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Secretariat Sedinte

From: "Laura [oanitescu | ANMCS" <laura.ioanitescu@anmcs.gov.ro>

Date: Monday, March 29, 2021 2:22 PM

To: "Secretariat Sedinte" <secretariat.sedinte@ces.ro>

Cc: "'Sorin UNGUREANU | ANMCS" <sorin.ungureanu@anmecs.gov.ro>; "Info | ANMCS™

<info@anmcs.gov.ro>

Attach: adr inreg MJ 31389-29.03.2021 inaintare OUG pt avizare.jpg; OUG 29.03 forma inaintata la MJ +
documente.pdf

Subject: FW: proiect OUG ANMCS pentru avizare

Buna ziua,

Revenim la mesajul e-mail din data de 25 martie 2021 si vé transmitem atasat proiectul de Ordonanta de
urgentd a Guvernului, in forma transmisa astazi, 29 martie 2021, spre avizare la Ministerul Justitiei.

Proiectul este Tnsofit de intreaga documentatie, inclusiv de avizul de oportunitate emis de Secretariatul General
al Guvernului prin Departamentul pentru Relatia cu Parlamentul cu nr. 61A/29.03.2021.

Cu deosebita consideratie,

Laura Oana IOANITESCU
Sef Serviciu Juridic si Relatii Externe

AUTORITATEA NATIONALA DE MANAGEMENT AL CALITATI IN SANATATE
Splaiul Independentei nr. 202A

Sector 6, Bucuresti, 060022

Mab. : +40734 991 432

E-mail: [aura.ioanitescu@anmcs.gov.ro

WWW.anmes.gov.ro

From: Laura Ioanitescu | ANMCS [mailto:laura.ioanitescu@anmcs.gov.ro]
Sent: joi, 25 martie 2021 10:51

To: 'secretariat.sedinte@ces.ro'

Cc: 'Sorin UNGUREANU | ANMCS'; 'Info | ANMCS'

Subject: proiect OUG ANMCS pentru avizare

Importance: High

Buna ziua,

V3 transmitem atasat solicitarea nr. 862/ANMCS/25.03.2021 privind proiectul de Ordonanté de urgenta a
Guvernului pentru modificarea $i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul
de sindtate si adoptarea unor masuri in contextul situatiei epidemiologice determinate de raspandirea
coronavirusului SARS-CoV-2, adresandu-va rugamintea de a dispune analizarea acestuia in vederea
obtinerii avizului,

Cu deosebita consideratie,

Laura Oana IOANITESCU
Sef Serviciu Juridic si Relatii Externe

3/29/2021
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AUTORITATEA NATIONALA
DE MANAGEMENT AL
CALITATII IN SANATATE

4 NLM.C.S. | WRRE

QEGISTRATURA IESIRE

+ 9ol qin 29.03.202) MINISTERUL JUSTITIEI

............................

‘Domnului STELIAN CRISTIAN ION, Ministrul Justitiei

e

Stimate domnule Ministru,

Revenim la adresele noastre inregistrate la Ministerul Justitiei cu nr. 8010/27.01.2021 si
respectiv, cu nr. 2/8010/24.03.2021 (atasate) si, in conformitate cu prevederile Regulamentului
privind procedurile, la nivelul Guvernului, pentru elaborarea, avizarea §i prezentarea proiectelor de
documente de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum i a altor documente, in
vederea adoptdrii/aprobdrii, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 561/2009, cu modificarile
ulterioare, vd transmitemn alaturat, in original, in vederea avizarii, proiectuf de Ordonanta de
urgen{a a Guvernului pentru modificarea $i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea
calititii in sistemul de sandfate si adoptarea unor mdsuri in contextul situatiel
epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Proiectul a fost semnat de catre Secretarul General al Guvernului si avizat de catre:

- Ministrul Sanatdti -~ cu modificarile prezentate in adresa nr. 597/ANMCS/26.02.2021,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. VVV 1469/26.02.2021 (anexata);

— Ministrul Aparérii Nationale;

~ Ministrul Afacerilor Interne, cu modificarea cuprinsa in adresa nr. 798/ANMCS/22.03.2021
inregistratd la Ministerul Afacerilor Interne cu nr. 134/B1/22.03.2021 (anexata)

— Ministrul Cercetarii, Inovarii si Digitalizarii.

A fost obtinut Avizul de oportunitate nr. 61A/29.03.2021 a promovarii proiectului de
Ordonanta de urgenta (inregistrat cu nr. 861/ANMCS/29.03.2021 - atasat).

Proiectul s-a mai aflat pe circuitul de avizare, fiind restituit ca urmare a modificarilor survenite
la nivelul Guvernului.

Avand in vedere cele de mai sus precum si mentiunile cuprinse in avizul de oportunitate, va
rugdm sa ne sprijiniti prin avizarea Proiectului de Ordonantd de urgenta.

Cu deosebitd consideratie,

Splaiul Independentei nr. 2024, Sector 6, Bucuresti 060022 &4 . 2z
Tel: +40 21 211.52.75, Fax: +40 21 211.51.05 A
secretariat@anmcs. g0v.[0

WWW. anmes, gov,ro



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
Ordonantd de Urgentii a Guvernului
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitd{ii in sistemul de

sanitate si adoptarea unor mésuri in contextul situatiei epidemiologice determinate de rispindirea
coronavirusului SARS-CoV-2

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descricrea  situaiei L'egeva nr. 185/2017 pl;l\"ln.d asigurarea cahtatl} in smt?mu} de sdnatate, cu
actuale modificirile si completdrile ultericare, reprezinta, aldturi de Legea nr.

95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, cadrul legislativ pentru asigurarea si imbunititirea
continua a calitatii serviciilor de sanitate §i a siguraniei pacientului, prin
standardizarea §i evaluarca serviciilor de sinitate si acreditarea unitétilor
sanitare.

Scopul Autoritdtii Nationale de management al Calititii in Sanitate
(ANMCS) constd in asigurarea si Tmbunététirea continua a calité{ii serviciilor
de sdndtate s1 a sigurantei pacientului, prin standardizarea si evaluarea
serviciilor de sanétate si acreditarea unititilor sanitare

Prin Decizia Prim-Ministrului nr. 162/2019 a fost constituita Comisia
Nationald de Supraveghere a Sisternului Informational din Sinitate si de
Raportare la O.C.D.E. al cérei scop, pe termen lung, este ,reglementarea
sistemului informational din sdnatate si alinierea acestuia la cerintele
europene”. Aceastd Comisie este coordonatd de catre AN.M.C.S. si este
constituitd din reprezentanti ai Ministerului Sanatitii, AN.M.C.S., Casei
Nationale de Asigurdri de Sandtate si ai Institutului National de Statistica.
Obiectivele Comisiei converg cétre unificarea Sistemului Informational din
Sédnatate, unificare care este de naturd sd asigure accesul tuturor autoritétilor
din sé@nitate la informatiile care s permitd luarea deciziilor necesare pentru
sistemul de séndtate.

