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Secretariat Sedinte

From: "Laura Ioanitescu | ANMCS" <laura.ioanitescu@anmes.gov.ro> '
Date: Thursday, April 01, 2021 4:34 PM

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

Ce: "sorin.ungureanu™ <sorin.ungureanu@anmecs.gov.ro>; "Info | ANMCS" <info@anmecs.gov.ro>

Attach:  adresa apr 2021 inaintare QUG pt avizare CES.pdf; OUG ANMCS pandemie --cu toate avizele.pdf
Subject:  retransmitere proiect OUG ANMCS pentru avizare

Buna ziua,

Va transmitem atasat solicitarea nr. 926/ANMCS/01.04.2021 privind proiectul de Ordonanta de urgen,té,! ,
Guvernului pentru modificarea i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii in sistemul
de sdnatate 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.

Proiectul a fost avizat inclusiv de cétre Ministrul Justitiei.

Cu deosebita consideratie,

Laura Oana IOANITESCU
Sef Serviciu Juridic si Relatii Externe

AUTORITATEA NATIONALA DE MANAGEMENT AL CALITATIH IN SANATATE
Splaiul independentei nr. 202A

Sector 6, Bucuresti, 060022

Mob. : +40734 991 432

E-mail: laura.ioanitescu@anmes.qov.1o

WWW.anmCes.gov.ro

4/212021



AUTORITATEA NATIONALA
DE MANAGEMENT AL
CALITATIL IN SANATATE

Nr.926/ANMCS/01.04.2021
CONSILIUL ECONOMIC $i SOCIAL

Domnului Bogdan SIMION, Presedintele Consiliului Economic si Social

Stimate domnule Presedinte,

In conformitate cu prevederile art. 22 din Regulamentul privind procedurite, fa nivelul Guvernului
pentru elaborarea, avizarea gi prezentarea projectelor de documente de politici publice, a proiectelor de
acte normative, precum si a affor documente, in vederea adoptarii/aprobérii, aprobat prin Hotérérea
Guvernului nr. 561/2009, cu modificarile ulterioare, vé transmitem alaturat, in copie, proiectul de
Ordonantd de urgentd a Guvernului pentru modificarea §i completarea Legii nr. 185/2017 privind
asigurarea calitdfii in sistemul de sanatate si adoptarea unor mdsuri in contextul situatiei
epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, adresandu-va
rugdmintea de a dispune analizarea acestuia in vederea obfinerii avizului.

Proiectul a mai fost inscris pe ordinea de zi a sedintei Plenului Consiliului Economic s
Social din data de 30 martie 2021 si a fost returnat datorita lipsei avizului Ministrului Justitiei.

Proiectul a fost avizat de citre Ministrul Justitiei cu observatile cuprinse in adresa nr.
31389/01.04.2021, referitor la care va rugam sa primiti urméatoarele precizari.

1. apreciem c& nu este necesar avizul A.N.S.P.D.C.P., intrucat proiectul nu vizeaza preiucrarea
de date cu caracter personal si nici dobandirea de catre A.N.M.C.S. a calitdtii de operator de date cu
caracter personal, ci participarea institutiei noastre la “activitéfi de identificare a datelor necesare (...)',
"standardizarea modufui de colectare si raportare a datelor (...) astfel incét foate raportarile s se facé
informatizat, In format unitar, si datele s& fie accesibile autoritéfilor din domeniul sanitar si unitatilor
sanitare” precum si la “procesul de digitalizare a sistemului sanitar, interoperabilitate §i adaptare a
sistemelor informatice si actualizare a datelor identificate {...) fn scopul asigurérii unuf acces unitar §f
coordonat la informatille necesare desfasurérii activitétilor specifice in domeniul sanatafii”.

2. ne insusim observatia nr. 2.
3. referitor la consultarea institutiilor publice cu retele sanitare proprii, precizam ca proiectul a

fost avizat de catre ministerele cu retele sanitare proprii.

