Parlamentul Romdniei

Camera Deputatilor

Cabinet Secretar General Bucuresti, 29 martie 2016
Nr. PIx.99/2016
Domnului,
FLORIAN COSTACHE

presedintele Consiliului Economic si Social

In conformitate cu prevederile art. 2 alin.(1) si (2) din Legea nr.248/2013
privind organizarea §i functionarea Consiliului Economic si Social, vd trimitem
aldturat, spre avizare, Propunerea legislativd privind asigurarea calititii in sistemul de
sdndtate.

Termenul stabilit de Biroul permanent al Camerei Deputatilor pani la care
urmeaza a ne fi remis avizul este de 12 aprilie 2016.

Aceastd propunere legislativd se supune spre dezbatere si adoptare Camerei
Deputatilor, ca primad Camera sesizatd, Senatul fiind Cameya decizionali.

Cu stima,
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In temeiul prevederilor art.74 alin.(1) din Constitutia Romaniei, republicati,
va Inaintdm spre dezbatere si aprobare, propunerea legislativd privind asigurarea

calitatii in sistemul de sandtate.

In numele initiatorilor,
Conf.dr.Corneliu lorin Buicu

Deputat PS

%744 O




30 S Qo//g

Tabel cu initiatorii propunerii legislative privind asigurarea calitatii in sistemul de

sanatate
e

Nr. | Nume si prenume Deputat/ Grup Semnz”meﬁ
crt. Senator parlamentar | ) ‘
1 | Buicu Corneliu-Florin Deputat PSD LKz~
> [Roed Luegeii | Ay | 597 J—
3 | 6/raw Wosile Dt | PSP Ml
7 | Sadagcn  Jdpxe | Faupr | F 2T | Ok eapST
RO (RCECU L ¥ R TR o T
‘ \WWIY ‘) L) A
Skl N A S o
§ | pALTR tinAd Relh . PSD (oo,
9 |racosas ooy Avéan | derglat- | PSA ) /
h | g Sl Bepott-| PRSI
| srzetw Wooel— ,%a/ FE) .
(| BIEchiL. ANVA N ren | HRAA
> | _IANE oVl by s D =Cq
(Yl oo, Fezom ] SBugpn | <7 | [
] Tetd— Floplad Bledy, | +S5F | T
6 | NAS# Robicr | DEPOTAT | @I [ SK/1ES

/ ) —




EXPUNERE DE MOTIVE

in prezent, domeniul acreditarii unitatilor sanitare precum si
infiintarea Autoritatii Nationale de Manangement al Calitatii in Sanatate
ca unic organism national de acreditare in domeniul managementului
calitétii Tn sanatate, sunt reglementate de o maniera neunitara, la art.
173-175 si art. 215 din cadrul Titlului VIl "Spitalele” din Legea nr.
95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatati, republicatd, cu
modificarile ulterioare, unele atributii ale Autoritatii reiesind din
prevederi incluse si in cadrul Titlului VIII "Asigurarile sociale de
sénatate” din acelasi act normativ.

Proiectul de lege privind asigurarea calitati Tn sistemul de
sanatate, propune reglementarea activitatii Autorititi Nationale de
Manangement al Calitatii in Sanatate prin preluarea prevederilor din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii (republicati si
cu modificarile ulterioare), modificarea si completarea acestora cu
elementele necesare asigurarii caracterului impartial al activitatii
acestei institufii, al carei scop este s& determine asigurarea si
imbunatatirea continua a calitatii serviciilor de sanatate si a sigurantei
pacientului, prin modificarea culturii organizatiilor din s&natate,
standardizare, evaluarea serviciilor de sanatate si acreditarea unitétiior
sanitare.

Aceasta, ntrucat definirea calitafii servicilor de sanatate si a
responsabilitatilor privind siguranta pacientului, ca parte component3
de cea mai mare importantd a sistemului sanitar roméanesc, este un
pas esential in obtinerea stdrii de satisfactie a pacientilor si
Tmbunatatirea starii lor de sanatate.

Credibilitatea validarii, prin acreditare, a capabilitatii unei unitéti
sanitare de asigurare si imbunétéatire a calitatii serviciilor de sanatate si
a sigurantei pacientului, este datd de respectarea principiilor stipulate
in standardele internationale (ISO, I[SQua, Joint Commission
International etc.), privind independenta organismelor de acreditare
fata de partile interesate pentru a asigura impartialitatea evaluarii.



Reglementarea functionarii ANMCS in cadrul Legii nr.95/2006,
induce ideea apartenentei acesteia la Ministerul Sanatatii, minister care
are in subordine spitale, reglementeaza funciionarea sistemului de
Ingrijiri de sanatate si, prin urmare, nu poate fi considerat independent
de orice interese fata de partile interesate.

