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Buna ziua,

Vi transmitem atasat proiectul de Ordonantd de urgentd a Guvernului pentru modificarea i completarea Legii
nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sdndtate si adoptarea unor masuri in contextul situafiei
epidemiologice determinate de rdspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, adresandu-va rugdmintea de a dispune
analizarea acestuia in vederea obtinerli avizului.

Cu deosebita consideratie,

Laura Oana IOANITESCU
Sef Serviciu Juridic $i Relatii Externe
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CONSILIUL ECONOMIC $I SOCIAL
Domnului Presedinte IACOB BACI|U

Stimate domnule Presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 22 din Regulamentu! privind procedurile, fa nivelul
Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de documente de polifici
publice, a projectelor de acte normative, precum §i a alfor documente, In vederea
adoptérii/aprobari, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 561/2009, cu modificarile ulterioare,
va transmitem ajiturat, in copie, proiectul de Ordonanfd de urgentd a Guvernului
pentru modificarea §i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in
sistemul de sinitate si adoptarea unor masuri in contextul situafiei epidemiologice
determinate de rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2, insofit de Nota de
fundamentare, adresandu-vd rugamintea de a dispune analizarea acestuia in vederea
obtinerii avizului.

Proiectul a fost elaborat avand in vedere analiza realizatd de catre Autoritatea
Nationald de Management al Calitafii in S&natate privind spitalele evaluate precum si situaia
epidemiologica determinatd de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Cu deosebita consideralie,

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate

Dr. SORIN-GABRIEL UNGUREANU

: « _ |- Digitally signed by Sorin-
Sorin-Ga brle' Gabriel Ungureanu

4 : 1. 28:41
Ungurean}j; 335%3920112617
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Ordonantii de Urgentdl a Guvernului
pentru modificarea gi completaren Legii nr. 185/2017 privind asiguraren calitiifii in sistemul de
siimiitate i adoptarea unor misuri in contextul situatici epidemiologice determinate de rézpindirea
coronavirusului SARS-CoV-2

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERH ACTULUI NORMATIV

Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitaii in sistemul de siniitate,
cu modificarile §i completirile ulterioare, reprezintd, alfturi de Lepea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sandtdfii, republicati, cu
modificdrile §i completfirile ulterioare, cadrul legislativ pentru asigurarea
si imbunatafirea continuii a calitd{ii serviciilor de sinatate §i a sigurantei
pacientului, prin standardizarea §i evaluarea serviciilor de siniitate si
acreditarea unititilor sanitare.

Scopul Autoritifii Nationale de management al Calitatii in S#natate
(ANMCS) consti in asigurarca gi Imbunititirca continui a calitétii
serviciilor de s#indtate §i a siguranjei pacientului, prin standardizarea si
evaluarea serviciilor de sanitate §i acreditarea unitétilor sanitare

Prin Decizia Prim-Ministrului nr. 162/2019 a fost constituitd Comisia
Nalionald de Supraveghere a Sistemului Informational din Sanitate i de
Raportare la O.C.D.E. al cérei scop, pe termen lung, este ,reglementarea
sistemului informational din sinitate §i alinierea acestuia la cerinfele
europene”. Aceastd Comisie este coordonath de céitre AN.M.C.S, §i este
constituitd din reprezentanti al Ministerului Sanétafii, ANM.C.S., Casei
Nationale de Asiguriri de Sanftate si ai Institutului Najional de Statistica.
Obiectivele Comisiei converg catre unificarea Sistemului Informational
din Sindtate, unificare care este de naturd si asigure accesul tuturor
autoritatilor din sin#tate la informatiile care si& permitd luarea deciziilor
necesare penfru sistemul de s#nitate.

Prin Hotardrea Guvernului nr. 856/2020 a fost prelungiti starea de
alert pe teritoriul Romdniei incepénd cu data de 15 octombrie 2020 si, in
scopul prevenirii rispAndirii virusului §i pentru limitarea efectelor
negative ale acestuia, au fost previzute o serie de misuri astfel incét s3 fie
evitat, pe cdt posibil, contactul direct intre persoane.