Cu deosebitd considerafie,

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate

Dr. Sorin-Gabriel UNGUREANU

Sorin-Gabriel Digitally signed by Sorin-Gabriel
_ Ungureanu
Ungureanu ' Date: 2021.04.01 15:12:06 +03'00"

Splaiul Independentei nr. 2024, Sector 6, Bucuresti 060022
Tel: +40 21 211.52.75, Fax: +40 21 241.51.05
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Ordonantd de Urgentit & Guvernului

pentru modificarca si completarea Legii nr, 185/20817 privind asigurarea calititii in sistemul de
sanitate yi adoptarea unor masuri in contextul situatiei epidemiologice determinate de raspindirea

coronavirusujui SARS-CoV-2

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea
actuale

situatiei

Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitifii in sisternul de sfinitate, cu
modificirile si completdrile ulterioare, reprezintd, alituri de Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanitatii, republicata, cu modificérile si
completirile ulterioare, cadrul legisiativ pentru asigurarea si imbunatatirea
continud a calitdfii serviciilor de siindtate si a siguranfei pacientului, prin
standardizarea §i evaluarea serviciilor de sindlate §i acreditarea unitafilor
sanitare.

Scopul Autorititii Nationale de management al Calitétii in Sandtate
(ANMCS) constd in asigurarea §i imbundtagirea continud a calitdtii serviciilor
de sdndtate si a sipuraniei pacientului, prin standardizarea §i evaluarea
servicitior de sanétate si acreditarea unititilor sanitare

Prin Decizia Prim-Ministrului nr. 162/2019 a fost constituita Comisia
Nationald de Supraveghere a Sistemmului Informational din Sanatate §i de
Raportare 12 Q.C.D.E. al cirei scop, pe termen lung, este ,reglementarea
sistemului  informational din sanatate si alinierca acestuiz la cerintele
europene”, Aceastd Comisie este coordonatd de citre ANM.C.S. si este
constituitd din reprezentani zi Ministeruiui Sanatatii, ANM.C.S., Casei
Nationale de Asiguriri de Sindtate gi ai Institutului National de Statistica.
Obiectivele Comisiei converg cétre unificarca Sistemului Informational din
Sanatate, unificare care este de naturd si asigure accesul tuturor autoritiafilor
din sAnatate la informatiile care sd permitd {uarca deciziilor necesare pentru
sistemul de sinditate.

A fost prelungitd starca de alertd pe teritoriul Romaniei §t, in scopul
prevenirii raspandirii virusului si pentru limitarea efectelor negative ale
acestuia, au Tost prevazute o serie de masuri astfel incit si fie evitat, pe cat
posibil, contactul direct intre persoane.

Rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2 reprezintd una dintre cele mai
mart provociri peniru lumea medicald de pe tot mapamondul, care ridicd
numercase teme pentru comunitatca epidemiologica internationald, care fin
de preventie, combatere, dotari, proceduri, modalitifi de abordare In ceea ce
priveste combaterca 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.

In multe unitifi sanitare din Romdnia, persoanele din linia intdi au fost
extrem de afectate. Sute de medici, asistente §i infirmuere sau personal
medical de pe serviciile de ambulantd au fost infectati cu SARS-CoV-2.
Pentru fiecare din aceste cazuri cauzele sunt identificabile si au tinut de
contactul cu membri ai familiei deja infectati, contactul cu pacienti despre
care nu s-a stiut cd sunt infectati sau de munca impreuna cu colegi care erau
deja bolnavi. In alte situatii, cadrele medicale s-au imbolnavit fie din cauzi
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cd nu au avut materialele de protectiec necesare, fie pentru ci au incéleat
procedurile st circuitele in timpul exercitarii actului medical, inclusiv in
modul de utilizare a materialelor de protectie.

Ministrul Sanatilii a emis Ordinui nr. 555/2020 privind aprobarea Planuluj
de misuri peatru pregitirea spitalelor in contextul epidemiei de coronavirus
COVID-19, a Listei spitalelor care asigurd asistenta medicald pacientilor
testati pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza [ 5i in faza a H-a si a Listei cu
spitalele de suport pentru pacieniti testafi pozitiv sau suspecti cu virusul
SARS-CoV-2, cu modifcirile §i completirtle ulterioare.

