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PROIECT

REGULAMENT oL
PRIVIND PROCEDURA DE EVALUARE SI ACREDITARE iN SANATATE

CAPITOLUL L
Dispozitii generale

Regulamentul privind procedura de evaluare si acreditare in sanatate (in continuare
Regulament) stabileste metodologia de evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii
medicale din Republica Moldova.

Regulamentul este elaborat in temeiul Legii nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea
in sandtate, Legii ocrotirii sanatatii nr. 411/1995, Hotararii Guvernului nr. 186/2024 cu
privire la organizarea si functionarea Consiliului National de Evaluare si Acreditare 1n
Sanatate, standardelor de evaluare si acreditare 1n sandtate, Hotararii Guvernului nr.
1108/2002 cu privire la stabilirea taxelor pentru evaluarea si acreditarea prestatorilor
publici de servicii medicale si farmaceutice, cu modificarile ulterioare, si altor acte
legislative si normative din domeniul sanatatii.

Acreditarea 1n sanatate este procedura prin care organismul national de evaluare si
acreditare in sdndtate recunoaste, in mod oficial, cd un prestator de servicii medicale si
personalul acestuia sunt competenti sa execute activitatile specifice profilului/genului sdu
de activitate in conformitate cu standardele de evaluare si acreditare in sanatate.
Procedura de evaluare si acreditare in sanatate In Republica Moldova este obligatorie si se
aplicd tuturor prestatorilor inregistrati de servicii medicale, indiferent de tipul de
proprietate si forma juridica de organizare i subordonare administrativa.

Institutia responsabila de evaluarea si acreditarea in sdnatate este Consiliul National de
Evaluare si Acreditare in Sanatate (in continuare - Consiliu).

Procedura de evaluare si acreditare se organizeaza conform programului anual elaborat si
aprobat de Consiliu in urma cererilor primite, publicat pe site-ul oficial al institutiei.
Initierea procedurii de evaluare si acreditare in afara programului, la solicitarea
prestatorilor de servicii medicale, va fi organizata in dependenta de capacitatea functionala

a Consiliului.

Subdiviziunile de profil ale Consiliului coordoneaza si monitorizeaza intreaga procedurd
de evaluare si acreditare a prestatorului de servicii medicale.

Evaluarea in scop de acreditare a prestatorilor de servicii medicale se realizeaza de cétre
expertii evaluatori, selectati din Registrul expertilor evaluatori in sandtate (in continuare -
Registru).

Selectarea expertilor evaluatori 1n sdnatate se realizeazd de catre Consiliu, prin
includerea/excluderea acestora in/din Registru, conform criteriilor stabilite in metodologia
din anexa nr. 1 la prezentul Regulament.

Consiliul verificd respectarea normelor de conduitd etica ale expertilor evaluatori, in
conformitate cu anexa nr. 2 la prezentul Regulament si la necesitate initiazad masuri ce se
impun. In cazul in care faptele savarsite intrunesc elementele constitutive ale unei
infractiuni, Consiliul va sesiza, in conditiile legii, organele si institutiile abilitate.
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17.1

Prestatorii de servicii medicale, indiferent de forma juridica de organizare si subordonare,
sunt supusi evaluarii in scop de acreditare o datd la 5 ani, pentru care se achita o taxa de
acreditare, valabila pentru un ciclu de acreditare.

Consiliul realizeaza evaluarea anuald a prestatorilor de servicii medicale acreditati, pe
parcursul intregului termen de acreditare, in scopul monitorizarii gradului de implementare
a recomandarilor Consiliului, precum si a mentinerii nivelului de conformitate obtinut in
raport cu standardele de evaluare si acreditare in sanatate. Pentru evaluarea anuala se achita
o taxa de evaluare Tn conformitate cu prevederile in vigoare.

Prestatorul de servicii medicale nou-infiintat este obligat sd detind certificat de acreditare
pana la finele primului an de activitate.

Cheltuielile induse de procesul de evaluare rezultd din capacitatea institutiei, numarul de
paturi, personalul angajat, si sunt reflectate in taxele serviciilor de evaluare in scop de
acreditare, care sunt suportate de catre prestatorii de servicii medicale.

Costul serviciilor de evaluare anuald constituie cota procentuald din taxa initiald pentru
evaluare in scop de acreditare.

CAPITOLULII.
Procesul de evaluare si acreditare
Procesul de evaluare si acreditare include urmatoarele etape:

- Initierea procedurii de evaluare;

- Autoevaluarea prestatorului de servicii medicale;

- Constituirea si aprobarea echipei de experti evaluatori in sdndtate si evaluarea
prestatorului de servicii medicale;

- Adoptarea deciziei privind rezultatele evaludrii $i informarea prestatorului de servicii
medicale.

Initierea procedurii de evaluare

1) Pentru a initia procedura de evaluare, solicitantul depune in adresa Consiliului cererea
de acreditare a prestatorului de servicii medicale (formular-tip aprobat de Consiliu).
Cererea, semnatd de conducatorul institutiei sau reprezentantul autorizat, poate fi
expediatd in format electronic sau prin intermediul ghiseului unic electronic de
solicitare a actelor permisive.

2) La cerere se anexeaza copiile de pe urmatoare acte:

a) organigrama prestatorului de servicii medicale;
b) autorizatia sanitara de functionare;
c) regulamentul de organizare si functionare, aprobat de Ministerul Sanatatii.

3) Daca cererea contine informatii eronate, incomplete, insuficiente sau date false,
prestatorul de servicii medicale va fi informat 1n scris, in termen de 15 zile lucratoare
de la primirea cererii, despre documentarea deficientelor si 1 se va acorda cel mult 15
zile lucratoare pentru remedierea acestora.