A fost prelungitd starea de alerta pe teritoriul Romadniei §i, Tn scopul
prevenirii raspindirii virusului si pentru limitarca cfectelor negative ale
acestuia, au fost prevdzute o serie de masuri astfel incét si fie evitat, pe cat
posibil, contactul direct intre persoane.

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

fn multe unitdti sanitare din Romania, persoanele din linia intdi au fost
extrem de afectate. Sute de medici, asistente si infirmiere sau personal
medical de pe serviciile de ambulantd au fost infectati cu SARS-CoV-2,
Pentru fiecare din aceste cazuri cauzele sunt identificabile §i au finut de
contactul cu membri ai familiei deja infectati, contactul cu pacienti despre
care nu s-a stiut cd sunt infectati sau de munca impreund cu colegi care erau
deja bolnavi. In alte situatii, cadrele medicale s-au imbolnavit fie din cauza
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¢d nu au avut materialele de protectie necesare, fie pentru cd au incélcat
procedurile si circuitele in timpul exercitdrii actului medical, inclusiv in
modul de utilizare a materialelor de protecie.

Ministrul Sanatitii a emis Ordinul nr. 555/2020 privind aprobarea Planului
de misuri pentru pregitirea spitalelor in contextul epidemiei de coronavirus
COVID-19, a Listel spitalelor care asigurd asistenta medicald pacientilor
testati pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza [ §i in faza a II-a gi a Listei cu
spitalele de suport pentru pacientii testafi pozitiv sau suspecti cu virusul
SARS-CoV-2, cu modifcirile si completdrile ulterioare.

Planul de actiuni pentru implementarea Programului National de Reforma
si a Recomanddrilor Specifice de Tard aprobat la nivelul Guvernului prevede
unele masuri in domeniul de competentd al  Autoritdtii Nationale de
Management al Calitdtii In Sanatate.

2. Schimbiri preconizate

Proiectul de Ordonantd de urgentd a Guvernului vizeazd modificarea si
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitaii In sistemul de
sanitate, cu modificirile si completdrile ulterioare, precum si adoptarea unor
masuri 1n contextul situatiei epidemiologice determinate de raspindirea
coronavirusului SARS-CoV-2.

Prin modificirile propuse, sc intentioneazd clarificarea unor dispoziii
cuprinse in Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitdtii in sistemul de
sandtate, cu modificirile si completirile ulterioare, astfel Incat sd se asigure
indeplinirea scopului §i obiectivelor ANMCS in contextul situatie:
epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Propunem modificarea art. 5 alin. (2) lit. b) in vederea coordonarn acestuli
obiectiv al ANMCS cu atributia previizuti la art. 6 lit. ¢?), introdusa prm
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 80/2020 pentru modificarea @1
completzuca unor acte normative in domeniul sénatatii. Potrivit art. 6 lit. ¢ )
institutia “gestioneazd sistemul de raportare a evenimentelor adverse la
nivel nafional”. La nivelul ANMCS, in cadrul procesului de monitorizare, se
colecteazd cu atdt mai mult in aceastd perioadd, informatii referitoare la
evenimentele adverse asociate asistentei medicale. Scopul ANMCS este
cresterea calitéii serviciilor de sanatate §i a sigurantei pacientilor in cadrul
unitfilor sanitare. Pentru atingerea acestui scop, profesionistii din domeniul
sanatafii trebuie sd invete si identifice evenimentele adverse asociate
asistentei medicale, si analizeze cauzele care le-au generat pentru a invata
din propriile greseli. Toate aceste evenimente nedorite §i vulnerabilitafi
reliefate in perioada de pandemie trebuie sa reprezinte lectii care s rescrie
procedurile de protectie, protocoalele, stocurile de materiale §i substante
necesare in astfel de situatii de amploare sistemicd. Gestionarea de citre
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, lar
informatiile sunt puse la dispozitia tuturor profesionistilor din domeniul
sindtatii, anonimizat, pentru ca acestia sa invete din greselile proprii sau ale
omologilor lor.

Avénd in vedere ci, in contextul situatiei epidemiologice determinate de
rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2, este urgent ca tot personalul care
activeaza in sistemul de sindtate sa aibd un minim de informatii referitoare la
managementul calititii serviciilor de sanatate si siguranta pacientului, care sa
permitd functionarea sistemului de management al calitifii in unitifile
sanitare in care isi desfisoard activitatea si astfel sd contribuie la prevenirea
si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, se propune clarificarea




obiectivului ANMCS vizdnd formarea §i perfectionarea in managementul
calititii serviciilor de sandtate §i sigurantei pacientului, a personalului
medical precum si, in general, a personalului care activeazi in sistemul de
sdnitate. [n acest sens, se propune modificarea literei d) de la art. 5 alin. (2).
Se propune totodatd completarea atributiilor principale de la art. 6 cu o noud
literd, litera m), care sd confere in mod expres ANMCS posibilitatea
organizarii de programe de formare sau de perfectionare si altor manifestari
stiinfifice in managementul calitatii serviciilor de sandtate si sigurantei
pacientului, pentru intreg personalul care activeazi in sistemul de sinitate.
Aceastd modificare va face posibild realizarea activititil asumate de cite
ANMCS in cuprinsul Planului de acfiuni pentru implementarea Programului
National de Reforma si a Recomandirilor Specifice de Tard aprobat la
nivelul Guvernului vizdnd formarea si perfectionarea in domeniul
managementului calitdtii serviciilor de sanatate a personalului din sistemul de
sdnatate.

Suplimentar, la baza modificérii propuse st si stadiul evaludrii a ANMCS
de citre ISQua, in vederea recunoasterii internafionale ca organism de
areditare. Acest proces presupune parcurgerea a 3 etape de evaluare si
acreditare, respectiv acreditarea internationald a standardelor adoptate de
ANMCS (standardele de acreditare a spitalelor sunt acreditate pind in martie
2023), acreditarea  ANMCS ca organism de acreditare gi acreditarea
programelor de formare si perfectionare a evaluatorilor de servicii de
sdndtate. Obtinerea recunoasterii internationale a ANMCS ca organism de
acreditare rdspunde ceritelor Directivei 2011/24/UE a Parlamentului
European s1 a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.

