MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA
CONSILIUL NATIONAL DE EVALUARE SI ACREDITARE iN SANATATE | CNEAS

ORDIN
mun. Chigindu

03.12.2025 Nr. 138

Cu privire la aprobarea Procedurii operationale-cadru
privind elaborarea procedurilor in cadrul CNEAS

In vederea asiguririi unui standard unitar de calitate si dezvoltdrii sistemului institutional de
management al calitdtii, conform bunelor practici internationale, precum si in temeiul pct. 14
subpct. 10) din Regulamentul cu privire la organizarea si functionarea Consiliului National de
Evaluare si Acreditare in Sanatate, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 186/2024,

ORDON:

1. Se aprobi Procedura operationald-cadru privind elaborarea procedurilor in cadrul Consiliului
National de Evaluare si Acreditare in Sanatate, care face parte integranta din prezentul ordin,
conform anexei.

2. Sectiile, compartimentele si persoanele cu responsabilitati din cadrul Consiliului vor asigura
executarea prevederilor prezentei proceduri.

3. DI Igor Leorda, administrator baze de date, va asigura publicarea prezentului ordin si a
procedurii anexate pe site-ul oficial al Consiliului National de Evaluare si Acreditare in
Séndtate.

4. Sectia management institutional va aduce la cunostintd, contra semndturd, angajatilor
Consiliului prevederile prezentului ordin.

5. Controlul asupra executarii prevederilor Ordinului mi-l asum.

A Valentin MUSTEA
722

Director

str. Nicolae Testemitanu, 20, MD-2025, mun. Chisindu
tel. +373 (67)11-11-09, e-mail: sgeretariatcneas.eov.md
web: hitps://eneas. md
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Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova Procedura nr.01/00

Consiliul National de Evaluare i Acreditare in CNEAS
Sanatate
TITLU: Procedura operationala privind Sectia/Serviciul

elaborarea procedurilor

1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea editiei sau, dupa caz, a
reviziei in cadrul editiei procedurii operationale.

Elemente
Nr privind Numele si Functia Data Semnitura
" | responsabil/ prenumele
ot operatiune
I 2 3 4 5
Persoana

1.1.  |Elaborat responsabila
1.2. [Verficat weinlde Secpe
1.3  |Aprobat Directorul CNEAS

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii operationale.

- .. Modalitatea Data dela care se aplica
Editia/revizia Componenta i y g s .
Nr. | A o reviziei prevederile editiei sau reviziei
in cadrul revizuita o5 o
Crt. s editiei
editiei
1 2 3 4
2.1. |[Editia 1
2.2. [Revizial modificare/
adaugare

3. Lista ger.soanelor. la care se difuzeazi editia sau, dupa caz, revizia din cadrul editiei

procedurii operationale.
§copvul” B s Compartiment | Functia Dme !)a-ta?. Semnitura
difuzirii nr..... prenume primirii
1 p 3 4 5 6 7
3.1. |Aplicare
3.2. |Aplicare
3.3. |Aplicare
3.4. |Informare
3.5. |Evidenta
3.6. |Arhivare
3.7. |Alte scopuri
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Consiliul National de Evaluare si Acreditare in CNEAS
Sanatate
TITLU: Procedura operationala privind Sectia/Serviciul

elaborarea procedurilor

4. Scopul procedurii:

Scopul prezentei Proceduri este de:

« astabili o metodologie clari si unitard, care s cuprind instructiunile, pasii de lucru, formularele
necesare si responsabilitdtile pentru asigurarea unui proces corect si complet de elaborare a
procedurilor, pentru a fi utilizatd de cétre tot personalul din cadrul CNEAS.

o ada asigurari cu privire la existenta documentatiei adecvate deruldrii activitagil;

o de a asigura continuitatea activitaii, inclusiv in conditii de fluctuaie a personalului;

o de a sprijini auditul si/sau alte organisme abilitate in actiuni de auditare si/sau control, iar pe
Director, in luarea deciziilor.

5. Domeniul de aplicare a procedurii operationale cadru:

Procedura se aplicd in cadrul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanatate, pentru
elaborarea procedurilor generale, procedurilor de sistem, procedurilor operationale specifice,
regulamentelor, codurilor i a instructiunilor de lucru.

Prevederile prezentei proceduri se aplicd de cétre tot personalul din cadrul CNEAS desemnat

cu responsabilitdti in activitagile de procedurare la nivelul instituiei.