In acest context, recunoasterea A.N.M.C.S. la nivel international
prin obtinerea acreditarii de la The International Society for Quality in
Health Care (ISQua), organismul international de acreditare a
organismelor de acreditare in sénatate, este o conditie a recunoasterii
furnizorilor de servicii de sanidtate din Romania In UE, pentru
asigurarea liberei circulatii a pacientilor, conform cerintelor Directivei
24/2011.

Modificarile si completarile propuse de proiectul de lege se referd
la: completarea Colegiului Director cu noi reprezentanti care au fost
omisi Tn actuala structura, dar care au un rol important in sustinerea
demersuiui de asigurare si Imbunatatire a aclitatii serviciilor de
sanatate si sigurantei pacientului, operationalizarea conducerii
colective a ANMCS prin infiintarea Biroului Permanent al Colegiului
Director, ales, prin rotatie, dintre membrii Colegiului Director,
clarificarea modului de acoperire a cheltuielilor facute de catre membrii
colegiului director In exercitarea atributiilor ce le revin, definirea
veniturilor proprii si a veniturilor incasate in avans in cursul unui
exercitiu bugetar precum si reiatia cu institutile centrale si locale cu
atributii Tn sistemul de sanatate.

Pentru aceste considerente a fost elaborat proiectul legii privind
asigurarea calitdtii in sistemul de sanatate, act normativ de mare
importanta pentru punerea in aplicare a Strategiei Nationale de
Sanatate, 2014 — 2020, precum si a Recomandarii Rec (2006) 7 a
Comitetului de Ministri céatre statele membre privind gestionarea
sigurantei si prevenirea evenimentelor adverse in asistenta medicala
pacientilor si a Recomandarii Consiliului din 9 junie 2009 privind
siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate
asistentei medicale.

in numele initiatorilor,

Conf.dr.Corneliu Florin Buicu

Deputat/BS‘U '
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LEGE
privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

CAPITOLUL I
Dispozitii generale

Art. 1. - (1) Prezenta lege reglementeazd managementul calitdii serviciilor de sénatate acordate
in cadrul sistemului de sanatate la nivel national. _

{2) Asigurarea calitatii serviciilor de sanatate este responsabilitatea unitétilor sanitare, conform
politicii si strategiei de sanatate promovate de catre Ministerul Sanatatii si Autoritatea Nationalad de
Management al Calitatii in Sanatate, denumita in continuare A.N.M.C.S.

(3) Standardizarea si evaluarea serviciilor de sanatate se realizeaza de catre AN.M.C.S.

{4) Actele normative adoptate de A.N.M.C.S. sunt obligatorii pentru toate unitatile sanitare care
doresc sa se acrediteze, in conditiile legii.

Art. 2. - In intelesul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) servicii de sanatate - totalitatea activitatiior medicale si nemedicale, necesare stabilirii riscului
de boal3, diagnosticului, tratamentului, ingrijirilor medicale si monitorizarii starii de sanatate;

b) act medical - actiunea personalului medical exercitatd in relaie directd cu pacientul in
vederea diagnosticarii, tratarii, acordarii de ingrijiri medicale, precum §i a monitorizarii starii de
sanatate a acestuia;

¢) unitdfi sanitare - entitali cu sau fara personalitate juridica al caror obiect de activitate il
constituie acordarea asisteniei medicale, la orice nivel al acesteia: asistenid medicald
primaréd/medicind de familie, asistenta medicala ambulatorie, asistentd medicala spitaliceasca,
indiferent de forma de proprietate;

d) unitafi sanitare din ambulatoriu - entitati cu sau fara personalitate juridica, indiferent de forma
de proprietate, care acorda servicii de sanatate in regim ambulator,

e) acreditarea unitafilor sanitare - procesul de validare a conformitatii caracteristicitor serviciilor
de sanatate efectuate de catre unitiile sanitare, cu standardele de acreditare adoptate de catre
ANM.C.S., in urma caruia unitatile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare pentru a
conferi incredere in competenta tehnico-profesionald si organizatorica a acestora. Impartialitatea
procesului de acreditare este asigurata prin independenta A.N.M.C.S. fatd de partile interesate.
Acreditarea prin incadrarea in categoriile de acreditare se acorda daca unitatile sanitare evaluate
indeplinesc conditiile de punctaj aprobate de catre Colegiul Director al AN.M.C.S.;

f) evaluarea unitéfilor sanitare - activitatea de analizare a nivelului de conformitate a unitatilor
sanitare cu standardele de acreditare, desfasuratda de catre evaluatori externi de servicii de
sanatate, independenti fatd de parile interesate, la solicitarea de catre unitatile sanitare a intrarii in
procedura de acreditare si in conditiile achitarii taxei de acreditare. Pentru a intra in procesul de
evaluare in vederea acreditarii se impune ca, in structura unitailor sanitare cu paturi si a serviciilor
de ambulantd, sa existe o structura de management al calitafii serviciilor medicale, iar pentru
unitélile sanitare din ambulatoriu, atributiile structurii de management al calitatii serviciilor de
sanatate sunt indeplinite de catre reprezentantul legal sau persoanele desemnate de catre acesta,
care au absolvit un curs de management al calitatii in snatate recunoscut de catre AN.M.C.S,;