4) La acceptarea cererii, Consiliul remite la adresa solicitantului proiectul contractului
de prestare a serviciilor de evaluare, in trei exemplare, informatia privind Inregistrarea
cererii, dispozitia de platd, chestionarul de autoevaluare (formular-tip aprobat de
Consiliu), standardele de evaluare si acreditare cu anexele, in functie de organigrama
prezentata.



5) Evaluarea prestatorului de servicii medicale se realizeaza dupa semnarea contractului
de prestare a serviciilor de catre Consiliu si confirmarea achitdrii taxei de
acreditare/evaluare de catre prestator.

6) La inregistrarii cererii, prestatorului de servicii medicale i se atribuie un numar unic
de identificare.

17.2 Autoevaluarea prestatorului de servicii medicale

1) Prestatorul de servicii medicale care a solicitat certificat de acreditare initiaza si
realizeaza procedura de autoevaluare in baza chestionarului pus la dispozitie de catre
Consiliu. Etapa de autoevaluarea dureaza cel mult 30 zile calendaristice din data
depunerii cererii de acreditare.

2) La finele etapei de autoevaluare, solicitantul transmite Consiliului chestionarul de
autoevaluare si standardele de evaluare si acreditare completate, inclusiv setul de acte
necesare pentru examinarea prealabila.

3) Consiliul confirma receptionarea materialelor realizate de prestator in etapa de
autoevaluare, analizeaza setul de acte prezentat si in cazul in care acesta este acceptat,
stabileste perioada vizitei de evaluare la fata locului de comun acord cu acesta.

4) Daca in urma analizei setului de acte prezentat de catre prestator, se constatd ca nu
sunt intrunite toate conditiile obligatorii pentru initierea vizitei de evaluare, Consiliul,
la adresa electronicd prezentata de catre prestator, solicitd completarea documentatiei
in termen de pana la 5 zile calendaristice.

5) Necompletarea dosarului dupa expirarea termenului de 5 zile, serveste temei pentru
amanarea vizitei de evaluare de catre Consiliu, iar prestatorul de servicii medicale
devine responsabil de consecintele neacreditarii in termeni. Replanificarea vizitei de
evaluare se face in dependenta de capacitatea functionala a Consiliului.

17.3 Constituirea si aprobarea echipei de experti evaluatori in sinitate si evaluarea
prestatorului de servicii medicale
17.3.1 Constituirea si aprobarea echipei de experti evaluatori in sanatate

1) Consiliul constituie si aproba echipa de experti evaluatori in sandtate, prin selectarea
aleatorie a acestora din Registru, conform genului de activitate/domeniilor supuse
evaludrii Tn scop de acreditare a prestatorului de servicii medicale, care a depus cererea
de acreditare.

2) Consiliul coordoneaza cu expertii evaluatori disponibilitatea lor pentru participare in
procedura de evaluare si acreditare a prestatorului de servicii medicale.

3) Consiliul informeaza in scris angajatorii expertilor evaluatori, cu cel putin 3 zile
inainte de data deplasdrii la fata locului pentru vizita de evaluare a prestatorului
solicitant, despre antrenarea angajatilor din subordine in procedura de evaluare in scop
de acreditare.

4) Nu se admite participarea in calitate de experti evaluatori a angajatilor Consiliului, a
persoanelor angajate 1n institutia supusa evaludrii sau aflate in conflict de interese cu
prestatorul evaluat.

5) Expertul evaluator este obligat la initierea procedurii de evaluare si acreditare s
mentioneze in declaratia pe proprie raspundere lipsa oricaror conflicte de interese, In
conformitate cu anexa nr. 3 la prezentul Regulament.



6) Angajatii Consiliului pot participa in componenta echipei de evaluare doar in calitate
de observatori.

7) Numarul de experti evaluatori inclusi in echipa de evaluare depinde de complexitatea
serviciilor medicale acordate de catre prestatorul evaluat, dar nu va fi mai putin de doi
experti.

8) Directorul Consiliului desemneaza prin ordin presedintele si secretarul echipei de
experti evaluatori. In cazul participarii in procedura de evaluare a 2 experti evaluatori,
nu se desemneaza presedinte si secretar.

9) Serviciile prestate de expertii evaluatori vor fi remunerate in baza contractului de
prestari servicii civil, incheiat iIntre Consiliu si expertul evaluator conform
prevederilor cadrului legal in vigoare.

10) In perioada de evaluare a prestatorilor de servicii medicale expertilor evaluatori li se
pastreaza salariul la locul de munca de baza.

17.3.2 Evaluarea prestatorului de servicii medicale

1) Evaluarea prestatorului de servicii medicale include:

a) examinarea prealabild, din oficiu, de cétre expertii evaluatori, a informatiilor si
documentatiei, prezentate In format electronic de cétre prestatorul evaluat;

b) evaluarea la fata locului a prestatorului de servicii medicale, in vederea
determindrii conformitatii activitatilor realizate de catre acesta in raport cu
standardele de evaluare si acreditare in sanatate.

c) elaborarea raportului de evaluare.

2) In functie de structura si complexitatea institutiei / subdiviziunii / filialei prestatorului
de servicii medicale supus evaludrii, Consiliul elaboreaza si aproba agenda vizitei de
evaluare si o prezinta prestatorului de servicii medicale.

3) Durata evaludrii prestatorului de servicii medicale depinde de volumul si
complexitatea de servicii evaluate si include: cel mult o zi pentru examinarea
prealabild, in mediu doud zile pentru evaluarea la fata locului si o zi pentru elaborarea
raportului de evaluare.

4) Evaluarea la fata locului incepe cu intalnirea echipei de experti evaluatori cu echipa
manageriald a prestatorului conform agendei.

5) In timpul evaludrii, prestatorul de servicii medicale coopereaza in mod constructiv cu
echipa de experti evaluatori, pentru evaluarea activitatilor in raport cu criteriile din
standardele de evaluare si acreditare.

