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CAPITOLULI. DISPOZITII GENERALE

Art. 1. Comisia de asigurare a calitatii (in continuare ,,Comisia”) reprezinta un
organ consultativ si functional constituit la nivelul institutiei medico-sanitare, avand
rolul de coordonare, monitorizare, evaluare si promovare a calitdtii serviciilor
medicale, in scopul asigurarii conformitatii acestora cu standardele si cerintele
aplicabile.

Art. 2. Prezentul regulament este elaborat in conformitate cu:

a) Ordinul MS nr. 915 din 11.11.2024 cu privire la aprobarea Regulamentului-
cadru de organizare si functionare a Subdiviziunii de Management al Calitatii (SMC)
serviciilor medicale;

b) Legea ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28.03.1995;

¢) Legea cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului nr. 263-
XVI1/2005;

d) Legea Nr. 10/2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice;

e) standardele nationale de acreditare si evaluare a institutiilor medico-sanitare.

Art. 3. Comisia isi desfasoard activitatea in baza urmatoarelor principii

fundamentale:

a) orientarea permanenta cdtre nevoile si siguranta pacientului;

b)asigurarea si promovarea imbundtdtirii continue a calitdtii serviciilor
medicale;

¢) respectarea si consolidarea sigurantei pacientului in toate procesele medicale;

d) responsabilitate profesionala si respectarea eticii medicale;

e) transparenta, corectitudine si trasabilitate a deciziilor adoptate;

f) fundamentarea deciziilor pe dovezi stiintifice, indicatori de performanta si
date obiective relevante.

CAPITOLUL II. SCOPUL SI OBIECTIVELE COMISIEI

Art. 4. Scopul Comisiel este asigurarea implementarii si mentinerii sistemului
de management al calitdtii in cadrul institutiei.

Art. 5. Obiectivele principale ale Comisiei de asigurare a calitdtii sunt orientate
spre Tmbundtatirea continud a serviciilor medicale si asigurarea unui nivel inalt de
siguranta si satisfactie a pacientului, fiind detaliate dupa cum urmeaza:

a. Monitorizarea calitatii serviciilor medicale se realizeaza prin colectarea
sistematica, analiza si interpretarea datelor relevante privind activitatea medicald, in
scopul identificarii nivelului de conformitate cu standardele stabilite s1 al depistarii
eventualelor deficiente in acordarea ingrijirilor de sanatate.

b. Evaluarea indicatorilor de performanta presupune analizarea periodica a
indicatorilor cantitativi si calitativi, compararea acestora cu valorile de referinta sau



standardele nationale si internationale, precum si utilizarea rezultatelor pentru
fundamentarea deciziilor manageriale si a masurilor de imbunatatire.

c. Prevenirea si reducerea riscurilor clinice implica identificarea, evaluarea si
monitorizarea riscurilor asociate actului medical, elaborarea si implementarea
masurilor preventive, precum si dezvoltarea unei culturi organizationale orientate
spre siguranta si responsabilitate profesionala.

d. Cresterea sigurantei pacientului are ca scop reducerea incidentelor si
evenimentelor adverse prin aplicarea protocoalelor de sigurantd, respectarea
procedurilor de lucru, instruirea continud a personalului si implicarea activa a
pacientului in procesul de ingrijire.

e. Implementarea standardelor si protocoalelor clinice presupune asigurarea
aplicarii uniforme a ghidurilor si protocoalelor aprobate, actualizarea acestora in
conformitate cu cele mai recente dovezi stiintifice si monitorizarea respectarii lor in
practica medicala curenta.

f. Coordonarea procesului de audit intern al calitdtii constd in planificarea,
organizarea si desfasurarea auditurilor interne, evaluarea conformitatii activitatilor
cu standardele stabilite, identificarea neconformitatilor si urmarirea implementarii
masurilor corective si preventive.

g. In ansamblu, aceste obiective contribuie la dezvoltarea unui sistem eficient
de management al calitdtii, orientat spre performantd, sigurantd si satisfactia
beneficiarilor serviciilor medicale.