g) ciclu de acreditare - interval de 5 ani de utilizare a unei editii a standardelor de acreditare;



h) perioada de acreditare - perioada de 5 ani de valabilitate a certificatului de acreditare al unei
unitati sanitare,

i) reevaluarea unitatilor sanitare - procesul desfasurat de catre evaluatori de servicii de
sanatate, prin care, in pericada de valabilitate a acreditarii, AN.M.C.S. verifica nivelul de
conformitate a unitatii sanitare cu cerintele pe baza carora s-a acordat acreditarea, din proprie
initiativa, sau la solicitarea Ministerului Sanatatii, a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate ori a
ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie. Reevaluarea se efectueaza in cazul in care, se
constatd de catre AN.M.C.S. sau de catre ministerele sau institutile mentionate, ¢a nu mai sunt
respectate cerintele din standardele de acreditare. In urma procesului de reevaluare, pregedintele
AN.M.C.S. poate acorda un termen pentru conformare, in cazul in care prin raportul de reevaluare
se apreciaza ca neconformitatile constatate pot fi remediate, astfel inct unitatea sanitara sa isi
pastreze categoria de acreditare obtinutd, sau, dupa caz, poate dispune retragerea acreditarii;

j) reevaluarea la solicitarea unitaii sanitare - procesul desfasurat de catre evaluatori de servicii
de sanatate, prin care, in cazul modificarii conditjilor de functionare a unitatii sanitare in perioada de
valabilitate a acreditarii, A.N.M.C.S. verifici nivelul de conformitate a noii structruri prevazute in
autorizatia sanitard de functionare, cu cerintele pe baza cérora s-a acordat acreditarea. Certificatul
de acreditare completat in acest conditil isi pastreazé perioada de valabilitate pentru care a fost
emis.

k) reacreditarea unitatilor sanitare - reluarea procesului de evaluare $i acreditare in conditjile in
care unitétile sanitare nu mai indeplinesc indicatorii pe baza carora s-a acordat acreditarea si, in
urma procesului de reevaluare, a fost dispusa retragerea acreditarii. Valabilitatea certificatului de
reacreditare nu poate depasi perioada de valabilitate a certificatului de acreditare initjal;

1) monitorizarea unitétilor sanitare - urmarirea conformitatii respectarii cerintelor standardelor
de acreditare, in baza procedurilor aprobate prin ordin al presedintelui AN.M.C.S;

m) evaluator de servicii de sanatate - persoand specializatd in domeniul managementului
calitatii serviciilor de sanatate, care a obfinut, in condifiile legii, certificatul de absolvire a
programului de formare si perfectionare pentru evaluatori de servicii de s&natate sau evaluatori de
spitale, dupa caz, si care indeplineste conditjile de recunoastere stabilite prin ordin al pregedintelui
ANM.C.S;

n) registrele evaluatorilor A.N.M.C.S. - modalitatea de eviden{d a evaluatorilor de servicii de
sanatate, specializati pe categorii de activitatj si recunoscuti de catre A.N.M.C.S. conform conditiilor
si criteriilor stabilite prin ordin al presedintelui A.N.M.C.S.

CAPITOLUL Il
Forma, scopul si atributiile A.N.M.C.S,

Art. 3. - ANM.C.S. este institufie publicd cu personalitate juridica, organ de specialitate al
administratiei publice centrale in domeniul managementului calitdfii in sénatate, functioneaza in
subordinea Guvernului $i coordonarea prim-ministrului, prin Cancelaria Primului-Ministru si are
sediul in Bucuresti.

Art. 4. - (1) AN.M.C.S. este autoritate de standardizare si evaluare impartiala a serviciilor de
sanatate si de acreditare a unitatilor sanitare, independenta fata de partile interesate.

(2) Organigrama A.N.M.C.S. se aproba prin hotarare a Colegiului Director.

{(3) AN.M.C.S. este finan{ata din venituri proprii gi din subventii de la bugetul de stat.

{4) Veniturile incasate pentru activitatea de acreditare sunt definite ca venituri proprii ale
A.N.M.C.S., In conditiile art. 8 alin. (6) coroborat cu art.17 din prezenta lege.
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Art. 5. - (1) Scopul ANM.C.S. constd in asigurarea i imbunatatirea continua a calitatji
servicilor de s&natafe si a siguraniei pacientului, prin standardizarea si evaluarea serviciilor de
sanatate si acreditarea unitatjlor sanitare.