6) Evaluarea la fata locului a prestatorului de servicii medicale include analiza privind
corespunderea de moment a organizdrii activitdtilor acestuia cu standardele de
evaluare si acreditare, care se realizeazd prin aplicarea urmatoarele metode de
evaluare:

a) observarea directd - constatarea la fata locului a respectarii unor cerinte predefinite
sau a modului de derulare a unei activitafi, fara ca aceasta sa fie perturbata de catre
expertii evaluatori;

b) interviul, de preferinta standardizat, al personalului si pacientului, care urmareste
colectarea evidentelor prin discutia directa cu interlocutorul;

c) verificarea aplicabilitdtii procedurilor operationale si altor acte normative de
standardizare a serviciilor, aprobate de cétre prestator;



d) analiza fiselor medicale, Inregistrarilor medicale si altor documente prezentate de
catre prestator;

e) validarea datelor prezentate Tn documentatia de autoevaluare prin verificarea
acestora cu datele obtinute in urma evaluarii prestatorului de servicii medicale la
fata locului;

f) simularea unor procese pentru identificarea riscurilor.

7) In cazul identificarii de citre expertii evaluatori la fata locului a unor situatii
deosebite, ce pun in pericol siguranta pacientilor, angajatilor institutiei sau a echipei
de experti evaluatori, sau care impiedicd desfasurarea procesului de evaluare a
prestatorului (accident, Incdlcari a securitdtii muncii), sau nu sunt asigurate conditii
pentru procedura de evaluare, sau sunt furnizate in mod deliberat informatii false,
sau sunt ascunse informatiile, echipa de experti evaluatori comunicd imediat
Consiliului despre problemele constatate.

8) Directorul Consiliului decide, in baza raportului expertului sau a presedintelui
echipei de experti, intreruperea vizitei de evaluare 1n cazul constatarii
neconformitatilor si informeaza in scris prestatorul evaluat, in termen de 3 zile
lucratoare, despre incetarea prematura a procedurii de evaluare si acreditare.

9) Dupa inlaturarea deficientelor depistate anterior, de catre prestator se initiaza o noud
procedura de evaluare.

10) La sfarsitul vizitei de evaluare, echipa de experti evaluatori in sanatate informeaza
prestatorul de servicii medicale evaluat despre concluziile preliminare privind gradul
de conformitate a activitatilor cu standardele de evaluare si acreditare.

11) Expertii evaluatori completeaza standardele de evaluare si acreditare in timpul
vizitei, conform domeniului de competentd, prin evaluarea criteriilor conform
modalitdtii prezentate in anexa nr. 4 la prezentul Regulament.

12) Fiecare expert evaluator, In decurs de 5 zile calendaristice de la finele evaluarii,
prezentd secretarului echipei raportul cu concluzii pe domeniul de competenta si
poarta responsabilitate pentru veridicitatea acestuia.

13) In cazul cand echipa de evaluare este compusi doar din doi experti, fiecare expert
de sine statator prezinta Consiliului rapoarte separate.

14) Inbaza concluziilor si recomandarilor expertilor evaluatori, presedintele si secretarul
echipei de evaluare elaboreaza raportul final de evaluare al prestatorului.

15) Raportul final, avizat de catre echipa de evaluatori, semnat de catre presedinte si
secretar, se prezintd Consiliului in termen de pana la 10 zile calendaristice de la finele
evaludrii.

17.4 Adoptarea deciziei privind rezultatele evaluarii si informarea prestatorului evaluat

17.4.1 Urmare a evaluarii prestatorului de servicii medicale, pentru adoptarea deciziei,
Consiliul examineaza in sedintd Raportul final prezentat de cétre de catre echipa de
evaluatori. Sedinta este prezidatd de catre director, cu participarea angajatilor sectiei
responsabile de procedura de evaluare si acreditare a prestatorului dat. Consiliul adopta
urmatoarele decizii:

1) Acreditat:

e Categoria I (cu excelentd) - in cazul corespunderii activitatii Intregii institutii cu

standardele din domeniu de la 95%;



e Categoria II - in cazul corespunderii:
a) activitatii Intregii institutii cu standardele din domeniu de la 90% pana la 95 %
SAU
b) activitatii unor subdiviziuni/sectii/filiale cu standardele din domeniu de la 90%, iar
a altor subdiviziuni/sectii/filiale de la 75% pana la 90%, cu exceptia celor de
utilitate comuna (laborator, farmacie, transfuzie a sangelui, sterilizare, spalatorie,

bloc alimentar, in cazul daca acestea nu sunt externalizate).

In cazul corespunderii activitatii subdiviziunilor de utilitate comuni cu
standardele din domeniu de la 75% pana la 90%, prestatorul de servicii medicale
nu este acreditat.

O noua procedura de reevaluare a subdiviziunilor, care au acumulat de la 75%
pand la 90% si se afla in proces de acreditare, se realizeaza la solicitarea
prestatorului, in decurs de 6 luni, dacd au fost lichidate neconformitatile
identificate, cu achitarea taxei conform tarifelor aprobate pentru reevaluare.

La expirarea termenului de 6 luni, daca prestatorul nu a solicitat procedura de
reevaluare a subdiviziunii/sectiei/filialei sau nu a inlaturat neconformitatilor
identificate in procesul de evaluare initiala, Consiliul adoptd decizia de
neacreditare a subdiviziunii/sectiei/filialei respective.

Prestatorul pe proprie raspundere sisteaza activitatea
subdiviziunilor/sectiilor/filialelor neacreditate si nu mai detine drept de
finantare pentru activitatea acestora din Fondul Asigurarilor Obligatorii de
Asistentd Medicala.

Prestatorul poate fi acreditat si in cazul in care unele servicii sunt externalizate
sau contractate cu alti prestatori, care activeaza conform cerintelor legale.