6. Documente de referinti aplicabile procedurii operationale cadru:

- SR EN ISO 9001:2008, actualizat in 2015 — Sistem de management al calitatii. Principii
fundamentale si cerinte de bazi;

- SR ISO IWA 1:2009 - Sisteme de management al calitaii. Linii directoare pentru imbunatairi
de proces in organizatiile de servicii de sdnatate;

- SR CEN/TS 15224:2007 - Servicii de sinitate. Sisteme de management al calitdtii. Ghid
pentru utilizarea standardulut EN ISO 9001.

6.1. Reglementiri internationale:

- Regulamentul UE nr. 1025/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie
2012 privind standardizarea europeana.

6.2. Reglementari nationale:

- Legea nr. 552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sinatate;

- Hotararea Guvernului nr. 186/2024 cu privire la organizarea si functionarea Consiliului
National de Evaluare si Acreditare in Sanatate;

- Hotararea Guvernului nr. 702/2024 cu privire la aprobarea Metodologiei de calculare a taxelor
pentru serviciile de evaluare si acreditare in sandtate;

- Ordinul Ministerului S#nititii nr.519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la sistemul de audit medical
intern” ;

- Ordinul Ministerului Finantelor nr.189 din 05.11.2015 ,,Cu privire la aprobarea Standardelor
nationale de control intern in sectorul public”.

6.3. Reglementiri secundare:

- Ordinul Ministerului S#nitatii nr. 561/2025 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
realizarea procedurii de evaluare §i acreditare in sanatate;

- Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 660/2024 Cu privire la aprobarea Standardelor de evaluare si
acreditare 1n sdnatate.

6.4. Reglementari interne:
- Organigrama Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanétate;
- Regulamentul de organizare i functionare al Consiliului National de Evaluare si Acreditare in
Sanatate;
- Regulamentul intern.
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elaborarea procedurilor

6.5. Alte documente:
- Legea nr. 411/1995 cu privire la ocrotirea sanétafii,
- Legea nr. 263/2005 cu privire la drepturile si responsabilitdfile pacientului;
- Legea nr. 264/2005 cu privire la exercitarea profesiunii de medic;
- Hotérarea Guvernului nr. 192/2017 cu privire la aprobarea Codului deontologic al lucrétorului medical
si al farmacistului.

7. Definitii si prescurtiri ale termenilor utilizafi in procedura.

7.1. Definitii ale termenilor:

Nr. v -
Crt Termenul Definitia si/sau daci este cazul, actul care defineste termenul

7.1.1. [Procedura de Metodologie unitard, elaboratd la nivelul institutiet de catre

elaborare a responsabil, care cuprinde un set de instructiuni §i modele

procedurilor formulare), prin care se stabilesc coordonatele necesare a fi utilizate
(format, circuit etc.) de catre toate subdiviziunile/sectiile/serviciile, in
vederea realizarii setului de proceduri specifice institutiei respective si
care urmeaza si fie aplicate la nivelul acesteia.

7.1.2. [Procedura Prezentarea formalizat, in scris, a tuturor pasilor ce trebuie urmati, a
metodelor de lucru stabilite si a regulilor de aplicat in vederea
realizdrii activititii, cu privire la aspectul procesual si al
responsabilitafilor prestabilite in desfasurarea acestuia.

7.1.3 |Procedurd Proceduri care descrie o activitate sau un proces care se desfésoard la

operationala nivelul unuia sau mai multor compartimente la nivel de institutie.

7.1.4. [Procedurd de sistem  [Proceduri care descrie o activitate sau un proces care se desfagoard la

(generald) nivelul tuturor structurilor dintr-o instituie.

7.1.5. |[Editi unei Forma inifiald sau actualizatd (redactatd), dupa caz, a unei
proceduri proceduri operationale, aprobata, difuzata i aplicatd, conform legii.
operationale

7.1.6. [Reviziain cadrul unei |Actiunile de modificare, addugare sau altele asemenea, dupa caz, a
edifii uneia sau a mai multor componente ale unei edifii a
procedurii operationale, actiuni care au fost aprobate si difuzate spre
aplicare.
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7.2. Abrevieri ale termenilor:

Nr. Crt. | Abrevierea Termenul abreviat
7.2.1. PO Procedurd operationald
7.2.2. PS Procedura de sistem (generald)
7.2.3. E Elaborare
7.2.4. Vv Verificare
7.2.5, A Aprobare
7.2.6. Ap Aplicare
7.2.7. Ah |Arhivare
7.2.8. EN Standard european
7.2.9. SO Organizatia internationala pentru standardizare
7.2.10. TWA Acordul Workshop international
7.2.11. CEN Comitetul european pentru standardizare
Tl s TS Specificatii tehnice
7.2.13. TR Raport tehnic
7.2.14. RP Responsabil de proces
12,15, REP Registrul de evidenté a procedurilor
7.2.16. MS Ministerul Sanataii
7.2.17. CNEAS Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate

8. Descrierea prezentei proceduri operationale:

8.1. Identificarea proceselor si inifierea elaboririi procedurilor/instructiunilor de lucru

8.1.1.Identificarea proceselor care influenteazi calitatea serviciilor oferite de catre Consiliul
National de Evaluare si Acreditare in Sandtate si identificarea interactiunilor care au loc intre
aceste procese este de competenta Sefilor de sectii/servicii ale CNEAS. Pentru indeplinirea
acestor atributii, Sefii de sectii/servicii consultd conducerea Consiliului National de Evaluare
si Acreditare in Sanatate inainte de initierea elaborarii.

8.1.2.Initierea elaborarii procedurilor/instructiunilor de lucru se face, de regula, de catre
responsabilul procesului respectiv. Poate initia elaborarea de proceduri/instructiuni orice
persoani care este implicatd in realizarea/monitorizarea activitatilor care pot face obiectul
procedurii/instructiunii de lucru.

8.1.3.Lista procedurilor generale, procedurilor de sistem, procedurilor operationale specifice,
regulamentelor, codurilor si a instructiunilor de lucru care se utilizeaz in cadrul Consiliului
National de Evaluare si Acreditare in Sanatate si este analizata de cétre Sefii de sectii/servicii
si aprobatd de citre Directorul Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanétate, pe
baza propunerilor ficute de cétre responsabilii de proces si Sefii de sectii/servicii.
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8.2. Analiza tehnicii a procedurii/ instructiunii de lucru

8.2.1.Elaborarea si redactarea procedurilor si instructiunilor de lucru se face in baza documentatiei
specifice existente, in cadrul compartimentului care coordoneaza procesul/activitatea.

8.2.2. Elaborarea/analiza/revizia procedurilor si instructiunilor de lucru se efectueazd prin
consultarea compartimentelor implicate din cadrul CNEAS si/sau grupurilor interesate §i cu
avizul Directorului Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanatate.

8.2.3.Elaborarea si redactarea procedurilor si instructiunilor de lucru trebuie sa fie efectuata, de
reguld, de catre responsabilul pentru procesul respectiv. In colaborare cu Sefii de
sectii/servicii, pot desemna o alta persoana competenta pentru efectuarea acestel activitagi.

8.3. Includerea in sistemul de managementul calititii a procedurii/instructiunii de lucru

8.3.1.Fiecare procedurd/instructiune de lucru care trebuie inclusd in sistemul de managementul
calitaii, trebuie verificata cétre Seful responsabil de sectie/serviciu respectiv, aprobatd de
Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanatate si difuzatd in mod
controlat pentru a fi aplicata.

8.3.2.In cazul in care, in urma verificarii sau analizei, se constatd cd este necesard o noud analiza
tehnicd a procedurii/instructiunii de lucru, Seful responsabil de sectie/serviciu respectiv
informeaza, in scris, responsabilul de proces.

8.3.3.In cazul in care avizul in urma verificarii este favorabil, se fac modificarile corespunzitoare in
Situatia editiilor §i a reviziilor in cadrul edifiilor si se inainteazi procedura spre
avizare/aprobare structurilor desemnate.

8.4. Aprobarea, intrarea in vigoare si difuzarea procedurii/instructiunii de lucru
8.4.1. Procedura/instructiunea de lucru intrd in vigoare incepand cu ziua urmatoare aprobarii.

8.4.2.Dupa aprobare, procedura/instrucfiunea de lucru se difuzeazd in mod controlat de catre Seful
responsabil desectie/serviciu respectiv, catre compartimentele care urmeazd si o aplice,
conform listei de difuzare aprobate. Difuzarea procedurii/instructiunii de lucru in interiorul
compartimentului cétre cei care urmeaza sa o aplice este responsabilitatea Sefului responsabil
de sectie/serviciu respectiv.

8.4.3.Evidenta procedurilor/instructiunilor aprobate este tinuta de catre Sefii de sectii/servicii ale
CNEAS prin Manualul procedurilor.

8.4.4.Informarea publici se realizeaza prin publicarea Manualului procedurilor pe pagina de internet
a Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate, www.cneas.md la sectiunea
,Manualul procedurilor”.