Rispéndirea coronavirusului SARS-CoV-2 reprezintd una dintre cele
mai mari provocari pentru lumea medicala de pe tot mapamondul, care
ridicd numeroase teme pentru comunitatea epidemiologicd internationald,
care {in de preventie, combatere, dotari, proceduri, modalitai de abordare
in ceea ce priveste combaterea rdspindirii infectiilor. Sisteme medicale
solide, oferite ca exemple de bune practici in toatd lumea au fost luate prin
surprindere §i s-au dovedit a i vulnerabile in lupta cu COVID-19.

in multe unitifi sanitare din Roménia, persoanele din linia intdi au fost
extrem de afectate. Sute de medici, asistente i infirmicre sau personal
medical de pe serviciile de ambulan{a au fost infectaji cu SARS-CoV-2,
Pentru fiecare din aceste cazuri cauzele sunt identificabile si au tinut de
contactul cu membri ai familiei deja infectafi, contactul cu pacienti despre

I.  Descrierea  situafiei
actuale
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care nu s-a sliut ci sunt infectafi sau de munca impreund cu colegi care
erau deja bolnavi. In alte situatii, cadrele medicale s-au imbolnavit fie din
cauza ci nu au avut materialele de protectic necesare, fic pentru ci au
incalcat procedurile §i circuitele in timpul exercitdrii actului medical,
inclusiv in modul de utilizare a materialelor de protectie.

Ministrul Sanatatii a emis Ordinul nr. 55572020 privind aprobarea
Planului de masuri pentru preghtirea spitalelor in contextul epidemiei de
coronavirus COVID-19, a Listei spitalelor care asigura asistenta medicald
pacientilor testafi pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza I §i in faza all-a
si a Listei cu spitalele de suport pentru pacientii testaji pozitiv sau suspecti
cu virusul SARS-CoV-2, cu modifcirile §i completirile ulterioare.

fn prezent, coeficientul infectirilor cumulate la 14 zile, raportate la
1.000 de locuitori, este peste pragul de 1,5 in in 26 de judete, inclusiv
in Municipiul Bucuresti, judetele Alba, Cluj, Harghita si S#laj unde
a depasit pragul de 3.

2. Schimbiri preconizate

Proiectul de Ordonanti de urgen{l a Guvernului vizeaza modificarea §i
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarca calitéfii in sistemul de
sinatate, cu modificirile i completirile ulterioare, precum $i adoptarea
unor masuri in contextul situajiel epidemiologice dcterminate de
raspéndirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Prin modificirile propuse, se intenfioneazi clarificarea unor dispozitii
cuprinse in Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitfii in sistemul de
sindtate, cu modificirile §i completirile ulterioare, astfel incét sa se
asigure indeplinirea scopului §i obiectivelor ANMCS in contextul situatiei
epidemiologice determinate de riispndirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Propunem modificarea art. 5 alin. (2) lit. b) in vederea coordonﬁm
acestui obiectiv al ANMCS cu atribufia prevazuta la art. 6 lit. ¢ %,
introdusa pnn Ordonanta de urgenid a Guvernului nr. 80/2020 pentru
modificarea §i completarca unor acte normative in domeniul sanatitii.
Potrivit art. 6 lit. ¢), institutia “gestioneazd sistemul de raportare a
evenimentelor adverse la nivel nafional”. La nivelul ANMCS, in cadrul
procesului de monitorizare, se colecteazi cu atdt mai mult n aceastd
petioads, informatii referitoare la evenimentele adverse asociate asistentei
medicale. Scopul ANMCS este cregterea calitatii serviciilor de sinitate i
a sigurantei pacienfilor in cadrul unitajilor sanitare. Pentru atingerea
acestui scop, profesionigtii din domeniul sfindtdfii trebuie s3 invele si
identifice evenimentele adverse asociate asistentei medicale, s3 analizeze
cauzele carc lc-au generat pentru a InvAfa din propriile gregeli. Toate
aceste evenimente nedorite §i vulnerabilitdi reliefate in perioada de
pandemie trebuie si reprezinte lectii care s3 rescrie procedurile de
protectie, protocoalele, stocurile de materiale §i substanje necesare in
astfel de situatii de amploare sistemics, Gestionarea de ciitre ANMCS a
informatiilor relative la evenimentele adverse, la cauzele care au condus la
producerea acestora §i la masurile adoptate pentru prevenirea producerii
altor evenimente similare, se face fird caracter acuzator, iar informatiile
sunt puse la dispozifia tuturor profesionigtilor din domeniul sinatéii,
anonimizat, peniru ca acestia si invefe din greselile proprii sau ale
omologilor Jor.

