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EXPUNERE DE MOTIVE
Lege ptivind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate asistentel

medicale din unitafile medicale si din centrele rezidentiale din Romania

1. Contextu! actual

Infectille asociate asistentei medicale (IAAM) rep'rezinté cea mai importantd
amenintare la adresa sigurantei pacientilor care primesc ingrijirt pentru orice tip de afectiune
Tn diverse tipuri de unitati medicale {spitale, centre ambulatoril, centre de dializi, etc). Aparitia
unsi asemenea probleme de sdnétate care nu exista la momentul internérii pacientulut are
impact asupra evolutiel sale (inclusiv cresterea risculul de evolutie fatal), prelungeste'd_urat'a )
de. spitalizare si creste costurile inregistrate; in plus, IAAM genéreazé \un sentiment de
frustrare atdt pentru pacientul internat cu o altg afectiung, ¢t si medicului care ‘:‘ngrﬁea

afeciiunea initiald. De aceea, pentru fiecare pacient ar trebul luate acele masuri care s

Impiedice aparitia unei [AAM.

IAAM se coreleazd cu rezistenta bacteriand la antibiotice, o prdbiemé’ de s_énétate
public incé si mai importants in perioada @ctualﬁ;?ntr—adévﬁr, fat de celelalte infectii (infectii
comunitare), IAAM sunt mal frecvent determinate de microorganisme rezistente la
antibiotica, Rezistenta la antibiotice al3turi de afeci,:iLmiIe concomitente zle pacientilor
determind evoluiia mai severd a pacientilor; de aceea, direciiile principale de actiune pentru
prevenirea JAAM sunt limitarea circulatiei microorganismelor In unitatile medicale, in special

a celor rezistenti la antibiotice, §i utilizarea judicioasd a antibioticelor.

Dimensiunile problemei sunt unele importante; OMS evalueazi ci mal mult de 1 din
20 de pacienii internati pentru cele mai diverse afectiuni vor sufer! si un episod de I1AAM,
ajungénd probabil la 1 din 10 pacient] in tirile cu nivel mediu si scizut de dezvoltare. La nivelul
Uniunii Europene, peniru perioada 2016-2017, au fost estimate 4,5 milioane de IAAM anual
doar in spitalele de patologie acutd, iar IAAM ar detertmina anual peste 91.000 de decese doar

prin cele mai frecvente sase tipuri de infectii, conform celei mai recente estimari, cea din 2011~
2012,
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Tn Romém’a, problema IAAM este definits de o subraportare evidentd din partea
spitalelor, cu mai putin de un episod de IAAM la 100 de pacienti internati, in fiecare dintre
uttimii 22 de ani; Tncepand cu anul 2015 se constatd o usoard crestere a numarului de cazuri
raportate, care insa se situeaza inc3 departe de nivelul real. De altfel, studiul de prevalenta da
moment efectuat ih anii 2016-2017 la nivél european, a indicat o prevalent3 de 5,9% pentru
cele 40 de spitale participante din Roménia, foarte aproape de media europeand, dar de 10

ori peste cea rezultatd din raportarile oficiale ale spitalelor noastre.

. Tn contrast cu acest numér aparent redus de IAAM este nivelul ridicat al consurnului de
antibiotice _?n spitalele din Roménia (al cincilea nivel Tp 2016-2017), rezistenta mare la -
antibiotice a bacteriilor implicate in IAAM — cea mal mare din Europa conform aceluiasi studiu
european din 2016-2017 si numirul important de cazuri de infectie (postantibioticg) cu
Clostridioides difficile, peste 10 000 de cazuri th 2018 {cel mal frecvent agent etiologic al IAAM
in studiul din 2016-2017).

2. Motivul emiterit actului normativ

Pentru & derula o activitate eficients de prevenire a [AAM este nevoie de:

* Infrastructuré adecvats, cu capacitate de a grupa/izola pacientil infectati sau colonizati
cu microorganisme cu risc epidemiologic major;

» personal medical In toate specialititile format profesional (teoretic sl practic) si
suficient nume;:ic, in mod special in specialititile care intervin direct in prevenires,
diagnosticarea §i tratamentul [AAM; epidemiologie, microbiologie si boli infectioase;
formarea personalului din aceste specialitéil in privinta prevenirii, diagnosticarii si
tratamentului [AAM;

» reguli de limitare a transmiterii de microorganisme In unitatea medicald si de utilizara
judicioas3 a entibioticelor (antimicrobial stewardship), care si fie aplicate de fntreg
personalul medical si auxiliar; '

» supraveghere a IAAM pentru a fundamenta interventii specifice destinate limitarii

numarului de cazuri de [AAM intt-0 anumitd unitate medicals;
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culturd organizationald favorabild colabordrii In vederea prevenirli, diagnosticéril si
Tngtijiril pacientilor cu IAAM;

coordonare a activitaiii de prevenire a IAAM atdt la nivel local, cit si la nivel regional
si national, pe baza unei strategii transpusd in planuri nationale de prevenire si ngrijire
IAAM, care s& includs finantarea corespunzitoare st stimulativi & acestor activititi
informarea corectd a publicului nespecialist privind semnificatia IAAM sl a masurilor

de prevenire Tn cazul pacientilor internati sl a vizitatorilor acestora.