(2) Obiectivele A.N.M.C.S. sunt urmatoarele:

a) sa evalueze toate categoriile de unitdti sanitare din punctul de vedere al caliétii serviciitor
medicale si al sigurantei pacientului;

b) sa elaboreze o metodologie de identificare, raportare si monitorizare a efectelor adverse
asociate actelor medicale, fara caracter acuzator,

c) sé informeze personalul implicat in procesul de management al calitatii cu privire ia
asigurarea si imbunatatirea calitatii servicilor de sanatate si a siguraniei pacientului;

d) sa formeze personalul implicat in procesul de management al calitafji;

e} sa informeze pacientii cu privire la calitatea serviciilor de sénatate oferite de unitatile sanitare,
pentru cresterea Increderii populatiei in calitatea serviciilor de sanatate;

f) sa puna la dispozitia autoritatilor centrale decidente informatii privind calitatea servicillor de
sanatate si siguranta pacientului.

Art. 6. - (1) In vederea realizérii obiectivelor sale, A.N.M.C.S. are urmatoarele atributii principale:

a) participa, in colaborare cu Ministerul Sanatafii, la elaborarea Strategiei nationale pentru
asigurarea calitatii in sistemul de sanatate;

b) initiaza proiecte de acte normative pentru corelarea legislatiei nafionale privind asigurarea
calitatii serviciilor de sanatate Tn sistemul de sanatate cu reglementarile internatjonate in domeniu,
pe care le promoveaza prin Secretariatul General al Guvernului;

¢) elaboreaza standardele, metodologia si procedurile de acreditare a unitafiior sanitare, cu
consultarea Ministerului Sanatatii si a autoritatilor, institufiilor i organizatiilor care au reprezentanti
in Colegiul director al A.N.M.C.S.

d) recunoaste, conform metodologiei aprobate prin ordin al pregedintelui A.N.M.C.S., furnizorii
de servicii de consultanta in domeniul calitatii serviciilor de sanatate, precum si pe cei de formare a
personalului specializat in domeniul managementului calitatii serviciilor de sanatate;

e) evalueazd, reevalueaza, acrediteazd, reacrediteaza unitafile sanitare i monitorizeaza
asigurarea calitafii serviciilor de sanatate la nivelul acestora;

f) emite si retrage certificatul de acreditare a unitatilor sanitare;

g) initiaza, promoveaza si desfasoara activitali de cercetare in domeniul calitaii serviciilor de
sanatate.

h) informeaza populatia cu privire la nivelul de conformitate cu standardele de acreditare a
serviciilor furnizate de catre unitatile sanitare, precum si cu privire la unitatile sanitare care nu au
dorit sa se inscrie in procesul de acreditare pentru asigurarea si imbunatatirea calitatii si sigurantei
pacientilor;

i) pune la dispozitia Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si a altor terti platitori, in
conditiile legii, la cererea acestora, informatiile privind nivelul calitatii serviciilor de sanatate prestate
de catre unitatile sanitare acreditate, care doresc sa contracteze servicii cu acestea.

Art. 7. - (1) Unitafile sanitare se inscriu in procesul de acreditare prin depunerea unei cereri la
AN.M.C.S. Metodologia, termenele si conditile de inscriere a unitalilor sanitare in procesul de
acreditare si de planificare a acestora in procesul de evaluare in vederea acreditarii se aproba prin
hotérare a Colegiului director al AN.M.C.S.

(2) Pianificarea unitatilor sanitare Tn procesul de evaluare in vederea acreditarii se face de catre
AN.M.C.S. luand In considerare ordinea cronologica a inscrieri.

(3) Indiferent de data inscrierii in procesul de acreditare, evaluarea unitétilor sanitare se face in
baza standardelor in vigoare la data evaluérii. '

(4) Procedura de acreditare nu se poate extinde pe o perioadd mai mare de 5 ani.
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Art. 8. - (1) Pentru obtinerea acreditérii, unitatile sanitare achita o taxa de acreditare, vatabila
pentru un ciclu de acreditare.

(2) Taxa de acreditare se stabileste in functie de dimensiunea, specificul si complexitatea
structurii stabilite prin documentele care reglementeaza organizarea si functionarea unitaii sanitare,
valabile la momentul inscrierii in procesul de acreditare. In situatia modificarii dimensiuni,
specificului si complexitatii structurii unitatii sanitare, anterior efectudrii vizitei de evaluare, taxa de
acreditare se actualizeaza.

(3) Pentru solicitarile de reevaluare si reacreditare, dupa caz, se achita taxele corespunzatoare,
stabilite conform alin. (2) i care sunt platite de catre solicitant.

{4) Taxa de acreditare, taxa de reevaluare si cea de reacreditare se aproba prin ordin comun al
ministrului s&natatii si al pregedintelui A.N.M.C.S., la propunerea fundamentatda a A.N.M.C.S. si
sunt suportate de catre solicitant.

(5) Modalitatea de achitare a taxelor prevazute la alin.(4} se aproba prin hotarére a Colegiului
director al AN.M.C.S.

(6) Taxele prevazute la alin.(4), incasate in exercifiul financiar curent, pentru activitatile ce se vor
efectua in anii urmatori, din cadrul ciclului de acreditare, reprezinta venituri in avans si se constituie
in venituri proprii dupa momentul efectudrii evaluarii sau al reevaluarii, dupa caz, cu respectarea
prevederilor legale in vigoare. La regularizarea, potrivit legii, a subventiilor primite de la bugetu! de
stat, nu sunt luate in considerare veniturile in avans, ci numai veniturile proprii.