8.5. Forma si continutul procedurii/instructiunii de lucru

8.5.1. Forma paginii curente

a) Fiecare pagind a procedurii/ instructiunii de lucru contine elemente de identificare i

control, respectiv:

* denumirea institutiei;

* denumirea compartimentului emitent;

» titlul procedurii/instructiunii de lucru;

» codul procedurii/instructiunii de lucru;

» editia procedurii/instructiunii de lucru;

= revizia procedurii/instructiunii de lucru;

* numdrul pagini ;

* numdrarea paginilor;

* numdirul exemplarului etc.
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b)

c)

8.5.2.

a)

c)

8.5.3.

Codificarea procedurilor se va face astfel: primul grup de litere CNEAS (de la denumirea
Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanétate), al doilea grup format din doua
litere (prima litera P (de la procedura), a doua litera G, S sau O (de la generald, de sistem
sau operationala), a treia literd (numai pentru proceduri operationale) M, B sau S (de la
"proces de management", "proces de bazd" sau "proces suport"), al treilea grup de litere
reprezentdnd codificarea compartimentului (daca este cazul), dupd care urmeazi codul

numeric XX, astfel inct procedurile sa fie unic identificabile.

Codificarea instructiunilor de lucru se va face astfel: primul grup de litere. CNEAS
(denumirea Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanatate), urmdtoarele doud
litere IL (de la "instructiune de lucru") dupd care urmeaza codul numeric XX, astfel incat
instructiunile si fie unic identificabile. in cazul in care o instructiune de lucru descrie o
activitate specifici din cadrul unui proces deja procedurat, codificarea se realizeaza
utilizand si denumirea procedurii.

Forma paginii de titlu si lista capitolelor procedurii

Fiecare procedurd/instructiune de lucru se editeazd pe pagina format A4 si va avea, la
inceput, pagina de garda care va contine:

denumirea institugiei (logotip);

denumirea compartimentului emitent;

denumirea si codul procedurii/instructiunii de lucru,

lista responsabililor cu elaborarea, verificarea si aprobarea editiei/reviziei;
editia curenta §i numarul reviziei curente;

datele elaboririi, verificarii si aprobarii (datele cronologice, denumirea compartimentelor
implicate);

nota informativa privind copyright-ul;

Lista capitolelor procedurii:

situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor;

lista de difuzare a procedurii;

scopul procedurii;

domeniul de aplicare a procedurii;

documentele de referintd;

definitii si abrevieri ale termenilor utilizafi;

descrierea activitati,

responsabilitafi;

inregistrari;

anexe si formulare;

cuprins.

Se utilizeazda Formularul CNEAS.PG.01-F1.

Forma si stilul textului

Procedurile/instructiunile de lucru se tehnoredacteaza cu font Times New Roman 12 la un
rand. Formularile trebuie sa fie scurte, concise, lipsite de ambiguitdfi. Textul nu trebuie sa
contind consideratii generale sau teoretice si nici detalii nesemnificative sau neaplicabile, dar
poate face referire la alte documente (standarde, instructiuni etc). Etapele sau activitatile
distincte trebuie si fie identificabile prin titluri si subtitluri numerotate sau prin simpla
enumerare, dupé caz.
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3 LR

Stabileste responsabilul de proces precum si responsabilitatile personalului implicat in
realizarea activitatilor procedurii/instructiunii de lucru. Responsabilul de proces este descris
prin functia persoanei care asigurd coordonarea activitfilor precum si atingerea indicatorilor
de performanta stabiliti. Persoanele sau grupurile de persoane care realizeazd o anumitd
activitate sunt identificate prin denumirea functiei pe care o defin.

9.1. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate
* impune aplicarea procedurii;

=  asigurd resurse pentru aplicarea procedurii;

= aproba procedurile.

9.2. Responsabilii de proces — Sefii de sectii/servicii ale CNEAS

» elaboreazid/revizuieste/retrage procedura;

»  coordoneaza aplicarea procedurilor de asigurare si evaluare a calitafii,
» gestioneazi elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru;

* gestioneazi Manualul procedurilor.

9.3. Responsabilii de proces

= aplicd si respecta procedura;

= difuzeazi procedura in cadrul compartimentului;

*  organizeazi grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea proceduril.
9.4. Responsabilul cu arhivarea finala

= Arhivarea final3 este realizati de Sectia Management Institutional, prin specialistul in
Resurse Umane.

