatorie pentru unitéti sanitare din ambulatoriu care presteaza urmatoarele tipuri de_servicii de sanatate :
- servicil de sanatate acordate in regim ambulatoriu - paraclinic radiologie si imagistica medical
- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - ingrijiri paliative
- servicii de sénatate acordate in regim ambulatoriu - urgenta prespital
- servicii de sanatate acordate in regim ambulatoriu - ingrijiri medicale la domiciliu
- servicii de sanétate acordate in regim ambulatoriu - dispozitive medicale personalizate conform unei prescriptii

medicale

Unitatile sanitare din ambulatoriu care nu au obligatia acreditarii se pot inscrie voluntar in procesul de acreditare,
parcurgand aceleasi etape ale procesului de inscriere.

Mentionam faptul ca pentru inregistrare si inscriere nu este necesara plata niciunei taxe.

Extras din LEGEA nr. 185 din 24 iulie 2017privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate
EMITENT: PARLAMENTUL ROMANIE]

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 599 din 26 iulie 2017

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Capitolul |. Dispozitii generale

Articolul 1

(1) Prezenta lege reglementeaz managementul calitatii serviciilor de sanatate acordate in cadrul sistemului de
sanatate la nivel national.(2) Asigurarea calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului este responsabilitatea
unitatilor sanitare, conform politicii si strategiei de sanatate promovate de citre Ministerul Sanatatii si Autoritatea
Nationala de Management al Calitatii in Sanatate, denumité in continuare ANMCS.(3) Standardizarea si evaluarea
serviciilor de sanéatate se realizeazi de catre ANMCS (4) Actele normative adoptate de ANMCS sunt obligatorii pentru
toate unitatile sanitare care doresc sé se acrediteze, in conditiile legii.

Capitolul II. Forma de organizare, scopul si atributiile ANMCS

Articolul 7

(5) Acreditarea este o conditie obligatorie pentru unitétile sanitare care presteaza sau nu servicii in relatie cu sistemul
public de asiguréri de sanatate, cu exceptia cabinetelor de medicina de familie, a cabinetelor medicale dentare si a
cabinetelor medicale din ambulatoriul de specialitate organizate conform Ordonantei Guvernului nr. 124/1998 privind
organizarea si functionarea cabinetelor medicale, republicats. cu modificarile si completarile ulterioare, si Legii
societatilor nr. 31/1990, republicats, cu modificérile si completarile ulterioare, precum si a laboratoarelor de analize
medicale si de anatomie patologica. Prezenta lege nu se aplica unitatilor farmaceutice - farmacii si oficine de circuit
deschis.
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Extras din ORDONANTA DE URGENTA nr. 25 din 4 februarie 2020 pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, precum si a Ordonantei de urgents a Guvemului nr. 158/2005 privind
concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sanatate
Publicatin MON ITORUL OFICIAL . 109 din 12 februarie 2020 * (a se vedea mai jos extrasul din Monitorul Oficial nr. 108 /12 februarie 2020)
Articolul |
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nattii, republicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 652
din 28 august 2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaz dupa cum urmeaza:

9. La articolul 249, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(3) Casele de asigurari de sanatate incheie, potrivit legii, contracte cu furnizorii de servicii medicale, medicamente si
dispozitive medicale care respecta urméatoarele conditii:

a) sunt autorizati si evaluati potrivit art. 253, pentru furnizorii exceptati de la obligativitatea acreditarii sau care nu intra
sub incidenta prevederilor referitoare la acreditare, potrivit art. 7 alin. (5) din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea
calitétii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare:

b) sunt autorizati si acreditati sau inscrisi in procesul de acreditare, pentru furnizorii obligati s4 se acrediteze sau care
au optat sa parcurga voluntar procesul de acreditare:

¢) dispun de un sistem informational si informatic a carui utilizare permite evidenta, raportarea, decontarea si controlul
serviciilor medicale efectuate, conform cerintelor CNAS;

d) utilizeaza pentru tratamentul afectiunilor numai medicamente din Nomenclatorul de produse medicamentoase de uz
uman;

e) utilizeaz& materiale sanitare si dispozitive medicale autorizate, conform legii.

* extras din Monitorul Oficial nr. 109 /12 februarie 2020

6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 108/12.11.2020

Art. I. — Legea ar D5/2006 privind reforma tn domaniul bugetul Minieto ului Sandtstll. Sumele aferenta dacontuiul par
s3natatii, republicata in Monitorul Oficial ol Romanicl, Partoa |, caz nu pol s pasi sumele deconiste peniru cazuri similare din
nr. 652 din 28 august 2015. ou modificarile $i complelériie sistemul pubic de urgenta.
ultericare, ss modifics gi se complelsazs dupa oum Urmeaza: {32} Finecadurie sl conditille privind decomares cheluiaiion

1. La articalul 48 alincatul (2), literas b) se modifica #l va prevdruie Is alin. (31) se stabilesc In mod concurantial.
avea urmdétorul cuprins: tranuparcnt si nodiscriminatonu prin hotSrdr o Guvemnului.