Avand in vedere ci, in contextul situajiei epidemiologice determinate
de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, este urgent ca tot
personalul care activeazi in sistemul de sinitate si aibid un minim de
informatii referitoare la managementul calitdfii serviciilor de s&ndtate §i
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siguranja pacientului, care si permiti funcfionarea sistemului de
management al calitifii In unitdfile sanitare in care 7§i desfdgoard
activitatea §i astfel s# contribuie la prevenirca st combaterca efectelor
pandemiei de COVID-19, se propune clarificarea obiectivului ANMCS
vizéind formarea §i perfectionarea In managementul calitdgii serviciilor de
sindtate §i siguranfei pacientului, a personalului medical precum si, in
general, a personalului care activeaza in sistemul de sanitate. In acest
sens, se propune madificarea literei d) de la art, 5 alin. (2). Se propune
totodati completarea atributiilor principale de la art. 6 cu o noud literd,
litera m), care si confere in mod expres ANMCS posibilitatea organizéirii
de programe de formare sau de perfectionare §i altor manifestari stiinifice
n managementul calittii serviciilor de sindtate i siguranfei pacientului,
pentru intreg personalul care activeazi in sistemul de s#nétate.

La alineatul (2) al art. 5 se propune completarea obiectivelor ANMCS
cu un nou obiectiv, constind in standardizarea si eficientizarea modului
de colectare a datelor si de transmitere In format electronic a informafiilor
utilizate in sistemul de sindtate, prin intermediul formularelor unice de
raportare.

In contextul situatiei epidemiologice actuale, generati de pandemia cu
Sars-Cov-2, ANMCS 4 realizat o evaluare a riscurilor de sanitate publica
pentru perioada imediat urmitoare, consecutiv cresterii exponentiale a
numirului de persoane infectate cu noul coronavirus, Au fost identificate
urmitoarele vulnerabilitdi alc procesului de gestionare a pandemiei:

(1) comunicarea ineficient® intre institutiile implicate in gestionarca
situafiei §i populatie, ca urmare a cresterii exponentiale a numdrului de
cazuri;

(2) colectarea si analiza informatiilor necesare activitétilor specifice,
de c#tre instituliile responsabile in gestionarea crizei, in mod independent,
neunitar si nestandardizat;

(3) lipsa unei baze de date unitare, centralizati la nivel national si
accesibili tuturor institugiilor implicate in gestionarea pandemiei;

(4) monitorizarea ineficientd a populatiei afectate;

(5) utilizarea inadeevatdi a tuturor resurselor existente Tn sistemul
sanitar;

(6) absenfa unui mecanism unitar de monitorizare §i control in
timp real a activitatii institufiilor implicate in gestionarea crizei;

(7) limitarca accesului la serviciile de siiniitate a pacienfilor cu
afectiuni cronice sifsau urgenie medicale non-Covid,

Acesic vulnerabilitdfi pot genera urmitoarelc riscuri:

- depdgirea capacititii de rdspuns a institufiilor implicate in
pestionarea situafici actuale la solicitirile de informatii din partea
populatiei;