2) Acreditat conditionat - aflat in proces de acreditare, in cazul corespunderii
activitatii intregii institutii cu standardele de evaluare si acreditare din domeniu de
la 75% pana la 90%, fara eliberarea certificatului de acreditare.

a)

b)

d)

In acest caz, Consiliul elibereazi prestatorului insemnul deciziei despre
prelungirea procedurii de evaluare, pentru o perioada de 6 luni, si scrisoarea de
insotire cu descrierea tuturor neconformitatilor identificate, care necesitd a fi
remediate.

Procedura de reevaluare se realizeaza in termen de pana la 6 luni, la prezentarea
de catre prestator in adresa Consiliului a cererii pentru reevaluare si a notei
informative privind inlaturarea neconformitatilor identificate, cu anexarea
documentelor confirmative si a chestionarului de autoevaluare.

In cazul constatirii inlaturarii neconformitatilor la vizita de reevaluare,
prestatorului i1 se elibereazad certificatul de acreditare, scrisoarea de insotire a
acestuia si un nou insemn privind decizia Consiliului. Certificatul de acreditare
este valabil din data adoptarii deciziei de prelungire a procedurii de evaluare.
Pentru evaluarea repetatd prestatorul achita taxa conform tarifelor aprobate
pentru reevaluare.

La expirarea termenului de 6 luni, Consiliul poate adopta decizia de neacreditare
a prestatorului de servicii medicale, daca acesta nu a solicitat procedura de



3)

reevaluare a institutiei sau nu a inldturat neconformitatilor identificate in
procesul de evaluare.

Prestatorul pe proprie raspundere sisteaza activitatea intregii institutii $i nu mai
detine drept de finantare pentru activitate din Fondul Asigurarilor Obligatorii de
Asistenta Medicala.

Neacreditat — decizie acordatd prestatorului de servicii medicale in cazul

corespunderii activitatii acestuia cu standardele de evaluare si acreditare din

domeniu in mai putin de 75%, fapt ce denotd ca prestatorul nu asigurd integral
conditiile de siguranta si calitate a serviciilor medicale.

a)

b)

Prestatorul este informat de catre Consiliu despre decizia de neacreditare printr-
o scrisoare informativa, cu indicarea neconformitatilor identificate si eliberarea
insemnului respectiv.

Prestatorul pe proprie raspundere sisteaza activitatea institutiei si nu mai detine
drept de finantare pentru activitate din Fondul Asigurarilor Obligatorii de
Asistenta Medicala.

Prestatorul neacreditat poate depune o noud cerere de evaluare, numai dupa
inlaturarea neconformitatilor identificate si ajustarea activitatii la cerintele
standardelor din domeniu, cu initierea unei noi proceduri de evaluare in scop de
acreditare si achitarea taxei conform tarifelor aprobate.

17.4.2 in termen de 15 zile calendaristice de la data adoptarii deciziei, Consiliul transmite
prestatorului de servicii medicale si, in cazul institutiilor medico-sanitare publice,
fondatorului si Companiei Nationale de Asigurdri in Medicind Raportul final de
evaluare.

17.4.3

17.4.5

In cazul neacreditarii sau acreditarii conditionate, Consiliul informeaza, de asemenea,
Agentia Nationala pentru Sdnatate Publica, Serviciul Fiscal de Stat, Inspectoratul de
Stat pentru Supravegherea Produselor Nealimentare si Protectia Consumatorilor, despre
decizia emisd, in vederea aplicdrii masurilor, care se impun conform competentelor,
inclusiv 1n scopul protectiei consumatorilor serviciilor furnizate de catre prestatorii de
servicii medicale.

17.4.4 Contestarea rezultatelor evaluarii:

1)

2)

3)

Prestatorul poate contesta decizia privind rezultatele evaluarii, in termen de 5 zile
lucratoare din momentul comunicarii rezultatelor, prin expedierea unei scrisori
oficiale la adresa Consiliului, cu motivarea contestarii.

Cererea de contestare este examinata in termen de 15 zile de cdtre Comisia de
contestare a Consiliului formatd prin ordinul directorului.

Decizia Consiliului poate fi contestata in instanta de judecata, in conformitate cu
legislatia.

Consiliul asigura publicarea pe site-ul oficial al institutiei si al Ministerului Sanatatii
listele prestatorilor evaluati si acreditati, precum si a celor neacreditati.

CAPITOLUL III.

Eliberarea, suspendarea, retragerea si reperfectarea certificatului de acreditare
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Certificatul de acreditare este eliberat Tmpreuna cu insemnul deciziei Consiliului si
scrisoarea de insotire, care este parte integrantd a acestuia, in termen de 15 zile
calendaristice de la data adoptarii deciziei, pe un termen de 5 ani.

In cazul cand prestatorul detine mai multe subdiviziuni/filiale cu adrese de amplasare
diferite se elibereaza certificate de acreditare si Insemne ale deciziei Consiliului pentru
fiecare subdiviziune/filiala separat.

Scrisoarea de insotire contine informatia despre: prestatorul de servicii medicale evaluat,
adresa juridica si adresa de amplasare, inclusiv a subdiviziunilor/filialelor; privind
expertii evaluatori, decizia Consiliului despre genurile de activitate (serviciile, sectiile
etc.) acreditate/acreditate conditionat/neacreditate, recomandarile inaintate in urma
evaluarii.

Prestatorul de servicii medicale, in vederea informarii beneficiarilor serviciilor
medicale/pacientilor despre nivelul conformitatii calitdtii si sigurantei serviciilor
furnizate in raport cu standardele de evaluare si acreditare in sdnatate, este obligat sa
afiseze, la intrarea centrald in institutie si la intrarea in subdiviziuni/filiale, inclusiv pe
site-ul oficial, insemnul deciziei Consiliului privind rezultatul evaludrii in scop de
acreditare, astfel, ca acesta sa fie vizibil pentru toate partile interesate.

