STANDARDELE DE EVALUARE A FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE, DE DISPOZITIVE MEDICALE, DE MEDICAMENTE SI MATERIALE SANITARE

STANDARDE PENTRU EVALUAREA UNITA.ILOR DE DIALIZA PUBLICE .I PRIVATE
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Unitatea de dializa are act de înfiin.are sau de organizare conform legisla.iei în vigoare.

2. Unitatea de dializa are aviz de func.ionare eliberat de direc.ia de sanatate publica/aviz de înfiin.are eliberat de Ministerul Sanata.ii/ordin/aviz al ministrului sanata.ii, dupa caz, conform reglementarilor în vigoare .i este înregistrata la Registrul Renal Român.

3. Unitatea de dializa are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica, conform prevederilor legale în vigoare.

4. Unitatea de dializa î.i desfa.oara activitatea într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

5. Unitatea de dializa are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Unitatea de dializa are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

7. Unitatea de dializa face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical in termen de valabilitate.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii care lucreaza în unitatea de dializa au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala conform reglementarilor în vigoare.

2. Asisten.ii medicali care lucreaza în unitatea de dializa au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor legale în vigoare.

3. Întreg personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

4. Personalul medical care lucreaza în unitatea de dializa are asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

5. Personalul care lucreaza în unitatea de dializa are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de fiecare angajat .i de reprezentantul legal.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Unitatea de dializa are o firma vizibila din exterior.

2. În incinta unita.ii de dializa nu este permis accesul animalelor.

3. Unitatea de dializa are un program de lucru afi.at la loc vizibil.

4. În unitatea de dializa se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

5. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

6. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

7. Unitatea de dializa are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

8. Personalul care lucreaza în unitatea de dializa poarta în permanen.a un ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

9. Se afla afi.at numarul de telefon la care se poate face programarea pentru serviciile medicale oferite.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTAREA UNITA.II DE DIALIZA

Criterii:

1. Medicamentele .i materialele sanitare utilizate în cadrul activita.ii medicale sunt în termen de valabilitate, înregistrate .i depozitate în mod adecvat (conform recomandarilor din prospectul de utilizare).

2. Aparatul medical de urgen.a con.ine medicamente .i materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate.

3. Unitatea de dializa este dotata din punct de vedere al aparaturii medicale .i materialelor sanitare necesare conform reglementarilor în vigoare.

4. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor.

5. Unitatea de dializa face dovada verificarii periodice a echipamentelor utilizate în conformitate cu reglementarile ANMDM.

6. Unitatea de dializa are contract de service/între.inere pentru aparatura din dotare sau are angajat personal autorizat pentru asigurarea între.inerii.

7. Unitatea de dializa face dovada de.inerii legale a aparaturii din dotare.

8. Unitatea de dializa are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizare) a de.eurilor cu risc biologic, conform normelor în vigoare.

9. Unitatea de dializa de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Unitatea de dializa ia toate masurile pentru prevenirea infec.iilor nosocomiale.

2. La unitatea de dializa se .ine eviden.a consulta.iilor, tratamentelor .i a serviciilor medicale oferite astfel încât sa fie identificabil pacientul .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul, tratamentul precum data .i ora când acesta a fost furnizat.

3. Unitatea de dializa aplica protocoalele terapeutice în vigoare.

4. Unitatea de dializa î.i întocme.te criterii de prioritizare pentru accesul la serviciile oferite în cazul listelor de a.teptare.

5. Pentru pacien.ii cu afec.iuni cronice care necesita îngrijire si tratament special, serviciile medicale furnizate se înregistreaza obligatoriu atât în fi.ele de consulta.ii, cât .i în registrul de consulta.ii.

6. La unitatea de dializa se afla .i se utilizeaza, dupa caz, documentele tipizate, conform prevederilor legale in vigoare.

7. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- definirea manevrelor care implica solu.ii de continuitate, a materialelor utilizate .i a condi.iilor de sterilizare;

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii datelor si informa.iilor referitoare la actul medical, precum si intimitatea si demnitatea pacientior;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod echitabil si nediscriminatoriu;

- obligativitatea respectarii dreptului la libera alegere a furnizorului de servicii medicale în situa.iile de trimitere în consulturi interdisciplinare;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

- obligativitatea inregistrarii in sistemul informatic a datelor medicale aferente pacientilor;

- exista un plan de pregatire profesionala continua a personalului medical;

8. La unitatea de dializa se afla lista de programare a pacien.ilor pentru serviciile medicale furnizate.

9. Unitatea de dializa are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE CONSULTA.II DE URGEN.A LA DOMICILIU .I ACTIVITA.I DE TRANSPORT SANITAR NEASISTAT
A. STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE CONSULTA.II DE URGEN.A LA DOMICILIU
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu are act de înfiin.are legal din care rezulta ca are ca obiect de activitate furnizarea de consulta.ii de urgen.a la domiciliu.

2. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu de.ine autoriza.ie de func.ionare valabila emisa de Direc.ia de Sanatate Publica, atât pentru sediu cât .i pentru substa.ii.

3. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica, conform legisla.iei in vigoare, atât pentru sediu cât .i pentru substa.ii.

4. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu are un sediu .i puncte de lucru, dupa caz, aflate în spa.ii de care dispune în mod legal.

5. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu de.ine licen.a pentru utilizarea frecven.elor radio.

6. Echipamentele medicale instalate pe ambulan.e sunt avizate conform legisla.iei in vigoare .i au verificarea metrologica valabila/verificare periodica, dupa caz.

7. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.
8. Furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

9. Furnizorul are spa.ii special destinate depozitarii medicamentelor .i materialelor sanitare.

10. Furnizorul de.ine dovada asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala conform reglementarilor în vigoare.
2. Asisten.ii medicali au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor legale în vigoare.

3. Conducatorul ambulan.ei are cel pu.in cuno.tin.e privind sus.inerea primara a func.iilor vitale (BLS)

atestate printr-un certificat.

4. Personalul î.i desfa.oara activitatea intr-o forma legala la furnizor.

5. Personalul medical are asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

6. Ambulan.ele utilizate de furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu sunt conduse de personal calificat ce de.ine documente valabile pentru conducerea mijlocului de transport.

7. Întreg personalul are fi.e de post cu atribu.iile specifice, semnate individual .i de reprezentantul legal.

8. La sediul furnizorului exista afi.at graficul de lucru al personalului pentru luna în curs ce este semnat de coordonator.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea în incinta unita.ii.

2. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

3. La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. La sediul furnizorului asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

5. Personalul medical poarta în permanen.a echipamentul specific conform legilatiei in vigoare.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Ambulan.ele utilizate de furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu sunt înmatriculate legal.

2. Ambulan.ele utilizate de furnizorul de consulta.ii de urgen.a la domiciliu au inspec.ie tehnica în vigoare.

3. Furnizorul face dovada de.inerii ambulan.elor.

4. Furnizorul de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional .i sistem informatic.

5. Furnizorul de.ine cel pu.in o sta.ie radio func.ionala la dispecerat în legatura cu sistemul na.ional unic pentru apeluri de urgen.a 112.

6. La bordul fiecarei ambulan.e exista cel pu.in o sta.ie radio func.ionala în contact cu dispeceratul furnizorului.

7. Furnizorul face dovada verificarii periodice a echipamentelor utilizate în conformitate cu reglementarile ANMDM, dupa caz.