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

in contextul situatiei epidemiologice actuale, generatd de pandemia cu
Sars-Cov-2, ANMCS a realizat o evaluare a riscurilor de sénitate publicd
pentru perioada imediat urméatoare, consecutiv cresterii exponentiale a
numdrului de persoane infectate cu noul coronavirus, Au fost identificate
urmitoarele vulnerabilititi ale procesului de gestionare a pandemiei:

(1) comunicarea ineficientd intre institutille implicate in gestionarea
situafiei si populatie, ca urmare a cresterii exponentiale a numdrului de
cazuri;

(2) coleetarea si analiza informatiilor necesare activititilor specifice, de
citre institutille responsabile in gestionarea crizei, in mod independent,
neunitar si nestandardizat;

(3) lipsa unei baze de date unitare, centralizati la nivel national si
accesibila tuturor institufiilor implicate in gestionarea pandemiet;

(4) monitorizarea ineficientd a populatiei afectate;

(5) utilizarea inadecvati a tuturor resurselor existente in sistemul sanitar;

(6) absenta unui mecanism unitar de monitorizare si control in timp
real a activitdtii institutillor implicate in gestionarea crizei,

(7) limitarea accesului la serviciile de sinitate a pacientilor cu afectiuni
cronice si/sau urgente medicale non-Covid.

Aceste vulnerabilitdti pot genera urmétoarele riscuri:
- depiisirea capacititii de rispuns a instituiilor implicate in gestionarea
situatiei actuale la solicitérile de informatii din partea populatiei;
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- depigirea capacitatii sistemului sanitar de a face fatd necesitatilor de
ingrijiri medicale ale pacientilor;

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

- degradarea stirii de siinitate a pacientilor cu afectiuni cronice din
cauza neacordirli la timp a ingrijirilor necesare, precum i prin cresterea
riscului de infectare cu virusul Sars-Cov-2;

- aparifia unor intrepretdri subiective si speculatii prin lipsa de rispuns
sau transmiterea citre populatie de informatii neunitare, nestandardizate din
partea institufiilor cu atributii in gestionarea situatiel epidemiologice,
independent unele de celelalte;

- instalarea panicii §i a2 nemultumirii in randul populatiei;

- riaspindirea pandemiei prin nerespectarea mdsurilor de prevenire a
raspandirii virusului Sars-Cov-2.

Materializarea acestor riscuri poate avea urmatoarele consecinte:

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

- orientarea populatiel spre surse de informare neoficiale $i neconfirmate,
care genercazd manifestiri ce afecteaza implementarea masurilor de
prevenire & raspandirii virusului Sars-Cov-2;

- evaluarea eronald, de céitre autorititi, a situatiel in dinamica ei;

- gestionarea ineficientd a resurselor materiale §i umane existente;

- epuizarea personalului sanitar prin suprasolicitare;

- cresterea exponentiald a cazurilor de contaminare/infectare 51 a numarului
de decese.

Pentru atingerea acestui nou obiectiv, se propune completarea, la art. 6, a
atributiilor principale ale institufiei, cu trei atribufii care sd conduci la
limitarea riscurilor identificate:

- participa, alaturi de Ministerul Sanatatii, ministerele si institutiile publice
cu refele sanitare proprii, Casa Nationala de Asigurdri de Séanatate si
institutiile subordonate sau aflate in coordonarea acestora, la identificarea
datelor necesare autoritdtilor centrale $i locale cu atributii in sistemul de
sanatate pentru fundamentarea deciziilor necesare functionarii §i dezvoltarii
sistemului de sandtate

- coordoneazi standardizarea modului de colectare si raportare a datelor
previzute la lit. ), astfel incét toate raportdrile sd se facad informatizat, in
format unitar, si datele sa fie accesibile autoritdtilor din domeniul sanitar si
unitdtilor sanitare;

- participd la procesul de digitalizare a sistemului sanitar,
interoperabilitate si adaptare a sistemelor informatice §i actualizare a datelor
identificate conform prevederilor lit. n) In scopul asigurérii unui acces unitar
si coordonat la informatiile necesare desfasurdrii activitatilor specifice in
domeniul sanatatii.

n scopul Tmbunatatirii continue a calitifii serviciilor de sindtate gi a
sigurantei pacientului la nivelul Sistemului National de servicii medicale de
urgentd si prim ajutor calificat, la initiativa Ministerului Afacerilor Interne se
propune completarea atributiilor previzute la art. 6, prin introducerea unei
noi atributii: 7a') colaboreaza cu Departamentul pentru Situatii de Urgen{a
din cadrul Ministerului Afacerilor Interne la elaborarea 1 implementarea
sistemului de management al calititii serviciilor de sanétate si sigurantei
pacientului In cadrul Sistemului National de servicii medicale de urgentd si
prim ajutor calificat.”




In vederea prevenirii si combaterii efectelor pandemiei de COVID-19, se
propune ca, pe durata stirii de alertd declarate in conditiile legii, in vederea
prevenirii §i combaterii efectelor pandemiel de COVID-19 la care se adaugi
90 de zile de la data incetirii acesteia, si se suspende vizitele de evaluare in
vederea acreditdrii unitdtilor sanitare. In aceastd perioadd, monitorizarea
tematicd desfdsuratd de Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in
Sénidtate urmdreste in principal nivelul de conformare la cerintele specifice
referitoare la asigurarea si imbunatitirea continud a calitatii serviciilor de
sandtate, a sigurantei pacientilor si a personalului in conditiile generate de
pandemia de COVID-19.

Ca normd tranzitorie se propune ca suspendarea vizitelor de evaluare si
nu afecteze procesul de acreditare initat in cazul unitatilor sanitare cu paturi
pentru care, la data intrarii in vigoare a ordonantei de urgentd, s-au constituit
comisii de evaluare sau au fost evaluate si nu s-a finalizat procesul de
acreditare.

Ca efect al suspendirii propuse a vizitelor de evaluare, se propune gi
prelungirea duratei celul de al doilea ciclu de acreditare a unititilor sanitare
cu paturi precum si a duratei primului ciclu de acreditare a unitatilor sanitare
din ambulatoriu cu perioada suspendarii.

De asemenea, ca norméd tranzitorie, se propune prelungirea, cu aceeasi
perioadd, a termenului prevazut la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017, cu
modificdrile si completarile ulterioare, precum si a perioadei de acreditare
pentru unitdfile sanitare cu paturi acreditate in primul si al doilea ciclu de
acreditare, ale ciror certificate de acreditare sunt valabile la data intririi in
vigoare a ordonantei de urgenta.