- depfigirea capocititii sistemului sanitar de a face fad necesitétilor
de ingrijiri medicale ale pacieniilor;

- juarea de decizii eronate pe fondul informatiilor neunitare, alterate ori
incomplete;

- degradarea stirii de sidnitate a pacientilor cu afecfiuni cronice din
cauza neacorddrii la timp a ingrijirilor necesare, precum si prin cregterea
riscului de infectare cu virusul Sars-Cov-2;

- aparifia unor intrepretiri subiective §i speculafii prin lipsa de
rAspuns sau transmiterea ciitre populatie de informafii neunitare,
nestandardizate din partea institutiilor cu atributii in gestionarea situatiei
epidemiologice, independent unele de celelalte;
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- instalarea panicii gi a nemulfumirii in rindul populatiei;
- riispAndirea pandemiei prin nerespectarea mésurilor de prevenire a
rAspéndirii virusului Sars-Cov-2.

Materializarea acestor riscuri poate avea urmitoarele consecinte:

- pierderea increderii populatiei in capacitatea de gestionare a crizei de
céitre autoritati;

- orientarea populajiei spre surse de informare neoficiale §i
neconfirmate, care genereazdi manifestiri cc afecteazd implementarea
miisurilor de prevenire a rispandirii virusului Sars-Cov-2;

- evaluarea cronat}, de ctre autoritdti, a situatiei In dinamica ¢i;

- pestionarea ineficientd a resurselor materiale §i umane existente;

- cpuizarea personalului sanitar prin suprasolicitare;

- cresterea exponenfiald a cazurilor de contaminare/infectare §i a
numérului de decese.

Pentru atingerea acestui nou obiectiv, se propune completares, la art.
6, a atribufiilor principale ale institutiei, cu doul atribufit care si conduca
la limitarea riscurilor identificate:

- participare, in colaborare cu celelalte institutii cu atribufii in domeniu,
la identificarca datelor care stau la baza ludrii deciziilor in sistemul de
sAnftate si coordonarea standardizarii modului de colectare a acestora,
astfel incét toate raportdrile de date s se fack informatizat, in format
unitar, intr-o bazi de date unic, accesibili tuturor utilizatorilor

- participare, in colaborare cu celelalte institufii specializate cu atribufit
in domeniu, la dezvoltarea unei baze digitale de date, unica la nivel
nafional, prin integrares, adaptarea i actualizarea bazelor de date
existente, care se pune la dispozitia utilizatorilor. Aceasti baza de date
colecteazi in format unitar datele necesare in luarea deciziilor Ja nivelul
sistemului sanitar §i este utilizatd de toate unitifile sanitare precum st
institutiile gi autoritatile abilitate.

in vederea prevenirii §i combaterii efectelor pandemiei de COVID-19,
se propune ca, pe durata strii de alerta sau de urgentdl declarate in
condiiile legii, ANMCS si suspende vizitele de evaluare in vederea
acreditdrii unitatilor sanitare §i, in paralel, si adapteaze cerinjele de
monitorizare a unitafilor sanitare cu privire la asigurarea §i imbunététirea
continud a calitdjii serviciilor de sinitate, a siguranjei pacientilor §i a
personalului la conditiile specifice gencrate de pandemia de COVID-19.

Ca efect al scaderii nivelului de inciircare a personalului din structurile
de management al calitifii serviciilor de sin#tate din unititile sanitare, ca
urmare a suspendarii vizitelor de evaluare de citre ANMCS, se propune
ca, pe durata starii de alertd sau de urgenf declarate in condifiile legii,
prin ordin al ministrului san&tatii, atribujiile acestui personal s se
suplimenteze cu atribuiii specifice implementarii mésurilor de prevenire §i
combatere a efectelor pandemiei de COVID-19.