8. Aparatul de urgen.a con.ine medicamente .i materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Exista o înregistrare pentru fiecare serviciu, fi.a de solicitare, în care se consemneaza cel pu.in: date de identificare al vehiculului, conducatorului acestuia .i asigura.ilor, data, ora, adresa de plecare .i destina.ia, confirmarea efectuarii serviciului.

2. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- definirea manevrelor care implica solu.ii de continuitate, a materialelor utilizate .i a condi.iilor de sterilizare;

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra tuturor informa.iilor decurse din serviciile medicale acordate asigura.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

- obligativitatea completarii prescrip.iilor medicale conexe serviciului medical atunci când este cazul pentru afec.iuni acute;

3. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.
B. STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE ACTIVITA.I DE TRANSPORT SANITAR NEASISTAT
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul de activita.i de transport sanitar neasistat are act de înfiin.are legal din care rezulta ca are ca obiect de activitate furnizarea de activita.i de transport sanitar neasistat.

2. Furnizorul de activita.i de transport sanitar neasistat de.ine autoriza.ie de func.ionare emisa de Direc.ia de Sanatate Publica, atât pentru sediu cât .i pentru substa.ii.

3. Furnizorul de activita.i de transport sanitar neasistat are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica, conform legisla.iei în vigoare, atât pentru sediu cât .i pentru substa.ii.

4. Furnizorul de activita.i de transport sanitar neasistat are un sediu .i puncte de lucru aflate în spa.ii de care dispune în mod legal.

5. La sediul furnizorului de activita.i de transport sanitar neasistat exista un dispecerat cu un aparat telefonic func.ional care are alocat un numar de apel în legatura cu punctele de lucru .i sistem informatic.

6. Furnizorul de servicii medicale are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

7. Furnizorul de servicii medicale are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

8. Furnizorul are spa.ii special destinate depozitarii medicamentelor .i materialelor sanitare.

9. Furnizorul face dovada asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1.Medicii au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala conform reglementarilor în vigoare.
2. Asisten.ii medicali au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor legale în vigoare.

3. Conducatorul mijlocului de transport are cel pu.in cuno.tin.e privind sus.inerea primara a func.iilor vitale (BLS) atestate printr-un certificat.

4. Personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legalala furnizor.

5. Personalul medical are asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

6. Conducatorul mijlocului de transport de.ine documentele necesare pentru conducerea acestuia.

7. Întreg personalul are fi.e de post cu atribu.ii specifice, semnate individual .i de reprezentantul legal.

8. La sediul furnizorului exista afi.at graficul de lucru al personalului pentru luna în curs .i care este semnat de coordonator.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea în incinta unita.ii.

2. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

3. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. Furnizorul asigura accesul neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

5. Personalul care lucreaza poarta în permanen.a ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Mijloacele de transport utilizate de furnizorul de activita.i de transport sanitar neasistat sunt înmatriculate legal.

2. Furnizorul face dovada de.inerii mijloacelor de transport.

3. Mijloacele de transport utilizate de furnizorul de activita.i de transport sanitar neasistat au inspec.ie tehnica în vigoare.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Exista o înregistrare pentru fiecare transport în care se consemneaza cel pu.in: date de identificare ale vehiculului, a conducatorului acestuia .i a asigura.ilor transporta.i, data, ora, adresa de plecare .i destina.ia, confirmarea efectuarii transportului.

2. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra tuturor informa.iilor decurse din serviciile medicale acordate asigura.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

3. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE DISPOZITIVE MEDICALEDESTINATE RECUPERARII UNOR DEFICIEN.E ORGANICE SAU FUNC.IONALE –COMERCIALIZARE
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are aviz de func.ionare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat de Ministerul Sanata.ii/Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Furnizorul are declara.ie de conformitate pentru produsele comercializate, eliberata de producator.

3. Furnizorul are copie de la producator/reprezentantul sau autorizat stabilit în România, de pe certificatul de înregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sanata.ii/ Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale/dovada notificarii la Autoritatea Competenta din statul membru UE sau SEE pentru produsele comercializate, dupa caz, .i/sau aviz de utilizare emis de Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale e pentru produsele second-hand, cu marcaj CE, acordate prin închiriere, dupa caz.

4. Furnizorul are o eviden.a cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate.

5. Furnizorul are certificat de înregistrare cu cod unic de înregistrare .i certificat constatator /act de înfiin.are .i cod fiscal.

6. Furnizorul are sediul/punctul de lucru într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

7. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spa.iu destinat recep.iei asigura.ilor .i sala de a.teptare.

8. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

9. Furnizorul are încaperi special destinate depozitarii produselor comercializate, încercarii .i reglarii dispozitivului, unde este cazul.

10. Furnizorul are un aparat telefonic func.ional care are alocat un numar de apel, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

11. În fiecare încapere exista un plan de evacuare în caz de incendiu cu indicarea pozi.iei privitorului.

12. Furnizorul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

13. Furnizorul are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

14. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

2. Personalul care lucreaza are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de titular .i aprobate de

reprezentantul legal.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea în incinta unita.ii.

2. Furnizorul are un program de lucru afi.at la loc vizibil.

3. La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

5. Furnizorul are afi.ata în sala de a.teptare lista completa, actualizata cu toate produsele, care include pre.ul de vânzare al acestora .i pre.ul decontat de casa de asigurari.

6. Pentru fiecare produs comercializat exista o fi.a cu specifica.iile tehnice ale produsului .i care este accesibila asigura.ilor.

7. Furnizorul respecta prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive medicale. Exista o modalitate de înregistrare a deciziilor emise de casa de asigurari de sanatate.

8. Furnizorul ofera instruc.iuni de utilizare .i între.inere pentru dispozitivele comercializate, cel pu.in în limba româna. Primirea instruc.iunilor este confirmata prin semnatura.

9. Furnizorul are afi.at la loc vizibil un document ce con.ine drepturile ce decurg din calitatea de asigurat.

10. Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obliga.ia informarii asigura.ilor asupra utilizarii acestora.

11. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

IV. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Furnizorul are certificate/declara.ii de conformitate .i elibereaza certificate de garan.ie, pentru dispozitivele comercializate.

2. Furnizorul are un registru de garan.ie cu rubrica pentru service în care asigura.ii confirma primirea fi.ei de garan.ie .i repara.iile.

3. Furnizorul are un registru/jurnal de vânzari în care asigura.ii confirma primirea dispozitivelor, precum .i facturier cu chitan.ier.

4. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE RECUPERARII UNOR DEFICIEN.E ORGANICE SAU FUNC.IONALE - PRODUC.IE
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are declara.ie de conformitate pentru produsele comercializate, eliberata de producator.

2. Furnizorul are certificat de înregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sanata.ii/ Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale pentru produsele comercializate, dupa caz.

3. Furnizorul are o eviden.a cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate.

4. Furnizorul are certificat de înregistrare cu cod unic de înregistrare .i certificat constatator /act de înfiin.are .i cod fiscal.

5. Furnizorul are sediul/punctul de lucru într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

6. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spa.iu destinat recep.iei asigura.ilor .i sala de a.teptare.

7. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

8. Furnizorul are încaperi special destinate depozitarii materialelor pentru produc.ie respectiv produselor comercializate, confec.ionarii mulajelor .i protezelor precum .i încercarii .i reglarii protezei.

9. Furnizorul de.ine un aparat telefonic func.ional, care are alocat un numar de apel, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

10. În fiecare încapere exista un plan de evacuare în caz de incendiu cu indicarea pozi.iei privitorului.