In cazul acreditarii suplimentare a filialelor/genurilor de activitate noi acordate de
prestatorul de servicii medicale, la certificatul eliberat anterior, Consiliul elibereaza un
nou insemn $i 0 noud scrisoarea de insotire a certificatului de acreditare, valabil, al
prestatorului in cauza.

Inainte de expirarea termenului de valabilitate a certificatului de acreditare, prestatorul
initiazd o noud procedura de evaluare si acreditare prin depunerea in adresa Consiliului
a unei cereri de acreditare, in termenii stabiliti de lege.

In cazul adresarii prestatorului dupa expirarea termenului de valabilitate a certificatului
de acreditare, pe perioada de autoevaluare/evaluare si pana la adoptarea deciziei de catre
Consiliu, solicitantul isi sisteaza activitatea pe proprie raspundere.

Consiliul informeaza autoritatile abilitate despre expirarea termenului de valabilitate a
certificatului de acreditare, in vederea aplicdrii masurilor, care se impun in scopul
protectiei consumatorilor serviciilor furnizate de cétre prestatorii de servicii medicale.
Suspendarea certificatului de acreditare se efectueaza in baza deciziei Consiliului, care
se emite in temeiul raportului de evaluare anuald, in cazul neindeplinirii conditiilor si
propunerilor inaintate In rezultatul evaludrii Tn scop de acreditare sau evaludrii anuale.
Suspendarea este precedatd de transmiterea unui avertisment in forma scrisa
prestatorului, fiindu-i acordat un termen de 20 zile calendaristice pentru inldturarea
abaterilor. In cazul neinlaturirii acestora, certificatul de acreditare se suspenda.
Termenul de suspendare a certificatului de acreditare nu poate depasi termenul de doua
luni.

In urma inlaturirii deficientelor, prestatorul solicita anularea deciziei de suspendare a
certificatului de acreditare. Anularea deciziei de suspendare se efectueaza in temeiul
raportului de evaluare a echipei de experti prin care se confirmd corespunderea activitatii
prestatorului standardelor de evaluare si acreditare in sanatate.

Drept temei pentru retragerea certificatului de acreditare servesc:
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1) neinlaturarea, in termen de 2 luni, a cauzelor care au condus la suspendarea
certificatului de acreditare;

2) decizia de radiere a detindtorului certificatului din Nomenclatorul prestatorilor sau
din Registrul de stat al persoanelor juridice si Registrul intreprinzétorilor individuali;

3) depistarea unor date neveridice in documentele prezentate Consiliului in procesul de
evaluare anuala.

In cazul retragerii certificatului de acreditare, taxa pentru desfisurarea evaludrii

prevazuta de lege nu se restituie.

Detinatorul certificatului de acreditare este obligat, in decurs de 10 zile lucratoare de la

data comunicarii deciziei de retragere, sa depuna la Consiliu certificatul retras.

In cazul pierderii sau deteriorarii certificatului de acreditare, Consiliul emite o decizie de

anulare a certificatului pierdut sau deteriorat si elibereaza duplicatul certificatului de

acreditare, timp de 3 zile lucratoare de la data depunerii cererii din partea prestatorului,

cu achitarea taxei stabilite in acest scop. Inscrierea modificarilor respective in registrul

certificatelor de acreditare se efectueaza nu mai tarziu de prima zi lucratoare dupa data

emiterii deciziei.

In perioada de examinare a cererii de eliberare a duplicatului certificatului de acreditare,

detinatorul isi poate desfasura activitatea in baza unei declaratii pe proprie raspundere,

depusa la Consiliu odata cu cererea de eliberare a duplicatului.

Reperfectarea certificatului de acreditare are loc in cazul schimbarii denumirii

detindtorului, adresei de amplasare a prestatorului/filialelor, modificarii altor date

reflectate 1n ele, fara actualizarea carora nu poate fi identificata legatura dintre certificat,

scrisoarea de Insotire, insemn, obiectul acestora si detinator.

La aparitia temeiului pentru reperfectarea certificatului de acreditare, detinatorul este

obligat sd depuna la Consiliu, in termen de 10 zile lucrdtoare, conform procedurii stabilite

de legislatie, o cerere in acest sens, Impreund cu actul care necesita schimbat si

documentele ce confirma modificarile (originalul si copiile de pe acestea).

Pentru reperfectarea certificatului de acreditare se percepe o taxa prevazuta in acest scop.

In termen de 5 zile lucritoare de la data depunerii cererii si a documentelor anexate,

Consiliul emite o decizie privind reperfectarea certificatului de acreditare si Tnsemnului

s1 0 comunicd imediat solicitantului.

Termenul de valabilitate a certificatului de acreditare reperfectat nu poate depasi

termenul de valabilitate indicat In certificatul emis anterior.

In perioada de examinare a cererii de reperfectare a certificatului, detinatorul isi poate

desfasura activitatea in baza unei declaratii pe proprie raspundere, depusd la Consiliu

odata cu cererea de reperfectare.

CAPITOLUL IV.
Evaluarea anuala a prestatorului de servicii medicale
Consiliul realizeaza evaluarea anuala a prestatorilor de servicii medicale acreditati, pe
parcursul intregului termen de acreditare, In scopul monitorizarii gradului de
implementare a recomandarilor Consiliului, precum si a mentinerii nivelului de
conformitate obtinut in raport cu standardele de evaluare si acreditare in sanatate.
Evaluarea anuala se realizeaza in conformitate cu programul aprobat de catre Consiliu.



43.

44.

45.

46.

In procesul de evaluare anuali, de citre echipa de evaluare formata din experti evaluatori
si angajatul Consiliului ca observator, sunt evaluate la fata locului criteriile din
standardele de evaluare si acreditare, care nu au fost Intrunite in procesul de evaluare in
scop de acreditare, inclusiv criteriile stabilite In fisa de evaluare anuala, aprobat de catre
Consiliu.