Art. 9. - (1) Categoriile de acreditare a unitatilor sanitare se aproba de catre Colegiul director al
ANM.C.S., cu avizul Ministerului Sanatatji.

(2) Ordinele presedintelui AN.M.C.S. privind acreditarea unitailor sanitare se publica in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

(3) Certificatul de acreditare este valabil pentru o perioada de 5 ani.

(4) Valabilitatea certificatului de reacreditare nu poate depasi perioada de valabilitate a
certificatului de acreditare inifial.

CAPITOLULII
Organizare gi conducere

Art. 9. - Organele de conducere ale A.N.M.C.S. sunt;
a) Colegiul Director

b) Biroul permanent al Colegiului Director

c¢) Pregedintele AN.M.C.S.

d) Directorul general

Art. 10. - (1) Colegiul Director al Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate,
organ colectiv de conducere al Autoritatii, este format din 25 de persoane, reprezentanti ai
urmatoarelor autoritati, institutii si organizatii, astfel:

a) un reprezentant al Administratiei Prezidentjale;

b) un reprezentant al Guvernului Roméniei;

¢) un reprezentant al Ministerului Sanatatii,

d) un reprezentant al Academiei Roméne;

e) un reprezentant al Academiei de Stiinte Medicale;

f) un reprezentant al Asociatiei Nationale a Universitdfilor de Medicina i Farmacie din
Romania;

g) un reprezentant al Casei Nationale a Asigurarilor de Sanatate;
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h) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romania;

i) un reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Romania

j) un reprezentant al Colegiului Medicilor Dentisti din Romania;

k) un reprezentant al Ordinului Asistentilor Medicali Generaligti, Moaselor si Asistentilor
Medicali din Romania;

[) un reprezentant al Ordinului Biochimigtilor, Biologilor gi Chimigtilor in sistemul sanitar din
Romaénia;

m})un reprezentant al Asociafiei Spitalelor din Romania;

n) un reprezentant al Patronatului Furnizorilor de Servicii Medicale Private;

o) un reprezentant al Asociatiei Nationalea Farmacigtilor de Spital din Roménia;

p} un reprezentant al Scolii Nationale de Sanatate Publica, Management si Perfectionare n
Domeniul Sanitar Bucuresti;

a) un reprezentant al Societatii Nationale de Medicina a Familiei;

r} trei reprezentanti desemnati de organizatile sindicale reprezentative la nivel de sector
sanitar,

s) patru reprezentanti desemnati de asociatjile reprezentative ale pacientilor | nivel national;

t) Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitji in Sanatate.

(2) Membrii Colegiului director prevazutj fa alin. (1) sunt desemnati de autoritatile, institutiile sau
organizatiile profesionale pe care le reprezinta, pentru o perioada de 5 ani.

(3) Numirea membrilor Colegiului director prevazufj la alin. (1) inceteaza inainte de termen in
urmatoarele situatji:

a) demisie;

b) ca urmare a constatarii neindeplinirii sau indeplinirii defectuoase a atributjilor aferente calitatii
de membru, la sesizarea presedintelui sau a membrilor Colegiului director, adresata autoritati,
institutiei publice sau organizatiei profesionale care |-a desemnat;

c) retragerea nominalizarii de catre autoritatea, institutia publica sau organizafia prefesienald
care l-a desemnat in aceasta calitate;

d) alte situatji prevazute de lege.

(4) In cazurile prevazute la alin. (3), autoritatea, institutia publici sau organizatia profesional
previzutd de lege desemneaza un nou reprezentant, numit potrivit alin. (2), pana la sfarsitul
perioadei de 5 ani.

(5) Membrii Colegiului director sunt obligati s& respecte secretul profesional, sens in care
semneaza declaratii de confidentialitate.

(6) Modul de organizare si functionare a Colegiului director se stabileste prin regulamentul
propriu adoptat conform prevederilor alin.{10) [it. a).

(7) In realizarea atributiilor ce Ti revin, Colegiul director emite hotarari.

(8) Colegiul Director se intruneste semestrial, in sedinte ordinare.

(9) La sedintele Colegiului director pot participa, fara drept de vot, si alte persoane in calitate de
invitatj, la solicitarea presedintelui Colegiului director.