Situatia actuald n Romaénia difera de acest optim prin:

insuficienta  personalului medical din specialitétile  tehnice: microbiologie,
epidemlologie, boli infectioase; curricule de rezidentiat sifsau module de pregatire
inadecvate pentru activitatea in domeniul IAAM pentru rezidentii de epidemiol-ogie s
de boli infeciioass;

insuficienta personalului medical pentru a putea dedica c parte din acesta Tngrijirii
exclusive a pacientilo'r care necesitd izolare/grupare pentru infectil cu aceeasi
etiologie; |

capacitate Timitatd de a fzola/grupa n saloane dedicate pacféntii cu IAAM sau
colonizati cu microorganisme cu patential epidemiologic major, din cauza arhitecturit
spitalelor existente — saloane mari, unele fard grup sanitar si chiuvet3 proprie;
existenia unor reguli de izolare a pacientilor in fiecare sectie h parte, ch.iar dacs sunt
pacienti care au infectii cu aceeasi etiologie in mai multe sectii din acelasi spital;

absenta sectiilor/compartimentelor de boli infectivase din struciura majoritatii

spitalelor generzle sau monodisciplinare de altd speclalitate;

ahsenta laboratoarelor de micrabioldgie din structura unor spitale, inclusiv de urgents,
Inlocuite cu laboratoare éxtemé, ceea ce reduce sansa de a avea diaghostic
microbiologic eficient si o formare corespunzitoare g personalului medical in privinta
utilizarii corecte a testelor de microbiologie;

ahsenta/lipsa de aplicare a protocoalelor de prevenire, diagnosiic si ingrijire IAAM;
utilizarea excesivd a antibioticelor {de exemplu profilaxii perioperatori.i de durati
nejustificatd, tratamentul colonizarilor bacteriene sau fungice cu antibiotice, asocieri

nejustificate de antibiotice) i prefe’-rinté pentru antibiotice de rezervi, cu risc major de
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selectare a rezistentzi bacteriene si de declansare a ICD (cefalasporine, chinolone,
carbapeneme);

» subraportare a cazurilor de IAAM ia diverse niveluri (medic. curant, spital, DSP) si
nerealizarea studiilor de prevalentd de moment privind [AAM si utilizarza
antibioticelor:

» criterdl de evaluare a unititilor medicale uneori jrelevante din punct de vedere al
prevenirii infectillor si utilizarii antibioticelor;

* absenta unei finant3] specifice pentru problema IAAM;

* absenta In unele locuri a unel culturi organizationale favorabile colaboraril in vederea
prevenirii [AAM; ' _ _ _

» existenta unui antagonism marcat Intre pozitiile unef péri a publicului nespecialist,
respectiv a personalului medical privind producerea si semnificatia [AAM, generator
de tensiuni nejustificate; absenta unor eforturi conjugate de a creste informarea

corectd a publicului nespecialist pe tera [AAM,
T plus, nu exists referiri la prevenirea, ingrijirea si supravegherea lAAM T Legea nr, 95/2006,

3. Schimbari preconizate

Prin feglementarea |2 nivel de lege a activitatilor de prevenire, diagnosticare si thgrijire
a paciéntilor cu infectli asociate asisteniei medicale se poate face un pas thainte Tn:

s coordonarea mal bund a activitatilor in domeniul prevenirii, supravegherii si ngrijirii
IAAM prin intermediul unui Comitet National pentru prevenirea si limitarea IAAM;

* obtinerea unei imagini c&t mal aproplate de realitste a 1AAM in Roménia prin
stimularea raportrii cazurllor de I1AAM si prin studii de prevalentd de moment, In
vederea dimensionarii interventiﬂor pentru reducersa incidentei JAAM;

» stabilirea responsabilité‘gilor la nivel individual, de unitate medicals si de autorititi
publice tn privintza mésurilor pentru prevenirea IAAM, pentru Tngrijirea corectd a
pacientilor cu IAAM si supravegherea epidemiologics a [AAM, inclusiv = sancfiunilor

pentru nerespectarea acestor atribufll;
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e stabilirea modslitititor de a creste calitates formdrii initlale profesionale §i a
pregatil continue a personalulul medical Tn privings limitérii circulatiel de germeni
g prescrierii judicioase a antibioticelor, atdt teoretic ¢at § prin exarsarea
deprinderiior necesare =5! adoptarea comportamentelor adecvate pentru prevenires
si managamentul IAAM; '

» definirea Importantel programelor de pravenire a IAAM si de utilizare judiciozsd a
antibioticelor 2 nivelul unitdsilor medicale $1 stabilirea infrastructurii obligatorit 1a
nivel de unitate medicald pentri prevenirez s ingrilirea 1AAM: lzboratoare de
micrcbiologie, mmpartimehte de boli infeciloase cu capaciteie de grupare/fizolare 2
pacientilor; . 4

» [irgirea sferel de aplicare 2 misurilor privind 1AAM, trecand de la spitale de ingrifire 2
patologiei. acute la includerea altor tipurl de unitdl medicale: spitale de cronicl,
centre de dializ3, centre rezidentiale, cabineta ambulatorii;

» stabilirez printr-un- ‘act normatly de nivel halt a ohfigafivitath  finantari
cantespunzﬁtoat_fe de ia nivel central in mod distinct a éctfv‘rtéﬁlor legate de prevenires
IaAM 51 de decontare 3 ingrijiriler pacientlior cu 1AAM diagmstfcat si declarat c2
atara; _

s implicarea pacientior si a vizitatprilor in prevénirea IAAM prin informarea adecvat

- priving riscurile IAAM i masurile de respectatin cadrul unitétii medicale n care sunt

Tngrijit {au acces).

