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Bun^ziua,

Va transmitem atasat proiectui de Ordonanta de urgenta a Guvernului pentru modificarea §i completarea Legii 
nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sinatate si adoptarea unormisuri m contextui situafiei 
epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, adresandu-vS mgSmintea de a dispune 
analizarea acestuia in vederea obtinerii avizului.

Cu deosebita considerafie.

Laura Oana lOANIJESCU
§ef Servidu Juridic §i Relatii Externe

AUTORITATEA NATIONALA DE MANAGEMENT AL CALITATII IN SANATATE
Splaiul Independen^ei nr. 202A 
Sector 6, Bucure?ti, 060022 
Mob.; +40734 991 432 
E-mail: laura.ioanitescutaianmcs.aov.ro
www.anmcs.Qov.ro
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AUTORITATEA NATIONALA 
D^ MANAGEMENT AL 
CALITATli iN SANATATE

ANM'CES^

CONSILIUL ECONOMIC $1 SOCIAL 
INTRARE
lESlR 

Ziua,....'

Nr.4625/ANMCS/26.11.2020
........

CONSILIUL ECONOMIC SOCIAL 

Domnului Presedinte lACOB BACIU

Stimate domnule Presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 22 din RegulamentuI privind procedurile, la nivelul 
Guvemului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de documente de politici 
publice, a proiectelor de acte normative, precum a attor documente, In vederea 
adopt^rii/aprobM, aprobat prin HotSrarea Guvemului nr. 561/2009, cu moditic§rile ulterioare,
va transmitem ai^turat, in copie, proiectul de Ordonanti de urgenfi a Guvemului 
pentru modificarea §/ completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii fn 
sistemul de sankate adoptarea unor masuri in contextui situapei epidemiologice 
determinate de raspandirea coronavirusuiui SARS-CoV-2, Tnsotil de Nota de 
fundamentare, adresSndu-vS mgamintea de a dispune analizarea acestuia Tn vederea 
obtinerii avizului.

Proiectul a tost elaborat avand m vedere analiza realizatS de cStre Autoritatea 
Nationals de Management al Calitatii tn SSnState privind spitalele evaluate precum si situatia 
epidemiologica determinatS de raspandirea coronavirusuiui SARS-CoV-2.

Cu deosebita considerape,

Prefedintele Autoritafii Natlonale de Management al Calitatii In Sanatate

Dr. SORIN-GABRIEL UNGUREANU

Sorin-Gabriel 
Ungureanu/'

Digitally signed by Sorin- 
Gabriel Ungureanu 
Date; 2020.11.26 17:28:41 
+02'00'

Splaiul Independenfel nr. 202A, Sector 6, Bucuresti 060022 
Tel; +40 21 211.52.75, Fax; +4021 211.51.05 
www.anmcs.gQV.ro

http://www.anmcs.gQV.ro


CONSILJUL ECONOMIC ?1 SOCIAL
IMTKA'KC

.....

NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

OrdonanfS de Ui^ent& a Guvcmului
pentru modificarca complctarca Lcgii nr. 185/2017 privind asignrarca calitStii In sistcmul dc 

s&Riitatc adoptnrea unor ntSsuri In conlextui situafici cpidcmiologkc determinate de rSspSndirca
coronavirusului SARS-CoV-2

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV
Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calit§(ii in sistcmul de sfinState, 

cu modiflc§rile completirile uiterioare, reprezintS, alSturi de Legea nr. 
95/2006 privind reforma in domeniul swStS{ii, republicatS, cu 
modific^Ie §i completarile uiterioare, cadrul legislativ pentru asigurarea 
;i tmbunStatirea continuS a calitSlii serviciilor de s^&tate $i a siguranlei 
pacientului, prin standardizarea $i evatuarea serviciilor de sSnStatc ;i 
acreditama unitSt'^or sanitare.

Scopul Autorit^lii Nalionale de management al CalitStii in S&iState 
(ANMCS) constS in asigurarea §1 Imbun&tStirea continue a calititii 
serviciilor de sanState $i a siguranfei pacientului, prin standardizarea ;i 
evaluarea serviciilor de s^nState §i acreditarea unit^tilor sanitare

Prin Decizia Prim-Ministrului nr. 162/2019 a fost constituita Comisia 
Na|ionala de Supraveghere a Sistemului Informational din Sanatate ;i de 
Raportare la O.C.D.E. al carci scop, pe termen lung, este „reglementarea 
sistemului informational din sanatate alinierea acestuia la cerinfele 
europene”. Aceasta Comisie este coordonata de catre A.N.M.C.S. §i este 
constituita din reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, A.N.M.C.S., Case! 
Na|ionale de Asigurari de Sanatate $i ai Institutului National de Statistica. 
Obiectivele Comisiei converg catre unificarea Sistemului Informational 
din sanatate, unificare care este de natura sa asiguie accesul tuturor 
autoritatilor din sanatate la infoimatiile care sa permita luarea deciziilor 
necesare pentru sistcmul de sanatate.