-B) programe nationale do sanisic curative care au dropt “La articolul 230, dupt alineatul (27) se Introduce un

SCOp asiguranaa tratomontulul spedifle Tn cazul bollior cu impact
major asupria s&ndtdti publice, allde decht TBG si HIVISIDA gi
ransplant de organe. tesstun si celule, preoun sl acordama de
saervicii madicale. servicii conexe pentru persoaneis,
diagnosticate cu wilburari din spectns autist. servicil imegraie.
dupd caz. potrivit prevederiicr art. 51 alin, ()", e

2. La articolul 82 alineatul {2}, litera c) se modifick.si va
avea urmdétorul cuprine: e

«c} turnizen privati de scricii medicale:”. T

3. La articolul 52, dupa alincatul (2} sc introdusd un nou
alincat, alincatul (2%), cu urmétorul cuprns:

«#21) Pentru bolnavil inclusi In programele nafionale de
sdnaétate decontale din bugetul F\JUASE. réspectiv bugetul
Ministorului S3nata, procum si pontru coi o' bonoficioza do
sarvicil modicale in baza art. 100 g art. 111, urnizosdi publici g
privat au obligatia de a nu ncaaa sumo: gaplimentane fafd do
caole decontate poirbvit actelor normative Sn vigoara.”

4. La articolul 381, dupé alineati:! /%) se Intraduce un nou
alineat, alineatul {11), cu urmiitorur suprins:

{11 Coniractele, Tncheiate ca urmare a desfaguririi
procedurilor de achizitle publica prevazute la slin. (1), vor &
atribuite pe baza criterdiului el mai bun raport calilate pred”

5. La articolul 111, dupa alincatul {2) se introduc doud
nol alinocato, alineatele (21) gl {22), cu urmatorul cuprins:

£{21) Usta spitolelor privale in cadrud cdrorm se pot organiza
senddl medicale private de urgentd se aprobad prin hotardre a
gpv?zl;wm. n urma verificarii respectarii stendardelor prevazulela

in. (2).

{22) In vodoren verifican| siandard clor mentionate la alin. {2,
epitalolo privata vor dopune la Ministenuil Sandthii documoratio
stabilité prin haotérdre a Guvernulul.”

8. La articolul 111, dupd alineatul (3) se introduc doud
nol ailheate. alineatals (31) $i (32), cu urmitorul cuprins:

«{37) Cheliuieiile pentru tngrijirea pacientilor afiati In stare
oriticé sau cu acuze ce ridica suspiciunea unei afectiun| acume
arave core nu pot fi scoperite din sumele obtinute pe bara
contracielor inchoiato de ctre spitalolo prvato cu casoio do
aslgurdr doe sAndtale vor f docontato de la bugetul de siat, prin
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: alineat, alineatul {24), cu urmatorul cuprins:
«{2%) Prevoderile alin, {(21)  {29) ac aplicd Tncopdnd cu daia

Jae 1 sprifie 20217

8. La articolul 248 alincatul (1), litera o) sc modifica i va
aves urmdtarul cuprins:

«0) coreciiile osielice efoctuate porscanoclor cu vérsta do
peste 18 ani, cu excepiia mconstructiel mamare prin
endoprotezare §l a simetrizar consecutive acestela m cazul
interventlilor chirurgicale oneologica;”.

9. La articolul 249, alirieatul {3) se modificé gl va aven
urmiitorul cuprins:

A7) Casele da asigurdn de sanaiate Inchele, potrivit legl,
comracte cu fumizoni de servicii medicale, medicamente i
dispozitive medicale care respectd urmatoarcle condifil:

a) sunt autosizatl sl evaluag potrivit art. 253. pentru furnizowi
oxcoptofi de lo obligativitdea acreditirll sau core nu Intrd swh
incidenia provedaorllar referitoore 1o acreditare, potrivil art. 7
alin. (53 din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitafi in
sistermil de sandtate, cu modificfrile si completarile uitericare;

&) sunt autorizai gl acradiiatl sau Tnscrigi Tn procesul da
acredilarn:, pentru fumizorii obligati s8 se acredieze sau care
au oplat 8é parcurga voluniar procesul de acrediare;

<) dispun de un sistem infarmational si informatic a canul
utilizarc permitc evidonio, raporarca, docontarca JI cortrodl
sorviclilor medicale efectuate, conform cerinfelor CNAS!

d) utillzesza pentru  tralament sfecpurilor numai
meadicamania rlin Nomendatorul de produse medicamentoase
de uz uman: _

o) ulilizeoza matoriale sanitore s dispoxitive medicsic
autorizate. conform legll.”

10. La articolul 298, alincatul {1) so modifica gi va avea
urmitorul cuprins: .

JArt 208 — (1) Directorli generall ai caselor de asiguran suml
numiti pe bazd do concura, prin ordin ol pregsodiniolui GNAS.
Direclorul ganeral devine mamibbru de drept al consiliului de
administrafie al cased de asigurdri gl presedintele acestuia. Tnire
CNAS gl direciorut general al casal de asigurér - manager al
sistomalui Ia nivellocal - so inchoic un contmct do managomaesnt,
cu rospoectarca provedorilor prezentol legi, ale Ordonanted de
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