(10) Principalele atributii ale Colegiului Director sunt:

a) adopta regulamentul propriu de organizare si functionare;

b) aproba organigrama A.N.M.C.S.;

c) aproba, la propunerea presedintelui A.N.M.C.S., structura comisiilor de evaluare in vederea
acreditarii unitatilor sanitare, in baza metodologiei de constituire a comisiilor de evaluare elaborate
de cétre structurile de specialitate ale AN.M.C.S.;

d) aproba categoriile de acreditare a unitatilor sanitare, la propunerea presedintetui AN.M.C.S.;

e) adoptd, prin consens, standardele, metodologia si procedurile de acreditare a unitailor
sanitare, care se aproba prin ordin comun al Presedintelui A.N.M.C.S. si al ministrului sanatatji;

f) aproba conditiile de evaluare, reevaluare, acreditare, reacreditare precum $i monitorizarea
unitailor sanitare;



g) aproba metodologia In vederea recunoasterii organismelor de formare a personalului
specializat in domeniul managementului calitafii servicillor de sanatate;

h) aproba metodologia in vederea recunoagterii furnizorilor de servicii de consultana in
domeniul calitatii serviciilor de sanatate; '

i) aproba metodologia, termenele si conditile de inscriere a unitatilor sanitare in procesul de
acreditare si de planificare a acestora in procesul de evaluare in vederea acreditarii,

j) aproba modalitatea de achitare a taxelor de acreditare, de reevaluare si de reacreditare;

k) aprobad planul multianual de acreditare a unitafilor sanitare, la propunerea presedintelui
ANM.CS,;

[) aproba rapoartele de acreditare a unitatilor sanitare, elaborate de catre structurile de
specialitate ale AN.M.C.S,;

m)avizeaza bugetul de venituri si cheltuieli al AN.M.C.S., la propunerea presedintelui
ANM.CS,;

n) avizeaza raporiul semestrial si raportul anual de activitate al AN.M.C.S,, la propunerea
presedintelui AN.M.C.S.

(11) Colegiul director poate fi convocat intre sedintele ordinare, in sedinte extraordinare de catre
Biroul Colegiului director, sau 1/3 din membrii Colegiului director.

(12) Indemnizatia de sedintd a membrilor Colegiului director, cu exceptia presedintelui, este de
20% din indemnizatia presedintelui pentru gedintele in plen, ordinare i extraordinare si de 10% din
indemnizatia presedintelui pentru sedintele lunare ale Biroului.

(13) Membrii Colegiului Director beneficiaza de decontarea costurilor cu cazarea si transportul la
si de la sedintele Colegiului, in limitele stabilite pentru inaltii functionari publici, precum si pentru
dotarea cu telefoane mobile si plata abonamentelor lunare pentru membrii colegiului,

(14) Membrii Colegiului director, precum si rudele sau afinii acestora pana la gradul al ll-lea
inclusiv, sunt incompatibili cu calitatea de angajat al Autoritafii Nationale de Management al Calitatii
in Sanatate, cu cea de membru in organele de conducere sau de asociat al unitatilor sanitare,
precum si al societatilor cu profil de asigurari, farmaceutic sau de aparatura medicala.

Art. 11. - (1) Biroul permanent al Colegiului Director este format din 7 membri, dupa cum
urmeaza:

a} Presedintele Autoritéfii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate, care este membru
permanent;

b) sase membri alesi prin rotatie de catre Colegiul director din randul membrilor acestuia, pentru
0 perioada de 6 luni.

(2) Biroul permanent al Colegiului director se intruneste lunar in perioada dintre sedintele
ordinare ale Colegiului director.

(3) Colegiul Director stabileste, prin hotarare adoptata in sedinta ordinara, atributiile si limitele de
exercitare a acestora de catre Biroul Permanent.

Art. 12. - (1) Presedintele A.N.M.C.S. are rang de secretar de stat si este numit pentru un
mandat de 5 ani, prin decizie a prim-ministrului.

(2)Presedintele A.N.M.C.S. este ordonator principal de credite.

(3)Presedintele A.N.M.C.S. este Presedintele Colegiului Director.

(4)Mandatul pregedintelui inceteaza inainte de termen in urmatoarele situaii:

a) prin demisie;

b) urmare a unei condamnari stabilite printr-o hotarare judecatoreasca definitiva;

c) imposibilitatea exercitarii atributjilor legale pe o perioada de minimum 90 de zile;

d) deces;

e) alte situatii prevazute de lege.

(5)Presedintele A.N.M.C.S. are urmatoarele atributii principale:
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a) dispune ducerea la indeplinire a hotararilor Colegiului director al AN.M.C.S.;

b) aproba regulamentul de organizare i functionare al AN.M.C.S.;