Pentru evitarea eventualelor dificultati in procesul de decontare a
serviciilor de sdnatate de catre casele de asiguriri de sinitate, se propune ca
unitdtile sanitare cu paturi obligate si se acrediteze in cel de al doilea ciclu de
acreditare precum si unitdfile sanitare din ambulatoriu obligate si se
acrediteze, sd fie obligate si se inscrie in procesul de acreditare in termen de
15 zile de la data intrérii in vigoare a ordonantei de urgenta.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCICECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

1". Impactul asupra mediului concurential si | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

domeniulut ajutoarelor de stat

2. Impactul 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 subicct,

2°Impactul asupra intreprinderilor mici si | Proicctul de act normativ nu se refera la acest subiect.

mijlocii

3. Impactul social

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4. Impactul asupra mediului (¥**) Proiectul de act normativ nu se referd 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 $1 PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mii lei -




Anul
curent

Indicatori

Urmatorii 4 ani

Media pe
5 ani

! 2 3

4 3 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care: 0 0
4) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(11) impozit pe venit
b) bugete locale
(1) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurdri

0 0 0 0

2. Modificiri ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, diu care: 0 U
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(1) cheltuieli de personal
(i1) bunuri $i servicii
¢) bugetul asiguriirilor sociale de stat:
(1) cheltuieli de personal
(i) bunurn si servicii

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

4. Propuneri pentru acoperirea cresteril
cheltuiclilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect,

7. Alte informatii Nu sunt.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Masuri normative necesare  pertru
prevederilor proiectului de act normativ:

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

b) acte normative ce urmeaza a i elaborate in vederea
implementdrii noilor dispozitii.

aplicarea

Proiectul de act normativ nu se referd la 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 legislagia
comunitard In cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect,

3. Masuri normative necesare aplicdrii directe a actelor
normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

4. Hotirdri ale Curtii de Justi{ie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referi la acest
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subiect,

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

6. Alte informatii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

N VEDEREA FELABORARII

1. Informafii privind procesul de consultare cu
organizafii neguvernamentale, institute de cercelare si
alte organisme implicate

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Fundamentarea alegerii organizajiilor cu care a avut
loc consultarea, precum si a modului in care activitatea
acestor organizafii este legatd de obiectul proiectului de
act normativ

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Consultarile organizate cu autoritifile administrafiei
publice locale, in situatia in care proiectul de act
normativ are ca obiect activitifi ale acestor autorititi, in
condifille Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor asociative ale
autoritdfilor administratiel publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

4.  Consultdrile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotirarii
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

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

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii
c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

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

6. Alte informatii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI IMPLEMENTAREA

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societdfii civile cu privire la necesitatea
elabordrii proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Informarea societa{ii civile cu privire la eventualul
impact asupra mediului in  urma implementérii
proiectului de act normativ, precum i efectele asupra
sanatdfii si securitatii cetafenilor sau diversitdjii biclogice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Alte informatii

Nu suit.

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

. Masurile de punere In aplicare a proiectului de act
normativ de cétre autorititile administrafiei publice
centrale si/sau locale - infiinfarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Alte informatii

Nu sunt.




Fati de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonanti de urgenta a
Guvernului pentru modificarea gi completarea Legii ur. 185/2017 priviml asigurarea calitiyii
in sistemul de sindtate si adoptarea unor mdsuri in contextul situafiei epidemiologice
determinate de rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2, pe care il supunem Guvernului spre
adoptare.

Secretarul(; étﬁ‘ﬁ:il@li\’ernulul

TIBERI

Presedintele Autorititii Nationale de Management al Calitifii in Sinitate

Dr. SORIN-GABRJEL UNGBREANU

Ministrul Afacerilor Interne Ministrul Cercetirii, Inovirii si Digitalizirii

LUCYAN-NICOIIAE BODE CIPRIAN - $ERGIU TELEMAN

Ministrul Justifie A :

STELIAN CRISTIAN ION
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“Doamnei Secretar General Nicoleta RUSU

Stimatd doamni Secretar General,

Ca urmare a adrese: dumneavoastra nr. VVV1469/23.02 2021 inregistrata (a institulia noastra cu nr
445/ANMCS/24.02.2021 prin care ne reslitulti cu observatii proiectul Ordonanfei de Urgentd a
Guvernului penfru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii in
sistemul de sanatate si adoptarea unor masuri in contextul situatiei epidemiologice determinate

de raspéndirea coronavirusului SARS-CaV-2, va rugam s& aveli in vedere raspunsurile de mai jos la
observatiile formulate:

Referitor la_prima observalie: "la art. If alin. (1) a doua tezd apreciem cd esle neclard, sens in care
propunem reformularea acesteia”, ne-am insusit observatia si am reformulat a doua teza a art. il alin. (1)
dup& cum urmeaza:

"Art. 1 = (1) (...} In aceasta perioadd, monitorizarea tematica desfasuratd de Autorilatea Nationald de
Management al Calitdtii in Sanatate urméreste in principal nivelul de conformare la cerintele specifice
refentoare la asigurarea si imbunatatirea continud a calitali servicilor de sanatate, a siguraniei
pacientilar si a personalului in conditile generate de pandemia de COVID-19."

Referitor a a doua observatie; “la art. lll alin. (1) intentia de reglementare nu este clar exprimatd,
propunem reformularea acesteia’, nu ne putem Insusi observatia pentru urmatoarele motive:

1. este vorba despre 0 normé tranzitorie, fal& de prevederile de Ia art. |l referitoare la suspendarea
vizitelor de evaluare in vederea acreditdrii unitatitor sanitare, astfel incat apreciem ca formularea este
clara si respectd normele de tehnica legislativa.

2. Astfel cum ardtam in cuprinsul adresei de inaintare a proiectului de Ordonanla de Urgenté a
Guvernului inregistratd la Ministerul S#natatii - Cabinet Ministru cu nr. VWV 1469/10.02.2021, acest
praiect s-a mai aflat pe circuitul de avizare, fiind restituit ca urmare a incetarii mandatului fostului Guvem.

Prevederea de la actualul art. [If alin. (1) se regdsea, intr-o formulare identica, la art. Il alin. (4) din
Proiectu!l semnat de cafre Ministrul Sanatdtii in calitate de initiator (proiectul semnat se regdseste in
anexa la raspunsul Ministerului Justitiei cu nr. 105713/2020/08.12.2020, anexal prezentei).

Intre observatiile "de precizie, claritate si previzibilitate a actului normativ", detaliate si argumentate
din punc! de vedere juridic, primite de la Ministerul Sanatatii cu nr. NT 11557/20.11.2020, nu s-au regasit
observatii referitoare ia art. Il alin. (4), actualmente art. 1l alin. (1).

3. Precizdm c& textul fostului alin. (4) al art. Il a fost mutat, pastrandu-se formularea initiala, la art. lii
alin, (1) din prezentul proiect exclusiv in vederea implementarii observatiilor formulate la pet. 1.2 din
adresa Ministerului Justifiei cu nr. 105713/2020/08.12.2020, atasata.