Prin HoiarSrea Guvemului nr. 856/2020 a fost prelungita starea de 
alerta pe teritoriu! Romaniei inceplnd cu data de 15 octombrie 2020 §i, In 
scopul prevenirii raspandirii virusului ?i pentru limitarea efectelor 
negative ale acestuia, au fost prevazute o serie de masuri astfel inefit sa fle 
evitat, pe cat posibil, contactul direct intre persoane.

Raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2 reprezinia una dintre cele 
mai mari provocari pentru lumea medicala de pc tot mapamondul, care 
ridica numeroase teme pentru comunitatea epidemiologica intemationala, 
care fin dc preventie, combatere, dotari, proccduri, modalitati de abordare 
In ceea ce prive§te combaterea raspandirii infec}iilor. Sisteme medicale 
solide, oferite ca exemple de bune practici In toata lumea au fost luate prin 
surprindere §i s-au dovedit a fi vulnerabile in lupta cu COVID-19.

In multe uniia|i sanitare din Romlnia, persoanele din linia Intai au fost 
extrem de afeclate. Sutc de medici, asistente §i infirmiere sau personal 
medical de pe serviciile de ambulanta au fost infectati cu SARS-CoV-2. 
Pentru fiecare din aceste cazuri cauzeic sunt identificabile §i au {inut de 
contactul cu membri ai famillei deja infectali, contactul cu pacienti despre

Ocscrierea situalleiI.
actuale
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?liut cS sunt infectaji sau de munca impreuna cu colegi care 
deja bolnavi. In alte situatii, cadrele medicale s-au imbolnfivit fie din

care nu s-a
erau
cauza ca nu au avut materialele de proteclie necesare, fic pcntru ca au 
incalcat procedurile circuitele In timpul exercitarii actului medical, 
inclusiv In modul de utilizare a materialelor de proteclie.

Ministrul Sanataiii a emis Ordinal nr. 555/2020 privind aprobarea 
Planului de masuri pentru pregatirea spitalelor In contextul epidemiei de 
coronavirus COVJD-19, a Listei spitalelor care asigura asisten|a medicaia 
pacienjilor tcstafi pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 In faze I §i In faza a ll-a 
5i a Listei cu spitalele de suport pentru pacienjii testafi pozitiv sau suspecfi 
cu virusul SARS-CoV-2, cu modifcarile ?i completarile ulterioare.

in prezent, coeficientul infectarilor cumulate la 14 zile, raportate la 
1.000 de locuitori, estc pcste pragul de 1,5 in In 26 de judeje, inclusiv 
In Municipiul Bucure§ti, jude{ele Alba, Cluj, Harghita ?i SSlaj unde 
a dep5§it pragul de 3. ____________ ______________________

Proiectul de Ordonanlfi de urgenjfi a Guvemului vizeaza modificarea ?!
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitSlii in sistemul de 
sanState, cu modificfirile §i completarile ulterioare, precum §i adoptarea 
unor
raspfindirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Prin modificarile propuse, sc intcnjioneaza clarificarea unor dispo2i|ii 
cuprinse in Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitStii in sistemul de 
sanatate, cu modificarile ?i completarile ulterioare, astfel incSt s8 se 
asigure indcplinirea scopului §1 obiectivelor ANMCS in contextul situa{iel 
epidemiologice determinate de raspindirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Propuncm modificarea art. 5 alin. (2) lit. b) in vederea coordonarii 
acestui obiectiv al ANMCS cu atribulia prevazuta la art. 6 lit. c^), 
introdusa prin Ordonanta de urgen{5 a Guvemului nr. 80/2020 pentru 
modificarea §i completarea unor acte normative in domeniul sanatatii. 
Potrivit art. 6 lit. c^), institufia "gesiioneazd slslemul cle raporlare a 
evenimentelor adverse la nivel nafional". La nivelul ANMCS, in cadrul 
procesului de monitorizare, se colecteaza cu atSt mai mult in aceasta 
pcrioada, infoimalii referitoare la evenimeniele adverse asociate asistentei 
medicale. Scopul ANMCS este crejterca calitafii serviciilor de sanitate §i 