In cazul in care in urma evaludrii anuale, prestatorul de servicii medicale nu corespunde
criteriillor §i cerintelor de acreditare stabilite, Consiliul suspenda certificatul de
acreditare.

CAPITOLUL V.

Dispozitii finale
Prezentul Regulament poate fi modificat prin decizia Consiliului §i se aproba de catre
Ministerul Sanatatii.
Regulamentul intrd in vigoare din data publicarii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.
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Anexa nr.1
la Regulamentul privind
procedura de evaluare si acreditare Tn sanatate

METODOLOGIA DE SELECTARE A EXPERTILOR EVALUATORI

Statutul de expert evaluator n sandtate se obtine urmare a evaludrii de catre Consiliu a
dosarului candidatului privind corespunderea cu criteriile de selectare, in conformitate cu
prevederile prezentului Regulament.

Candidatii pentru statutul de expert evaluator In sdndtate pot aplica on-line la adresa

Consiliului dosarul personal care cuprinde materialele confirmative ale competentelor

profesionale.

Consiliul poate solicita recomandarea/desemnarea candidatilor expertilor evaluatori de

catre Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatdtii, Asociatiile medicale

profesionale, institutiile medico-sanitare, institutiile de invatdmant medical etc.

Procesul de evaluare a dosarului si selectare a candidatilor se bazeaza pe principiile:

1) competentei — expertii evaluatori selectati trebuie sa posede competente in domeniul
de evaluare a prestatorilor de servicii medicale si de aplicare a metodelor de evaluare;

2) transparentei - decizia de selectare a expertilor evaluatori trebuie s se bazeze pe
reguli si proceduri clar stabilite si neechivoce, iar candidatii trebuie s primeasca un
raspuns adecvat cu privire la rezultatele evaluarii;

3) impartialitatii si echidistantei - toti candidatii sunt tratati in mod egal, dosarele sunt
evaluate Tn mod impartial in baza documentelor, care confirma expertiza in domeniul
de evaluare;

4) confidentialitatii - informatia prezentatd in dosar este confidentiald atat pentru
perioada evaludrii, cét si ulterior;

5) deontologiei profesionale - in cazul constatdrii unui comportament ce contravine
normelor etice fundamentale, dosarul candidatul poate fi exclus din procesul de
evaluare.

Dosarul candidatului pentru statutul de expert evaluator va contine materialele

confirmative ale competentelor profesionale, care includ:

1) copia actului de identitate valabil;

2) fisa candidatului, conform modelului elaborat de Consiliu;

3) curriculum vitae;

4) documente, care confirmd competentele profesionale in domeniul supus evaluarii;

5) documente, care confirma educatia medicald continua in ultimii 5 ani;

6) optional - certificat ce atestd gradul didactic, stiintific etc.;

7) alte documente (copii) considerate relevante pentru statutul de expert evaluator in
sanatate;

8) declaratie pe proprie raspundere cd nu are antecedente penale nestinse pentru
infractiuni savarsite si nu a fost sanctionat pentru incalcarea codului deontologic;

9) declaratie de integritate.

Dosarul este depus intr-un exemplar, in limba romana, pe suport de hartie sau electronic,

la adresa secretariat@cneas.gov.md.

Consiliul poate sa solicite candidatului informatii suplimentare la dosarul prezentat.

Dosarul poate fi respins de cétre Consiliu in urmatoarele cazuri:

1) constatarea antecedentelor penale;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

2) constatarea prezentarii unor documente false;

3) lipsa activitatii profesionale 1n ultimii 5 ani;

4) lipsa documentelor obligatorii pentru intrunirea conditiilor de inscriere.

Consiliul informeaza candidatul, la adresa indicatd de catre acesta, despre respingerea

dosarului, fara a fi obligat sa prezinte explicatii.

Consiliul evalueaza dosarul candidatului in raport cu urmatoarele criterii:

1) este profesionist certificat Intr-un anumit domeniu al medicinii;

2) detine titluri i grade stiintifice;

3) are o experientd de munca in domeniu de cel putin 15 ani de activitate;

4) 1si dezvolta permanent competentele profesionale solicitate de procedura de evaluare
si participa in programe de formare profesionald organizate sau recomandate de
Consiliu;

5) respecta deontologia profesionald si normele de conduita ale expertilor evaluatori;

6) este integru;

7) poseda limba romana,

8) nueste privat de dreptul de a ocupa anumite functii sau de a exercita anumite activitati
(prin prezentarea unei declaratii pe proprie raspundere);

9) poseda cunostinte de operare la calculator: Word, Excel, Internet

Consiliul 1nainteaza spre aprobare fondatorului lista candidatilor experti evaluatori in

sanatate.

Expertii evaluatori aprobati de minister vor fi inclusi in Registrul expertilor evaluatori in

sandtate cu publicarea/actualizarea datelor pe site-ul oficial al Consiliului.

Consiliul va asigura instruirea sistematica (cel putin o data la 5 ani) a expertilor evaluatori

in sdnatate, in vederea aplicarii conforme a procedurii de evaluare si acreditare, cu

eliberarea unui certificat confirmator al competentelor in domeniu.

Consiliul poate retrage statutul de expert evaluator in sanatate in urma deciziei Comisiei

Consiliului, confirmata printr-un proces verbal in urmatoarele cazuri:

1) 1incélcarea normelor de conduitd ale expertilor evaluatori, eticii si deontologiei
profesionale;

2) calitate nesatisfacatoare a evaluarilor efectuate;

3) refuzuri nemotivate de a efectua activitati de evaluare la solicitarea Consiliului;

4) comportament necorespunzator ce compromite statutul de expert evaluator;

5) existenta unei sentinte de condamnare;

6) circumstante ce nu depind de vointa partilor;

7) la proprie solicitare.