Ministerul Justitiei, fira a invaca vreo neclaritate in exprimarea intentiei de reglementare, a ardtat ca
"alin. (4) al art. Il trebuie redat ca articol separat, fiind o dispozifie tranzitorie™. Tn consecinla, in prezentul
proiect am introdus, ca articol nou, articolut Ill in cuprinsul caruia se regasesc toate dispoziille tranzitorti,
in scopul implementdrii pet. 1. 2 si pet. 11.3 din observatiile formulate de cétre Ministerul Justitiei.
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Referitor la a treia observalie: Ta art. Il alin. (2) trimiterea de la finalul alineatului este eronatd, astfel
. §i perivada de acreditare se prelungeste cu durata prevdzutd la art. Il alin. (1), propunem a fi
reformulat”, ne-am insusit observatia si am reformulat alin, (2) al art. Il dupé cum urmeaza:

"(2) Termenul prevazut la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017, cu modificérile si completarile
ullerioare, precum si perioada de acreditare pentru unitalile sanitare cu paturi acreditate in primul si al
doilea ciclu de acreditare, ale céror certificate de acreditare sunt valabile la data inltrari in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, se prelungesc cu perioada prevazutd la art. if afin. (1)."

Prin aceasta reformulare se revine la vechile prevederi din prima forma a proiectului - respectiv art.
I alin. {6) teza finald, formulare fatd de care Ministerul Justitiei nu a formulat observatji.

Va rugam sd primiti punclul de vedere de mai sus si reiteram rugdmintea de a avea in vedere ¢a
nepromovarea cat mai rapida a ordonaniei de urgentd va conduce la imposibilitatea incadrdrii in
termenele prevazule in Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitalii in sistemul de sanatate. In
contexlul pandemiei de COVID-19, este evident ca spitalele nu mai pot parcurge procesul de evaluare in
vederea acreditarii, fiind urgenta luarea masurii suspendarii activitatii de evaluare,

Expirarea valabilitatii certificatelor de acreditare sau expirarea termenelor in interiorul carora unitatile
sanilare trebuie sa parcurgd procesul de acreditare conduce la imposibilitatea finantarii din fonduri
publice a acestora care, in final, conduce la lipsirea de servicii medicale a populatiei (art. 173 alin. (1) si
art. 249 alin. (3) lit. a) sib) din Legea nr. 95/2006 republicata, cu modificArile si completdrile ulterioare,

Devine, asfel, urgentd luarea masurii prelungirii ciclului [l de acreditare cu perioada corespunzatoare
suspendarii vizitelor de evaluare - respectiv, perioada stérii de alertd -, astfel incat la incetarea acestei
situalii exceptionale unildtile sanitare sa poatd fi replanificate in Planul multianual de acreditare al
ANMCS iar timpul si resursa umana — personalul ANMCS si evaluatorii externi de servicii de sanatate —
sd asigure desfasurarea in bune condilii a activititilor de evaluare si acreditare.

Cu consideratie,

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
. ("’»;‘ '};: k%J‘\ﬂ ;,q } .

Dr. Sorin Gab!%{tuﬂ%@ﬁgﬁw ’
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AUTORITATEA NATIONALA
DE MANAGEMENT AL
CALI TATIH IN SANATATE

[ff,,ﬁi.r:g&_,;
ESIRE

MINISTERUf_ W —
Domnului LUCIAN NICOLAE BODE, Ministrul Afacerilor Interne

Stimate domnule Ministry,

In conformitate cu prevederile Regulamentului privind pracedurile, la nivelul Guvernului,
pentru elaborarea, avizarea i prezentarea proiectelor de documente de politici publice, a
profectelor de acte normative, precum gi a altor documents, in vederea adoplérii/aprobarii,
aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr. 561/2009, cu modificdrile ulterioare, vd transmitem
alaturat, in original, in vederea avizarii, proiectul de Ordonan(ad de urgenta a Guvernului
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii in sistemul
de sanatate si adoptarea unor mdsuri in contextul situatiei epidemiologice determinate de
raspéandirea coronavirusului SARS-CoV-2, insolit de Nota de fundamentare.

Proiectul a fost semnat de catre Secretarul General al Guvemului si avizat de cétre
Ministrul Sanatatii — cu modificarile prezentate in adresa nr. 597/ANMCGE/26.02.2021, inregistraté
la Ministerul Sanatatii cu nr. VWV 1469/26.02.2021 (anexata) ~ si Ministrul Apararii Nationale.

Prolectul include modificarea cuprinsd in adresa Ministerului Afacerilor Interne nr.
11996/11.02.2021 inregistratd la institutia noastrd cu nr. 293/ANMCS/11.02.2021 (anexata).
Observatia a fost preluata prin introducerea, la art. | pct. 3 din proiect, a unei noi litere dupa lit. a)
a articolului 6, cu urmatorul cuprins: “a’) colahoreaza cu Departamentul pentru Situalii de
Urgentd din cadrul Ministerului Afacerilor Interne la elaborarea si implementarea sistemului de
management al calttafii servicilor de sdnafate si sigurantei pacientului in cadrul Sistemului
National de servicii medicale de urgenfa si prim ajutor calificat.”

Ca urmare a acestei modificari, la art. | din Proiect, fostul punct 3 a devenit punctul 4.

Avand in vedere cele de mai sus, va rugdm sa ne spnjiniti prin avizarea Proiectului de
Ordonanté de urgenfa.

Cu deosebita consideraie,

Splaiul Independentei nr. 2024, Sector 6, Bucuresti 860022 \ﬂ\\’i&f_ g_‘;_‘y/’ .
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SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
DEPARTAMENTUL PENTRU RELATIA CU PARLAMENTUL

Nr.861/ANMCS/29.03.2021 61A/ 29, MAR. 2021

Catre: Domnul SORIN-GABRIEL UNGUREANU
Presedintele Autoritétii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate

Ref. la: proiectul de Ordonanta de urgenta a Guvernului pentru modificarea gi
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii in sistemul de
sdnatate si adoptarea unor masuri in contextul situatiei epidemiologice
determinate de raspéndirea coronavirusului SARS-CoV-2

Stimate domnule presedinte,

Ca urmare a solicitarii dumneavoastra (adresa nr. 861/ANMCS/25.03.2021), va
trimitem, al&turat, avizul de oportunitate asupra proiectului Ordonanfei de urgen{a a
Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de séndtate si adoptarea unor mdésuri In contextul situatiei
epidemiologice determinate de raspdndirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Totodata, subliniem faptul ca instituia noastra a fost sesizatd, incepand cu
luna decembrie 2020, cu 4 solicitari In vederea emiterii avizului de oportunitate
pentru proiectul in spetd, fiind emise avizele de oportunitate nr. 31A/16.02.2021;
18A/29.01.2021; 351A/03.12.2020, precum si prezentul aviz.

In acest context, relevim c& situatile extraordinare reclamé efectuarea
diligentelor necesare promavérii proiectului cu celeritatea procedurii de delegare
legislativa, respectiv intr-un interval de timp rezonabil necesar avizarii si adoptarii
ordonantei de urgenta, n caz contrar, initiatorul putdnd promova maésurile propuse
pe calea procedurii legislative parlamentare.