sjguran{ei pacienjilor in cadrul unitajilor sanitare. Pentru atingerea 
acestui scop, profesioni§tii din domeniul s&tataiii trebuic sa invele sa 
identifice evenimentele adverse asociate asistenjei medicale, sa analizeze 
cauzcle care Ic-au gcncrat pentru a !nva{a din propriile greseli. Toate 
aceste evenimente nedorite §i vulnerabilitafi reliefate in perioada de 
pandemic trebuie sa reprezinte lecjii care sa rescrie procedurile de 
protec|ie, protocoalele, stocurile de matcrialc ?t substanle necesare in 
astfel de situafii de amploare sistemica. Gestionarea de catre ANMCS a 
informatiilor relative la evenimentele adverse, la cauzele care au condus la 
producerca acestora §i la masurile adoptate pentru prevenirea producerii 
alter evenimente similare, se face ftra caracter acuzator, iar informaliile 
sunt puse la dispozi{ia tuturor profcsioni^tilor din domeniul sanatajii, 
anonimizat, pentru ca ace?tia sa invete din gre§elile proprii sau ale 
omoiogilor lor.

Avand in vedere ca, in contextul situafiei epidemiologice determinate 
de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, este urgent ca tot 
personalul care activeaza in sistemul de slnatate sa alba un minim de 
informatii referitoare la managementul calitatii serviciilor de sanatate ?i

2. Schimbiri preconizate

masuri in contextul situajiei epidemiologice determinate de

a
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siguranta pacientului, care s9 permits functionarea sistemului de 
management al calitS{ii In unitS}ile sanitare in care i$i dcsfS^oarS 
activitatea astfel sS contribuie la prcvcnirea combatcrca efcctelor 
pandemiei de COVlD-19, se propune clarificarea obiectivului ANMCS 
vizSnd formarea perfectionarea in managementu! calitSJii serviciilor de 
sSnState $i sigurantei pacientului, a personalului medical precum in 
general, a personalului care activeazS in sistemul de sanState. In acest 
sens, se propune modificarea literei d) de la art. 5 alin. (2). Se propune 
totodatS completarea atributiilor principale de la art. 6 cu o nouS liters, 
litera m), care sS confere in mod expres ANMCS posibilitatea organizarii 
de programe de formare sau de perfec(ionare §i alter manifestari §tiinlifice 
in managementul calitSlii serviciilor de sSnState $i sigurantei pacientului, 
pentru intreg personalul care activeazS in sistemul de sSnfitate.

La alineatul (2) al art. 5 se propune completarea obiectivelor ANMCS 
cu un nou obiectlv, const&id in standardizarea $i eHcientizarea modului 
de colectare a datelor ;i de transmitere in format electronic a informatiilor 
utilizate in sistemul de sinState, prin intermediul formularelor unice de 
raportare.

in contextul situatiei epldemiologice actuate, generate de pandemia cu 
Sars-Cov-2, ANMCS a realizat o evaluare a riscurilor de sanState public^ 
pentru perioada imediat urmStoare, consecutiv cre§terii exponentiate a 
numarului de persoane infectate cu noul coronavirus. Au fost identificate 
urmatoarele vulnerabilitSti ale procesului de gestionare a pandemiei:

(1) comunicarca incficienti intre institu|iile implicate tn gestionarea 
situa|iei populatie, ca urmare a cre;terii exponentiate a numarului de 
cazuri;

(2) coicctarca $i analiza informatiilor nccesare activitStilor specifice, 
de catre institutiile responsabile in gestionarea crizei, in mod independent, 
neunitar ;i nestandardizat;

(3) lipsa unei baze de date unitare, centralizata la nivel national $i 
acccsibiia tuturor institutiilor implicate In gestionarea pandemiei;

(4) monitorizarca ineficienti a populatiei afectate;
(5) utilizarea inadeevatS a tuturor resurselor existente in sistemul 

sanitar;
(6) absenfa unui mccanism unitar de monitorizarc ;i control in 

timp real a activititii institutiilor implicate in gestionarea crizei;
(7) limitarca acccsului la serviciile dc sfinitate a pacientilor cu 

afectiuni cronice ;i/sau urgente mcdicale non-Covid.
Acesle vulnerabilitSti genera urmiitoarelc riscuri:
- depS^ircu capacitatii de rSspuns a institutiilor implicate in 

gestionarea situatici actuate la solicitSiile de informatii din partea 
populatiei;

- depai^irca capacitatii sistemului sanitar de a face fatS necesit&tilor 
de tngrijiri medicale ale pacientilor;