Trv acest sans, s ntocmit prezentul profact de lege privind prevenirez st ingrifirea

infectilfor asociate asistentel medicale Tn cadrul unitdtiior medicale din Roménia.
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medicale din unitatile medicale si din centrele rezidentiale din Romania
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PARLAMENTUL ROMANIEI
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind prevenirea, diagnosticares si tratamentul infectiilor asociate asistentei medicale
din unitatile medicale si din centrele rezidentiale din Romania

- Parlamentul Remaniei adopts prezenta lege,
Capitolul | - Bispozitii generale

Art. 1. - Prezenta lege reglementeazd cadrul general pentru prevenirea, diagnosticares si
tratamentul infectillor asociate asistentei medicale, cu scopul de a creste nivelul de sigurants
a pacientilor thgrijiti in unitétile medicale din Ramania.

Art. 2. - (1) Prevenirea infectiilor asociate asistentel medicale (IAAM) este un ahiectiv majar
national intrucdt IAAM reprezinti principala amenintare la adresa sigurantei pacientilor
Ingrijiti In unititi medicala,

(2) Guvernul infiinteazd prin Hotirire de Guvern un comitet interministerial, Comitetul
National pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei Medicale (CNPLIAAM),
din a cirui components vor face parte reprezentanti ai tuturor strueturilor mentionate Tn art
2. paragraf (3), fn termen de 6 lun! de la data intr&rii in vigoare a acestel [eg],

(3) Ministerul S&natatil coordoneaza activitates CNPLIAAM i, In colaborare cu institutitle cu
}e‘;ea proprie de unit&tl medicale, cu autorititile administratiei publice locale si cu Ministerul
Muncii si Protectiel Sociale pentru centrele rezidentiale sunt responsabile de planificarea,
initierea, coordonarea, monitorizarea si evaluarea tuturar masurilor necesare pentru
prevenirea si controlul IAAM, in toate unittile medicale de stat si private,



Art. 3. - Indeplinirea tuturar masurilor fegale pentru prevenirea si controlul IAAM constituie o
obligatie a autorititilor administratiel publice centrale si locale care au in subordine unitaii
medicale, a retelelor de unitdti medicale private, 2 intregului personal medical si auxiliar al
acestor unitsti, precum si a pacientilor si a persoanelor caré'\iizit_ea;é' unitétile medicale.
Nefndeplinirea acestor masuri airage sancfionarea conform normelor-metodologice zle
acestei legi si a altor norme In vigoare. ' B o

Art, 4, - (1) Fiecare pacient care primeste ingrijiri intr-o unitate medicala din Roménia are
dreptul, garantat de stat, de a fi protejat fatd de doblndirea unei [AAM.
(2) Fiecare unitate medicald si fiecare centru rezidential vor fi asistate de Directiile de Sinatate
Publicd si de citre Institutul National de S8natate Publicd In indeplinirea obligatiilor de
prevenire si control al IAAM. -

Art. 5. - Tn sensul prezentei legi, termenii gi expreéii[e de mai jos au urmatoarele semhiﬁca;]i:
a) unitate medicald = orice institutie tn care se -acordd asistentd medicald Tn regim de
spitalizare continug, de 21 sau ambulatoriu; .

b) centre rezidentiale = centre de ingrijire pentru persoanele varstnice, centre de fngrijire
pentru minori, centre de ngrijire pentru persoane cu handicap;

t} siguranta pacientulul = mésurile luate pentru a preveni addugarea unei condiiil patologice
suplimentare faié de cele existente la internare sau cara erau in incubatie — in cazul infectiilor;
d) TAAM = infectii ce apar la pacientii care primesc ingrijiri Tn unitéti medicale sau in centre
rezidentiale sau care au primit recent asemenea Tngrijiri si care nu erau manifeste sau Tn
incubatie [a momentul internarii;

e) definitii de caz = criteriile clinice, epidemiologice si de laborator care sunt utilizate 1o
clasificarea unui caz de 1AAM, prevazute in declziiie Unlunii Europene;

) focarul de 1AAM = reprezintd acea situatie In care au fost Identificate cel putin 3 cazuri de
IAAM cu aceeasi etiologie, intre care existd legaturd epidemiologic;

g) microorganisme multirezistente {MDR) = acele microorganisme care au rezistenid la-
antibiotice din cel putin trei clase care sunt de reguli active Tmpotriva speciei din care fac parte
sau stafilococii rezistenti la meticiling; '

h} germeni cu risc epidemiclogic major = fnicroorganisme MDR cu potential de a produce
IAAM severe st Clostridioides difficile;

i) documentele strategice = Strategia nationald de prevenire sl fimitare a efectelor IAAM n
Romania, Planul national de prevenire a IAAM n Roménia, normele tehnice de realizare a
Planului nztional de prevenire a IAAM in Roménia, precum si ghidutile si recomandirile de
oracticd medicald pentru  prevenirea, diagnosticarea si  Ingrijirea IAAM;
i} specialitasi tehnice = specialitti medicale care au drept domeniu de activitate probiemele
legate de microorganisme: epidemiologie, boli infectioase, microbiclogie medicala;

k) serviciul de prevenire a Infectiilor asociate asistente! medicale (SPIAAM) = structurd tn
cadrul spitalelor care elaboreazd si coordoneazd implementarea programulful anual de
prevenire si control a IAAM); '



) jaborztoare de microbiologie = laboratcare ini care se realizeaz diagnosticul atiologic al
infectiilor si identificarea colonizirilor cu MDR; :

m) compartiment/sectie boli infectloase = structurd in cadrul spitalului dedicats tngrijirii
pacientilor cu infectit si a cirui ‘personal asigurd asistentd specializaty ‘pentru Tngrijirea
pacientilor cu infectii din altz sectil care nu pot fi transferati in seciia de boli infectioase,
inclusiv prin intermediul programului pentry utilizarea judicicass a ahtibicticelor

n] cohortare/izolare = separarea pacientilor infectat:i/coldnizati cu microorganisme MDR say
cu Clostridioides difficile Tn scopul limitarii riscului de aparitie de infectil cu aceeasi etiologie la
alti paclenti internati. -

