MINISTERUL  SĂNĂTĂŢII

ORDIN

pentru aprobarea Procedurilor, standardelor şi metodologiei de acreditare a spitalelor

Văzând raportul grupului de lucru stabilit prin Ordinul ministrului sănătăţii nr. 1613/2009 privind constituirea grupului de lucru responsabil de finalizarea proiectului de Ordin pentru aprobarea Procedurilor, standardelor şi metodologiei de acreditare a spitalelor,

având în vedere prevederile:

- Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare;

- Hotărârii Guvernului nr. 1148/2008 privind componenţa, atribuţiile şi modul de organizare şi funcţionare ale Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor, cu modificările şi completările ulterioare,

în temeiul Hotărârii Guvernului nr. 1718/2008 privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare,

ministrul sănătăţii emite următorul ordin:

ART. 1

Se aprobă procedurile, standardele şi metodologia de acreditare a spitalelor, prevăzute în anexele nr. 1-2 care fac parte integrantă din prezentul ordin.

ART 2
Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea I.

Ministrul sănătăţii,

Cseke Attila
Bucureşti, ………. 2010

Nr. ………..
ANEXA 1: PROCEDURILE ŞI METODOLOGIA DE ACREDITARE A SPITALELOR

CAP. I

Dispoziţii generale

ART. 1

În înţelesul prezentului ordin, termenii şi noţiunile folosite au următoarele semnificaţii:

a) acreditare - evaluare externă şi independentă, realizată de persoane special pregătite pentru aceasta – evaluatorii Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor, care se finalizează cu încadrarea spitalelor în categorii de acreditare. Acreditarea priveşte spitalul în întregul lui, ca organizaţie, analiza este globală şi descrie funcţionarea instituţiei prin gradientul cu care aceasta este conformă sau se apropie de standardele de calitate prestabilite;
b) referinţă – grupare de standarde, criterii şi indicatori de calitate având toţi semnficaţie şi finalitate comună;
c) standard - defineşte aşteptările privind performanţa, structura şi procesele dintr-un spital. Standardul reprezintă valoarea calităţii aşteptată sau către care se tinde, în ceea ce priveşte asigurarea îngrijirilor, tratamentelor şi serviciilor de calitate, sigure şi compliante pentru fiecare pacient;
d) criteriu – informaţie suplimentară, detaliu sau circumstanţă legată de un standard, care evidenţiază nivelul de calitate atins pentru un anumit standard;
e) indicator - unitate de măsură cuantificabilă, validă şi reproductibilă, destinată să măsoare o stare de fapt sau o evoluţie, relevând dacă o activitate a fost sau nu eficient şi eficace condusă şi desfăşurată;
f) autoevaluare – proces principial obiectiv prin care conducerea spitalului sau persoane special desemnate de către aceasta evaluează rezultatele activităţii de furnizare de servicii medicale şi conexe;

g) fişă de autoevaluare – formular tip pus la dispoziţia spitalului de către Comisia Naţională de Acreditare a Spitalelor în care se înscriu datele şi informaţiile rezultate în cadrul procesul de autoevaluare.
ART. 2

Procedurile şi metodologia de acreditare a spitalelor respectă următoarele fundamente şi principii:

a) transparenţă şi deschidere – principiu prin care se realizează o continuă şi eficientă informare asupra procesului de acreditare, o comunicare directă cu beneficiarii acreditării în toate etapele procesului de evaluare, inclusiv în elaborarea formei finale a raportului de acreditare;

b) respectarea prevederilor general acceptate privind nediscriminarea între pacienţi, respectarea demnităţii umane, principiile eticii şi deontologiei medicale, grija faţă de sănătatea pacientului;

c) promovarea eficienţei şi eficacităţii – prin evaluarea calităţii, integrarea priorităţilor de sănătate publică în standardele de acreditare, monitorizarea şi promovarea prin standarde a dezvoltării instituţionale a spitalelor, abordări multidisciplinare şi intersectoriale, optimizarea procesului decizional, eficacitatea utilizării fondurilor;

d) liberul acces al pacienţilor la serviciile medicale oferite de spitale;

e) coerenţă, evoluţie şi dinamism – asigurarea prin standarde a unei dinamici şi îmbunătăţiri continue a calităţii serviciilor medicale spitaliceşti, incluzând întreg ansamblul de activităţi cu caracter logistic, tehnic şi medical;

f) obiectivitatea, confidenţialitatea, integritatea şi profesionalismul evaluatorilor;

g) protecţia mediului – prin standarde specifice de monitorizare a factorilor de mediu în relaţie cu serviciile medicale furnizate de către spitale şi prin controlul aplicării reglementărilor referitoare la calitatea factorilor de mediu.
CAP. II