Planul de actiuni pentru implementarca Programului Nattonal de Reforma
si a Recomandarilor Specifice de Tard aprobat Ja niveiul Guvernului prevede
unele masuri in domeniul de competenida al  Autorititii Nationale de
Management al Calitatii in Sanitate.

2. Schimbiri preconizate

Proiectul de Ordonantd de urgenid a Guvernului vizeazdi modificarea si
completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitéitii in sistemul de
sandlate, cu modificirile si completirile ulterioare, precum st adoptarea unor
mdsuri In contextul situatiei epidemiologice determinate de raspandirea
coropavirusuitui SARS-CoV-2.

Prin modificarile propuse, se intenfioneazi clarificarea unor dispozifii
cuptinse in Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitifii Tn sistemul de
sdndtate, cu modificdrile si completarile ulterioare, astfel incét sa se asigure
indeplinirea scopului s§1  objectivelor ANMCS 1in contextul situatiei
epidemioiogice determinate de raspiindirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Propunem modificarea art. 5 alin. (2) lit. b) In vederea coordondrii acestui
obiectiv al ANMCS cu atribugia prevazutd la art. 6 lit. ¢?), introdusa prin
Ordopanta de urgemid a Guvemului nr. 80/2020 pentru modificarea si
completarea unor acte normative in domeniul sandtifii. Potrivit art. 6 lit. ¢?),
institutia “gestioneazd sistemu! de raportare a evenimentelor adverse la
nivel national . La nivelul ANMCS, in cadrul procesului de monitorizare, se
colecteazd cu atdt mai mult in aceastd perioada, informatii referitoare la
evenimentele adverse asociate asisteniei medicale. Scopul ANMCS este
cresterea calitdtii serviciilor de sanatate si a sigurantei pacientilor in cadrul
unitatilor sanitare. Pentru atingerea acestui scop, profesionistii din domeniul
sAndta{ii trebuic sd invete si identifice evenimentele adverse asociate
asistentel medicale, si anahizeze cauzele care le-au generat pentru a invata
din propriite gregeli. Toate aceste evenimente nedorite st vulnerabilitif
reliefate in perioada de pandemie trebuic sa reprezinte lectii care sa rescrie
procedurile de protectie, protocoalele, stocurile de materiale §i substanfe
necesare in astfel de situatii de amploare sistemicd. Gestionarea de cétre
ANMCS a informatiilor relative {a evenimentele adverse, la cauzele care au
condus la producerea acestora §i la misurile adoptate pentru prevenirea
producerii altor evenimente similare, se¢ face fird caracter acurzator, iar
informatiile sunt puse la dispozifia tuturor profesionistilor din domeniul
sdnatatii, anonimizat, pentru ca acestia si invete din greselile proprii sau ale
omologilor lor.

Avind in vedere cd, in contextul situatiei cpidemiologice determinate de
rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2, este urgent ca tot personalul care
acliveazi In sistemul de sdnitate si aibd un minim de informatii referitoare la
managementul calitdtii servictilor de sndlate i siguranta pacientulul, care 53
permitd functionarea sistemului de management al calititii in unititile
sanitare in care isi desfiisoard activitatea i astfel si contribuic la prevenirea
si combaterea efeclelor pandemiei de COVID-19, se propune clarificarea




obiectivului ANMCS vizand formarea si perfectionarea in managementul
calitifit serviciilor de sanitate si sigurantei pacientului, a personalutui
medical precum ¢i, in general, a personalului care activeazi in sistemul de
sanatate, In acest sens, se propune modificarea literei d) de la art. § alin. (2).
Se propune totodatd completarea atributiilor principale de la art. 6 cu o noui
literdl, litera m), care sd confere in mod expres ANMCS posibilitatea
organizirii de programe de formare sau de perfectionare si altor manifestari
stiinfifice in managementul calitatii serviciilor de s@ndtate si siguranfei
pacientului, pentru intreg personalul care activeazd in sistemul de sinitate.
Aceastd modificare va face posibild realizarea activitdfii asumate de cite
ANMCS in cuprinsul Planului de actiuni pentru implementarea Programului
National de Reformi si a Recomandirilor Specifice de Taria aprobat {a
nivelul Guvemului vizdnd formarea si perfectionarea n  domeniul
managementului calitdtii serviciilor de sindtate a personalulul din sistemul de
sanatate.