CAPITOLUL III. ORGANIZAREA COMISIEI

Art. 6. Comisia este constituitd prin ordinul conducatorului institutiei, emis in
conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare si ale actelor normative interne,
care stabileste componenta nominald, atributiile generale si mandatul acesteia.

Art. 7. Componenta Comisiei include, in mod obligatoriu, urméatoarele functii:
presedinte, desemnat de reguld din randul directorului medical sau al adjunctului
acestuia; membri, reprezentati de medici, asistenti medicali si reprezentanti ai
structurii de management al calitatii; responsabil de calitate sau coordonator al
sistemului de management al calitatii (SMC); precum si secretar, desemnat pentru
asigurarea suportului organizatoric si documentar al activitatii Comisiei.

Art. 8. Numarul membrilor Comisiei se stabileste prin ordinul de constituire, in
functie de dimensiunea institutiei, complexitatea activitdtilor desfasurate si
specificul serviciilor medicale prestate, astfel incat sa fie asigurata
reprezentativitatea si eficienta procesului decizional.

Art. 9. Membrii Comisiei trebuie sa detina competente profesionale relevante in
domeniul calitatii serviciilor medicale, precum si cunostinte privind managementul



riscurilor, auditul intern si imbunatétirea continud a calitdtii, in conformitate cu
cerintele institutionale si reglementarile aplicabile.

CAPITOLUL IV. ATRIBUTIILE COMISIEI

Art. 10. Atributiile principale ale Comisiei (formulare extinsa)
Comisia de asigurare a calitatii exercitd urmatoarele atributii principale, structurate
pe domenii de activitate, in vederea asigurarii unui management eficient al calitatii
serviciilor medicale:

1. in domeniul managementului calititii:

a. Comisia elaboreaza, aproba propunerile si actualizeaza periodic politica de
calitate a institutiei, asigurand alinierea acesteia la strategia organizationald, la
cerintele legale in vigoare si la standardele nationale si internationale aplicabile.

b. Comisia coordoneazd implementarea sistemului de management al calitatii
(SMC) la nivel institutional, asigurand integrarea principiilor calitdtii in toate
procesele medicale si administrative.

c. Comisia monitorizeaza respectarea standardelor de calitate prin evaluari
periodice, analize de conformitate si verificarea aplicarii procedurilor si
protocoalelor aprobate.

d. Comisia contribuie la dezvoltarea si revizuirea documentatiei sistemului de
management al calitatii, inclusiv proceduri operationale, instructiuni de lucru si
ghiduri interne.

2. In domeniul evaluarii si monitorizarii:

a. Comisia analizeaza periodic indicatorii de performantd, identifica tendintele
st abaterile de la valorile de referintd si propune masuri de imbunatatire.

b. Comisia evalueaza gradul de satisfactie al pacientilor prin instrumente
specifice (chestionare, interviuri, feedback direct), interpretand rezultatele in
vederea cresterii calitatii serviciilor.

c. Comisia monitorizeaza incidentele si evenimentele adverse, asigurind
inregistrarea, investigarea si analiza acestora pentru prevenirea recurentei.

d. Comisia elaboreaza rapoarte periodice privind nivelul calitatii serviciilor
medicale si le prezinta conducerii institutiei.

3. in domeniul auditului intern al calititii:

a. Comisia planifica, organizeaza si desfasoard audituri interne ale calitatii, In
conformitate cu planul anual aprobat.

b. Comisia stabileste echipele de audit, metodologia de evaluare si domeniile
supuse auditarii.



c. Comisia elaboreaza rapoarte de audit care includ constatari, neconformitati
si recomandari pentru imbunatatirea activitatii.

d. Comisia monitorizeaza implementarea masurilor corective si preventive
stabilite Tn urma auditurilor si evalueaza eficienta acestora.