Pe aceeagi perioads, pentru suplimentarea misurilor de limitare a
rdspéndirii coronavirusului SARS-CoV-2, se propune ca ANMCS sa
colaboreaze cu institutiile si autoritifile abilitate la activitatea de integrare
s automatizare a sistemelor de comunicare interinstitujionald §i a acestora
cu pacientii suspecti sau confirmati cu COVID-19 si de monitorizare a
trascului §i a evolujiei acestora, prin participarca la activitifile de
dezvoltare a bazei digitale de date, unici la nivel nafional, in conformitate
cu propunerile de completare a dispozigiilor art. 6 cu lit. n) §i o) din Lege,
in care institutiile, autoritifile si unit#itile sanitare sA aibd obligatia
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raportirii in format unitar a datelor necesare.

Prin aceastd modificare, se intenfioneazd asigurarea accesului
decidentilor in timp reat la informatiile referitoare la persoanele infectate
care stau la baza luarii deciziilor in sistemul de sinatate, pentru a da
posibilitatea optimizirii serviciilor de sinitate, pe de o parte, §i pentru
limitarea extinderi pandemiei, pe de alté parte.

Se propune ca, suspendarea vizitelor de evaluare s& nu afecteze
procesul de acreditare inijat in cazul unitdtilor sanitare cu paturi pentru
care, la data intréirii in vigoare a ordonanjei de urgentd, s-au constituit
comisii de evaluare sau au fost evaluate §i nu s-a finalizat procesul de
acreditare,

Ca efect al suspendirii propuse a vizitelor de evaluare, se propune §i
prelungirea duratei celui de al doilea ciclu de acreditare a unitatilor
sanitare cu paturi precum §i a duratei primului ciclu de acreditare a
unititilor sanitare din ambulatoriu cu perioada suspenddrii. Cu aceeasi
perioads se propune prelungirea termenului previzut la art. 7 alin. (4) din
Legea nr, 185/2017, cu modificirile §i completérile ulterioare, precum i a
perioadei de acreditare pentru unitdjile sanitare cu paturi acreditate in
primul si al doilea ciclu de acreditare, ale céror certificate de acreditare
sunt valabile la data intrdrii in vigoare a erdonantei de urgenti,

Pentru evitarea eventualelor dificult#fi in procesul de decontare a
serviciilor de sinitate de ciitre casele de asiguriri de siniitate, se propune
ca unitdfile sanitare cu paturi obligate si se acrediteze in cel de al doilea
ciclu de acreditare precum gi unitiile sanitare din ambulatoriu obligate s&
se acrediteze, si fic obligate s& se inscrie in procesul de acreditare in
termen de 15 zile de la data intrérii in vigoare a ordonantei de urgenti.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Proiectul de act normativ nu se referd la acest sublect,

17, Impactul asupra mediului concurenjial i | Proiectul de act normativ nu se referdl la acest subiect.

domeniului ajutoarelor de stat

2. Impactu) asupra mediului de afaceri Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2'.Impactul asupra sarcinilor administrative Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2% Impactul asupra intreprinderilor mici i | Proiectul de act normativ nu se referi la acest subject.

mijlocii

3. Impactul social

Proiectul de act normativ nu se refer la acest subiect.

4. Impactul asupra mediului (***) Proiectul de act normativ nu se refers la acest subiect.

5. Alte informatii

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE

TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT §I PE TERMEN LUNG (PE 5 AN} P
- mit lei -

, . Anul Urmiitorii 4 ani Media pe
Indicatori curent 5 ani
] 2 3 | 4 |5 16 7




1. Modificiri ale wveniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
{it) impozit pe venit
b) bugete locale
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i} contributii de asigurdri

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri gi servieii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
c) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri i servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care: 0 0
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

Proiectu! de act normativ nu se referd la acest subiect.