- luarea de decizii cronatc pe fondul informatiilor neunitare, alterate ori 
incomplete;

- degradarca stSrii de sdnStatc a pacientilor cu afectiuni cronice din 
cauza ncacordarii la timp a ingrijirilor necesare, precum §i prin cre§terea 
riscului de infectare cu virusul Sars-Cov-2;

- aparitia unor intrepretari subiective $i spcculatii prin lipsa de
raspuns sau transmiterea catre populatie de informatii neunitare, 
nestandardizate din partea institutiilor cu atributii in gesUonarea situatici 
epidemiologice, independent unele de celelalte;_____________________
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- instalarea panicii a Demultumirii in rSnduI popula^iei;
- raspSndlrca pandcmiei prin nercspectarea masurilor de prevenire a 

raspSndirii virusului Sars-Cov-2.
Matcrializarea acestor riscuri poate avea urmStoarele consecin{e:
- pierderca Increderii populafiei in capacitalea de gestionare a crizei de 

citre autoritati;
- orientarea populajiei spre surse de informare neoficiale 

neconfirmate, care genereaza manifestari cc afecteaza implementarea 
masurilor de prevenire a raspandirii virusului Sars-Cov-2;

- cvaluarea cronata, de catre autorita|i, a situatiei in dlnamica ei;
- gestionarea ineficienta a resurselor materiale ?i umane existente;
- cpuizarca personalului sanitar prin suprasolicitarc;
- cre§terea exponentiaia a cazurilor de contaminare/infectare §i a 

numarului de decese.
Pentru atingerea acestui nou obiectiv, sc propune completarea, la art. 

6, a atribu|iilor principalc ale institujiei, cu doua atribuiii care sa conducS 
la limitarea riscurilor identificate:

- participare, in colaborare cu celelalte institutii cu atribujii in domeniu, 
la identificarca datelor care stau la baza luarii deciziilor in sistemu! de 
sanState §1 coordonarea standardizarii modului de colectare a acestora, 
astfel incSt toate raportarile de date sa se faca informatizat, in format 
unitar, intr-o baza de date unica, accesibila tuturor utilizatorilor

- participare, in colaborare cu celelalte institutii specializate cu atributii 
in domeniu, la dezvoltarea unei baze digitale de date, unica la nivcl 
national, prin integrarea, adaptarea §i aclualizarea bazelor de date 
existente, care se pune la dispozitia utilizatorilor. Aceasta baza de date 
colecteaza in format unitar datele necesare in luarea deciziilor la nivelul 
sistemului sanitar ?i cste utilizaia de toate unitltile sanitare precum ?i 
institutiile ;i autoritatile abilitate.

In vederea prevenirii ?! combaterii efectelor pandcmiei de COVID-19, 
se propune ca, pe durata starii de alerta sau de urgenta declarate in 
conditiile legii, ANMCS sa suspende vizitele de evaluare in vederea 
acrcditarii unitatilor sanitare in paralel, sa adapteaze cerintele de 
monitorizare a unitatilor sanitare cu privire la asigurarea §i imbunatatirea 
continua a calitatii serviciilor de sanatate, a sigurantei pacienfilor §i a 
personalului la conditiile specificc generate de pandemia de COVID-19.

Ca efect al scaderii nivciului de incarcare a personalului din structurile 
de management al calitatii serviciilor de sanatate din unitatile sanitare, ca 
urmare a suspendarii vizitelor de evaluare de catre ANMCS, se propune 
ca, pe durata starii de alerta sau de urgenta declarate in conditiile legii, 
prin ordin al ministrului sanatatii, atributiile acestui personal si se 
suplimenteze cu atributii specifice implemcntarii masurilor de prevenire §i 
combatcre a efectelor pandemiei de COVID-19.

Pe aceea§i pcrloada, pentru suplimenlarea masurilor dc limitare a 
raspSndirii coronavimsului SARS-CoV-2, se propune ca ANMCS sa 
colaboreazc cu institu}iile §i autoritatile abilitate la activitatea de iniegrare 
§1 automatizare a sistemelor de comunicare interinstitutionala §i a acestora 
cu pacientii suspect! sau confirmafi cu COVID-19 §i de monitorizare a 
traseului §i a evolutiei acestora, prin participarea la activitfitile de 
dezvoltarc a bazei digitale de date, unicS la nivel national, in conformitate 
cu propunerile de completare a dispozitiilor art. 6 cu lit. n) §i o) din Lege, 
in care institutiile, autoritatile si unitatile sanitare sS aibS obligatia
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raportarii In format unitar a datelor necesarc.
Prin accasta modiflcare, se inten|ioneaza asigurarea acccsului 

decidentilor in limp real la informatiile rcferitoare la persoanele infectate 
care stau la baza luSrii deciziilor In sistemul de sanState, pentru a da 
posibilitatea optimizarii scrviciiior de sanatate, pe de o parte, pentru 
iimitarea extinderii pandemiei, pe de alta parte.