4. in domeniul sigurantei pacientului:

a. Comisia identifica, analizeaza si evalueaza riscurile clinice asociate actului
medical, utilizand metode specifice de management al riscurilor.

b. Comisia elaboreaza si propune masuri de prevenire si reducere a riscurilor,
inclusiv proceduri si protocoale de siguranta.

c. Comisia monitorizeaza respectarea masurilor de sigurantd si implementarea
recomandarilor stabilite.

d. Comisia promoveaza cultura sigurantei pacientului in cadrul institutiei, prin
instruiri, informari si implicarea activa a personalului medical.

S. In domeniul formarii profesionale si dezvoltarii continue:

a. Comisia organizeazd si coordoneaza activitdti de instruire si perfectionare
profesionala in domeniul managementului calitatii si sigurantei pacientului.

b. Comisia promoveazd bunele practici medicale si schimbul de experientd
intre specialisti.

c. Comisia contribuie la dezvoltarea competentelor personalului in aplicarea
standardelor de calitate si a protocoalelor clinice.

d. Comisia evalueazd necesitatile de instruire ale personalului si propune
planuri de formare continua.

CAPITOLUL V. ATRIBUTIILE MEMBRILOR

Art. 11. Presedintele Comisiei asigura conducerea, organizarea si coordonarea
generald a activitdtii acesteia, convoacda si conduce sedintele ordinare si
extraordinare, aproba planurile de activitate ale Comisiei, stabileste prioritatile de
lucru si urmadreste realizarea obiectivelor asumate. De asemenea, presedintele
prezintd conducerii institutiei rapoarte periodice si/sau la solicitare privind
activitatea Comisiei, rezultatele evaluarilor si masurile propuse pentru Tmbunatatirea
calitatii serviciilor.

Art. 12. Vicepresedintele Comisiei exercitd atributiile presedintelui in absenta
sau imposibilitatea acestuia de a-si indeplini functiile si sprijina activitatea curenta
de coordonare. Totodata, vicepresedintele monitorizeazd implementarea deciziilor si
a masurilor aprobate de Comisie, asigurand urmarirea termenelor si a gradului de
realizare a acestora.



Art. 13. Membrii Comisiei participa la activitatile de evaluare, audit si
monitorizare, analizeazd datele si indicatorii de calitate, contribuie la identificarea
neconformitdtilor si a riscurilor, precum si la formularea propunerilor de masuri
corective, preventive si de imbunatatire a activitatii institutionale.

Art. 14. Responsabilul de calitate coordoneazd implementarea sistemului de
management al calitatii la nivel institutional, colecteaza, centralizeaza si analizeaza
indicatorii de calitate, elaboreaza rapoarte periodice privind performanta si
conformitatea proceselor, precum si propune masuri de imbunatatire continua a
calitatii serviciilor medicale.

Art. 15. Secretarul Comisiei asigurd evidenta, inregistrarea si arhivarea
documentelor Comisiei, intocmeste procesele-verbale ale sedintelor, gestioneaza
corespondenta internd si externd si asigura pastrarea si securitatea documentatiei
conform cerintelor interne si normelor aplicabile.

CAPITOLUL VI. FUNCTIONAREA COMISIEI

Art. 16. Comisia se intruneste in sedinte ordinare, cu frecventa lunara, precum
st in sedinte extraordinare, ori de cate ori este necesar, la initiativa presedintelui
Comisiei sau la solicitarea motivata a unui numar semnificativ de membri, in functie
de complexitatea si urgenta subiectelor supuse examinarii.

Art. 17. Sedintele Comisiei sunt legal constituite in conditiile prezentei
majoritatit simple a membrilor desemnati, asigurandu-se astfel cvorumul necesar
pentru dezbaterea si adoptarea deciziilor.

Art. 18. Deciziile Comisiei se adoptd cu majoritate simpla de voturi ale
membrilor prezenti, cu exceptia situatiilor in care legislatia sau actele normative
interne prevad o altd majoritate de vot.

Art. 19. Lucrdrile sedintelor Comisiel se consemneazd in procese-verbale
intocmite pentru fiecare sedintd, care includ ordinea de zi, dezbaterile esentiale,
deciziile adoptate, responsabilitatile stabilite si termenele de implementare, fiind
semnate de membrii prezenti si arhivate conform procedurilor interne.