In cazul retragerii statutului de expert evaluator in sanitate, Consiliul va informa expertul

evaluator la adresa de corespondenta indicata de catre acesta si il va elimina si din Registrul

expertilor evaluatori.
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1.

Anexa nr.2
la Regulamentul privind
procedura de evaluare si acreditare Tn sanatate

NORMELE DE CONDUITA ALE EXPERTILOR EVALUATORI
IN SANATATE

Urmare a includerii expertilor evaluatori in Registru, in scop de ghidare/calauza, Consiliul
ii informeaza cu privire la normele de conduita ale expertilor evaluatori in sanatate, contra
semnatura, pe proprie raspundere.

Activitatea expertilor evaluatori este guvernatd de urmatoarele principii fundamentale si

norme de conduita:

1) Suprematie a legii si a interesului comunitar general in fata interesului personal.

2) Promovare a culturii calitatii serviciilor furnizate in procesul evaluarii prestatorului de
servicii medicale.

3) Competenta profesionala n toate activitatile desfasurate de expertii evaluatori, pe baza
cunostintelor si abilitatilor dobandite si detinute.

4) Integritate in activitatea exercitatd cu onestitate si corectitudine. In acest sens expertii
evaluatori vor respecta urmatoarele reguli de conduita:

a) sa evite orice activitate, care le-ar putea afecta credibilitatea, obiectivitatea si
impartialitatea;

b) sd semnaleze conducerii Consiliului, daca se afld in situatie de incompatibilitate
sau conflict de interese intre calitatea de evaluator si alte calitati, care decurg din
activitatea sa;

c) sd solicite Inlocuirea sa cu alt expert evaluator n cazul in care constatd situatie de
incompatibilitate sau conflict de interese;

d) sd nu furnizeze informatii sau date false n timpul si/sau dupa realizarea activitatii
de evaluare.

5) Obiectivitate in procesul de formulare a opiniilor si concluziilor, care trebuie sa se
bazeze exclusiv pe dovezile si documentele analizate provenind din surse sigure si
neechivoce, fara alte influente externe.

6) Confidentialitate 1n prelucrarea datelor cu caracter personal, a informatiilor si
documentelor, care li se pun la dispozitie in contextul exercitarii activitatii de expert
evaluator. In acest sens, expertii evaluatori obligator:

a) semneaza un angajament de confidentialitate in momentul antrenarii in activitatea
de evaluare;

b) nu utilizeaza in interes personal sau in beneficiul unor terti informatiile dobandite
in cursul desfasurarii activitdtii de evaluare;

c¢) nu fac publice informatiile sau documentele, care ar putea aduce atingere
prestigiului si imaginii publice a prestatorilor de servicii medicale evaluati.

7) Independentd si impartialitate in exercitarea activititii de expert evaluator. In acest sens
expertii evaluatori sunt datori:

a) sa prezinte atitudine impartiald si independenta fatd de orice interes politic,
economic, religios, etnic sau de alta natura in exercitarea activitatii de evaluare;
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b)

¢)

sa nu se implice In activatii sau relatii, ce ar afecta activitatea de evaluare pe care
o desfagoara si sa aduca la cunostinta conducerii Consiliului orice act sau fapt, care
ar influenta luarea unor decizii;

sd nu presteze alte servicii in afara celor prevazute de cadrul legal in vigoare in
ceea ce priveste activitatea de evaluare desfasurata.

3. Expertii evaluatori au urmatoarele:
1) atributii:

a)

b)
¢)

evalueaza gradul de corespundere a activitatii prestatorilor de servicii medicale cu
standardele de evaluare si acreditare 1n sanatate;

elaboreaza rapoartele de evaluare in conditiile stabilite de cadrul normativ;
prezintd Consiliului standardele de acreditare evaluate completate si raportul de
evaluare.

2) drepturi:

a)
b)
©)

d)

sa solicite prestatorului supus evaluarii documentele si informatiile necesare
exercitarii activitatii de evaluare;

sa Tnainteze Consiliului recomandari privind imbunatatirea modului de organizare
si functionare a activitatii prestatorului evaluat;

sa inainteze Consiliului propuneri de completare si modificare atat a standardelor
de evaluare si acreditare in sandtate, cat si a procedurii de evaluare;

sa-si expund, in caz de dezacord cu concluziile formulate de catre ceilalti experti
evaluatori, a opiniilor sale separate, in care isi vor argumenta concluziile si
propunerile proprii.

3) obligatii:

a)

b)
©)

d)

sa cunoasca cadrul normativ din domeniul sdnatatii, managementului calitdtii,
evaluarii si acreditarii in sdnatate si alte domenii conexe;

sa respecte procedura de evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale;
sa prezinte 1n termenii stabiliti rapoartele de evaluare, pentru luarea deciziei de
acreditare sau neacreditare;

sa fie integri In procesul evaludrii si acreditarii prestatorilor de servicii medicale.
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Anexa nr. 3
la Regulamentul privind
procedura de evaluare si acreditare Tn sanatate

DECLARATIA PE PROPRIA RASPUNDERE
PRIVIND LIPSA CONFLICTELOR DE INTERESE

Nume si prenume expert
Prestatorul de servicii medicale evaluat
Perioada efectuarii vizitei de evaluare

Tipuri de incompatibilititi in legituri cu DAl NU| Observatii
prestatorul de servicii medicale evaluat

Sunteti sot/sotie/ruda/afin pana la gradul IV cu conducatorul
prestatorului de servicii medicale solicitant al procedurii de evaluare
in scop de acreditare, reprezentantul legal al acestuia?
Aveti calitatea de asociat sau actionar la prestatorul de servicii
medicale solicitant al procedurii de evaluare in scop de acreditare?
Aveti functia de membru in organele de conducere, administrare ale
prestatorului de servicii medicale solicitant al procedurii de evaluare
in scop de acreditare?
Aveti relatii cu caracter patrimonial sau interes patrimonial
dvs./sotul/sotia/rudele pana la gradul IV, cu prestatorul de servicii
medicale solicitant al procedurii de evaluare in scop de acreditare?
Ati fost implicat intr-o disputa (conflict) cu personalul prestatorului de
servicii medicale solicitant al procedurii de evaluare in scop de acreditare?
Sunteti implicat dvs./sotul/sotia/rudele pana la gradul IV intr-o
actiune in justitie cu prestatorul de servicii medicale solicitant al
procedurii de evaluare in scop de acreditare sau cu personalul
acestuia?