10. Anexe, inregistriri, arhivari:

11. CUPRINS
Numarul
componentei _ Denumirea componenfei p
& eadiul din cadrul procedurii operationale ag.
procedurii
operationale
1 Scopul procedurii 3
2 Domeniul de aplicare a procedurii operationale cadru 3
3 Documente de referintd aplicabile procedurii operationale cadru 3
4 Definifii si prescurtdri ale termenilor utilizati in procedurd 4
5 Descrierea prezentel proceduri operationale 5
6 Responsabilitati si raspunderi in derularea activitafii 8
7 Anexe, inregistrari, arhivari 8
8 Anexa 1. Diagrama-flux a procesului de elaborare 9
procedurilor/instructiunilor de lucru CNEAS.PG.01-Al
9 Formular 1 — Paginile de gardd CNEAS.PG.01-F1 10
10 Situatia editiilor i revizuirilor 11
11 Lista de difuzare 12
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CNEAS.PG.01-A1

Anexa 1. Diagrama-flux a procesului de elaborare a procedurilor/instructiunilor de lucru

: RESPONSABILITATI INREGISTRARI,
i - = " FORMULARE
i Sefii de Director
elaboratorului S CQii /
servicii
ANALIZA D C D Calendar de elaborare
TEHNICA Colectarea de informatii ¢
$i redactarea procedurii
V
E C C CNEAS.PG.01
: : Documente de referinta
Analiza procedurit
(consultarea comunitati
academice, a comisiilor
de specialitate, avizare
CAetc) E C D Draft procedura
| A"
Veriﬁcare‘a procedurii
C E D Adresa catre RP
l neconformitati Pv-sedinta
Neconformitati ?

| :

Avizarea procedurii

Adresa catre RP
avizare procedura
adresa catre
Director

1 c

Aprobarea procedurii

Hotérarea
Directorului
aprobare
procedura

E E
Difuzarea procedurii

www.cneas.md

LEGENDA: RP-Responsabilul de proces;
D-Decide; E-Executd; C-colaboreaza; V-verifica
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CNEAS.PG.01-F1
Anexa 2. FORMULAR 1 - PAGINILE DE GARDA

2.

PROCEDURA DE ...........
COD CNEAS, ...ccoocesesocesoses

SCOPUL prezentei proceduri este de:

a stabili metodologia si responsabilitatile privind................ s

a da asigurari cu privire la existenta documentatiei adecvate deruldrii activitafii;

de a asigura continuitatea activitafii, inclusiv in conditii de fluctuatie a personalului,

de a sprijini auditul si/ sau alte organisme abilitate in actiuni de auditare si/sau control,
iar pe Director, in luarea deciziilor.

DOMENIU DE APLICARE

Procedura se aplica in cadrul Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sdndtate, pentru

@

o

o

°o a

...... Procedura este o procedura ............ care se aplica in activitatea ...............

Date de intrare

cerintele legale (legi, hotdrari de guvern, ordine ale ministrilor, decizii ale Directorului

etc) si cerinte reglementate (standarde, normative aplicabile);

procesele care se desfisoara in cadrul Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate;
competenta personalului implicat in desfagurarea activitatilor;

resurse financiare alocate (dupa caz).

Date de iesire

Indicator de performanta: .................

DOCUMENTE DE REFERINTA

Legeanr. ....din............. privind
Ordinnr. ....din ... cuprivire la

Standards and Guidelines for Quality Assurance in the European Higher Education
Area— ENQA

SR ENISO 9001:2015
SR ISO IWA 2:2009

DEFINITII S1 ABREVIERI

Nr. crt. Termenul

Definitia si/sau, daca este cazul, actul care defineste
termenul
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Abrevierea

Termenul abreviat

6. RESPONSABILITATI

a. Directorul Consiliului National de Evaluare si Acreditare in Sanitate

= aproba procedurile.

"= = = =z

e

Responsabilii de proces

impune aplicarea procedurii,
asiguri resurse pentru aplicarea procedurii;

Responsabilii de proces — Sefii de sectii/servicii ale CNEAS
elaboreaza/revizuieste/retrage procedura;

coordoneaza aplicarea procedurilor de asigurare si evaluare a calitatii;
gestioneaza elaborarea procedurilor si instructiunilor de lucru;
gestioneazd Manualul procedurilor.

» aplica si respecta procedura,

= Qo

b

INREGISTRARI

difuzeaza procedura in cadrul compartimentului;
organizeazi-grupuri de lucru pentru discutarea si aplicarea procedurii.

. Responsabilul cu arhivarea finala
Sectia Management Institutional, specialist Resurse Umane.
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Anexa 1 - cod CNEAS.PG.01-A1 Diagrama-flux a procesului de .............
Formular 1 - cod CNEAS.PG.01-F1 Paginile de garda ...........
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