Suplimentar, la baza modificarii propuse st si stadiul evaluarii a ANMCS
de catre [SQua, in vederez recunoasterii internafionale ca organism de
areditare. Acest proces presupune parcurgerea a4 3 etape de evaluare si
acreditare, respectiv acreditarea internationald a standardelor adoptate de
ANMCS (standardele de acreditare a spitalelor sunt acreditate péni in martie
2023}, acreditarea ANMCS ca organism de acrcditare §i acreditarea
programelor de formare gi perfectionare a evaluatorilor de servicii de
sdniitate. Obtinerea recunoasterii internationale a ANMCS ca organism de
acreditare vaspunde ceritelor Directivei 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martic 2011 privind aplicarea drepturilor
pacientiior in cadrul asistenfei medicale transfrontaliere.

La afineatui (2) al art. 5 se propune completarea obiectivefor ANMCS cu
un nou obiectiv, constdud in standardizarea si eficientizarea modului de
colectare a datelor si de transmitere in format clectronic a informatiilor
utilizate in sistemu] de s@natate, prin intermediul formularelor unice de
rapottare.

In contextul situatiei epidemiologice actuale, gencratd de pandemia cu
Sars-Cov-2, ANMCS a realizat o evaluare a riscurilor de sinatate publica
pentru perioada imediat urmitoare, consecutiv cresterii exponentiale a
numdrului de persoane infectate cu noul coronavirus, Au {ost identificate
urmatoarele vulnerabilititi ale procesului de gestionare a pandemiei:

(1) comunicarca ineficientd intre institugiile implicate in gestionarea
situatict si populatie, ca urmare a cresterii exponentiale a numirului de
cazuri;

(2) colectarea si analiza informatiitor necesare activititilor specifice, de
ciitre institutiile responsabile in gestionarea crizei, in mod independent,
neunitar §i nestandardizat;

{(3) lipsa unei baze de date unitare, centralizald la nivel nafional si
accesibild tuturor institutiilor implicate in gestionarea pandemiet;

(4) monitorizarea incfictentd a populatier afectate;

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

(6) sbsenta unui mecanism unitar de monitorizare §i control in timp
real a activitdfii institutiilor implicate in gestionarea crizei;

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

Aceste vulnerabilititi pot genera urmatoarele riscuri:

- depiisirea capacitiitii de riispuns a institutiilor implicate in gestionarea
situatiei actuale la solicitiirile de informatii din partea populatiei,
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- depasirea capacitiitii sistemului sanitar de a face fafi necesitdfilor de
ingrijirt medicale ale pacientilor;

- luarea de decizii eronate pc fondul informatiilor neunitare, alteratc ori
incomplete;

- degradarea stirii de sdndtate a pacientilor cu alecfiunt cronice din
cauza neacordirii la timp a Tngrijicilor necesare, precum s§i prin cregterea
riscului de infectare cu virusul Sars-Cov-2;

- aparitia unor intrepretiri subicctive si speculafit pun lipsa de rispuns
sau transmiterea catre populatie de informatii neunitare, nestandardizate din
partea institutiifor cu atribufii In gestionarea situafiei epidemiologice,
independent unele de celelalte;

~ instalarea panici si a nemulfumirii in rAndul populatiei;

- raspindirea pandemiei prin nerespectarea mésurilor de prevenire a
vaspandirii virusutui Sars-Cov-2.