11. Furnizorul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

12. Furnizorul are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

13. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

2. Personalul care lucreaza are fi.e de post cu atribu.iile specifice, semnate titular .i de reprezentantul legal.

3. Activitatea se desfa.oara cu personal calificat.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea în incinta unita.ii.

2. Furnizorul are un program de lucru afi.at la loc vizibil.

3. La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

5. Furnizorul are afi.ata în sala de a.teptare lista completa, actualizata cu toate produsele, care include pre.ul de vânzare al acestora .i pre.ul decontat de casa de asigurari.

6. Pentru fiecare produs comercializat exista o fi.a cu specifica.iile tehnice ale produsului .i care este accesibila asigura.ilor.

7. Furnizorul respecta prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive medicale. Exista o modalitate de înregistrare a deciziilor emise de casa de asigurari de sanatate.

8. Furnizorul ofera instruc.iuni de utilizare .i între.inere pentru dispozitivele comercializate, cel pu.in în limba româna. Primirea instruc.iunilor este confirmata prin semnatura.

9. Furnizorul are afi.at la loc vizibil un document ce con.ine drepturile ce decurg din calitatea de asigurat.

10. Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obliga.ia informarii asigura.ilor asupra utilizarii acestora.

11. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Aparatele .i instrumentele necesare produc.iei au verificari din care reiese func.ionarea corespunzatoare a aparatului în parametrii prevazu.i de producator(etalonare, verificare metrologica), dupa caz.

2. De.ine încaperile necesare activita.ii de produc.ie, conform reglementarilor legale în vigoare.

3. Furnizorul face dovada de.inerii legale a aparaturii necesara desfa.urarii activita.ii.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Furnizorul are certificate/declara.ii de conformitate .i elibereaza certificate de garan.ie, pentru dispozitivele comercializate.

2. Furnizorul are un registru de garan.ie cu rubrica pentru service în care asigura.ii confirma primirea fi.ei de garan.ie .i repara.iile.

3. Furnizorul are un registru/jurnal de vânzari în care clien.ii confirma primirea dispozitivelor, precum .i facturier cu chitan.ier.

4. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE RECUPERARII UNOR DEFICIEN.E ORGANICE SAU FUNC.IONALE - PROTEZARE AUDITIVA

I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are aviz de func.ionare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat de Ministerul Sanata.ii/ Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Furnizorul are declara.ie de conformitate pentru produsele comercializate, eliberata de producator.

3. Furnizorul are o eviden.a cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate.

4. Furnizorul are certificat de înregistrare cu cod unic de înregistrare .i certificat constatator /act de înfiin.are .i cod fiscal.

5. Furnizorul are sediul/punctul de lucru într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

6. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spa.iu destinat recep.iei asigura.ilor .i sala de a.teptare.

7. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

8. Furnizorul are încaperi special destinate depozitarii produselor comercializate, confec.ionarii mulajelor .i protezelor precum .i încercarii .i reglarii protezei.

9. Furnizorul de.ine un aparat telefonic func.ional, care are alocat un numar de apel, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

10. În fiecare încapere exista un plan de evacuare în caz de incendiu cu indicarea pozi.iei privitorului.

11. Furnizorul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

12. Furnizorul are .i Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

13. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

2. Personalul care lucreaza în cadrul furnizorului are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de fiecare angajat .i de reprezentantul legal.

3. Activitatea se desfa.oara cu personal calificat.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea în incinta unita.ii.

2. Furnizorul are un program de lucru afi.at la loc vizibil.

3. La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari cu care se afla în contract,

precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

5. Furnizorul are afi.ata în sala de a.teptare lista completa, actualizata cu toate produsele, care include pre.ul de vânzare al acestora .i pre.ul decontat de casa de asigurari.

6. Pentru fiecare produs comercializat exista o fi.a cu specifica.iile tehnice ale produsului .i care este accesibila asigura.ilor.

7. Furnizorul respecta prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive medicale. Exista o modalitate de înregistrare a deciziilor emise de casa de asigurari de sanatate.

8. Furnizorul ofera instruc.iuni de utilizare .i între.inere pentru dispozitivele comercializate, cel pu.in în limba româna. Primirea instruc.iunilor este confirmata prin semnatura.

9. Furnizorul are afi.at la loc vizibil un document ce con.ine drepturile ce decurg din calitatea de asigurat.

10. Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obliga.ia informarii asigura.ilor asupra utilizarii acestora.

11. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Aparatele .i instrumentele necesare protezarii auditive au verificari din care reiese func.ionarea

corespunzatoare a aparatului în parametrii prevazu.i de producator(etalonare, calibrare, verificare periodica), dupa caz.

2. De.ine cabina insonora .i audiometru cel pu.in tip 2, în conformitate cu reglementarile legale în vigoare.

3. Furnizorul face dovada de.inerii legale a aparaturii necesare desfa.urarii activita.ii.

4. De.ine computer cu hardware .i software adecvate pentru programarea protezelor auditive si pentru memorarea informa.iilor despre pacienti .i despre datele de reglaj ale protezelor.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Furnizorul are certificate/declara.ii de conformitate .i elibereaza certificate de garan.ie, pentru dispozitivele comercializate.

2. Furnizorul are un registru de garan.ie cu rubrica pentru service în care asigura.ii confirma primirea fi.ei de garan.ie .i repara.iile.

3. Furnizorul are un registru/jurnal de vânzari în care asigura.ii confirma primirea dispozitivelor, precum .i facturier cu chitan.ier.

4. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE DISPOZITIVE MEDICALE DESTINATE RECUPERARII UNOR DEFICIEN.E ORGANICE SAU FUNC.IONALE – PROTEZARE ORTOPEDICA

I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are aviz de func.ionare valabil pentru sediu/punctul de lucru, eliberat de Ministerul Sanata.ii/ Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Furnizorul are declara.ie de conformitate pentru produsele comercializate, eliberata de producator.

3. Furnizorul are certificat de înregistrare a dispozitivelor medicale /copie de la producator/reprezentantul sau autorizat stabilit în România, de pe certificatul de înregistrare a dispozitivelor medicale emis de Ministerul Sanata.ii/ Agen.ia Na.ionala a Medicamentului .i a Dispozitivelor Medicale pentru produsele comercializate, dupa caz.

4. Furnizorul are o eviden.a cantitativ-valorica pentru dispozitivele comercializate.

5. Furnizorul are certificat de înregistrare cu cod unic de înregistrare .i certificat constatator /act de înfiin.are .i cod fiscal.

6. Furnizorul are sediul/punctul de lucru într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

7. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor, are un spa.iu destinat recep.iei asigura.ilor .i sala de a.teptare.

8. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

9. Furnizorul are încaperi special destinate depozitarii produselor comercializate, confec.ionarii mulajelor .i protezelor precum .i încercarii .i reglarii protezei.

10. Furnizorul de.ine un aparat telefonic func.ional, care are alocat un numar de apel, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

11. În fiecare încapere exista un plan de evacuare în caz de incendiu cu indicarea pozi.iei privitorului.

12. Furnizorul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

13. Furnizorul are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

14. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

2. Personalul angajat are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de titular .i aprobate de reprezentantul legal.
3. Activitatea se desfa.oara cu personal calificat.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior, la intrarea în incinta unita.ii.

2. Furnizorul are un program de lucru afi.at la loc vizibil.

3. La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

5. Furnizorul are afi.ata în sala de a.teptare lista completa, actualizata cu toate produsele, care include pre.ul de vânzare al acestora .i pre.ul decontat de casa de asigurari.