¢) emite ordine pentru acreditarea sau reacreditarea, dupa caz, a unitafilor sanitare, pe baza
rapoartelor de acreditare aprobate de catre Colegiul director al AN.M.C.S,;

d) aproba continutul si modelul certificatului de acreditare a unitailor sanitare,

e) semneaza certificatele de acreditare, in femeiul ordinelor pentru acreditarea unitatjior
sanitare;

f) dispune masurile prevazute la art. 2 lit. i) in baza rapoartelor de evaluare intocmite de catre
evaluatorii de servicii de sanatate;

g) aproba componenta nominald a comisiilor de evaluare in vederea acreditarii un[tatllor
sanitare ¢ce urmeaza a fi evaluate;

h) aproba normele privind modul de desfasurare a activitatii Comisiei de evaluare in vederea
acreditarii;

i) urmareste modul de aplicare a procedurilor de evaluare a unitatiior sanitare in vederea
acreditarii acestora, in conformitate cu standardele si metodologia in vigoare;

i) supune aprobarii Colegiului director al A.N.M.C.S. planu! multianual de acreditare a unitailor
sanitare;

k) aproba prin ordin statul de functii i de personal;

f) aproba organizarea concursurilor pentru ocuparea posturilor vacante, numeste si elibereaza
din functie personalul A.N.M.C.S., in conditiile legii;

m)aproba planul de formare si perfectionare a personalului; in conformitate cu legislatia in
vigoare si cu incadrarea in prevederile bugetare anuale;

n) reprezinta AN.M.C.S. in raporturile cu ministerele si cu celelalte autoritati publice, cu
persoane fizice sau juridice, atat pe plan intern, cat si pe plan internaional;

o) asigura elaborarea proiectului de buget de venituri si chelfuieli al institutiei si il transmite
ordonatorului principal de credite in vederea includerii, ca anexa, in proiectul de buget si raspunde
de executarea bugetului aprobat pe parcursul exercitiului bugetar, potrivit dispozitiilor legale;

p) aproba situatile financiare trimestriale si anuale asupra execufiei bugetului de venituri si
cheltuieli potrivit reglementarilor in vigoare si le prezinta Ministerului Finantelor Publice;

q) asigura respectarea disciplinei financiar-bugetare;

r) aprobd, prin ordin, recunoasterea organismelor de formare a personalului specializat in
domeniul managementului calitatii serviciilor de sanatate, conform metodologiei aprobate de catre
Colegiul Director al AN.M.C.S,;

s) aproba, prin ordin, recunoasterea furnizorilor de servicii de consultanta in domeniul calitatji
serviciilor de sanatate, conform metodologiei aprobate de catre Colegiul Director al AN.M.C.S,;

t) aprobd conditile de recunoastere de catre AN.M.C.S. a persoanelor care au obtinut, in
conditiile legii, certificatul de absolvire a programului de formare si perfectionare pentru evaluatori
de servicii de sanatate sau evaluatori de spitale, dupa caz;

u} emite ordinul pentru stabilirea unei metodologii transparente i folosind criterii de competenta
si competitivitate pentru selectia expertilor;

v} aproba, prin ordin comun al ministrului sanatatii si al presedintelui A.N.M.C.S., standardele,
metodologia si procedurile de acreditare, in termen de maximum 15 zile calendaristice de la
adoptarea acestora.

(6)In exercitarea atributiilor sale, presedintele A.N.M.C.S. emite ordine si instructjuni. Ordinele si
instructiunile cu caracter normativ emise de presedintele A.N.M.C.S., se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |.

(7)In subordinea presedintelui A.N.M.C.S. este organizat si functioneaza cabinetul demnitarului.

Art. 13. - (1) Conducerea executiva este asiguratad de catre un director general, numit de catre
Presedintele A.N.M.C.S., pe baza de concurs.



(2) Conditiile de ocupare a funcfiei de Director General sunt:

a) studii superioare de lunga duraté in domeniul medical;

b) masterat in managementul sanatatii;

¢) specializare in managementul calitatii serviciilor de sanatate;

d) respectarea prevederilor legale cu privire la conflictul de interese $i incompatibilitatj.

(3) Atributiile directorului general, in exercitarea conducerii executive a AN.M.C.S., se stabilesc
prin regulamentul de organizare si functionare al AN.M.C.S.

Art. 14 - (1) In componenta AN.M.C.S. functioneazé Directia Generald de Standardizare si
Acreditare, subordonata direct Presedintelui A.N.M.C.S. si condusa de un Director general adjunct.

(2) Directia Generald de Standardizare si Acreditare coordoneazd urméatoarele sfructuri de
specialitate, organizate la nivel de directie:

a) Unitatea de Standarde pentru Servicile de Sanatate - avand ca atributii cercetarea in
domeniul acreditarii precum si eiaborarea si actualizarea standardelor, criteriilor si metodologiei de
acreditare, reacreditare si monitorizare, adaptate categoriilor de unitafi sanitare, pe baza metodelor
stiintifice dovedite si in colaborare cu experti in domeniul de activitate al AN.M.C.S.;

b) Unitatea de Evaluare si Acreditare a Spitalelor - avand ca atribulii evaluarea serviciilor
medicale spitalicesti si elaborarea raportului de acreditare, care se aproba conform prevederilor art.
10 alin.(10) lit. I); |

¢) Unitatea de Evaluare si Acreditare a Unitatilor Sanitare din Ambulatoriu - avand ca atributji
coordonarea evaluarii servicillor medicale ale unitatilor sanitare din ambulatoriu si elaborarea
raportului de acreditare, care se aprobd conform prevederilor art. 10 alin.(10) lit. 1).