Se propune ca, suspendarea vizitelor de evaluare sa nu afecteze 
procesul de acreditare inijat in cazul unitalilor sanitare cu paturi pentru 
care, la data intrarii in vigoare a ordonantei de uigenfa, s-au constituit 
comisii de evaluare sau au fost evaluate nu s-a finalizat procesul de 
acreditare.

Ca efect al suspendarii propuse a vizitelor de evaluare, se propune ?i 
prelungirea duratei celui de al doilea ciclu de acreditare a unitStilor 
sanitare cu paturi precum $i a duratei primului ciclu de acreditare a 
unit^tilor sanitare din ambulatoriu cu perioada suspendSrii. Cu aceea;i 
perioada sc propune prelungirea termenului prevdzut la art. 7 alin. (4) din 
Legea nr. 185/2017, cu modificarile §i completarile ulterioare, precum §i a 
perioadei de acreditare pentru unita(ile sanitare cu paturi acreditate in 
primul $1 al doilea ciclu de acreditare, ale cSror certificate de acreditare 
sunt valabile la data intrarii in vigoare a ordonanlei de urgenfa.

Pentru evitarea evcntualelor dificultati in procesul de decontare a 
serviciilpr de sanatate de catre casele de asigurari de sandtate, se propune 
ca unitafile sanitare cu paturi obligate sa se acrediteze in cel de d doilea 
ciclu de acreditare precum §i unitafile sanitare din ambulatoriu obligate sa 
se acrediteze, sa fie obligate sa se inscrie in procesul de acreditare in 
termen de 15 zile de la data intrarii in vigoare a ordonanlei de urgenta.

3. Alte informatii {**)

SECTIUNEA A 3.A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUl DE ACT NORMATIV

Proiectul de act normativ nu se refera la accst subiect,1. Impactui macroeconomic
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.1'. Impactui asupra mediului concurenjial §i

domeniului ajutoarelor de stat
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subject.2. Impactui asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subject.2'.Impactui asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.2^ .Impactui asupra intreprinderilor mici §i

mijlocii
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Impactui social
4. Impactui asupra mediului (***)

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.5. Alte informatii

SECTIUNEA a 4-A
IMPACTUL FINANCUR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE 
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT §I PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

• mil lei •
Media pe 
5 ani

Urmatorii 4 aniAnul
curentIndicator!

7653 42I
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1. ModificSri ale veniturilor bugetare, 
plus/minus, din care;

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe vcnit

b) bugete locale
(i) impozit pc profit

c) bugetui asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurSfi____________

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, 
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta;
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri ;i servicii

b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri ?i servicii

c) bugetui asigurfirilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii 

00 0000

0 00000

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale 

0 00000

4. Propuneri pentru acoperirea crejterii
cheltuielilor bugetare_________________
5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare_________________
6. Calculc detaliate privind fiindamenlarea
modificSrilor veniturilor ji/sau cheltuielilor 
bugetare _______________________
7. Alteinfonnatii

Proiectul de act normativ nu se referfl la acest subiect.

Proiectul de act normativ nu se refers la acest subiect.

Proiectul de act normativ nu se referfi la acest subiect.

Nu sunt.

SECTIUNEAA5-A
EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI !n VIGOARE

Proiectul de act normativ nu se refera la acest 
subiect.

1. Mflsuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ:

a) acte normative In vigoare ce vor fi modificate sau 
abrogate, ca urmare a intrSrii in vigoare a proiectului 
de act normativ;

b) acte normative ce urmeazS a fi elaborate in vederea
implementarii noilor dispozifii._______________ _

I‘. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu
legislatia In domeniul achizitiilor publice_____________
2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislajia
comunitar§ In cazul proiectelor ce transpun prevederi 
comunitare _____________________________
3. MSsuri normative necesare apIicSrii directe a aclelor 
normative comunitare 

Proiectul de act normativ nu se refers la acest 
subiect._______ ________________________
Proiectul de act normativ nu se referfi la acest
subiect.

Proiectul de act normativ nu se referfi la acest
subiect. 
Proiectul de act normativ nu se referfi la acest
subiect. 