Capitoiul Il ~ Prevenirea 16AM

Art. 6. Principalele m3suri la nivel hational vor include urmstoarele:

a) elaborarea de ghiduri de prevenire, diagnostlc si iratament pentru principalele sindroame
IAAM,;

b) stabilirea necesarului de personal medical in vederea prevenirii, diagnosticarii si Tngrijirit
eficiente a IAAM, incluzind normarea minim3 obligatorie a unit&filor sanitare cu personal
medical specializat In epidemiologie, igiend spitaliceascd si boli infectioasa care s3 asigure
activitatile de implementare a programelor de prevenire 1AAM si de utilizare judicioass a
antibioticelor; .

t) definirea standardului minim acceptabil pentru capacitatea laboratorului de microbiologie
de 2 efectua diaghostic eticlogic al IAAM si identificarea colonizérilor cu ricroorganisme cu
risc major epidemialogic; :

d} limitarea la minimul necesar a transferurilor pacientilor cu IAAM sau eolonizati cu germeni
cu risc epidemiologic major conform principiulu Tngrijiii lor acolo unde ay fost diagnosticati
sau identificati;

e} reglementarea modului de trimitere a pacientilor la investigatil, la consult interdisciplinar si
al transferului pacientilor, incluzindu-se obligativitatea comunicrii infectiilor si/sau a
colonizarii acestora; ’

f) utilizarea autorizirii si a acreditrii unitatilor medicale ca o modalitate Importantd de
atingere a oblectivelor de prevenire si limitare z impactului IAAM, recurgand la cerinte s
indicatort stabilitl de CNPLIAAM pe baza propunerilor unui grup tehnic special desemnat;

g) asigurarea de citre spitalele nou construite a unui minimum de 50% paturi in camere de 1-
2 paturi, cu chiuvetd, dus si grup sanitar propriv;

h) organizarea Th unititile medicale de spitalizare continug 2 unor-compartimente/sectii de
boli Infectioase pentru izolarea/gruparea si iratarea paclentilor cu IAAM determinate de
microorganisme MDR si cu infectii cu Clostridioldes difficile, ih termen de 24 de luni de la
Intrarea in vigoare a legii pentru spitalele de categorie 1 si in termen de 5 ani pentru celelalte
spitale ' ’
g} definirea si dezvoltarea laboratoarelor de referintd si a celor cu capacitate de investigatii de
epidemiologie moleculara. -



Art. 7. - Misurile la nivel de unitate medicald vot include:
a) elaborarea si actualizarea anuala a planurilor de prevenire a IAAM, respectiv de utilizare
judicioasd a antibicticelor de comitete special dedicate acestor domenii;

b) asigurarea Tncadrdrii personalului specializat necesar derulgrii eficiente a activitdtilor de
implementare a planurilor previzute la punctul a) si a altor masuri necesare n stcopul
oreveniri], diagnosticarii sl ingrijirii eficiente a IAAM si [imitéril rezistentel microorganismelor
la antibiotice, conform prevecerilor existente, n termen de 2 ani de la intrarea in vigoare a
prezentel legl; : '

¢ colaborarea fiecirui eentru rezidential cu personal medical specializat In epidemiologie sitn
boll infectioase.
d) asigurarea continud a materialelcr st echipamentelor necesare pentru a se putea respecta -
precautiile standard si specifice de citre personalul medical, pacienti si vizitatori;

e} asigurarea conditiflor pentru derularea permanentd a activitdtli laboratorului de
microbioclogie al spitalului, atdt pentru diagnosticarea infectiilor cit si pentru identificarea
colonizérilor cu microorganisma MDR,; '
f} asigurarea .conditiilor pentru izolarea/gruparea pacientilor cu mfectu/co]omzan cu acelasi
microorganism cu risc epidemiologic major Intr-o zona definitd, de preferintd unicd, a unitstit
medicale sau a centrului rezidential; '
g} asigurarea unui grad cit mal bun de Intelegere a problematicii IAAM de cétre ntreg
personalul medical si dezvoltarea unei atitudini de cooperare a membrilor personalului
unititii medicale in vederea prevenirii IAAM; '
h) asigurarea informérii adecvate a pacientilor si vizitatorilor privind mésurile de prevenire
[AAM de urmat cat si privind responsabilitatea acestora in prevenirea 1AAM;

1) asigurarea conditiilor necesare pentru hmltarea riscurilor privind infectiile prin expuneare
profesionald la singe potential infectat si pentru managetnentul corect al expunerllor
profesionale, in conformitate cu Directiva 2010/32/EU a Consiliulul Uniunii Europene si cu
legislatia national subsecvents; :
j} vaccinarea personalului impotriva gripel i reglementarea {riajului epidemiologic al
personalului; '
k) testares de la internare si pe parcursul spitalizérii a colonizarii cu microorganisme MDR
pentru categoriile de pacient! 5i microorganismele indicate in documentele strategice.

‘Capitolul Il - Diagnosticarea si tratamentul IAAM
Art, 8. - Personalul medical din unit3tile sanitare si din centrele rezidentiale este resﬁonsabﬂ

de depistarea de la evaluarea initiald si apoi pe parcursul interndrii a unor manifestéri
evocatorii de lAAM. '

Art. 9. - Aparitia oric&rei infectii la un pacient spitalizat va fi in mod obligatoriu comunicaté de
asistenta sefd si de medicul curant citre SPIAAM pentru a putea evalua n colaborare



caracterul asociat asisteniei medicale al infectiei si a decide mé&surile necesare pentru a
preveni aparitia unor cazuri ultericare de |IAAM generate prin acelasi mecanism sau cu acelast
agent etiologic.