{3) Atributiile structurilor prevazute la alin. (1) si (2) sunt stabilite prin regulamentul de organizare
si functionare al A.N.M.C.S.

Art. 15. - (1) Pentru indeplinirea misiunii sale, A.N.M.C.S. foloseste, pe baza de contracte civile
incheiate potrivit prevederilor Codului civil, evaluatori de servicii de sanatate.

(2) Comisiile de evaluare in vederea acreditarii sunt structuri constituite din evaluatori de servicii
de sanatate pentru fiecare unitate sanitara, in functie de dimensiunea, specificul si complexitatea
acesteia, In baza metodologiei de constituire a comisiilor de evaluare elaborate de catre structurile
de specialitate ale A.N.M.C.S. si aprobate conform prevederilor art. 10 alin. (10} lit. c}.

(3) Comiisiile de evaluare in vederea acreditarii se numesc prin ordin al presedintelui A.N.M.C.S.

(4) Comisia de evaluare in vederea acreditarii are urmatoarele atributii principale:

a) analizeaza modul in care activitatea unitatii sanitare este conforma cu cerintele standardelor
de acreditare;

b) transmite conducerii unitatii sanitare proiectul raportuiui de evaluare sau de reevaluare, dupa
caz, in vederea clarificarii unor eventuale neconcordante;

c) intocmeste raportul de evaluare sau de reevaluare, dupa caz;

d} pune la dispozitia A.N.M.C.S. datele necesare procedurii de acreditare colectate pe parcursul
procesului de evaluare sau reevaluare, dupa caz, in formatul i pe suportul stabilit prin metodologia
de evaluare;

e) transmite raportul de evaluare structurii de specialitate din cadrul AN.M.C.S., in vederea
elaborarii raportului de acreditare.

(5) Pentru activitali sau proiecte stabilite prin ordin al presedintelui A.N.M.C.S., institutia
foloseste, in conditiile legii, pe bazd de contracte civile incheiate potrivit Codului civil, experi
selectali pe baza de criterii profesionale, conform normelor aprobate prin ordin al presedintelui
ANM.C.S.

Art. 16 - (1) Modul de colaborare cu unitéfile sanitare care solicitd acreditarea se stabileste pe
baza de contracte incheiate intre A.N.M.C.S. si acestea, pentru desfasurarea activititilor de
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(3) Veniturile proprii prevazute la alin. (2) si neutilizate pana la finele anului se reporteaza i se
utilizeaza in anul urmétor, dupa regularizarea cu bugetul de stat in limita sumelor primite de la
acesta, in conditiile legii.

(4) Taxa de acreditare/reacreditare achitatd de unitatile sanitare este valabild pentru un ciclu de
acreditare si se poate restitui la sfarsitul respectivului ciclu de acreditare, numai daca nu s-a realizat
evaluarea in vederea acreditariifreacreditarii.

Art. 18 - (1) Personalul A.N.M.C.S. este constituit din personal contractual, in fimita a 150 de
posturi, exclusiv demnitarul.

(2) Statul de funciii, conditiile de incadrare pe posturi, de promovare in grad si de stimulare,
salarizarea precum si atributjile fiecarui post se stabilesc, cu respectarea reglementariior privind
salarizarea personalului contractual din sectorul bugetar ia nivelul functiilor publice din cadrul Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate. Asimilarea functiilor si salariior din cadrut AN.M.C.S. cu
funciiile publice si nivelul de salarizare al acestora din cadrul Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate precum si stabilirea nivelului concret al drepturilor salariale, se fac prin ordin al
presedintelui AN.M.C.S. cu avizul Ministerului Muncii, Familiei, Protectiei Sociale si Persoanelor
Varstnice.

CAPITOLUL IV
Dispozitii finale i tranzitorii

Art. 19, - (1) Pentru spitale, standardele, metodologia si procedurile de acreditare, valabile
pentru ciclul Il de acreditare se elaboreaza pana la data de 30 mai 2016 si se aproba In termen de
15 zile de |a data adoptarii, prin consens, de catre Colegiul director al AN.M.C.S.

(2) Pentru unitdtile sanitare din ambulatoriu, standardele, metodologia si procedurile de
acreditare, valabile pentru primul ciclu de acreditare se elaboreaza pana la data de 30 septembrie
2017, se adopta de catre Colegiul director, prin consens, in termen de 60 de zile de la incheierea
procesului de elaborare $i se aproba in termen de 15 zile de la data adoptarii,

Art. 20. - La data intrarii in vigoare a prezentei legi, se abroga dispozitiile art.173 alin. (2) - (10),
art. 174, art.175 si art. 215 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata
in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 652 din 28 august 2015, precum si orice alte dispozitii
contrare.

Prezenta lege a fost adoptata in temeiu! art. 73 alin. (3) si in conformitate cu art. 116 alin. (2) si
117 alin. (3) din Constitutia Romaniei republicata.
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