Procedurile şi metodologia de acreditare

ART. 3

Procesul de acreditare are următoarele etape principale:
a) simulare a unui proces de acreditare la nivelul a patru spitale pilot. ( Propuneri: Institutul Naţional de Diabet, Nutriţie şi Boli Metabolice “Prof. Dr. N. Paulescu”, Spitalul Municipal de Urgenţă Caransebeş, Spitalul Clinic de Nefrologie “Dr. Carol Davila”, Spitalul comunal Călineşti, judeţul Argeş);
b) spitalul intră în procedura de acreditare prin înscriere la Comisia Naţională de Acreditare a Spitalelor;
c) în urma înscrierii, spitalul obţine dosarul conţinând informaţii şi materiale referitoare la procesul de acreditare şi vizita de evaluare;

d) spitalul va intra în procedura de acreditare propriu-zisă în conformitate cu planul anual de acreditare a spitalelor stabilit de către Comisia Naţională de Acreditare a Spitalelor;
e) spitalul trimite fişa de autoevaluare Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor, aceasta reprezentând premiza pentru declanşarea vizitei de evaluare în vederea acreditării;
f) pentru fiecare spital va fi numită o comisie de evaluare, potrivit prevederilor legale;
g) componenţa comisiei şi perioada desfăşurării vizitei va fi transmisă spitalelor de către Comisia Naţională de Acreditare a Spitalelor;
h) comisia de evaluare numită analizează raportul de autoevaluare al spitalului, stabileşte obiectivele şi detaliile vizitei şi le comunică în scris spitalului şi Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor prin Corpul de evaluatori;
i) vizita propriu-zisă a evaluatorilor;
j) comisia de evaluare solicită spitalului în scris clarificări cu privire la neconcordanţele cu diferitele standarde sau criterii; spitalul transmite clarificările în scris, într-o perioadă de timp stabilită de către Comisia Naţională de Acreditare a Spitalelor;
k) redactarea proiectului de raport de evaluare;
l) proiectul de raport de evaluare se transmite spitalului, care poate formula obiecţiuni în scris, dacă este cazul; 

m) comisia de evaluare analizează obiecţiunile şi punctele de vedere remise de către spital şi elaborează raportul de evaluare;
n) raportul de evaluare al comisiei este înaintat Unităţii de analiză şi acreditare din cadrul Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor şi spitalului pentru luare la cunoştinţă; 
o) pe baza raportului de evaluare, Unitatea de analiză şi acreditare elaborează raportul de acreditare;
p) organul colegial de conducere al Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor aprobă hotărârea privind acreditarea spitalului;

r) în termen de 30 de zile de la comunicare spitalul poate contesta hotărârea la organul colegial de conducere al Comisiei Naţionale de Acreditare a Spitalelor;
s) eliberarea certificatului de acreditare.

ART. 4

Metode utilizate pentru acreditarea spitalelor

a) evaluare internă (autoevaluare);

b) evaluare externă;

c) metoda traseului pacientului;

d) seturi specifice de standarde de evaluare pe grade de complexitate.
ART. 5

Tehnici şi instrumente utilizate pentru acreditarea spitalelor

(1)Tehnici de colectare a datelor:

a) verificare (comparaţia, examinarea, recalcularea, confirmarea, punerea de acord, garantarea, urmărirea); 

b) observare directă;

c) focus grup;

d) analiză.

      (2) Instrumente utilizate pentru acreditarea spitalelor:

      a) programul vizitei de evaluare;

b) minută de şedinţă;

c) listă documente solicitate;

d) chestionar administrat pacienţilor şi aparţinătorilor;

e) chestionar administrat personalului angajat al spitalului;

f)  liste de verificare;

g) fişe de identificare şi evidenţiere a disfuncţionalităţilor; 

h) fişă de constatare a neregulilor;

i)  centralizator documente de lucru;

j)  raportul de evaluare;

k) fişă de urmărire a recomandărilor.