CAPITOLUL VII. INSTRUMENTE DE LUCRU

Art. 20. Comisia utilizeaza in activitatea sa un set de instrumente si documente
de monitorizare si evaluare, inclusiv indicatori de calitate, chestionare de satisfactie
a beneficiarilor, registre de incidente, rapoarte de audit intern, precum si planuri de
imbunatdtire continuad a calitdtii serviciilor. Aceste instrumente sunt utilizate in mod
integrat pentru colectarea, analiza si interpretarea datelor relevante privind
performanta institutionald si siguranta pacientului.



Art. 21. Indicatorii de calitate sunt analizati periodic, in conformitate cu
procedurile interne stabilite, si comparati cu standardele si cerintele nationale
aplicabile, In vederea evaludrii nivelului de conformitate, identificérii deviatiilor si
fundamentarii masurilor de imbunatatire a calitatii serviciilor medicale.

CAPITOLUL VIII. AUDITUL SI IMBUNATATIREA CONTINUA

Art. 22. Auditul intern se efectueaza in baza ordinului intern, care stabileste
domeniile supuse evaludrii, obiectivele auditului, criteriille de verificare,
metodologia de lucru, responsabilitatile auditorilor interni, precum si termenele de
realizare a misiunilor de audit.

Art. 23. In urma desfasuririi auditului intern se identific si se consemneaza
neconformitdtile constatate, se formuleaza actiuni corective si, dupd caz, actiuni
preventive, fiind stabilite termene clare de implementare si responsabilitati pentru
fiecare masura dispusa, in vederea asigurarii conformitatii cu cerintele aplicabile si
imbunatatirii continue a proceselor institutionale.

Art. 24. Comisia asigurd monitorizarea implementarii masurilor corective si
preventive stabilite, precum si evaluarea eficientei si eficacitatii acestora, prin
verificari periodice si analize documentate, cu raportarea rezultatelor catre
conducerea institutier si dispunerea, dupa caz, a unor masuri suplimentare de
imbunatatire.

CAPITOLUL IX. DOCUMENTATIA SI RAPORTAREA

Art. 25. Comisia intocmeste urmatoarele documente de planificare, monitorizare si
raportare:

a) plan anual de activitate, care stabileste obiectivele, activitdtile planificate,
indicatorii de realizare si termenele de executare;

b) rapoarte trimestriale si anuale privind activitatea desfasuratd, gradul de
realizare a obiectivelor si indicatorii de performanta atinsi;

¢) rapoarte de audit intern, elaborate in baza evaluarilor periodice ale proceselor,
procedurilor si conformitatii acestora cu cerintele normative in vigoare;

d) rapoarte privind siguranta pacientului, incluzand analiza evenimentelor
adverse, riscurilor identificate, precum s$i madsurile corective si preventive
implementate.

Art. 26. Rapoartele elaborate de Comisie sunt prezentate conducerii institutiei
in termenele stabilite prin planul de activitate sau, dupa caz, conform solicitarilor
acesteia, in vederea analizei, aprobarii si dispunerii masurilor corespunzdtoare de
imbunatatire a activitdtii institutionale.



CAPITOLUL X. DISPOZITII FINALE

Art. 27. Prezentul regulament intrd in vigoare la data aprobarii sale de catre
conducerea institutiei si devine obligatoriu pentru toate structurile si persoanele
vizate, in conditiile stabilite de actele normative interne si legislatia in vigoare.

Art. 28. Modificarea si completarea prezentului regulament se realizeaza in
conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare, ale actelor normative emise de
Ministerul Sanatatii, precum si ale procedurilor interne ale institutiei, in functie de
necesitatile de organizare, actualizare si imbunatatire a activitatii Comisiei.

Art. 29. Activitatea Comisiei este supusa evaludrii interne si externe periodice,
realizate de structurile competente ale institutiei si/sau de organisme de control
abilitate, in scopul verificarii conformitatii, eficientei si calitdtii activitatilor
desfasurate, precum si al identificarii oportunitatilor de imbunatatire continua.