Art. 10. - Laboratorul de microbiologle va comunica atat medicilor prescriptori c3t si SPIAAM
orice identificare de germeni MDR din lista stabilit3 la nivel de spital, listd care nu poate fi mat
restransa fatd de cea indicats prin Planul national de prevenire a IAAM.

Art, 11. - Unitéfile medicale au obligatia de a asiguré conditille pentru diagnosticarea infactillor
si tratamentul adecvat al acestora, conform competentelor.

Art. 12. - Pacientul va fi transferat in alte unitit! medicale doar dacs interventiile medicale
necesare sunt imposibil de efectuat tn unitatea unde este Internat st n mod obligatoriu cu
comunicarea diagnosticului de infectle si a maicroorganismelor Identificate ca agenti etioldgici
ai unor infectil sau drept colonizatori MDR. Tn vederea faciiitSrii acestor transferuri, unitatea
medicald va incheia acordur! de colaborare institutionald cu alte unitdtl pentry specialitdtile
care nu sunt prezente sau manoperele medicaie care nu ‘pot ff efectuate.

Art. 13. - Paclentul cu [AAM va beneficia din partea unftatii unde este internat de tngrijirt
medicale corespunzitoare, fi vor fi explicate semnificatia, tratamentul si evolutia LAANM,
precum si regulile de respectat pe parcursul spitalizarii sf la externare, iar ori de cate orf va fi
necesar 1i va f| asiguraty asistent psihologics.

Art. 14. - Pentru sprijinirea activititii de Tngrijire a inféctiiior si uttlizare judicicasi a
antibioticelor in fiecare unitate medicald vor elaborate si aplicate protocoale locale de
‘diagnosti'c, profilaxie si tratament pentru principalele sindroame infectioase, bazate pe
recomandarile din ghidurile natlonale de profil 51 pe particularitdtile de rezistents microbiang
sl consum de antibiotice din respectiva unitate medicals.

Capitolul IV - Supravegherea |1AAM

Art. 15. - Activitatea de monitorizare a IAAM Tn cadrul unitétilor medicale este cbligatorie si
se deruleazd conform prevederilor normelor de supraveghere, prevenire si limitare a
infectiilor asociate asistentei medicale fn unitatile sanitare, aprobate prin ordin al Ministrului
SEn&tatii

Art. 16. - Rolul mediciior curantt

{1) Medicii care asiguri ingrijivea pacientilor Tn unititi medicale au obligatia de a derula
demersuri diagnostice pentru a confirma sau infirma caracterul asociat asistentei medicale al
unel infectii si de a intocmi fisa de raportare a IAAM, pe care o remite citre SPIAAM, conform
normelor Tn vigoare,



{2) Medicli care asigurd asistentd medicald pentru centrele rezidentiale au obligatia de a
comunica Directiei de Sinitate Publicd judeteand sau a municipiului Bucurest cazurile de
IAAM diagnosticate In respectivul centru,

Art. 17. - Rolul unitdtii medicale

(1} Unitatile medicale si centrele rezidentiale sunt responsabile de prevenirea IAAM si asigurd -

diagnosticul, fratamentul, inregistrarea si raportarea cazurilor de JAAM. Unitatea medicald va
Jua méasurile necesare pentru indeplinirea urmétoarelor obligatil:

a)

b)
c}

f)

gl

Cresterea calitdtii consemnirii datelor clinice, inclusiva deciziilor luate privind tratamentul.

cu antibiotice;

Cresterea calitd}il datelor furnizate de ciire laboratorul de microbiologie;

SPIAAM asigurad sprijin. pentru confirmarea sau infirmarea suspiciunil de |AAM, raporteaza
citre Directia de S&nitate Public cazurile confirmzte de 1AAM si comunics, dupi caz, cu
alte unitsti medicale care au fost implicate T ingrijirea pacientului cu JAAM;
Monitorizarea raportirilor 1AAM si a colonizirilor MDRO ‘de catre sectule 5;
compartimeantele clinice cdtre SPIAAM; ‘

Declararea focarului de IAAM in cazul identificdrii unui numarde cazuri de IAAM cu aceeasi
etiologie si/sau surs, tn conformitate cu normele existente;

Monitorizarea consumului de antibiotice Tn centrele rez;dent:ale cu ajutorul reg:strulu; de

utilizare a antibioticelor;
Montiorizarea rezistentei la antibiotica si implementarea unui sistem de alertare 1medlata

. din partea laboratorului de microbiologie citre sectifle clinice si catre SPIAAM in cazul

h)

identificirii unui microorganism MDR neidentificat anterior tn unitatea medicals;
Evaluares tendintelor evelutive ale incidentel pentru principalele tipuri de 1AAM si
méasurarea efectului masurilor aplicate pentru prevenirea acestora; '
Efectuarea anuald a unui studiu de prevalentd de moment pentru IAAM si utilizarea de
antibiotice, conform normelor de supraveghere, prevenire sl limitare a Infectiilor asociate
asistentei medicale in unititile sanitare aprobate prin ordin al Ministrulu Sénétéﬁii;
Respectarea prevederilor legale cu privire la plstrarea confidentialitétii persoanelor
diagnosticate cu JAAM;

Punerea la dispezitia paclentilor cu 1AAM a unor informari pentru publicul nespecialist,
privind semnificatia respectivei |AAM, misurile pen’tru a limita riseul de transmitere,
modalité{ile de diagnestic si tratament.