Ati avut/aveti functii sau ati fost/sunteti implicat(a) in ultimii 5 ani
sau intr-un alt mod in activitatea prestatorului de servicii medicale
solicitant al procedurii de evaluare 1n scop de acreditare?

Aveti idei preconcepute fati de persoane, grupuri, organizatii sau
obiective in legatura cu prestatorul de servicii medicale solicitant al
procedurii de evaluare in scop de acreditare, care ar putea sa va
influenteze in evaluare?

*Daca in timpul evaluarii apare orice incompatibilitate personala dintre cele enumerate mai sus,
trebuie sa notificati directorul Consiliului.

Declar ca am examinat aceasta declaratie si in conformitate cu informatiile furnizate, o declar
corecta si completa.

Expert evaluator

Data 20
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Anexa nr. 4
la Regulamentul privind
procedura de evaluare si acreditare Tn sanatate

MODALITATEA DE APRECIERE A CRITERIILOR INCLUSE iN
STANDARDELE DE EVALUARE SI ACREDITARE iN SANATATE

Standardele de evaluare si acreditare in sdnatate constituie ansamblul de criterii si cerinte
ce determina nivelul de performantd realizabil si masurabil de implementare de catre
prestatorul de servicii medicale a actelor legislative si normative din domeniul sanatatii,
care influenteaza calitatea serviciilor medicale si siguranta pacientilor.

Standardele specifice unui anumit domeniu sunt grupate in Capitole.

. Standardele sunt compuse din criterii, care constituie obiective specifice necesare de realizat

de catre prestatorul de servicii medicale pentru obtinerea acreditarii.
Unele criteriile sunt eliminatorii. Nerealizarea lor este apreciata cu (-) minus puncte.
In procesul de evaluare a subdiviziunilor/sectiilor/filialelor/serviciilor/cabinetelor
prestatorului de servicii medicale, expertii evaluatori, atribuie fiecarui criteriu din standardul
evaluat un anumit punctaj, ce reflectd gradul de realizare a acestuia, de exemplu, in
dependenta de formularea criteriului:

o 2 -exista, 1 — exista partial; 0 — nu exista

SAU

o 2 —asigura, 1 — asigura partial; 0 — nu asigura etc.
La standardele evaluate ale caror criterii sunt apreciate cu 0 - 5 puncte, punctajul se atribuie
in dependenta de procentul de corespundere a criteriului dupa cum urmeaza:
Corespunderea criteriului mai mult de 95% se apreciaza cu 5 puncte.
Corespunderea criteriului de la 90% pdna la 95% se apreciaza cu 4 puncte.
Corespunderea criteriului de la 85% pdna la 90% se apreciaza cu 3 puncte.
Corespunderea criteriului de la 80% pdna la 85% se apreciaza cu 2 puncte.
Corespunderea criteriului de la 75 pdana la 80% se apreciaza cu I punct.
_ Corespunderea criteriului mai pufin de 75% se apreciaza cu 0 puncte,
Exemplu: In cadrul institutiei din 10 persoane, care necesitau vaccinarea impotriva hepatitei
virale B sunt prezentate date despre vaccinarea a 6 persoane, cea ce constituie mai putin de

75 %, drept urmare acest criteriu se apreciaza cu 0 puncte.
Daca prestatorul de servicii medicale nu realizeaza activitatea prevazutd de unele standarde,

in procesul de evaluare acele criterii se noteaza drept ,,ne aplicabile”. In astfel de cazuri,

numadrul de puncte posibile de acumulat nu se iau in calcul.

La finele evaluarii standardelor pe subdiviziuni/servicii/cabinete expertii evaluatori
calculeaza suma punctelor posibile de acumulat si suma punctelor de facto acumulate.
Rezultatul evaludrii subdiviziunilor/serviciilor/cabinetelor se obtine prin sumarea tuturor
punctelor de facto acumulate raportate la suma tuturor punctelor posibile de acumulat,
inmultit cu 100, fiind determinata valoarea relativa (%).

10. Secretarul echipei de evaluare colecteaza versiunea electronica a tuturor standardelor

completate si rapoartele expertilor, care au evaluat prestatorul de servicii medicale si de
comun cu presedintele echipei le examineaza.
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11. La completarea Standardelor de baza, presedintele echipei de evaluare, dupa caz, va lua in
considerare itemii redusi atribuiti de catre expertii evaluatori la evaluarea
subdiviziunilor/serviciilor/cabinetelor, prin diminuarea punctelor la criteriile respective din
standardele de baza de evaluare si acreditare.

12. Calificativul procentual final (%) din standardele de baza, va fi calculat din raportul sumei
punctelor acumulate la suma punctelor posibile de acumulat inmultit cu 100.

13. In baza calificativului procentual final (%) prezentat de citre presedintele echipei de
evaluare specificat in standardele de baza si in raportul final de evaluare, Consiliul va emite
decizia privind rezultatul evaluarii prestatorului de servicii medicale, conform punctului
17.4.1 al Regulamentului privind procedura de evaluare si acreditare in sanatate.
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