S. Propuneri pentru a compensa reducerca
veniturilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

6. Calcule detaliate privind fundamentarca
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Proiectul de act normativ nu se referd a acest subiject,

7. Alte informatii Nu sunt.

SECTIUNEA A §-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEL iN VIGOARE

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ;

a) acte normative In vigoare ce vor fi modificate sau
abrogate, ca urmare 8 intririi in vigoare a proicctului
de act normativ;

b) acte normative ce urmeazi a fi elaborate in vederea

implementarii noilor dispozitii.

Proiectul de act normativ nu se referd Ia acest
subiect,

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu
legislatia in domeniul achizitiilor publice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia
comunitard in cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect,

3. Misuri normalive necesare aplicarii directe a actelor
nomative comunilare

Protectu] de act normativ nu se referd la acest
subiect,

4, Hotardri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

5. Alte acte normative si/sau documente internationale
din care decurg angajamente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect,




6. Alte informatit

| Nu sunt.

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE iN VEDEREA ELABORARII

PROLECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informatii privind procesul de consultare cu
organizafii neguvernamentale, institute de cercetare §i
alte organisme implicate

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Fundamentarca alegerii organizafiilor cu care a avut
loc consultarea, precum gi a modului in care activitatea
acestor organizatii este legatd de obicctu] proiectului de
act normativ

Proiectul de act normativ nu se referd lIa acest
subiect.

3. Consultiirile organizate cu autoritifile administratiei
publice locale, in sitvatia in care proiectul de act
normativ are ca obiect activitili ale acestor autoritifi, in
conditiile Hotirdrii Guvernului nr. 52172005 privind
procedura de consultare a structurilor asociative ale
autoritidfilor administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subject.

4. Consultirile desfisurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotardrii
Guvernului or, 75072005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referld la acest
subiect.

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Ap#rare a Térii
¢) Consiliul Economic gi Social

d) Consiliul Concureniei

¢) Curtea de Conturi

Sunt necesare avizul Consiliului Legislativ st
cel al Consiliului Economic si Social.

6. Alte informatii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA $I IMPLEMENTAREA

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

I. Informarca societdfii civile cu privire la necesitatea
elaboririi proiectului de act normativ

Proicctul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2, Informarea societafii civile cu privire la eventualul
impact  asupra mediului in  urma  implementdrii
proiectului de act normativ, precum §i efectele asupra
sAnatatii §i securititii cetdtenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Alte informatii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act
normativ de citre autoritdlile administratiei publice
centrale gifsau locale - infiinjarea unor noi organisme sau
extinderca competentelor institatiilor existente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Alte informatii

Nu sunt.




Faja de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonanfi de urgenti a
Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 1 85/2017 privind asigurarea calitiifii
in sistemnul de sindtate §i adoptarea unor misuri in contextul situatiei epidemiologice
determinate de raspndirea coronavirusului SARS-CoV-2, pe care il supunem Guvernului
spre adoptare.
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ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea caliti(ii in
sistemul de sdndtate si adoptarea unor miisuri in contextul situatiei epidemiologice
determinate de rispiindirea coronavirusului SARS-CoV-2

Ca urmare a situafiei epidemiologice la nivel intermafional determinate de
riaspindirea coronavirusului SARS-CoV-2, care reprezinti una dintre cele mai mari
provociiri pentru lumea medicald de pe tot mapamondul §i a declaririi pandemiei de
citre Organizatia Mondiali a San#itatii,

avind in vedere prelungirea stiirii de alertd pe Intreg teritoriul {drii, prin Hotéirérea
Guvernului nr. 856/2020 privind prelungirea stirii de alertd pe teritoriul Romdniei
incepdnd cu data de 15 octombrie 2020, precum si stabilirea masurilor care se aplicd pe
durata acesteia pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19,

ludnd in considerare depigirea de citre coeficientul infectirilor cumulate la 14
zile, raportate la 1.000 de locuitori a pragului de 1,5 in 26 de judete, inclusiv in
Municipiul Bucuresti, judetele Alba, Cluj, Harghita i Silaj unde a depisit pragul de 3,