Materializarea acestor riscuri poate avea urmitoarele consecinte:

- pierderea Increderii populatiei In capacitatea de gestionare a crizei de citre
autoritagi;

- orientarea populatiei spre surse de informare neoficiale $1 neconfirmate,
care genereazd manifestari ce afecteazd implementarea méisurilor de
prevenire a rspandiril virusujul Sars-Cov-2;

- evajuarea eronatd, de catre autorititi, a situatiei in dinamica e,

- gestionarea ineficientd a resurselor materiale si umanc existente;

- epuizarea personalului sanitar prin suprasolicitare;

- cresterea exponentiaid a cazurilor de contaminare/infectare si a numarului
de decese.

Pentru atingerea acestul nou obiectiv, se propune completarea, la art. 6, a
atributiifor principale ale institufiei, cu trei atribufii care si conducd la
limitarea riscurilor identificate:

- participd, alaturi de Ministerul Sandtitii, ministerele §i institugiile publice
cu retele sanitare proprii, Casa Nationald de Asiguriri de Séndtate si
institutiiie subordonate sau aflate in coordonarea acestora, la identificarea
datelor necesare autorititilor centrale si locale cu atributii in sistemul de
sandtale pentru fundamentarea deciziilor necesare functionirii §1 dezvoltirit
sistemului de sdnatate

- coordoneazd standardizarea modului de colectare st raportare a datelor
previzute la lit. n), astfel incit toate raportarile sd se faca informatizat, in
format unitar, si datele sa fie accesibile autoritiitilor din domeniul sanitar si
unititilor sanitare;

- participd la procesul de digitalizare @ sistemului  sanitar,
interoperabilitate si adaptare a sistemelor informatice gt actualizare a datelor
identificate conform prevederilor lif. n) in scopul asigurérii unui acces unitar
si coordonat la informaiile necesare desfisurdrii activitdfilor specifice in
domeniul sdndtitii.

in scopul imbunatatirii continue a calitatii serviciilor de sandtate i a
sigurantei pacientuiui la nivelul Sistemului National de servicii medicale de
urgentd si prim ajutor calificat, ia initiativa Ministerului Afacerilor Interne se
propune complelerea atributiilor previzute la art. 6, prin introducerea unei
noi atributii: "a!) colaboreaza cu Departamentul pentru Situatii de Urgenta
din cadrul Ministerului Afacerifor Interne ia elaborarea si implementarea
sistemului de management al calitijii serviciilor de sénatate si sigurantei
pacientului in cadrul Sistemului National de servicii medicale de urgentd si
prim ajutor caiificat.”




In vederea prevenirii 5i combaterii efectelor pandemiei de COVID-19, se
propune ca, pe durata stirii de alertd declarate in conditiile legii, in vederea
prevenirii §i combaterii efectelor pandemiei de COVID-19 la care se adaugi
90 de zile de la data Incetdrii acesteia, s se suspende vizitele de evaluare in
vederea acreditarii unitafilor sanitare. In aceastd perioads, monitorizarea
tematicd desfasuratd de Autoritatea Nationald de Management ai Calitafii in
Séanitate urmareste in principal nivelul de conformare la cerintele specifice
referitoare la asigurarea si imbunatifirea continud a calitdtii serviciilor de
sdndlate, a sigurantel pacienfilor si a personaluiui in condiiile gencrate de
pandemia de COVID-19,

Ca normd tranzilorie se propune ca suspendarea vizitelor de evaluare sa
nu afecteze procesul de acreditarc inifat in cazul unitdtilor sanitare cu paturt
pentru care, fa data intrarii in vigoare a ordonantei de urgenti, s-au constituit
comisii de evaluare sau au fost evaluate §i nu s-a finalizat procesul dc
acreditare.

Ca efect al suspendérii propuse a vizitelor de evaluare, se propune §i
prelungirea duratei celui de al doilea ciclu de acreditare a unitatilor sanitarc
cu patusi precum §i a duratei primului ciclu de acredilare a unitafilor sanitare
din ambulatoriu cu perioada suspendarii.