CAP. III

Dispoziţii finale

ART. 6

Spitalul are obligaţia în perspectiva vizitei comisiei de evaluare să asigure următoarele condiţii minime: 
- sală de lucru pentru evaluatori pusă la dispoziţie în exclusivitate pe toată durata vizitei şi unde se vor organiza întâlniri numai ale evaluatorilor, iar accesul nu poate fi permis şi altcuiva în nicio circumstanţă;
- dotarea minimală a sălii va trebui să cuprindă: un post telefonic, scaune, masă/birou, fax, copiator în proximitate, fişier/dulap cu cheie;
- condiţii pentru întâlniri cu diferitele grupuri de personal ale instituţiei;
      - masa de prânz şi cea de seară (în cazul vizitelor prelungite-nocturne) sunt organizate de către spital şi numai pe baza unei facturi care va fi achitată de către fiecare evaluator vizitator;
- deplasarea evaluatorilor în cadrul spitalului se face conform unui program prestabilit şi însoţiţi de o persoană desemnată pentru aceasta de către conducerea spitalului, asigurându-se accesul în toate zonele necesare evaluării;
- deplasările externe (hotel, masă, altele) nu sunt organizate de către spital şi vor fi suportate de evaluatori, cheltuielile fiind decontate în conformitate cu legislaţia în vigoare pentru acestea.
	ANEXA 2

STANDARDE DE CALITATE PENTRU ACREDITAREA SPITALELOR

	
	
	

	Referinţă 1
	MSO
	MANAGEMENTUL STRATEGIC AL ORGANIZAŢIEI

	Standard 1
	MSO.1
	Planul strategic al instituţiei este bazat pe nevoile de îngrijire şi prevenţie ale pacienţilor

	Standard 2
	MSO.2
	Organizarea instituţiei asigură luarea deciziilor în mod optim

	Standard 3
	MSO.3
	Strategia de comunicare internă şi externă a instituţiei este viabilă 

	Standard 4
	MSO.4
	Activitatea instituţiei se sprijină pe previziunile bugetare 

	Standard 5
	MSO.5
	Instituţia are mecanisme de supraveghere a gestiunii sale

	Standard 6
	MSO.6
	Colaborarea secţiilor şi departamentelor instituţiei conduce la creşterea calităţii perioadei de spitalizare

	Standard 7
	MSO.7
	Sectoarelor de activitate sunt implicate în realizarea obiectivelor de calitate ale instituţiei 

	Standard 8
	MSO.8
	Controlul resurselor se face la nivel organizaţional şi sectorial

	Standard 9
	MSO.9
	Proiectele şi obiectivele instituţionale strategice, sectoriale şi generale, sunt evaluate periodic 

	
	
	

	Referinţă 2
	MOI
	MANAGEMENTUL OPERAŢIONAL AL INFORMAŢIILOR

	Standard 1
	MOI.1
	Sistemul de informaţii corespunde necesităţilor instituţiei

	Standard 2
	MOI.2
	Gestionarea informaţiilor respectă confidenţialitatea şi securitatea datelor

	Standard 3
	MOI.3
	Instituţia realizează culegerea şi prelucrarea informaţiilor medicale printr-un serviciu specializat

	Standard 4
	MOI.4
	Sistemul de informaţii este evaluat constant

	
	
	

	Referinţă 3
	MRU
	MANAGEMENTUL RESURSELOR UMANE

	Standard 1
	MRU.1
	Managementul resurselor umane este corespunzător funcţiei instituţiei

	Standard 2
	MRU.2
	Comunicarea intraorganizaţională este integrată în politica de management a resurselor umane

	Standard 3
	MRU.3
	Politica de resurse umane este adaptată evoluţiei instituţiei

	Standard 4
	MRU.4
	Politica de angajare este adaptată necesităţilor instituţiei

	Standard 5
	MRU.5
	Politica pentru noii angajaţi urmăreşte integrarea organizaţională a acestora

	Standard 6
	MRU.6
	Evaluarea periodică a personalului este îndeplinită

	Standard 7
	MRU.7
	Nivelul de competenţă a personalului este îmbunătăţit prin formare continuă

	Standard 8
	MRU.8
	Administrarea datelor personale ale angajaţilor permite păstrarea confidenţialităţii şi securităţii informaţiilor 

	Standard 9
	MRU.9
	Instituţia îmbunătăţeşte continuu condiţiile de muncă ale personalului

	Standard 10
	MRU.10
	Instituţia evaluează calitatea managementului de resurse umane

	
	
	

	Referinţă 4
	MMI
	MANAGEMENTUL MEDIULUI DE ÎNGRIJIRE

	Standard 1
	MMI.1
	Aprovizionarea sectoarelor de activitate este asigurată continuu

	Standard 2
	MMI.2
	Instituţia asigură securitatea şi întreţinerea echipamentelor, instalaţiilor şi a clădirilor