avind in vedere evaluarea riscului de sinétate publici pentru perioada imediat
urmitoare i evolutia situatiei epidemiologice, inclusiv la nivelul unitdtilor sanitare
publice si private, care indici o cregtere importants a numérului de persoane infectate cu
coronavirusul SARS-CoV-2, precum si faptul cé, de la aparfie, prin modalitatea de
propagare, favorizatd in primul rind de libertatea circulatiei §i globalizare, virusul ridica
numeroase probleme pentru comunitatea medicald, care {in de preveniie, combatere,
dotiri, proceduri si modaliti{i de abordare in ceea ce priveste combaterea rispandirii
infectiilor,

avind in vederc nccesitatca adaptdrii activitifii tuturor unitifilor sanitare la
situatia gencrati de riispindirea virusului SARS-CoV-2 prin modificarea circuitelor
unititilor sanitare pentru prevenirea contamindrii pacientilor §i personalului,

in scopul asiguririi unci capacitifi medicale adecvate §i al accesului in timp real [a
informatii, prin eficientizarea utilizirii resurselor existente, mobilizarea de noi resurse si
integrarea tuturor componentelor sistemului de s¥ndtate in gestionarea cazurilor de
infectie cu coronavirusul SARS-CoV-2 la nivelul unitdtilor sanitare, astfel incat, s se
asigure servicii medicale de calitate in conditii de sigurantd pentru pacienti §i personalul
medical prin eficientizarea activitifilor de management al calitatii serviciilor de sinétate
§i sigurantei pacientului,

avand, totdati, in vedere afectarea cadrelor medicale cu Sars-CoV-2 si aparifia
sindromului de epuizare la personalul medical

tindnd cont de responsabilitdtile structurii de management al calitiitii serviciilor de
sinitate privind planificarea, organizarea, coordonarea, indrumarea metodologicd §i




acestei structuri vizeazd supravegherea efectivd a implementdrii §i respectarii bunelor
practici clinice §i manageriale

avind in vedere faptul ci datcle si informatiile necesare gestiondrii eficiente a
situatiei de crizii nu se colecteaza standardizat, intr-o baza de date unicé la nivel national .
la care si aibi acces toate institufiile abilitate cu responsabilitdti in domeniu, iar
modalitatea actuald de colectare si transmitere a acesiora genereazd petioade de latentd,
blocaje functionale si riscul de aparitie a erorilor,

luind in considerare ci nepromovarea prezentului act normativ in regim de
urgent3 poate avea consecinte nefavorabile asupra eficacitifii i eficienei procesului de
asistentd medicali in conditii de siguran{di pentru pacieni i personatul unititilor sanitare
in perioada pandemiei,

intrucit elementele mentionate anterior vizeazd un interes public §i constituie
situatii de urgeni §i extraordinare, a ciror reglementare nu poate fi aménati §i impune
adoptarea de misuri imediate pe calea ordonantei de urgenta,

in temeiul art. 115 alin. {(4) din Constitutia Roméniei, republicatd,
Guvernul Roménici adopti prezenta ordonanti de urgenta.

Art. L. - Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitdfii in sistemul de sindtate, publicati
tn Monitorul Oficial al Rominiei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu modificirile §i
completdrile ulterioare, se modificd $i se completeazi dupd cum urmeaza:

1. La alineatul (2) al articolului 5, literele b) §i d) se modifici §i vor avea
urmiitorul cuprins:

»b) s elaboreze o metodologie de identificare, analizi §i raportare a evenimentelor
adverse asociate asistentei medicale, fird caracter acuzator si de colectare la nivel
national a informatiilor referitoare la acestea;

d) si formeze §i s& perfectioneze in managementul calititii serviciilor de sénitate §i
sigurantei pacientului personalul care activeaza in sistemul de sdnatate”.