(2) Tn retelele de servicii de s8ndtate private 5i in unitdtile medicale al e institutiilor publlce cu
retele proprii de servicli de sinitate existd aceleasi responszabllitsll si se aplicd ace[ea;t
prevederi ale legil intocmai ca in sistemul public de sanatate.

(3) Neraportarea cazutilor de [AAM se sanctioneaza conform leglskatiel In vigoare;

Art. 18.

Directia de S8nitate Publicd Judeteand sau a municipiului Bucuresti are urmétoarele atributii:



a)

Sprijind activitéflle de prevenire I1AAM si de investigare si control al focarelor IAAM
comunicate de unitdtile medicale si centrele rezidentiale din judet;

Comunicd Tn 24 de ore focarele de 1AAM si masurile luate citre Institutul National de
S&natate Publicd (INSP);

Raporteazd periodic cazurile de |AAM citre INSP, conform metodalogiilor existents;
Initiazd sifsau faciliteaza investigatii microbiologice care nu pot 11 realizate Tn judetul
respectiv, cum ar fi cele de epidemiologie moleculars.

Art. 19,

Institutul National de S3n&tate Publics are urm&toarsle atribugil in privinta supravesherii
{AAM

a)

b)

d)

e}

g)

Colecteaza datele de la unitdiile medicale Tn cadrul sistemului national de supraveghere a
IAAM urménd a se implementa un registru national al IAAM tr-un termen de maximum
trel eni de la adoptarea acestei legi;

Asigura analiza datelor colectate si prezentarea catre decidenti a situatiel la nivel national
si regional;

Implementeazd, deruleazs, adapteazs sisteme nationale specifice de supraveghere, cum
sunt cele privind ICD sau enterobacterii rezistente |a carbapeneme, Tn vederea colectirii

‘de informatil utile pentru definirea de actiuni preventive si politici de singtate publicy;

Impiementeazd studii de analizi a aparitiei/circulatiel de germeni cu mecanisme de
rezistenta nou apérute in Roménia; .
Propune Ministerulut S&n&t&til interventll de sindtate publicd s! legislative pentru
prevenirea IAAM si limitarea rezistentei microbiene la antibiotice;

Asiguré comunicarea cu organismele europene privind raportarea IAAM la nivel european,
Acordd consultant, la cererg, Directiilor de Sénatate Publicd sau unititilor medicale
investigarea focarelor [AAM; _

Coordoneazd participarea la retele europene de supraveghere privind IAAM, consumul de
antibiotice si rezistenta bactetiana la antibiotice;

Asigura continutul comunicdrilor cu publicul nespecialist n cadrul programelor de
informare si in cazul evelutiiior epidemiologice deosebite; :

Pune la dispozitie datele solicitate de grupurile de experti ale Comitetului National pantru
prevenirea si limitarea IAAM si pentru comisiile de specialitate ale Ministerului SEngtatii;
Participd Asigerd-participarea prin reprezentanti desemnati CNPLIAAM ;

Monitorizeazd aplicarea Strategiei sf a planurilor de actiune si pune la dispozitia CNPLIAAM
mformatuie obtinute. -

Capitolul V. - Atributiile institutifior publice cu privire [a JAAM

Art. 20,
(1) Principalele atributii ale Ministerului S&natd{ii cu privire la JAAM sunt:



a) aprobd Strategia Nationald de prevenire si limitare a IAAM propuse de CNPLIAAM;

h) aprobd si implementeazi Planul national de prevenire si limitare a IAAM propus de
CNPLIAAM ; ' :

¢) aprobi si monjtorizeaza aplicarea criteriilor pentru autorizarea unitétilor medicale si
centrelor rezideniiale din punct-de vedere'al-prevenirii |AAM,

d) coordoneazd, implementeazd si manitorizeaza profectele finanjate national sau
international pentru prevemrea si limitarea 1AAM; _

&) aprob3, prin ordin al ministrulul, ghidurile si recomandarile de practicd medicald pentru
prevenirea si ingrijirea 1AAM si pentru utilizarea judicioasd a antibioticelor, elaborate de
grupurile de experti alcitulte din perscanele propuse de Comisiile consuliative de specialitate
ale Ministerului San3tati pentru specialititile tehnice si pentru alte specialititi, dacd este '
cazul;
£} prin intermediul structurilor competente, calabereazd cu Centrul European de Contrul al
Bolilor (ECDC) si cu, Organizatia Mondiald a.53natatil pentru asigurarea transpuneru i
Roménia a recomanddrilor europene i globale cu privire la prevenirea, dlagnost:cul si
tratameniul IAAM;

g) initiaza demersul pentru infiinfarea CNPLIAAM ;

h} initiazd procesul de recalculare a valorilor relative n sistemul DRG peritru cazurile

diagnosticate cu IAAM si tratate in unit8tile medicale. Procesui se va finaliza Tn termen de 12

fun! de [a intrarea in vigoare a prezentei legi;

{2) Aceste atributit pot fi cormpletate ulterior prin noi acte normative, dupa caz;

(3) Directiile de sinitate public3 judetene si a municipiulul Bucuresti, Tn calitaie de unitaii

subardonate Ministerului Sanstatli, pun in aplicare politica si documentele strategice pantru

prevenirea si managementul IAAM, comunic cu unit3tile medicale si centrele rezidentiale din
aria de competentd pentru identificarea de focare epidemice care afecteaza mal multe unitati