	Standard 3
	MMI.3
	Instituţia respectă regulile de igienă a alimentaţiei şi asigură meniuri echilibrate

	Standard 4
	MMI.4
	Calitatea, igiena şi circuitul lenjeriei sunt asigurate

	Standard 5
	MMI.5
	Instituţia asigură securitatea şi igiena spaţiilor şi echipamentelor 

	Standard 6
	MMI.6
	Circuitele de transport specifice sunt organizate şi coordonate

	Standard 7
	MMI.7
	Managementul deşeurilor respectă principiile de igienă şi protecţie a persoanelor şi a mediului 

	Standard 8
	MMI.8
	Instituţia garantează siguranţa persoanelor şi a bunurilor personale 

	Standard 9
	MMI.9
	Instituţia garantează securitatea persoanelor printr-un plan de prevenire a incendiilor şi de evacuare 

	Standard 10
	MMI.10
	Calitatea mediului de îngrijire a pacientului este evaluată constant 

	
	
	

	Referinţă 5
	MCS
	MANAGEMENTUL CALITĂŢII  SERVICIILOR

	Standard 1
	MCS.1
	În planul strategic, instituţia are o politică de calitate pe care o susţine

	Standard 2
	MCS.2
	Politica de calitate se bazează pe nevoile pacienţilor şi aparţinătorilor

	Standard 3
	MCS.3
	Instituţia are o politică pentru eficientizarea serviciilor medicale

	Standard 4
	MCS.4
	Instituţia are programe de monitorizare şi evaluare a serviciilor 

	
	
	

	Referinţă 6
	DPC
	DREPTURILE PACIENTULUI ŞI COMUNICAREA

	Standard 1
	DPC.1
	Planul strategic al instituţiei are înscrise respectarea drepturile pacientului

	Standard 2
	DPC.2
	Dreptul la îngrijiri medicale este asigurat nediscriminatoriu

	Standard 3
	DPC.3
	Pacientul şi aparţinătorii sunt informaţi cu privire la condiţiile de spitalizare

	Standard 4
	DPC.4
	Informarea pacientului se face adaptat nivelului de înţelegere

	Standard 5
	DPC.5
	Planul de tratament şi investigaţii este bazat pe consimţământul informat al pacientului 

	Standard 6
	DPC.6
	Acordarea îngrijirilor trebuie să respecte intimitatea şi demnitatea pacientului

	Standard 7
	DPC.7
	Dreptul pacientului privind confidenţialitatea informaţiilor şi a vieţii private este respectat 

	Standard 8
	DPC.8
	Pacienţii beneficiază de toate serviciile medicale (medicamentele, materialele şi dispozitivele medicale) necesare îngrijirii sănătăţii sale

	Standard 9
	DPC.9
	Instituţia are prevăzut un sistem de preluare şi soluţionare a reclamaţiilor şi/sau plângerilor pacienţilor 

	Standard 10
	DPC.10
	Politica instituţiei urmăreşte respectarea drepturilor pacientului, informarea şi educarea lui 

	
	
	

	Referinţă 7
	GDP
	GESTIUNEA DATELOR PACIENTULUI

	Standard 1
	GDP.1
	Instituţia are ca prioritate o politică integrată de gestionare a datelor pacientului

	Standard 2
	GDP.2
	Gestionarea datelor pacientului respectă regulile de confidenţialitate şi anonimat

	Standard 3
	GDP.3
	Modalitatea de stocare a datelor şi a dosarului pacientului permite o utilizare facilă a informaţiilor

	Standard 4
	GDP.4
	Gestiunea dosarului pacientului asigură o bună coordonare între specialiştii instituţiei

	Standard 5
	GDP.5
	Accesul la datele medicale din dosarul pacientului este organizat 

	Standard 6
	GDP.6
	Gestionarea datelor pacientului este evaluată şi ameliorată continuu

	
	
	

	Referinţă 8
	MIS
	MANAGEMENTUL ÎNGRIJIRILOR DE SĂNĂTATE

	Standard 1
	MIS.1
	Instituţia are o politică pentru primirea şi luarea în evidenţă a pacienţilor

	Standard 2
	MIS.2
	Accesul pacienţilor, aparţinătorilor şi vizitatorilor este o componentă a politicii instituţiei

	Standard 3
	MIS.3
	Planul de îngrijire a pacientului se bazează pe evaluarea iniţială a stării de sănătate

	Standard 4
	MIS.4
	Nevoile medicale şi personale ale pacientului sunt luate în considerare în complexitatea lor