6. Pentru fiecare produs comercializat exista o fi.a cu specifica.iile tehnice ale produsului .i care este accesibila asigura.ilor.

7. Furnizorul respecta prevederile legale referitoare la eliberarea de dispozitive medicale. Exista o modalitate de înregistrare a deciziilor emise de casa de asigurari de sanatate.

8. Furnizorul ofera instruc.iuni de utilizare .i între.inere pentru dispozitivele comercializate, cel pu.in în limba româna. Primirea instruc.iunilor este confirmata prin semnatura.

9. Furnizorul are afi.at la loc vizibil un document ce con.ine drepturile ce decurg din calitatea de asigurat.

10. Personalul care elibereaza dispozitive medicale are obliga.ia informarii asigura.ilor asupra utilizarii acestora.

11. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Aparatele .i instrumentele necesare produc.iei au verificari din care reiese func.ionarea corespunzatoare a aparatului în parametrii prevazu.i de producator(etalonare, verificare metrologica).

2. De.ine încaperile necesare protezarii.

3. Furnizorul face dovada de.inerii legale a aparaturii necesara desfa.urarii activita.ii.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Furnizorul are certificate/declara.ii de conformitate .i elibereaza certificate de garan.ie, pentru dispozitivele comercializate.

2. Furnizorul are un registru de garan.ie cu rubrica pentru service în care asigura.ii confirma primirea fi.ei de garan.ie .i repara.iile.

3. Furnizorul are un registru/jurnal de vânzari în care clien.ii confirma primirea dispozitivelor, precum .i facturier cu chitan.ier.

4. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

EVALUAREA SPITALELOR
A. STANDARDE GENERALE PENTRU EVALUAREA SPITALELOR
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Spitalul are act de înfiin.are sau de organizare conform legisla.iei în vigoare.

2. Spitalul are autoriza.ie sanitara valabila, eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica.

3. Spitalul are o structura organizatorica aprobata/avizata de Ministerul Sanata.ii.

4. Spitalul are un Regulament Intern, de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

5. Spitalul are un Regulament de Organizare .i Func.ionare, aprobat/avizat conform prevederilor legale în vigoare, de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Spitalul func.ioneaza într-un spa.iu pe care îl de.ine în mod legal.

7. Spitalul are stabilite .i aduse la cuno.tin.a personalului medical criteriile de internare, conform

reglementarilor în vigoare.

8. Spitalul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii .i farmaci.tii care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România/Colegiului Farmaci.tilor din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala, conform reglementarilor în vigoare.

2. Biologii, chimi.tii .i biochimi.tii care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al Ordinului Biochimi.tilor, Biologilor, Chimi.tilor în Sistemul Sanitar din România.

3. Asisten.ii medicali care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor legale în vigoare.

4. Personalul î.i desfa.oara activitatea intr-o forma legala la furnizor.

5. Medicii, farmaci.tii, biologii, chimi.tii, biochimi.tii .i asisten.ii medicali care lucreaza în cadrul

furnizorului au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

6. Întreg personalul are întocmite fi.ele de post cu atribu.iile specifice, cu semnatura fiecarui angajat .i a reprezentantului legal.

7. Spitalul are afi.at la nivelul fiecarui tip de structura din structura organizatorica aprobata/avizata, graficul de lucru al personalului angajat pentru luna în curs, semnat de .eful de sec.ie /laborator.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Spitalul este semnalizat corespunzator în zona.

2. În incinta spitalului nu este permis accesul animalelor.

3. Accesul pacien.ilor catre sec.ii .i compartimente este semnalizat vizibil; toate sec.iile, compartimentele, saloanele .i cabinetele au inscrip.ionata vizibil denumirea.

4. În spital se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

5. Spitalul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

6. Este afi.at programul .i numarul de telefon la care se poate face programarea la internari.

7. Exista afi.ate în fiecare sec.ie/ compartiment/ laborator/servicii de diagnostic .i tratament din structura spitalului, la loc vizibil, drepturile pacien.ilor conform Legii nr. 46/2003.

8. În fiecare sec.ie/ compartiment/ laborator/servicii de diagnostic .i tratament din structura spitalului exista afi.ate, la loc vizibil, drepturile .i obliga.iile asigura.ilor referitoare la asisten.a spitaliceasca.

9. Întreg personalul care lucreaza în spital poarta în permanen.a ecuson inscrip.ionat cu numele .i func.ia.

10. Exista afi.at la loc vizibil .i accesibil programul de vizita al apar.inatorilor pacien.ilor interna.i.

11. Fiecare spital va avea pagina web proprie cu prezentarea urmatoarelor informa.ii minime:

- structura aprobata a spitalului;

- serviciile medicale oferite;

- pachetele de servicii contractate cu casele de asigurari de sanatate;

- tarifele practicate pentru serviciile nedecontate de casa de asigurari de sanatate;

- criteriile de internare;

- programul .i numarul de telefon la care se poate face programarea la internari

- adresa de e-mail unde se pot face sesizari;

- chestionarele de satisfac.ie.

12. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Spitalul utilizeaza echipamente .i aparatura medicala în stare de func.ionare.

2. Medicamentele .i celelalte materiale utilizate în cadrul activita.ii medicale sunt înregistrate .i depozitate în mod adecvat (conform recomandarilor din prospectul de utilizare), la nivelul fiecarui tip de structura din structura organizatorica aprobata/avizata.

3. Aparatul de urgen.a con.ine medicamente .i materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate .i exista la nivelul fiecarui tip de structura din structura organizatorica aprobata/avizata.

4. Spitalul face dovada de.inerii legale a aparaturii medicale, din care rezulta data fabrica.iei .i data achizi.iei .i avizul de utilizare dupa caz, emis conform prevederilor legale în vigoare pentru aparatele medicale achizi.ionate second-hand.

5. Spitalul face dovada verificarii periodice a echipamentelor utilizate în conformitate cu reglementarile ANMDM.

6. Spitalul are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizarea) de.eurilor cu risc biologic.

7. Spitalul de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

8. Spitalul faciliteaza accesul asigura.ilor la servicii spitalice.ti prin dotari specifice (rampe, carucioare, targi,lifturi).

9. Spitalul asigura sterilizarea pentru instrumentarul refolosibil, conform prevederilor legale în vigoare.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Spitalul respecta normativele în vigoare cu privire la prevenirea .i combaterea infec.iilor nosocomiale.

2. Spitalul .ine eviden.a bolnavilor interna.i precum .i a consulta.iilor, tratamentelor .i a serviciilor medicale oferite, astfel încât sa fie identificabil asiguratul .i personalul medical care a furnizat serviciul, precum .i data .i ora când acesta a fost furnizat.

3. Spitalul aplica protocoalele de practica medicala, elaborate conform prevederilor în vigoare.

4. Pe parcursul activita.ii, la nivelul spitalului se afla .i se utilizeaza, dupa caz, formularele tipizate din sistemul informa.ional al Ministerului Sanata.ii, conform prevederilor legale in vigoare.
5. Spitalul asigura o alimenta.ie adecvata pentru pacien.ilor interna.i în concordan.a cu afec.iunea .i recomandarile medicale, în cadrul aloca.iilor de hrana stabilite de lege.

6. Spitalul î.i întocme.te .i afi.eaza criterii de prioritizare pentru accesul la serviciile oferite în cazul listelor de a.teptare pentru internarile programabile.

7. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- definirea manevrelor care implica solu.ii de continuitate, a materialelor utilizate .i a condi.iilor de sterilizare la nivelul fiecarui tip de structura din structura organizatorica aprobata/avizata;

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii fa.a de ter.i asupra tuturor informa.iilor decurse din serviciile medicale acordate pacien.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu pacien.ilor;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

- prevederi referitoare la obliga.iile personalului spitalului pentru respectarea clauzelor contractuale cu casa de asigurari de sanatate .i sanc.iuni în caz de nerespectare a acestor clauze.

8. Spitalul asigura continuitatea asisten.ei medicale prin organizarea liniilor de garda, conform legisla.iei în vigoare.

9. Spitalul respecta prevederile Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.
B. STANDARD SPECIFIC AMBULATORIULUI DIN CADRUL SPITALULUI

Criterii:

1. Ambulatoriul spitalului este men.ionat aparte în Regulamentul Intern .i în Regulamentul de Organizare si Func.ionare ale spitalului sau are Regulament Intern .i Regulament de Organizare .i Func.ionare propriu de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

2. Ambulatoriul spitalului face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

3. La nivelul ambulatoriului spitalului:

- se afla afi.ata în sala de a.teptare, lista cu denumirea tuturor cabinetelor de specialitate care func.ioneaza conform structurii organizatorice aprobate, cu numele medicului de specialitate .i programul de activitate;

- se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz;

- se afla afi.at numarul de telefon la care se pot face programarile.

4. În ambulatoriul din cadrul spitalului, la nivelul fiecarui cabinet:

- este afi.at la loc vizibil programul de lucru stabilit conform reglementarilor în vigoare;

- se afla afi.at pachetul de servicii medicale acordat;

-sunt afi.ate tarifele practicate pentru serviciile nedecontate de casa de asigurari de sanatate, dupa caz;

5. Pentru pacientii cu afec.iuni cronice care necesita ingrijire si tratament special, serviciile medicale furnizate se înregistreaza obligatoriu atât în fi.ele de consulta.ii, cât .i în registrul de consulta.ii.

6. Fiecare cabinet din ambulatoriul spitalului de.ine eviden.e specifice cu înregistrarea în documentele medicale primare, astfel încât sa fie identificabil asiguratul .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul, tratamentul precum data .i ora când acesta a fost furnizat.
7. La nivelul fiecarui cabinet medicaldin ambulatoriu se afla lista de programare a asigura.ilor la consulta.ii .i lista cu criteriile de acces prioritar.

C. STANDARD SPECIFIC FARMACIEI CU CIRCUIT ÎNCHIS

Criterii:

1. Farmacia are autoriza.ie de func.ionare valabila, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Farmacistul .ef nu exercita aceasta calitate .i în alta farmacie.

3. Farmacistul .ef desemneaza un înlocuitor (farmacist) pe perioada în care acesta nu se afla în farmacie.

4. Farmacia de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusive echipamente periferice (cititor de carduri), dupa caz.

5. Farmacia are adresa de po.ta electronica (e-mail) func.ionala.

6. Farmacia pastreaza/stocheaza medicamentele conform recomandarilor din prospectul de utilizare.

7. Farmacia are o eviden.a cantitativ valorica pentru medicamentele existente.

D. STANDARD SPECIFIC LABORATORULUI DE ANALIZE MEDICALE DIN STRUCTURA SPITALULUI

Criterii:

1. Laboratorul are un program de lucru stabilit conform reglementarilor legale în vigoare afi.at vizibil.

2. Laboratorul are contract de service pentru aparatura din dotare, încheiat cu un furnizor avizat potrivit prevederilor legale în vigoare sau are angajat personal autorizat pentru asigurarea între.inerii.

3. Laboratorul efectueaza .i face dovada controlului intern al calita.ii pentru toate analizele efectuate( cu excep.ia laboratorului de anatomie patologica).

4. În cadrul laboratorului exista eviden.a serviciilor medicale oferite astfel încât sa fie identificabil asiguratul .i persoana care a oferit serviciul, precum .i data .i ora când acesta a fost furnizat.

E. STANDARD SPECIFIC LABORATORULUI DE RADIOLOGIE .I IMAGISTICA MEDICALA DIN STRUCTURA SPITALULUI

Criterii:

1. Laboratorul are autoriza.ie emisa de Comisia Na.ionala pentru Controlul Activita.ilor Nucleare valabila .

2. Laboratorul are un program de lucru stabilit conform reglementarilor legale în vigoare afi.at vizibil.

3. Laboratorul face dovada verificarii periodice a echipamentelor utilizate în conformitate cu reglementarile ANMDM.

4. Laboratorul are contract de service pentru aparatura din dotare, încheiat cu un furnizor avizat potrivit prevederilor legale în vigoare sau are angajat personal autorizat pentru asigurarea între.inerii.

5. Laboratorul are eviden.a serviciilor medicale oferite astfel încât sa fie identificabil atât asiguratul, cât .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul precum .i data .i ora când acesta a fost furnizat.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE ÎNGRIJIRI MEDICALE / PALIATIVE LA DOMICILIU
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are statut legal din care rezulta ca are ca obiect de activitate furnizarea de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu.

2. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are autoriza.ie de func.ionare valabila emisa de Ministerul Sanata.ii.

3. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are autoriza.ie sanitara în vigoare.

4. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are sediul/punctul de lucru într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

5. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

7. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Personalul medical are certificat de membru valabil emis de asocia.ia / organiza.ia profesionala în domeniu.

2. Întreg personalul medical are asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

3. Întreg personalul are fi.e de post cu atribu.iile specifice.

4. Întreg personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are o firma vizibila.

2. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

3. Personalul poarta în permanen.a un ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

4. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

5. Personalul medico-sanitar are obliga.ia informarii asigura.ilor despre procedurile ce urmeaza a fi efectuate.

6. La sediul furnizorului se afla expus la loc vizibil un afi. care con.ine numele casei de asigurari cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

7. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112)

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTARE

Criterii:

1. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu este obligat sa de.ina instrumentarul .i materialele sanitare conform cu prevederile legale în vigoare.

2. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.
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3. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are contract de service/între.inere pentru aparatura medicala din dotare, dupa caz.

4. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu face dovada de.inerii legale a aparaturii medicale .i/sau materialelor din dotare, dupa caz.

5. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu asigura sterilizarea pentru

instrumentarul refolosibil, conform prevederilor legale în vigoare.

6. Furnizorul de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizarea) de.eurilor cu risc biologic.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Furnizorul pastreaza/depoziteaza materialele sanitare utilizate în cadrul activita.ii de îngrijiri medicale la domiciliu / paliative la domiciliu în parametrii prevazu.i de producator.
2. Furnizorul .ine eviden.a tratamentelor .i a serviciilor medicale oferite astfel încât sa fie identificabil pacientul .i persoana care a oferit serviciul, tratamentul, precum data .i ora când acesta a fost furnizat.

3. Exista o înregistrare medicala pentru fiecare pacient (fi.a de îngrijire); fi.a con.ine o rubrica prin care fiecare serviciu de îngrijire medicala furnizat este confirmat în scris de catre asigurat sau apar.inator.

4. Furnizorul are un plan de îngrijiri pentru fiecare pacient întocmit conform recomandarii medicului de specialitate.

5. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra datelor de identificare .i informa.iilor decurse din serviciile acordate pacien.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor în mod nediscriminatoriu;

- obligativitatea informarii pacien.ilor referitor la drepturile .i obliga.iile acestora;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

- manevrele care implica solu.ii de continuitate, materialele .i instrumentarul folosit pentru acestea cât .i condi.ia de sterilizare a acestora;

6. Furnizorul face dovada informarii medicului de familie .i a medicului care a recomandat îngrijirile medicale la domiciliu / paliative la domiciliu de evolu.ia pacientului.

7. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FARMACIILOR
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Farmacia/oficina are autoriza.ie de func.ionare valabila, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Farmacia are Certificat de înregistrare la Oficiul pentru Registrul Comer.ului, înso.it de certificatele constatatoare pentru punctele de lucru ale societa.ii sau pentru oficine, daca este cazul.

3. Farmacia/oficina are statut legal din care rezulta obiectul de activitate.

4. Farmacia/oficina func.ioneaza într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

5. Farmacia/oficina are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Farmacia/oficina are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

7. Farmacia/oficina de.ine dovada asigurarii de raspundere civila în vigoare.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Farmacistul .ef nu exercita aceasta calitate .i în alta farmacie.

2. Farmacistul .ef desemneaza un înlocuitor (farmacist) pe perioada în care acesta nu se afla în farmacie.

3. Farmacistul .ef .i farmaci.tii au certificat de membru valabil al Colegiului Farmaci.tilor din România.

4. Asisten.ii de farmacie au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor legale în vigoare.

5. Întreg personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

6. Farmaci.tii .i asisten.ii de farmacie au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

7. Farmacistul .ef, farmaci.tii .i asisten.ii de farmacie au programul de lucru conform cadrului legal.

8. În timpul programului de lucru afi.at în farmacie se afla un farmacist, angajat al farmaciei respective.

9. Întreg personalul din farmacie /oficina are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de titular .i de reprezentantul legal.

10. La sediul farmaciei/oficinei exista afi.at graficul de lucru al personalului pentru luna în curs .i este semnat de farmacistul .ef.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Farmacia/oficina are afi.at la loc vizibil programul de lucru.

2. Farmacia/oficina are o firma vizibila din exterior.

3. În farmacie/oficina se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

4. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

5. Farmacia/oficina are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

6. Personalul care lucreaza în farmacie/punctul de lucru/oficina poarta în permanen.a ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

7. Pre.ul este inscrip.ionat pe ambalajul individual al fiecarui medicament.

8. La sediul farmaciei /oficinei asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTAREA FARMACIEI

Criterii:

1. Farmacia/oficina asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor.

2. Farmacia/oficina de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusive cititor de carduri.

3. Farmacia are adresa de po.ta electronica (e-mail) func.ionala.

4. Farmacia are contract de service/între.inere pentru aparatura din dotare, dupa caz.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Farmacia pastreaza/stocheaza medicamentele conform recomandarilor din prospectul de utilizare.

2. Farmacia are o eviden.a cantitativ valorica pentru medicamentele existente.

3. În incinta farmaciei /oficinei nu este permis accesul animalelor.

4. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra tuturor informa.iilor referitoare la asigura.i;

- obligativitatea eliberarii medicamentelor .i materialelor sanitare în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

- obligativitatea informarii asigura.ilor referitor la drepturile acestora cu privire la eliberarea medicamentelor cu .i fara contribu.ie personala;

- obligativitatea informarii asigura.ilor asupra modului de administrare al medicamentelor .i a poten.ialelor riscuri sau efecte adverse.

- obligativitatea achizi.ionarii de medicamente care nu exista în stocul farmaciei în momentul solicitarii, în intervalul de timp legiferat.

5. Farmacia are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA CABINETELOR DE MEDICINA DENTARA
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Cabinetul medical are certificat de înregistrare în registrul unic al cabinetelor medicale, eliberat de Direc.ia de Sanatate Publica, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Cabinetul medical are statut legal din care rezulta ca are ca obiect de activitate furnizarea de servicii medicale de medicina dentara, unde este cazul.

3. Cabinetul medical are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica.

4. Cabinetul medical î.i desfa.oara activitatea într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

5. Cabinetul medical are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Cabinetul medical are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat lacuno.tin.a în scris.

7. Cabinetul medical de.ine dovada asigurarii de raspundere civila în vigoare.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii care lucreaza în cabinetul medical au certificat de membru al Colegiului Medicilor Denti.ti din România, conform reglementarilor în vigoare.

2. Asisten.ii medicali care lucreaza în cabinetul medical au certificat de membru al OAMGMAMR conform reglementarilor în vigoare.

3. Întreg personalul î.i desfa.oara activitatea în cabinetul medical într-o forma legala.

4. Medicii care lucreaza în cabinetul medical au asigurare de raspundere civila (pentru malpraxis) în vigoare.

5. Asisten.ii medicali care lucreaza în cabinetul medical au asigurare de raspundere civila (pentru malpraxis) în vigoare.

6. Întreg personalul are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de titular .i reprezentantul legal.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Cabinetul medical are o firma vizibila din exterior.

2. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

3. Cabinetul medical are un program de lucru stabilit conform reglementarilor legale în vigoare, afi.at vizibil.

4. În cabinetul medical se afla expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

5. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

6. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

7. Cabinetul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgen.a (112).

8. Personalul care lucreaza în cabinetul medical poarta în permanen.a un ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

9. Cabinetul are afi.at pachetul de servicii medicale acordat.

10. Cabinetul are afi.at la loc vizibil tarifele pentru serviciile medicale care nu fac parte din pachetul de baza .i nu sunt decontate de casa de asigurari de sanatate.

11. Cabinetul are afi.at la loc vizibil a numarului de telefon .i a programului în care se poate face programarea la consulta.ii.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTAREA CABINETULUI

Criterii:

1. Sala de a.teptare a cabinetului medical este dotata potrivit normelor legale în vigoare.

2. Cabinetul medical asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor.

3. Medicamentele .i materialele sanitare utilizate în cadrul activita.ii medicale sunt înregistrate .i depozitate conform recomandarilor din prospectul de utilizare.

4. Trusa medicala de urgen.a con.ine medicamente .i materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate.

5. Cabinetul medical are contract de service/între.inere pentru aparatura din dotare.

6. Cabinetul medical face dovada de.inerii aparaturii din dotare.

7. Cabinetul are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizarea) de.eurilor cu risc biologic.

8. Cabinetul de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

9. Cabinetul asigura sterilizarea pentru instrumentarul refolosibil, conform prevederilor legale în vigoare.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. La cabinetul medical se .ine eviden.a consulta.iilor, tratamentelor .i a serviciilor medicale oferite cu înregistrarea în urmatoarele documente primare:

- fi.ele de tratament,

- registrul de consulta.ii,

astfel încât sa fie identificabil pacientul .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul, tratamentul precum .i data .i ora când acesta a fost furnizat.

2. La cabinetul medical se afla .i se utilizeaza, dupa caz, documentele tipizate, conform prevederilor legale in vigoare.

3. În Regulamentul de Organizare .i Func.ionare vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- definirea manevrelor care implica solu.ii de continuitate, a materialelor utilizate .i a condi.iilor de sterilizare;

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra tuturor informa.iilor decurse din serviciile medicale acordate pacien.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

- obligativitatea respectarii dreptului la libera alegere a furnizorului de servicii medicale în situa.iile de trimitere în consulturi interdisciplinare;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

- obligativitatea completarii prescrip.iilor medicale conexe actului medical atunci când este cazul pentru afec.iuni acute, subacute, cronice ini.iale).

4. La cabinetul medical se afla lista de programare a asigura.ilor la consulta.ii .i lista cu criteriile de acces prioritar la serviciile cabinetului.