Dc asemenea, ca normid tranzitorie, se propune prelungirea, cu aceeasi
pericada, a termenulul prevazut la art. 7 alin. (4) din Legea or. 185/2017, cu
modificdriie si completarile ulterioare, precum si a perioadei de acreditarc
pentru unitdtile sanitare cu paturi acreditate in primul si al deilea ciclu de
acreditare, ale ciror certificate de acreditare sunt valabile la data intririi In
vigoare a ordonantei de urgenta.

Peniru evitarea eventualelor dificultdti in procesul de decontare a
servicitlor de sindtate de citre casele de asigurdri de sinatate, se propune ca
unitafile sanitare cu paturi obligate s se acrediteze in cel de al doilea ciciu de
acreditare precum § unitatile sanitare din ambulatoriu obligate s3 se
acrediteze, s fie obligate sii se inscrie in procesui de acreditarc in termen de
15 zile de la dala intrdrii Tn vigoare a ordonantei de urgen{a.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic Proiectul de act normativ nu se referd la acest subicct,

1. Impactul asupra mediului concurential si | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subicct.
domeniului ajutparelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri Projectul de act normativ nu se referd la acest subiect,

2" Impactul asupra sarciniior administrative Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect,

2%Impactul asupra intreprinderifor mici si | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
mijlocii

1. Impactul social Proicctul 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 informatit Proiectul de act normativ nu se referi la acest subicct.

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT S PE TERMEN LUNG (PE 5 AND)

- i lei -
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Indicatort
curesnt

Anul Urmitorii 4 ani Media pe

5 ani

) 2

Lo

4 5 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care; 0 0
a) buget de stat, din acesta:
(1} impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b} bugete locale
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarior sociale de stat:
(i) contribugii de asigurart

0 0 0 0

2. Modificin ale cheliuielilor bugetare,
plus/minus, din care: a 0
a) buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(1) bunuri si servicii
b} bugete locale:
(i} cheltuielt de personal
(1) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurartlor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(1) bunuri si servicii

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

4. Propunert pentru acoperirca cresterii
cheltuieliior bugetare

5. Propuneri pentru 2 compensa reducerea
veniturilor bugetare

Proiectitd de act normativ nu se referd 1a acest subicct.

0. Calcule detaliate privind fundamentarea

bugetare

modificarilor veniturilor sifsau cheltuielilor | Proiectul de act normativ nu se referd fa acest subiect.

7. Alte informatii Mu sunt,

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI BE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN VIGOARE

. Masurt normative necesare pentru  aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ:

a) acte normalive in vigoare ce vor {i modificate sau
abrogate, ca urmare a intririi In vigoare a proiectuiut
de act normativ;

b) acte normative ce urmeazd a f elaborate In vederea
implementirii notlor dispoziiL

Proiectul de dct normativ nu se referd la acest
subiect,

1", Compatibiiitatea proiectuiui de act normativ cu
legisiatia in domeniul achizitiilor publice

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

2. Conformitatea proiectuiwi de act normativ cu legislaiia
camunifard in cazul preiectelor ce transpun prevedert
comunitare

Proiectul de aet normativ nu se referd ia acest
sublect.

3. Masuri normative necesare apliciril directe a actelor
normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subtect,

4 Hotdrdri ale Curtii de Justifie a Uniunti Europene

Pratectu) de act normativ nu se referd la acest
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subiect.

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

Proicctul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

6. Alte informatii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE FEFECTUATE

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

iN VEDEREA FELABORARII

1. Informatii privind procesu]l de consultare cu
organizatii neguvernamentale, institute de cercetare i
alte organisme implicate

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subicet.

2. Fundamentarea alegerii organizafiilor cu care a avut
foc consultarea, precum §i a modului in care activitatea
acestor organizatii este legatd de obiecctul proiecinlui de
act normativ

Proiectul de
subiect,

act normativ nu se referd la acest

3. Consultdrile organizate cu auloritdfile administrafiet
publice locale, in situatia in care proiectul de act
normativ are ca obiect activiti{i ale acestor autoritiii, in
conditiiie Hotardrii Guvernulut nr. 321/2005 privind
procedura de consultare a structurilor asociative ale
autoritiftlor administratiei publice locale ia elaborarea
proiecielor de acle normative

Proiectul de act normativ nu se rveferd la acest

subiect,

4, Consultarile desfigsurate in  cadrul  consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotirdrii
Guvernuiui nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest

subicct.