4. Hotfiriri ale Curtii de Justitic a Uniunii Huropene

Proiectul de act normativ nu se referfi la acest
subiect.

5. Alte acte normative §i/sau documente intemalionale
din care decurg angajamente______________________
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6. Alte informatii Nu sunt.

SECJIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE 1n VEDEREA ELABORARII 
PROlECTULUl DE ACT NORMATIV

ProiectuI de act normativ nu se refers la acest 
subject.

1. Informa^i privind procesul de consultare cu
organiza^ii neguvemamentale, institute de cercetare ;i 
alte organisme implicate_________________________
2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut 
loc consultarea, precum $i a modului tn care activitatea 
accstor organizatii este legatS de obiectui proiectului de 
act normativ

ProiectuI de act normativ nu se refer! la acest 
subiect.

3. ConsultSrile organizate cu autoritStile administratiei
publice locale, in situa^ia in care proiectuI de act 
normativ are ca object activitS{i ale acestor autoritS^i, in 
conditiile Hotfirarii Guvemului ru-. 521/2005 privind 
procedura de consultare a structurilor asociative aie 
autoritStilor administratiei publice locale la elaborarea 
proiectelor de acte normative______________________
4. ConsultSrile desA;urate in cadrul consiliilor 
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotfirarii 
Guvemului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor 
interministeriale permanente

ProiectuI de act normativ nu se referfi la acest 
subject.

ProiectuI de act normativ nu se refer! la acest 
subicct.

Sunt neccsare avizul Consiliului Legislativ §i 
cel al Consiliului Economic ;i Social.

5. Informatii privind avizarea de cfitrc:
a) Consiliul Legislativ
b) Consiliul Suprem de Ap!rare a 7^ni
c) Consiliul Economic ;i Social
d) Consiliul Concurentei
e) Curtea de Conturi
6. Alte informatii Nu sunt.

SECJICNEA A 7-A
ACTIVITATI de INFORMARE PUBLICA privind ELABORAREA $I IMPLEMENTAREA 
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

ProiectuI de act normativ nu se refer! la acest 
subiect.

I. Informarea societStii civile cu privire la necesitatea 
elaborSrii proiectului de act normativ

ProiectuI de act normativ nu se referfi la acest 
subiect.

2. Informarea societfitii civile cu privire la eventualul 
impact asupra mediului tn urma implcmentfirii 
proiectului de act normativ, precum ?i efectele asupra 
sfinfitfitii ;i securitfitii cetfitenilor sau diversitfitii biologice

Nu sunt.3. Alte informatii
SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

ProiectuI de act normativ nu se referfi la acest 
subiect.

1. Mfisurile de punere tn aplicare a proiectului de act 
normativ de cfitrc autoritfitile administratiei publice 
centrale $i/sau locale • tnflintarea unor noi organisme sau 
extinderea competentelor institutiilor cxistentc

Nu sunt.2. Alte informatii
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Fa(a de cele prezcntate, a fosi elaborat prezcntul protect de Ordouanfif de iirgentd a 
Guvernultiipentru inodiftcarea fi completarea Legii nr. J85/2017privind asigiirarea calitdfii 
in sislcmul de sUndlate adoptarea unor mdsiiri in coiitextul sitiiafiei epidemiologice 
determinate de rSspdndirea coronaviriisului SARS-CoV'2. pe care il supiinem Guvernului 
spre adopture.

Ministrul Sanatajii,- 7-^

is'
vernuluiSecrctarul General

iWa j“r
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Pre?edintele A6toiM}ii fJationn
/;•

^-ManagemenC al Calitatiitn Sanatatc

Dr. SORIN-

■>.V •

Avizdm favorabit:

Ministrul Justitici

MARIAN CATALIN PREDOIU
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CONSLIUL £CONO?.^iC $1 SOCIAL

-'fS-- ...V-^Si

ORDONANTA DE URGENTA
pentru raodiflcarea ;i compictarca Legii nr. 185/2017 privind asigurarea caUt5(U tn 
sistcmul dc sSnStatc adoptarca unor mfisurl tn contextul sUua|iei epidemiologice 

determinate de raspSndirca coronavirusului SARS-CoV-2

Ca urmare a situa|iei epidemiologice la nivel international determinate de 
raspSndirea coronavirusului SARS-CoV-2, care reprezintS una dintre cele mai mari 
provocari pentru lumea medicals de pe tot mapamondul $i a declarSrii pandemiel de 
cStre Organizatia MondialS a SSnStStii,