5. Cabinetul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.
STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE INVESTIGA.II MEDICALE

PARACLINICE - RADIOLOGIE .I IMAGISTICA MEDICALA
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are certificat de înregistrare în registrul unic al cabinetelor medicale, eliberat de Direc.ia de Sanatate Publica sau autoriza.ie de func.ionare pentru unita.ile sanitare publice, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Furnizorul are autoriza.ie emisa de Comisia Na.ionala pentru Controlul Activita.ilor Nucleare cu excep.ia furnizorilor de servicii medicale care efectueaza ecografii .i RMN.

3. Furnizorul are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica, conform legii.

4. Furnizorul i.i desfa.oara activitatea supusa evaluarii într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

5. Furnizorul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Furnizorul are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

7. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România/ Colegiului Medicilor Denti.ti din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala conform reglementarilor în vigoare, conform reglementarilor în vigoare.

2. Asisten.ii medicali care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor în vigoare.

3. Întreg personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

4. Medicii care lucreaza în cadrul furnizorului au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

5. Asisten.ii medicali care lucreaza în cadrul furnizorului au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

6. Întreg personalul are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de titular .i de reprezentantul legal.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior.

2. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

3. Furnizorul are un program de lucru stabilit conform reglementarilor legale în vigoare, vizibil din exterior.

4. În cadrul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei /caselor de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia/ acestora, dupa caz.

5. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

6. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

7. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului asisten.a publica integrata de urgen.a (112).

8. Personalul care lucreaza în cadrul furnizorului poarta în permanen.a echipament medical specific .i ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

9. Afi.area tarifelor pentru serviciile medicale care nu fac parte din pachetul de baza .i nu sunt decontate de casa de asigurari de sanatate.

10. Afi.area numarului de telefon la care se poate face programarea.

11. Afi.area pachetului de servicii medicale de baza paraclinice – radiologie .i imagistica medicala .i tarifele decontate de casa de asigurari de sanatate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTAREA FURNIZORULUI DE INVESTIGA.II MEDICALE

PARACLINICE - RADIOLOGIE .I IMAGISTICA MEDICALA

Criterii:

1. Sala de a.teptare este dotata conform normelor legale în vigoare.

2. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu orice tip de dizabilita.i.

3. Medicamentele .i celelalte materiale utilizate în cadrul activita.ii medicale sunt înregistrate .i depozitate în mod adecvat (conform recomandarilor din prospectul de utilizare).

4. Trusa medicala de urgen.a este completa .i contine medicamente .i materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate.

5. Furnizorul face dovada de.inerii legale a aparaturii medicale .i a materialelor, din care rezulta data

fabrica.iei .i data achizi.iei .i avizul de utilizare dupa caz, emis conform prevederilor legale în vigoare pentru aparatele medicale achizi.ionate second-hand.

6. Furnizorul face dovada verificarii periodice a echipamentelor utilizate în conformitate cu reglementarile ANMDM.

7. Furnizorul are contract de service pentru aparatura din dotare, încheiat cu un furnizor avizat potrivit prevederilor legale în vigoare.

8. Furnizorul are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizarea) de.eurilor cu risc biologic.

9. Furnizorul de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Furnizorul are eviden.a serviciilor medicale oferite astfel încât sa fie identificabil atât asiguratul, cât .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul, tratamentul, dupa caz, precum .i data .i ora când acesta a fost furnizat.

2. La nivelul furnizorului se afla .i se utilizeaza, dupa caz, documentele tipizate, conform prevederilor legale in vigoare.

3. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra tuturor informa.iilor decurse din serviciile medicale acordate asigura.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

- obligativitatea neutilizarii materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

4. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE PARACLINICE -

ANALIZE MEDICALE DE LABORATOR
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Furnizorul are certificat de înregistrare în registrul unic al cabinetelor medicale, eliberat de Direc.ia de Sanatate Publica sau autoriza.ie de func.ionare pentru unita.ile sanitare publice, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Furnizorul are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica.

3. Furnizorul î.i desfa.oara activitatea supusa evaluarii într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

4. Furnizorul are Regulamentul Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

5. Furnizorul are Regulamentul de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Furnizorul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii .i farmaci.tii care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România/Colegiului Farmaci.tilor din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala, conform reglementarilor în vigoare.

2. Biologii, chimi.tii .i biochimi.ti care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al Ordinului Biochimi.tilor, Biologilor, Chimi.tilor în Sistemul Sanitar din România.

2. Asisten.ii medicali care lucreaza în cadrul furnizorului au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor în vigoare.

3. Întreg personalul î.i desfa.oara activitatea într-o forma legala la furnizor.

4. Medicii, farmaci.tii, biologii, chimi.tii, biochimi.ti care lucreaza în cadrul furnizorului au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

5. Asisten.ii medicali care lucreaza în cadrul furnizorului au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

6. Întreg personalul are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de fiecare angajat .i de reprezentantul legal.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Furnizorul are o firma vizibila din exterior.

2. În incinta furnizorului nu este permis accesul animalelor.

3. Furnizorul are un program de lucru stabilit conform reglementarilor legale în vigoare, vizibil din exterior.

4. În cadrul furnizorului se afla expus la loc vizibil numele casei /caselor de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia/ acestora, dupa caz.

5. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

6. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

7. Furnizorul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de asisten.a publica integrata de urgen.a (112).

8. Personalul care lucreaza în cadrul furnizorului poarta în permanen.a .inuta medicala .i un ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

9. Afi.area tarifelor pentru serviciile medicale care nu fac parte din pachetul de baza .i nu sunt decontate de casa de asigurari de sanatate.

10. Afi.area numarului de telefon la care se poate face programarea.

11. Afi.area pachetului de baza de servicii medicale paraclinice - analize medicale de laborator .i tarifele decontate de casa de asigurari de sanatate.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTAREA FURNIZORULUI DE SERVICII MEDICALE

PARACLINICE - ANALIZE MEDICALE DE LABORATOR

Criterii:

1. Sala de a.teptare a furnizorului este dotata conform normelor legale în vigoare.

2. Furnizorul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor.

3. Furnizorul de.ine spa.iile cu accesul .i circuitele necesare pentru asigura.i .i personal, conform

reglementarilor în vigoare.

4. Medicamentele .i materialele sanitare utilizate în cadrul activita.ii medicale sunt înregistrate .i depozitate în mod adecvat (conform recomandarilor din prospectul de utilizare).

5. Aparatul de urgen.a este dotat conform reglementarilor legale în vigoare .i con.ine medicamente .i

materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate.

6. Furnizorul face dovada de.inerii legale a aparaturii din dotare, din care rezulta data fabrica.iei .i data achizi.iei .i avizul de utilizare dupa caz, emis conform prevederilor legale în vigoare pentru aparatele medicale achizi.ionate second-hand.
7. Furnizorul are contract de service pentru aparatura din dotare, încheiat cu un furnizor avizat potrivit prevederilor legale în vigoare.

8. Furnizorul are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizarea) de.eurilor cu risc biologic.

9. Furnizorul de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1.Furnizorul de.ine certificatul de acreditare RENAR înso.it de anexa care cuprinde lista de analize medicale pentru care este acreditat.

2.Furnizorul de.ine actele doveditoare pentru participarea la scheme de testare a competen.ei.

3. În cadrul furnizorului exista eviden.a serviciilor medicale oferite astfel încât sa fie identificabil asiguratul .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul dupa caz, precum .i data .i ora când acesta a fost furnizat.
4. Furnizorul de.ine .i utilizeaza, dupa caz, documentele tipizate, conform prevederilor legale in vigoare.

5. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- definirea manevrelor care implica solu.ii de continuitate, a materialelor utilizate .i a condi.iilor de sterilizare;

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii fa.a de ter.i asupra tuturor informa.iilor decurse din serviciile medicale acordate asigura.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

- obligativitatea respectarii dreptului la libera alegere a furnizorului de servicii medicale;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

6. Furnizorul are lista de programare a asigura.ilor .i lista cu criteriile de acces prioritar la serviciile medicale oferite.

7. Furnizorul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

STANDARDE PENTRU EVALUAREA CABINETELOR MEDICALE DE MEDICINA DE FAMILIE, CABINETELOR MEDICALE DE SPECIALITATE, CENTRELOR MEDICALE, CENTRELOR DE DIAGNOSTIC .I TRATAMENT .I CENTRELOR DE SANATATE
I. STANDARD REFERITOR LA ORGANIZARE

Criterii:

1. Cabinetul are certificat de înregistrare în registrul unic al cabinetelor medicale, eliberat de Direc.ia de Sanatate Publica sau autoriza.ie de func.ionare pentru unita.ile sanitare publice, conform prevederilor legale în vigoare.

2. Cabinetul are autoriza.ie sanitara în vigoare eliberata de Direc.ia de Sanatate Publica.

3. Cabinetul i.i desfa.oara activitatea într-un spa.iu de care dispune în mod legal.

4. Cabinetul are Regulament Intern de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

5. Cabinetul are Regulament de Organizare .i Func.ionare de care întreg personalul a luat la cuno.tin.a în scris.

6. Cabinetul face dovada de.inerii asigurarii de raspundere civila în domeniul medical.

II. STANDARD REFERITOR LA STRUCTURA DE PERSONAL

Criterii:

1. Medicii au certificat de membru al Colegiului Medicilor din România, cu excep.ia medicilor straini care au aviz de practica temporara/ocazionala conform reglementarilor în vigoare.

2. Asisten.ii medicali au certificat de membru al OAMGMAMR, conform reglementarilor în vigoare.

3. Medicii, asisten.ii medicali .i celalalt personal î.i desfa.oara activitatea intr-o forma legala la furnizor.

4. Medicii au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

5. Asisten.ii medicali au asigurare de raspundere civila (malpraxis) în vigoare.

6. Personalul are fi.e de post cu atribu.iile specifice semnate de fiecare angajat .i aprobate de reprezentantul legal.

III. STANDARD REFERITOR LA INFORMAREA ASIGURA.ILOR

Criterii:

1. Cabinetul are o firma vizibila din exterior.

2. În incinta cabinetului nu este permis accesul animalelor.

3. Cabinetul are un program de lucru stabilit conform reglementarilor legale în vigoare, afi.at vizibil.

4. Cabinetul are expus la loc vizibil numele casei de asigurari de sanatate cu care se afla în contract, precum .i datele de contact ale acesteia, dupa caz.

5. Drepturile .i obliga.iile asigura.ilor sunt afi.ate la loc vizibil.

6. Asigura.ii au acces neîngradit la un registru de reclama.ii .i sesizari, cu paginile numerotate.

7. Cabinetul are afi.at la loc vizibil numarul de telefon al serviciului de urgenta (112).

8. Personalul poarta în permanen.a un ecuson pe care se afla inscrip.ionat numele .i calificarea angajatului respectiv.

9. Sunt afi.ate tarifele pentru serviciile medicale care nu fac parte din pachetul de baza .i care nu sunt

decontate de casa de asigurari de sanatate.

10. Este afi.at numarul de telefon la care se poate face programarea la consulta.ii.

IV. STANDARD REFERITOR LA DOTAREA FURNIZORULUI

Criterii:

1. Sala de a.teptare a furnizorului este dotata conform normelor legale în vigoare.

2. Cabinetul asigura accesul persoanelor cu handicap locomotor.

3. Medicamentele .i materialele sanitare utilizate în cadrul activita.ii medicale sunt înregistrate în registre sau fi.e de magazie .i depozitate conform recomandarilor din prospectul de utilizare.

4. Aparatul medical de urgen.a con.ine medicamente .i materiale sanitare aflate în termenul de valabilitate.

5. Cabinetul are în dotare aparatura medicala .i materialele necesare conform reglementarilor în vigoare.

6. Cabinetul face dovada verificarii periodice a echipamentelor utilizate în conformitate cu reglementarile ANMDM, dupa caz.

7. Cabinetul are contract de service/între.inere pentru aparatura din dotare, dupa caz.

8. Cabinetul face dovada de.inerii legale a aparaturii din dotare.

9. Cabinetul are contract pentru colectarea .i distrugerea (neutralizarea) de.eurilor cu risc biologic.

10. Cabinetul de.ine un post/terminal telefonic (fix, mobil) func.ional, fax .i sistem informatic, inclusiv cititor de carduri.

V. STANDARD REFERITOR LA ASIGURAREA SERVICIILOR

Criterii:

1. Cabinetul, în func.ie de specialitate, de.ine eviden.e specifice: eviden.a consulta.iilor, tratamentelor .i a serviciilor medicale oferite cu înregistrarea în urmatoarele documente primare, dupa caz:

- fi.ele de consulta.ii;

- registre de consulta.ii;

- registre de tratamente;

- registrul de stupefiante;

- fi.a .i carnetul gravidei, conform Ordinului ministrului sanata.ii nr. 12/2004, cu modificarile .i completarile ulterioare;

- fi.ele .i registrele specifice activita.ii de recuperare - balneo-fizioterapie, unde este cazul;

- registrul actualizat pentru eviden.a bolnavilor cronici;

- alte documente primare stabilite prin reglementari speciale astfel încât sa fie identificabil asiguratul .i persoana care a oferit serviciul, diagnosticul, tratamentul precum data .i ora când acesta a fost furnizat.
2. Pentru pacientii cu afec.iuni cronice care necesita îngrijire si tratament special, serviciile medicale furnizate se înregistreaza obligatoriu atât în fi.ele de consulta.ii, cât .i în registrul de consulta.ii.

3. Cabinetul de.ine .i utilizeaza, dupa caz, documentele tipizate, conform prevederilor legale in vigoare.

4. În ROF vor fi men.ionate în mod expres urmatoarele:

- definirea manevrelor care implica solu.ii de continuitate, a materialelor utilizate .i a condi.iilor de sterilizare;

- obligativitatea pastrarii confiden.ialita.ii asupra tuturor informa.iilor ce decurg din serviciile medicale acordate asigura.ilor;

- obligativitatea acordarii serviciilor medicale în mod nediscriminatoriu asigura.ilor;

- obligativitatea respectarii dreptului la libera alegere a furnizorului de servicii medicale în situa.iile de trimitere în consulturi interdisciplinare;

- neutilizarea materialelor .i a instrumentelor a caror condi.ie de sterilizare nu este sigura;

- obligativitatea completarii prescrip.iilor medicale conexe actului medical atunci când este cazul pentru afec.iuni acute, subacute, cronice (ini.iale);

5. La cabinet se afla lista de programare a asigura.ilor la consulta.ii .i lista cu criteriile de acces prioritar la serviciile furnizorului.

6. Cabinetul are obliga.ia respectarii prevederilor Legii nr. 677/2001 pentru protec.ia persoanelor cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal .i libera circula.ie a acestor date, cu modificarile .i completarile ulterioare.