Cu deosebita consideratie,

NINI SARUNARU/

SECRETAR DE STAT



SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
DEPARTAMENTUL PENTRU RELATIA CU PARLAMENTUL

AVIZ DE OPORTUNITATE
asupra proiectului Ordonanfei de urgenid a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de sénéatate si adoptarea unor méasuri in contextul

situatiei epidemiologice determinate de raspéndirea coronavirusului
SARS-CoV-2

in temeiul art. 31 alin. (1) din Regulamentul privind procedurile, la nivelul
Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de documente
de politici publice, a proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, n
vederea adoptéarii/aprobarii, aprobat prin Hotdréarea Guvernului nr. §61/2009, cu
modificarile si completérile ulterioare,

avizam favorabil projectul Ordonantei de urgen{d a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitéfii in sistemul
de sanétate si adoptarea unor méasuri in contextul situatiel epidemiologice determinate
de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, elaborat de Secretariatul General al
Guvernului si de Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate, cu
nrivire la oportunitatea emiterii acestei reglementari in temeiul art.115 alin. (4)
din Constitutia Romaniei, republicata.

MOTIVARE

1.Tn temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicatd, Guvernul
poate adopta ordonante de urgentd in situafii extraordinare a caror
reglementare nu poate fi amanata.

Potrivit art. 31 din Hotararea Guvernului nr. 561/2008, ,Proiectele de
ordonantd de urgentd sunt avizate de cétre Secretariatul General al Guvernuiui din
punctul de vedere al oportunitatii promovérii acestora, in sensul motivérii situafiei
extraordinare a cdrei reglementare nu poate fi améanata, precum gi a prezentarii
consecinfelor neadoptarii proiectului de act normativ in regim de urgenta®. Astfel,
analiza Secretariatului General al Guvernului Tn vederea emiterii avizului de
oportunitate priveste numai elementele relatate de initiator pentru prezentarea
situatiei extraordinare a carei reglementare nu poate fi aménata si consecintele
neadoptérii proiectului de act normativ in regim de urgenta.



2. Prezentu! proiect de ordonanta de urgenta a Guvernului reprezintd o forma
reficutd a proiectului Ordonantei de urgen{d a Guvernului pentru modificarea gi
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitéfii in sistemul de sanatate si
adoptarea unor masuri in contextul situaliei epidemiologice determinate de
raspéndirea coronavirusului SARS-CoV-2, asupra caruia Secretariatul General al
Guvernului, prin Departamentul pentru Relafia cu Parlamentul, a emis avizele
favorabile nr.31A/16.02.2021; 18A/29.01.2021; 351A/03.12.2020.

Cu privire la prezenta forma a proiectului de ordonanid de urgen{d a
Guvernului Departamentul pentru Relatia cu Parlamentul mentine avizul favorabil
nr.18A/29.01.2021 (anexat).

Cu deosebita consideratie,

NINI SAPUNARU/

SECRETAR D)Z STAT

Nr. 61A/___ 29, MAR. 2021




SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUIL
DEPARTAMENTUL PENTRU RELATIA CU PARLAMENTUL

187 23, 1AN, 2021

Cétre: Domnul SORIN-GABRIEL UNGUREANU
Presedintele Autoritéfii Naffonale de Management al Calitifliin Sanitate

Ref. la: profectul de Ordonan{d de urgenfd a Guvemnulul pentru modificarea gi
completarea Legii nr. 185/2097 privind aslgurarea calitifii in sistemul de
sdndtate §i adoptarea unor masuri Tn contextul situafiei epidemiologice
determinate de raspéndirea coronavirusuiui SARS-CoV-2

Stimate domnule presedinte,

Ca urmare a solicitdrll dumneavoastra (adresa nr. 296/26.01.2021), va trimitem,
alaturat, avizul de oportunitate asupra profectulul Ordonantei de urgentd a Guvemulu
pentru modificarea §i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurerea calitalii in sistemul
de sdndtate si adoptarea unor masuri in contexiul situafle! epidemiologice determinate de
rdspéndirea coronavirusulul SARS-Co\-2,

Cu deosebita consideratie,

NINLS.&PUM{{U

SEGRETAR DE STAT



SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
DEPARTAMENTUL PENTRU RELATIA CU PARLAMENTUL

AVIZ DE OPORTUNITATE
asupra prolectulul Ordonantel de urgenté a Guvernulul pentru modificarea gl
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatfi in sistemul de
sandatate sl adoptarea urnor masuri in contextul situatiei epidemiologice
determinate de rdspéndirea coronavirusului SARS-CaV-2

In temeiul art. 31 alin. (1) din Regulamentul privind procedurife, la nivelul
Guvernutul, pentru elaborarea, avizarea gl prezentarea proiectelor de documente de
politici publice, a proiectelor de acte normative, precum sl a altor documente, Tn vederea
adaptarii/aprobarli, aprobat prin Hotérdrea Guvernului nr. 561/2009, cu modificérile §i
completérile ulterioare,

avizdm favorabil proiectul Ordonaniei de urgentd a Guvernulul pentru modificarea
§i completarea Legii nr. 188/2017 privind asigurarea cafité{il in sistemul de sénatate s/
adopfarea unor mésurn Tn contextul situaflei epidemiologice determinate de rédspéndirea
coronavirusujui SARS-CoV-2, elaborat de Secretariatul General al Guvernului gi de
Autoritatea Nationald de Management al Calitdfl in Sdnatate, cu privire la
oportunitatea emiterli acestei reglementérl fn temeiul art. 115 alin. (4) din
Constitutia Romaniei, republicati,

MOTIVARE

1.In temeiul art, 115 alin. (4) din Constitulia Roméniei, republicets, Guvernul
poate adopta ardonante de urgenid in situellf extraordinare a céror reglementare nu
poate fi amanata.

Potrivit art. 31 din Hotédrarea Guvernului nr. 561/2008, ,Proieciele de ordonan{a
de urgen{d sunt avizate de célre Secretarlatul General a! Guvernului din punctul de
vedere al oportunitalii promovérii acestora, in sensul motivéri situafiel extraordinare a
cdrei reglementare nu poate fi aménatd, precum $I a prezentédrii consecinjelor
neadoptarii proiectuiul de act normativ in regim de urgen{d”. Astfel, analiza
Secretariatului General al Guvernului In vederea emiterii avizului de oportunitate
priveste numai elementele relatate de inifiator pentru prezentarea situafiei extraordinare
a carei reglementare nu poate fi aménata si consecinfele neadoptérii proiectului de act
normativ in regim de urgenta.