" medicale, elaboreazd si implementeazd actiuni pentru controtul acestor focare, colzboreaza

cu alte Directii de S3natate Publicd si cu INSP pantru controlul circulafiel regionale/nationale

de microorganisme MDR. )

Art. Z3. — {1} Tn scopul coordondrii si coretérii tuturor activitdtllor desfdsurate la nivel national

pentru prevenirea si limitarea IAAM; Comitetul National pentru prevenirea si limitarea I1AAM

va include reprezentanti al autoritdfilor publice centrale gl locale, al retelelor private de

asistenid medicald si ai asociatiilor de pacienti. Componenta sa va fi stabilitd prin hotérére de

guvern. ' :

{2) Principalele atributii ale CNPLIAAM, care pot fi completate prin acte Jegislative ulterioare,

sunt ‘

a) elaborarea Strategiei Nationale si a planurilor nationale pentru prevenirea si lmitarea
riscurilor lzgate de IAAM;

b) stabilirea criteriitor pentru autorizarea si acreditarea unitdtiler medicale si centrelor
rezidentiiale din punct de vedere al prevenirii IAAM;



c) definirea standardelor minime acceptabile pentru capacitatea laboratorului de
microbiologie de a efectua diagnostic etiologic al IAAM si identificarea colonizirilor cu
micraorganisme cu risc major epidemiologic;

d} stabilirea indicatorilor de performantd a activitdtli unit3tilor medica[efnianageriior s
sefilor de sectie privind prevenirea si controlul IAAM;

e} coordoneazé si este respanszbil de elaborarea, actualizarea si diseminares ghidurilor
hationale de diagnostic, prevenira si tratament al principalelor IAAM cétre fiecare unitate
medicald, drept suport pentru elaborarea propriiior protacoale de diagnostic, profilaxie si
tratament; . ’ .

f} * poste propune instituirea unor noi sisteme nationale de supraveghere clinicd si/sau de
taborator pentru infectli/colonizér cu microorganisme de important3 epidemiclogics,

Art 22

Agen’;fa Nationald pentru Managementul Calititii in Sinitate sre obligatia de a sprijini
Prevenirea IAAM prin evaluarea activitstii de prevenire a IAAM in unitdtlle medicale pe baza
criteriilor si standardelor elaborate i colaborare cu CNPLIAAM,

Art. 23. —~Casa Nationald de Asigurdri de S3nstate are obligatia de a monitoriza spitalele pentru

a se asigura de executia bugetar# privind prevenirea §i ingrijirea IAAM. Neindeplinirea acestei
obligatii se va sanctiona in conformitate cu normele de aplicare ale acestef legi.

Capitolul VI, - Formarea personalului medical

Art. 24. - Pregitirea personalului medical In domeniul preveniril, diagnosticiril si
tratamentulul IAAM este necesar3 si obligatorie atdt in cursul formérii initiale, cat si pe
intregul parcurs al carierel profesionale ulterioare.

Art. 25. - La nivel national, Ministerul Sanatétii, tn colaborare cu Ministerul Educatie] Nationalg, va

elabora st implementa urmiitoarele: .

a} curriculumul preg&tirii studentilor Tn medicind, al rezidentilor si al asistentilor medicali in
privinta prevenirii si controlutui IAAM, a evalu3rii diagnostice a unui pacient cu un posibil
sindrom infectios, af prescrier(i si administrarii judicioase 2 antibioticelor;

b) curriculumul pentru un modul de prevenire a IAAM si utilizare judicioass a antibioticelor,
care va fi inclus in 'pregétirea medicilor rezidentl din toate specialitatile clinice:

¢} curriculumul pentru un modul specific privind igiena spitaliceased, care va 1 inclus n
pregatirea medicilor rezidenti in specialitatea de lgiens; .

d} curriculumul unui modul de utilizare judicioasy a antibioticelor care va fi inclus in
pregétiréa medicilor rezidenti In specialitatea de Boli Infectioase;

e} cutriculumul cursurilor de educatie medicald continuéd pentru medici si asistenti medicali
destinate consoliddrii educatiei privind prevenirea st controlul 1AM si prescrierea
Judicioasd a antibioticelor, a ciror absolvire la fiecare 5 aniva fi conditie obligatorie pentru



derularea activititii medictlor In unititi medicale, respectlv anual pentru asistentii
medicali; '

-

f) programe specializate de formare sl/sau de educare in controlul infeciilor pentru .

personalul din SPIAAM, avindu-se Tn vedere trecerea treptaté de la atestat de studii
complementare la specializare medicald, in conformitate cu prevederile si evolutiile la
nivel european;

g) un atestat de studii complementare privind utilizarea judicicasd a antibioticelor pentru
medici si farmacisti. '

Art. 26

Ministerul S3nat&tii, in colaberare cu Ministerul Educatiel Nafionale, vor realiza Tnfilntarea unei
supraspecializiri pentru asistentli medicali de igiena spitaliceases, cu o curricul de pregétire
specificd, '

Art. 27. - La nivelul unitdiilor medicale se vor asigura conditiile §i e va urmari realizarea la
{imp a

a} programelor de formare periodicd a intregului personal din domeniul asistenfel medicale,
inclusiv personal administrativ, privind principiile de baz# in materie de igien3 si de prevenire
si contrel al infectiitor; . '

. b) programelor specizle de perfectionare a personalului care are sarcini speciale legaie de
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale.

Capitolul VH. - Informarea publicd cu privire la viscurile legate de 1AAM

Art. 28. ~ (1) CNPLIAAM elaboreazd anual un plan national de informare public cu privire la
ceea ce reprezintd JAAM, modalitdiile de aparitie ale 1AAM si masurile de prevenire a l1AAM,
inclusiv responsabilitatile pacientilor si vizitatorilor.