	Standard 5
	MIS.5
	Îngrijirea pacientului este coordonată în cadrul sectoarelor de activitate clinică

	Standard 6
	MIS.6
	Instituţia garantează continuitatea îngrijirilor 

	Standard 7
	MIS.7
	Procedurile chirurgicale sunt formulate de echipe multidisciplinare specializate

	Standard 8
	MIS.8
	Secţiile instituţiei şi farmacia asigură continuitatea îngrijirilor

	Standard 9
	MIS.9
	Sălile de operaţie, de naşteri şi serviciul ATI asigură continuitatea îngrijirilor

	Standard 10
	MIS.10
	Laboratoarele de biologie medicală şi anatomie patologică asigură continuitatea îngrijirilor

	Standard 11
	MIS.11
	Instituţia a organizat sectoarele de radiodiagnostic, radioterapie, medicină nucleară, explorări funcţionale, recuperare medicală şi fizioterapie

	Standard 12
	MIS.12
	Externarea pacientului este planificată şi coordonată

	Standard 13
	MIS.13
	Instituţia are proceduri legate de stări critice sau deces

	Standard 14
	MIS.14
	Secţiile şi departamentele instituţiei utilizează protocoale de diagnostic şi terapeutice

	Standard 15
	MIS.15
	Secţiile şi departamentele instituţiei evaluează practicile profesionale şi performanţele obţinute

	
	
	

	Referinţă 9
	PGR
	PREVENIREA ŞI GESTIUNEA RISCURILOR

	Standard 1
	PGR.1
	Există o politică de prevenire şi gestiune a riscurilor şi a evenimentelor nedorite

	Standard 2
	PGR.2
	Există o politică de gestionare a riscului generat de aparatele, instrumentele şi dispozitivele medicale

	Standard 3
	PGR.3
	Există o politică de gestionare a riscului pentru mediul fizic, intern şi extern

	Standard 4
	PGR.4
	Există o politică de securitate şi mentenanţă a clădirilor, infrastructurii şi instalaţiilor

	Standard 5
	PGR.5
	Există o politică privind securitatea patrimoniului

	Standard 6
	PGR.6
	Există programe de evaluare şi intervenţie pentru situaţii de urgenţă, dezastre, catastrofe naturale

	
	
	

	Referinţă 10
	MIN
	MANAGEMENTUL INFECŢIILOR NOSOCOMIALE

	Standard 1
	MIN.1
	Instituţia are o politică de diminuare a riscului infecţios şi epidemiologic al mediului spitalicesc

	Standard 2
	MIN.2
	Specialiştii sunt implicaţi în elaborarea programului de control privind riscul infecţios

	Standard 3
	MIN.3
	Programul instituţiei referitor la infecţiile nosocomiale este coordonat

	Standard 4
	MIN.4
	Acţiunile de prevenire şi educaţie pentru sănătate sunt parte componentă a programului de prevenire şi combatere a infecţiilor nosocomiale

	Standard 5
	MIN.5
	Prescrierea şi utilizarea antibioticelor este justificată clinic şi paraclinic

	Standard 6
	MIN.6
	Instituţia impune măsuri pentru protejarea personalului împotriva infecţiilor

	Standard 7
	MIN.7
	Instituţia se preocupă de sterilizarea, de menţinerea sterilităţii şi de dezinfecţia instrumentelor, dispozitivelor şi aparatelor medicale

	Standard 8
	MIN.8
	Instituţia protejează mediul intraspitalicesc

	Standard 9
	MIN.9
	Instituţia ia măsuri pentru eliminarea riscului de toxiinfecţie

	Standard 10
	MIN.10
	Instituţia face o evaluare constantă a riscului de infecţie intraspitalicească

	
	
	

	Referinţă 11
	STT
	SIGURANŢA TRANSFUZIEI ŞI TRANSPLANTULUI

	Standard 1
	STT.1
	Instituţia pune în aplicare legislaţia privind transfuziile şi transplanturile

	Standard 2
	STT.2
	Programele specifice de prevenire a riscurilor transfuzionale şi vigilenţele sanitare sunt operaţionale

	Standard 3
	STT.3
	Instituţia asigură securitatea transfuzională şi prin pregătirea specialiştilor

	Standard 4
	STT.4
	Prelevarea de celule, ţesuturi şi organe se face în conformitate cu legislaţia în vigoare

	Standard 5
	STT.5
	Instituţia are proceduri pentru prelevare de organe în cadrul reţelei naţionale

	Standard 6
	STT.6
	Metodologia de transplant este evaluată şi îmbunătăţită