2. Projectul de ordonanida de urgentd a Guvernului vizeazd modificarea si
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calita{ii In sistemul de sénatate, cu
modificirile si completarile ulterfoare, precum si adoptarea unor mésuri th contextul
situatiei epidemiclogice determinate de r&spéandirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Asa cum reiese din Nota de fundamentare, prin modificérile propuse se

intentioneaza clarificarea unor dispozl{ii cuprinse In Legea nr. 185/2017, astfel incat s3
se asigure indeplinirea scopulul $l oblectivelor ANMCS T contextul situatiel
epidemiologice determinate de réispéndirea coronavirusului SARS-CoV-2.

2



3. In preambulul profectului initfatorul mentioneaza urmatoarele Imprejurdri care
au determinat recurgerea la calea delegérii legislative:

- situalia epidemiologicd la nivel intemational determinatd de raspandirea
coronavirusului SARS-CoV-2, care reprezintd una dintre cele mai mari provocar!
pentru lumea medicald de pe tot mapamondul si declararea pandemiei de catre
Organizatia Mondiald a S&natatli;

~ prelungirea stéril de alerté pe Inireg teritorlul tarii, precum si stabilirea mésurilor
care se aplicd pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor
pandemiei de COVID-19;

- evaluarea riscului de séndtate publicd pentru pericada Imediat urmatoare si
evolutia sltuaflel epidemiologice, inclusiv la nivelul unitatilor sanitare publice si
private, care indic& o crestere importantd a numdrulul de persoane infectate cu
coronavirusul SARS-CoV-2, precum gi faptul cé, de la aparitle, prin modalitatea de
propagare, favorizatd in primul rand de libertatea circulatiei si de globalizare,
virusul ridicd numeroase probleme pentru comunitatea medicald, care {in de
preventie, combatere, dotéri, procedurl ¢i modalitdli de abordare in ceea ce
priveste combaterea réspandirii infecfiilor;

- necesitatea adaptarii activitatil tuturor unititlior sanitare la situafia generatd de
réspandirea virusului SARS-CoV-2 prin modificarea circultelor unitafilor sanitare
pentru prevenirea contamingrii pacientilor i personalului;

- afectarea cadrelor medicale cu Sars-CoV-2 si aparifia sindromulul de epulzare ia
personalul medical;

- datele si Informatiile necesare gestionarl eficiente a unor situalii de criz3 nu se
colecteazd prin mijloace electronice Intr-un mod standardizat la nivel national la
care sd aibd acces toate Institufile abilitate cu responsabilitall in domeniu, iar
modalitatea actuald de colectare si transmitere a acestora genereaza perioade de

latentd, blocaje functionale sl un risc crescut de aparitie a erorilor in vederea
fundamentarll deciziilor;

- nepromovarea prezentulul act normatlv In regim de urgenid poate avea
conseclnfe nefavorablle asupra eficacitéfil si eficientei procesului de asistenta
medicald Tn conditii de sigurania pentru pacienii si personalul unitafilor sanitare In
perioada pandemniiel;

~ masurile si termenele de aducere la ndeplinire a acestora incluse in planul de
acliuni pentru implementarea Programului Nafional de Reform3d si a
Recomandarilor Specifice de Tard, aprobat la nivelul Guvernului, asumate de
cétre Autoritatea Nationald de Management al Calitafii Tn San&tate raportat Ia
oblectivele si atributiile institutiel.

Cu deosebitéd considerafie,

NINI SARUNARU /

SECRETAR DE ;KTAT
Nrisa 29 1AN 2021
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--------------------- MINISTERUL JUSTITIEI - - - -2 f0b To2f:

Domnului STELIAN CRISTIAN ION, Ministrul Justitiei

Stimate domnule Ministru,

Revenim la adresa noastra nr. 294/ANMCS/26.01.2021 inregistrata la Ministerul Justitiei cu
nr. 8010/27.01.2021 si v& transmitem al&turat, in copie, Proiectul de Ordonanta de urgenti a
Guvernului pentru madificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii
in sistemul de sdndtate si adoptarea unor mdsuri in confextul situatiei epidemiologice
determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, in vederea analizérii acestuia.

Proiectul a fost semnat de catre Secretarul General al Guvernului si avizat de cétre:

- Ministrul Sanatatii — cu modificarile prezentate in adresa nr. 597/ANMCS/26.02,2021,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. VVV 1469/26.02.2021 (anexata);

— Ministrul Apararii Nationale;
~ Ministrul Afacerilor Interne, cu modificarea cuprinsa in adresa nr. 798/ANMCS/22.03.2021
inregistrata la Ministeru! Afacerilor Interne cu nr, 134/B1/22.03.2021 (anexata).

A fost obtinut Avizul de oportunitate nr. 31A/16.02.2021 a promovarii proiectului de
Ordonanta de urgenta (inregistrat cu nr. 446/ANMCS/16.02.2021 - atagat).

Avand in vedere cele de mai sus, va rugam sa ne sprijiniti prin analizarea Projectului de
Ordonanté de urgentd si formularea de eventuale observatii, astfel incat acestea sa fie avute in
vedere la momentul transmiterii Proiectului in original, in vederea avizarii.

Cu deosebita considerafie,

Splaiul independentei nr. 2024, Sector 6, Bucuresti 060022
Tel: +40 21 211.52.75, Fax: +40 21 211.51.05

secretariat@animes. sov. ro
WWW, aNmEs. gav.ro
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MINISTERUL JUSTITIEI
Domnului STELIAN CRISTIAN ION, Ministrul Justitiei

Stimate domnule Ministru,

Va transmitem alaturat, in copie Proiectul de Ordonantd de urgentd a Guvernului
pentru modificarea gi completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitaii in
sistemul de sdndtate si adoptarea unor mdsuri in contextul situafiei epidemiologice
determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, insofit de Nota de
fundamentare, in vederea analizarii acestuia.

Proieclul a fost elaborat avand in vedere analiza realizald de catre Autoritatea
Nationala de Management al Calitéii in Sandtate privind spitalele evaluate precum si situatia
epidemiologica determinala de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Proiectul s-a mai aflat pe circuitu! de avizare, find restituit de catre Ministerul Justitiei
cu adresa nr. 105713/2020/08.12.2020 ca urmare a incetérii mandatului fostului Guvern.