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Constliul Legisiativ

b) Consiliul Suprem de Apirare a Térid
c} Consiliul Economic §i Social

d) Consilivt Concurentel

e) Curtea de Conturi

Sunt necesare avizui Consiliului Legislativ si
cel al Consilivlui Economic st Social,

6. Alte informagii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA 51 IMPLEMENTAREA

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

. Informarea societdifii civile cu privire la necesitatea
elabordrii proiectuiui de act normativ

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect.

2. Informarea socictifii civile cu privire la eventualul
impact asupra medivlui  in wma implementarii
proiectului de act normativ, precum i efectelc asupra
sAndti{ii si securitdfii cetifenilor sau diversitafii biologice

Protectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Alte informatii

WNu sunt.

SECTIUNEA. A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

I. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act
pormativ de catre autoritdfile administratiel publice
centraie si/sau focale - infiintarea unor nel organisme sau
extinderea competenielor institutiilor existente

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

2. Alte informatii

MNu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonantd de urgentd a
Guvernului pentru modificarea §i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitifii
in sistemul de sdniitate si adoptarea unor mdsuri in confextul situafici epidemiologice
determinate de rispandirea coronavirusului SARS-CoV-2, pe care il supunem Guvernului spre

adoptare.

Secretarul nglﬁé'tﬁ

e,

Presedintele Auntorititii Nationale de Management al Calititii in Sinitate

Dr. SORIN-GABRJEL UNGUREANU
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NF. ir31339/2021 !Q;lm 2021
!
Catre: Domnul Sorin Gabriel UNGUREANU
Presedinte

Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate

Ref: proiectul de Crdonantd de urgentad a Guvernului pentru modificarea si completarea
Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemut de sanatate si adoptarea unor
misuri in contextut situatiei epidemiologice determinate de raspandirea coranavirusului
Sars-CoV-2

Stimate Domnule Presedinte,

Ca urmare a adresei dumneavoastra nr. 901/29.03.2021, va restituim, aldturat, proiectul de
act normativ mai sus mentionat, avizat favorabil cu urmatoarele observatii:

1. in raport de normele juridice de la art. | pct. 1, 2 §i 4 care fac referire la ,colectarea
informatiilor/datelor {...)", s& se aprecieze daca este necesar avizul' A.NS.P.D.C.P. din
perspectiva calitatii de operator de date cu caracter personal al A.N.M.C.5. sial concordatei
acestor norme cu cadrut tegal in vigoare referitor la pretucrarea datelor cu caracter
persanal.

2. Este necesard reformularea mentiunilor din cuprinsul Sectiunii a 7 pct. 1 din Nota de
Fundamentare, astfel incat sd rezulte respectarea dispozitiilor Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publicd in cadrul procesului de adoptare a
proiectuiui de 0.U.G%.

3. Avand in vedere c& solutiite normative propuse vizeaza §i institufiile publice cu retele
sanitare proprii {(art. | pct. 4, art. lll.}, apreciem ca este necesara consultarea acestora.

Precizam faptul ca réspunderea pentru elabararea proiectutui, inclusiy, pentru necesitatea
si aportunitatea promovirii acestuia, precum si pentru realitatea §i corectitudinea datelor
prezentate in proiect si in documentatia justificativa revine inigiatarului/co-initiatorutui, n

Vin temeiul art. 10 alin.1 lit.e) Leste solicitar, in vederea emiterii de avize, in numefe Autorildtii rationale de supraveghere,
atunci cond se eloboreszd profecte de acte pormative referitoare la protectio drepturilor §i libertdilor persoanelor, in
privinta preiucedrii datelor cu caracter persenal;”

Tase vedea, in acest sens, Decizia Curtif Constitutionale nr. 24/2019

Ste. Apolodor nr, 17, sector §, 050749 Bucuresti, Raminia Prgina ¥ din 2
Tel. «4 017 104 1999

s JUSE I COD: FS-01-03-ver.d



MINISTERUL JUSTITIER

calitate de autoritate publicd de reglementare in domeniu, Ministerul Justitiei avizand
proiectul exclusiv din punct de vedere al constitutionalitatii §i legalitatii, precum si potrivit
cerintelor normelor de tehnici legislativd, in conditiile legii.