{2) Ministerul S3nitatil asigurd resursele necesare peniru Implementarea planului de
informare si educare Th mod continuu a publicului nespecialist (populatiei generale).

Art. 29. - Paclentul diagnosticat cu IAAM are urmitoarele obliga‘gii:' _

a) s4 respecte recomandarile privind mésurile de prevenire a transmiterii de germeni catre alti
pacienti din unitatea medicald/centrul rezidential; .

b) s& respecte cu strictete indicatiile terapeutice medicale pe perioada tratamentului.

Capitolu! VL. - Finantarea mésurilor de prevenire si control ale 1AAM

Art, 30. - M3surile de prevenire si de Tngrijire a pacientilor cu [AAM se finanteaza de la bugetul
de stat, din bugetul Fondului National Unic de Asigurér] Sociale de S&natate si din orice alte
surse, potrivit legii. '



Art. 31. - (1) Fiecare unitate medicald/centru rezidential public va primi o finantare tn vederes
prevenirii IAAM, care se va constitui intr-o linie bugetard separatf, conform normelor de
aplicare ale acestei legi. Finantarea este asiguratd din FNUASS, suplimentar valorii negociate
a contractulul anual si este de minimum 5% din valoarea acestui contract.

(2) Diagnosticarsa si ingrijirea pacientilor cu 1AAM va fi sustinuts prin cresterea valorilor
relative DRG ale cazurilor |a care se specifica originea asociats asistentei medicale a Infectiilor,
Se va avea jn vedere ca aceast¥ crestere s4 fie stimulativd pentru raportarea cazurilor de [AAM
5l se va aplica cel mai tarziu la 12 [uni de la intrarea in vigoare a prezentei lagl.

(3) Pentru limitarea deficitului de personal in specialititile tehnice vor fi adoptate masur] de
motivare materials pentru cel care vor ocupz aceste posturi fn spitalele generals, conform
normelor de aplicare ale acestel legl.

(4) Pentru realizarez de lucriri de modernizare a infrastructurii necesare raducerii riseurilor
de |AAM vor putea fi folosite fonduri bugstare nationale, fonduri comunitare, donatii.

(5) Investigarea epidemiologica a focarelor de lAAM va fi finantat® de Ministarul S&natatii prin
Programul national de prevenire i limitare a 1AAM.

Capitolul IX. - R&spunderea privind IAAM

Art. 32. — (1} Pentru prevenirea IAAM, réspundarea revine conducerii unitdtii medicale,
-conducerii sectiilor clinice si SPIAAM conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniui
s&natatii, republicats in Monitorul Oficiz| al Roméniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu
modificirile si completirile ulterioare

(2} vizitatorii si pacientii vor respecta regulile de prevenire a IAAM in mésura in care ay fost
informati privind aceste reguli de citre unitates medicais;

(3} Pentru diaghosticul si tratamentul [AAM, réspunderea apartine unititii medicale si a
medicilor implicati in Tngrijirea pacientilor care dezvolts IAAN;

{4) Pentru reportarea JAAM chtre autoritdtile publice, rispunderea este a conducearii unitatii
medicale.

Capitolul X. - Cercetarea sl cooperarea in domeniul IAAM

Art. 33. - (1) CNPLIAAM va avea intre atributii stimularea cercetirii medicale n domeniul
IAAM, cu scopul de a identifica modalitéfi de optimizare 2 activitéfilor de prevenire,
diagnosticare si tratament al IAAM. : ]

{2) Atingerea acestui obiectiv se va face prin colaberarea Ministerului Sanatatii cu Ministery]
Educatiel si cu Ministerul Cercetsrii. IAAM va 1 unu dintre domenlile prioritare th cadrul
competitiilor nationale pentru obtinerea de ﬁhan’_céri din fonduri publice

{3) Directiile de cercetare urmdrite vor include urmatoarele: epidemiolagia de spital, a plicatiile

nanotehnologiilor, studif de cost-eficientd in prevenirea IAAM, noi tehnicl de diagnostic si de
tratamant.



Capitolul X1. - Dispozitii finale

Art. 24, - (1) Th termen de 3 lun} de la data intrarii in vigoars a prezentei legi se aproba prin
hotirare a Guvernului modalititile de finantare ale unititiior medicale 5i ale personaluluicare
fsi desfisoars activitatea direct in prevenirea [AAM sau in prograimele de utilizare judicioasd a
antibioticelor. :

(2} In tarmen de 3 luni de la data intrérii in vigoare a prezentei legl, guvernul va aproba prin
hotarire normele metodologice de aplicare a acesteia. '

(3) Pentru asigurarea' fondurilor necesare aplicérii prezentei legi se autorizeazd Ministerul
Finantelor Publice ca, la propunerea Ministerului Muncii si Protectiei Sociale, s8 introduca
modificirile ce decurg din aplicarea prevederilor prezentei legi in structura bugetului deé stat
si & bugetulul Ministerului Muncii §i Protectiel Sociale. '
{4) De la data intrarii Tn vigoare a prezentei legi, Ministerul Muncii §i Proteciiel Sociale,
Ministerul Sén'été‘gii si. Ministerul Finantelor Publice efectueazd modificarile si completérile
corespunzitoare la actele normative fn vigoare previzute de prezentia lege.

Aceastd lege o fost adoptatd de Pariamentul ROma"ﬁieﬁ, cu respectarea prevederilor art.
75 alin. (1) si ale art. 76 alin. (2} din Constitutia Romdniel, republicatd.

Presedintele Camerei Deputatilor, Presedintele Senatului,