Cu deosebita considearafie,

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate

Dr. Sorin-Gabriel UNGUREANU

Splaiut Independentel nr. 2024, Sector 6, Bucuresti 260022
Tel: +40 21 211.52.75, Fax; +40 21 211.51.05
segretadat@anmes.gov.1o



ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitiii in
sistemul de sinitate si adoptarea unor misuri in contextul situatiei epidemiologice
determinate de rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2

Ca urmare a situatiei epidemiologice la nivel international determinate de
rdspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, care reprezintd una dintre cele mai mari
provocdri pentru lumea medicald de pe tot mapamondul si a declardrii pandemiei de
citre Organizatia Mondiald a San#tatii,

avand in vedere prelungirea stérii de alertd pe intreg teritoriul tdrii, precum sgi
stabilirea masurilor care se aplicid pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea
efectelor pandemiei de COVID-19,

aviand n vedere evaluarea riscului de sdnitate publicd pentru perioada imediat
urmitoare si evolutia situatiei epidemiologice, inclusiv la nivelul unitdtilor sanitare
publice si private, care indica o crestere importantd a numdrului de persoane infectate cu
coronavirusul SARS-CoV-2, precum si faptul ca, de la aparitie, prin modalitatea de
propagare, favorizata in primul rind de libertatea circulatiei si globalizare, virusul ridica
numeroase probleme pentru comunitatea medicald, care tin de preventie, combatere,
dotdri, proceduri si modalitati de abordare in ceea ce priveste combaterea rdspandirii
infectiilor,

avind n vedere necesitatea adaptérii activitdtii tuturor unitdtilor sanitare la
situatia generatd de rdspandirea virusului SARS-CoV-2 prin modificarea circuitelor
unititilor sanitare pentru prevenirea contamindrii pacientilor si personalului,

avind, totdatd, in vedere afectarea cadrelor medicale cu Sars-CoV-2 si aparilia
sindromului de epuizare la personalul medical,

avand in vedere faptul ca datele si informatiile necesare gestiondrii eficiente a
unor situatii de criza nu se colecteazi prin mijloace electronice intr-un mod standardizat
la nivel national la care si aibd acces toate institutiile abilitate cu responsabilitdti in
domeniu, iar modalitatea actuala de colectare si transmitere a acestora genereazd
perioade de latentd, blocaje functionale si un risc crescut de aparitie a erorilor in vederea
fundamendarii deciziilor,

luand in considerare ci nepromovarea prezentului act normativ in regim de
urgenta poate avea consecinte nefavorabile asupra eficacititii si eficientei procesului de
asistentd medicala in conditii de siguran{d pentru pacienti si personalul unitétilor sanitare
in perioada pandemiei,

tindnd cont de misurile si termenele de aducere la indeplinire a acestora incluse in
planul de actiuni pentru implementarea Programului National de Reformd si a
Recomandarilor Specifice de Tard, aprobat la nivelul Guvernului, asumate de catre



Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sandtate raportat la obiectivele si
atributiile institutiei,

intrucdt elementele mentionate anterior vizeaza un interes public si constituie
situatii de urgentd si extraordinare, a cdror reglementare nu poate fi amanatd si impune
adoptarea de masuri imediate pe calea ordonantei de urgenta,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitujia Romaniei, republicatd,
Guvernul Romaéniei adopti prezenta ordonantd de urgenta.

Art. L. - Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitagii in sistemul de sdndtate, publicatd
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu modificarile si
completdrile ulterioare, se modificd si se completeazd dupéd cum urineaza:

1. La alineatul (2) al articolului 5, literele b) si d) se modificd si vor avea
urmitorul cuprins:

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

d) s formeze si si perfectioneze In managementul calitdtii serviciilor de sanétate §i
sigurantei pacientului personalul care activeazd in sistemul de sénatate”.

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

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

3. La articolul 6, dupai litera a) se introduce o noui literd, litera a'), cu urmitorul
cuprins:

"a") colaboreazi cu Departamentul pentru Situatii de Urgenta din cadrul Ministerului
Afacerilor Interne la elaborarea si implementarea sistemului de management al calitétii
serviciilor de sinitate si sigurantei pacientului in cadrul Sistemului National de servicii
medicale de urgenta si prim ajutor calificat.”

4. La articolul 6, dupi litera 1) se introduc patru noi litere, literele m) - p), cu
urmittorul cuprins:

“m) organizeaza programe de formare si de perfectionare precum §i alte manifestari
stiintifice in domeniul managementului calititii serviciilor de sinatate gi sigurantei
pacientului, pentru personalul care activeaza in sistemul de sanatate;

n) participa, alaturi de Ministerul Sanatdtii, ministerele si institutiile publice cu refele
sanitare proprii, Casa Nationald de Asiguriri de Sanitate si institutiile subordonate sau
aflate in coordonarea acestora, la identificarea datelor necesare autoritatilor centrale si
locale cu atributii in sistemul de sdnitate pentru fundamentarea deciziilor necesare
functiondrii si dezvoltérii sistemului de s@nitate;

(o) coordoneazi standardizarca modului de colectare $i raportare a datelor prevdzute
fa lit. n), astfel incét toate raportarile sa se faca informatizat, in format unitar, si datele sa
fie accesibile autorititilor din domeniul sanitar i unitédfilor sanitare;
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p) participd la procesul de digitalizare a sistemului sanitar, interoperabilitate si
adaptare a sistemelor informatice si actualizare a datelor identificate conform
prevederilor lit. n) In scopul asigurdrii unui acces unitar si coordonat la informatiile
necesare desfasurdrii activitatilor specifice in domeniul sanatatii.”

Art. II. — (1) Pe durata stirii de alertd declaratd in conditiile legii, in vederea
prevenirii §i combaterii efectelor pandemiei de COVID-19 la care se adauga 90 de zile
de la data Incetdrii acesteia, se suspendd vizitele de evaluare in vederea acreditirii
unititilor sanitare. In aceasti perioada, monitorizarea tematici desfisurata de Autoritatea
Nationald de Management al Calitdtii in Sanatate urmireste in principal nivelul de
conformare la cerintele specifice referitoarc la asigurarea si imbunitétirea continua a
calitatii serviciilor de sandtate, a sigurantei pacientilor si a personalului in conditiile
generate de pandemia de COVID-19.

(2) Se prelungeste durata celui de al doilea ciclu de acreditare a unitatilor sanitare cu
paturi precum §i durata primului ciclu de acreditare a unititilor sanitare din ambulatoriu
cu perioada prevazutd la alin. (1).

Art. IIL. - (1) Unitétile sanitare cu paturi pentru care, la data intrdrii in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, s-au constituit comisii de evaluare sau au fost evaluate §i
nu s-a finalizat procesul de acreditare, parcurg procesul cu respectarea legislatiei in
vigoare la momentul initierii acestuia.

(2) Termenul prevazut la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017, cu modificérile si
completdrile ulterioare, precum si perioada de acreditare pentru unitdtile sanitare cu
paturi acreditate in primul si al doilea ciclu de acreditare, ale cdror certificate de
acreditare sunt valabile la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, se
prelungesc cu perioada prevézuta la art. IT alin. (1).

(3) Unitatile sanitare cu paturi obligate sa se acrediteze in cel de al doilea ciclu de
acreditare precum si unitatile sanitare din ambulatoriu obligate sd se acrediteze, se
inscriu in procesul de acreditare in termen de 15 zile de la data intrdrii in vigoare a
prezentei ordonante de urgenta.

PRIM-MINISTRU

Florin - Vasile CITU

Bucuresti,
Nr.