avSnd In vedere prelungirea stSrii de alerta pe intreg teritoriul Jarii, prin HotSrarea 
Guvemului nr. 856/2020 privind prelungirea stSrii de alertS pe teritoriul Romaniei 
tncepSnd cu data de 15 octombrie 2020, precum stabiiirea masurilor care se apHcS pe 
durata acesteia pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19,

luand tn considerare depS§irea de catre coeficientul infectarilor cumulate la 14 
zile, raportate la 1.000 de locuitori a pragului de 1,5 in 26 de judeje, inclusiv tn 
Municipiul Bucure§ti, jude{ele Alba, Cluj, Harghita §i SSlaJ unde a depa§it pragul de 3, 

avand tn vedere evaluarea riscului de sSnatate publica pentru perioada imediat 
urmatoare §i evolutia situatiei epidemiologice, inclusiv la nivelul unitStilor sanitare 
publice §i private, care indicS o crc§tere importantS a numarului de persoane infectate cu 
coronavirusul SARS-CoV-2, precum §i faptul ca, de la aparitie, prin modalitalea dc 
propagare, favorizatS Tn primul rSnd de libertatea circulatiei §i globalizare, virusul ridicS 
numeroase probleme pentru comunitatea medicala, care Jin de preventie, combatere, 
dotari, proceduri §i modalitati de abordare tn ceea ce prive§te combaterea raspandirii
infccjiilor,

avand tn vedere ncccsitatca adaptarii activitSfii tuturor unitajilor sanitare la 
situa|ia gencrata de rSspIndirea virusului SARS-CoV-2 prin modiilcarea circuitelor 
unitajilor sanitare pentru prevenirea contaminarii pacicn{ilor §i personalului,

in scopul asigurarii unei capacit3|i medicale adeevate §i al accesului In timp real la 
informalii, prin eficientizarea utilizSrii resurselor existente, mobilizarea dc noi resurse §i 
integrarea tuturor componentelor sisteraului de sanState tn gestionarea cazurilor de 
infeclie cu coronavirusul SARS-CoV-2 la nivelul unitStilor sanitare, astfel incSt, sa se 
asigure servicii medicale de calitate tn conditii de siguranla pentru pacienli §i personalul 
medical prin eficientizarea activitStilor de management al calitalii serviciilor de sSnatate
;i siguran(ei pacientului,

avSnd, totdata, in vedere afectarea cadrelor medicale cu Sars-CoV-2 §i aparijia 
sindromului de epuizare la personalul medical

pnSnd cont de responsabilitStile structurii de management al calitfilii serviciilor de 
sanatate privind planificarea, organizarea, coordonarea, tndrumarea metodologica §i



acestei slructuri vizeaza supravegherea efectiva a implementarii respectarii bunelor 
practici clinice ?i manageriale

avSnd in vedere faptul ca datcle informatiile necesare gestionarii eficiente a 
situa|iei de criza nu se colecteazS standardizat, intr-o baz5 de date unica la nivel national . 
la care sa aiba acces toate institujiile abilitate cu responsabilita|i In domeniu, iar 
modalitatea acluala de colectare §i transmitere a acestora genereazS perioade de latenta, 
blocaje functionate §i riscul de aparitie a erorilor,

luand in considerare c5 nepromovarea prezentului act normativ tn regim de 
urgenta poate avea consecinte nefavorabile asupra eficacitatii §i eficientei procesului de 
asistentfi medicals in conditii de sigurantS pentru pacienti ?i personalul unitatilor sanitare 
in perioada pandemiei,

intrucSt elementele mentionate anterior vizeazS un interes public §i constituie 
siluatii de urgentS §i extraordinare, a cSror reglementare nu poate fi amanatS §i impune 
adoptarea de masuri imediate pe calea ordonantei de urgenta,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia RomSniei, republicatS,

Guvcrnul RomSnici adopts prczcnta ordonantS de urgenfa.

Art. I. - Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanState, publicatS 
in Monitorul Oficial al RomSniei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu modificarile 
completSrile ulterioarc, sc modifies §i se complctcaza dupS cum urmeazS:

1. La alineatul (2) al articolului 5, literele b) ?! d) se modifies vor avea 
urmStoruI cuprins:

”b) sS elaboreze o metodologie de identificare, analizS §i raportare a evenimentelor 
adverse asociate asistentei medicale, fSra caracter acuzator ?i de colectare la nivel 
national a informatiilor referitoare la acestea;

d) sa formeze ;i s5 perfectioneze in managementul calitatii serviciilor de sSnState §i 
sigurantei pacientului personalul care activeaza in sistemul de sanState”.