2. La alineatul (2) al articolului 5, dupi litera g) se introduce o noui litera, litera
h), cu urmitorul cuprins:

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

3. La articolul 6, dupi litera 1) sc introduc trei noi litere, literele m) - o), cu
urmitorul cuprins:

»m) organizeazi programe de formare sau de perfectionare si alte manifestari
stiinfifice in domeniul managementului calitatii serviciilor de sinftate i sigurantei
pacientului, pentru personalul care activeaz in sistemul de sinatate;

n) participi, in colaborare cu celelalte institufii cu atributii in domeniu, la identificarea
datelor care stau la baza ludrii deciziilor in sistemul de sdnfitate §i coordoneazd
standardizarea modului de colectare a acestora, astfel incat toate raportirile de date s se
facd informatizat, in format unitar, intr-o bazi de date unicd, accesibild tuturor



o) participd, In colaborare cu celelalte institutii specializate cu atributii in domeniu, la
dezvoltarea unei baze digitale de date, unicil la nivel national, prin integrarea, adaptarea
i actualizarea bazelor de date existente, care se punc la dispozifia utilizatorilor. Aceasta
bazd de date colecteazd in format unitar datele necesare in luarea deciziilor la nivelul
sistemului sanitar §i cste utilizatd de toate unitifile sanitare precum gi institutiile §i
autoritdfile abilitate.”.

Art, Il — (1) Pe durata stirii de alertd sau de urgentd declarate in conditiile legii, in
vederea prevenirii §i combaterii efectelor pandemiei de COVID-19, Autoritatea
Nationald de Management al Calitdtii in Sdnitate, denumitd In continuare ANMCS,
suspendd vizitele de evaluare in vederea acreditirii unitdfilor sanitare. in aceasti
pericadi ANMCS adapteazi cerintele de monitorizare a unitdtilor sanitare cu privire la
asigurarea §i frabundtdfirea continud a calitdtii servicitlor de séndtate, a siguranfei
pacientilor §i a personalului la condifiile specifice generate de pandemia de COVID-19,

(2) Pe durata starii de alertd sau de urgentd declarate in conditiile legii, prin ordin al
ministrului séinétatii, atributiile personalului incadrat in structurile de management al
calitifii serviciilor de siinitate din unititile sanitare se suplimenteazi cu atribuiii
specifice implement#rii mé#surilor de prevenire, combatere §i limitare a efectelor
pandemiei de COVID-19,

{3) Pe durata stiirii de alertd sau de urgentd declarate in conditiile legii, in vederea
imbundtdtirii activitdfii de monitorizare integratd de citre institutiile §i autoritifile
abilitate, a traseului i evolutiei pacientilor suspecti sau confirmati COVID-19, ANMCS
colaboreazd cu acestea la activitatea de integrare §i antomatizare a sistemelor de
comunicare interinstitufionald §i a acestora cu pacientii.

(4) Unititile sanitarc cu paturi pentru care, la data intririi in vigoare a prezentei
ordonante de urgen{d, s-au constituit comisii de evaluare sau au fost evaluate §i nu s-a
finalizat procesul de acreditare, parcurg procesul cu respectarea legislafiei in vigoare la
momentul initierii acestuia.

(5) Se prelungeste durata celui de al doilea ¢iclu de acreditare a unitétilor sanitare cu
paturi precum §i durata primului ciclu de acreditare a unitéfilor sanitare din ambulatoriu
cu durata stiirii de alertd sau de urgentli declarate in conditiile legii. Cu aceeasi perioadi
se prelungeste termenul previzut la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017, cu
modificirile §i completiirile ulterioare,-precum §i perioada de acreditare pentru unitatile
sanitare cu paturi acreditate in primul §i al doilea ciclu de acreditare, ale céiror certificate
de acreditare sunt valabile la data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta.

{6) Unititile sanitare cu paturi obligate si se acrediteze in cel de al doilea cicln de
acreditare precum §i unititile sanitarc din ambulatoriu obligate si se acrediteze, se
Tnscriv in procesul de acreditare in termen de 15 zile de la data intrrii in vigoare a
prezentei ordonante de urgenta.
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