2. La alineatul (2) al articolului 5, dupa litera g) se introduce o nouS iitera, iitera 
h), cu urmatorul cuprins:

”h) standardizarea eficientizarea modului de colectare a datelor ?i de transmitere in 
format electronic a informatiilor utilizate in sistemul de sanatate, prin intermediul 
formularelor unice de raportare,”

3. La articolul 6, dupS litera 1) sc introduc trel noi litere, literele m) - o), cu 
urmStorul cuprins:

”ra) organizeazS programe dc formare sau de perfectionare §i alte manifestari 
^tiintifice in domeniul managementului calitatii serviciilor de sSnState §i sigurantei 
pacientului, pentru personalul care activeazS in sistemul de sanState;

n) participa, in colaborare cu celelalte institutii cu atributii in domeniu, la identificarea 
datelor care stau la baza luarii deciziilor in sistemul de sSnatate ?i coordoneaza 
standardizarea modului de colectare a acestora, astfcl incSt toate raportarile de date s3 se 
facS informatizat, in format unitar, intr-o bazS de date unicS, accesibilS tuturor



o) participa, in colaborare cu celelalte instituiii specializate cu atribu^ii in domeniu, la 
dezvoltarea unei baze digitale de date, unicS la nivel national, prin integrarea, adaptarea 
$i actualizarea bozelor de date existente, care se punc la dispozilia utilizatorilor. Accasta 
baza de date colecteaza in format unitar datele necesare in luarea deciziilor la nivelul 
sistemului sanitar cste utilizata de toate imitatile sanitare precum institutiile 
auloritaiile abilitate.”.

Art. n. - (1) Pe durata staril de alerta sau de urgen^a declarate in condiiiile Icgii, in 
vederea prevenirii combaterii efectelor pandemiei de COVlD-19, Autoritatea 
Najionala de Management al CalitSiii in Sanatate, denumita in continuare ANMCS, 
suspends vizitele de evaluate in vederea acreditSrii unitSfilor sanitare. tn aceastS 
perioada ANMCS adapteaza cerintele de monitorizare a unitSiilor sanitare cu privire la 
asigurarea imbunatatirea continuS a calitSlii scrviciilor de sInState, a sigurantei 
pacientilor §i a personalului laconditiile specifice generate de pandemia de COVlD-19.

(2) Pe durata stSrii de alerta sau de urgenja declarate In condiiiile legii, prin ordin al 
ministrului sSnStSiii, atributiile personalului incadrat in structurile de management al 
calilfijii serviciilor de sanatate din unitS^ile sanitare se suplimenteazS cu atribuiii 
specifice implementSrii masurilor de prevenire, combatere §i limitare a efectelor 
pandemiei de COVlD-19.

(3) Pe durata stSrii de alerta sau de urgenla declarate in condiiiile legii, in vederea 
imbunataiirii actlvitaiii de monitorizare integrals de catre institutiile ;i autoritatile 
abilitate, a traseului §i evolutiei pacieniilor suspecji sau confirmaji COVID-19, ANMCS 
colaboreazS cu acestea la activitatea de integrate $i automatizare a sistemelor de 
comunicare interinstitutionala $i a acestora cu pacieniii.

(4) Unitatilc sanitare cu paturi pentm care, la data intrSrii in vigoare a prezentei 
ordonanfe de urgenfS, s*au conslituit comisli de evaluate sau au fost evaluate $i nu s-a 
finalizat proccsul de acreditare, parcurg procesul cu respectarea legislafiei in vigoare la 
momentul initierii acestuia.

(5) Se prelunge§te durata celui de al doiica ciclu de acreditare a unitStilor sanitare cu 
paturi precum $i durata primului ciclu de acreditare a unitStilor sanitare din ambulatoriu 
cu durata stSrii de alertS sau de urgentS declarate in conditiile legii. Cu aceea§i perioadS 
se prelunge§te termenul prevazut la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017, cu 
modificarile §i completarile ulterioare,-precum §i perioada de acreditare pentm unitatile 
sanitare cu paturi acreditate in primul §i al doilea ciclu de acreditare, ale caror certificate 
de acreditare sunt valabile la data intrarii in vigoare a prezentei ordonanie de urgenta.

(6) CnitStile sanitare cu paturi obligate sS se acrediteze in cel de al doiica ciclu de 
acreditare precum $i unitS^ilc sanitare din ambulatoriu obligate sS se acrediteze, se 
inscriu in procesul de acreditare in termen de 15 zile de la data intrSrii in vigoare a 
prezentei ordonan{c de urgenja.
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