Cu deosebita consideratie,
Gratiah-EatiamiON

Minidtrit Justitien

Str. Apoledar nr, 37, sector 9, 050744 Bucuresti, Rominia
Tel, +4 037 204 1999 #n Ramana Pagina 2 din 2
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i,

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

Ca urmare a situatiei epidemiologice la nivel internafional determinate de
raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, care reprezinti una dinire cele mai mari
provocdri pentru lumea medicald de pe tot mapamondul si a declarfirii pandemiei de
citre Organizatia Mondiald a Sanatatii,

avand iIn vedere prelungirea starii de alertd pe intreg teritoriul tarii, precum si
stabilirea masurilor care se aplicd pe durata acesteia pentru prevenirea si combaterea
efectelor pandemiei de COVID-19,

avind in vedere cvaluarea riscului de sinitate publicd pentru perioada imediat
urmatoare si evolutia situatiei epidemiologice, inclusiv la nivelul unitdfilor sanitare
publice si private, care indicd o crestere importanti a numirului de persoanc infectate cu
coronavirusul SARS-CoV-2, precum si faptul c¢i, de la aparitie, prin modalitatea de
propagare, favorizati In primul rind de libertatea circulatiei si globalizare, virusul ridica
numeroase probleme pentru comunitatea medicald, care fin de preventie, combatere,
dotdri, proceduri si modalititi de abordare in ceea ce priveste combaterea rispindirii
infecfiilor,

avand in vedere necesitatea adaptiirii activititii tuturor unititilor sanitarc ia
situatia generatd de raspandirea virusului SARS-CoV-2 prin modificarea circuitelor
upitdfilor sanitare pentru prevenirea contamindrii pacientilor si personalului,

avand, totdatd, in vedere afectarea cadrelor medicale cu Sars-CoV-2 si aparitia
sindromului de epuizare la personaiul medical,

avand in vedere faptul cd datele si informatiilc necesare gestiondrii eficiente a
unor situatii de erizd nu se colecteaza prin mijloace electronice intr-un mod standardizat
la nivel national fa care sd aiba acces toate institufitle abilitate cu responsabilitdti in
domeniu, iar modalitatea actuald de colectare si transmitere a acestora genereaza
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
urgentd poate avea consecinte nefavorabile asupra eficacitifii si eficientel procesului de
asistentda medicald in conditii de siguranta pentru pacienti si personalul unitatilor sanitare
in perioada pandeimniet,

tinand cont de masurile si termenele de aducere la indeplinire a acestora incluse in
planul de actiuni pentru implementarea Programului National de Reforma si a
Recomandarilor Specifice de Tard, aprobat la nivelul Guvernului, asumate de cétre



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

intrucdt elementele mentionate anterior vizeazd un interes public §i constituie
situatii de urgentd si extraordinare, a ciror reglementare nu poate fi aminatd gi impune
adoptareca de misuri imediale pe calea ordonantei de urgentd,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitugia Romadniei, republicata,
Guvernul Roméaniei adopta prezenta ordonan(i de urgenti.

Art. L - Legea nr. 185/2017 privind asigurarea caliti(ii in sistemul de sdndtate, publicati
in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea [, nr. 599 din 26 tulic 2017, cu medificéarile si
completarile ulterioare, se modifica si se completeazi dupd cum urineaza:

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

"h) sd elaboreze o metodologie de identificare, analizé si raportare a evenimentelor
adverse asociate asistentei medicale, fird caracter acuzator si de colectare la mivel
national a informatiilor referitoare la acestea;

d) sd formeze si s& perfectioneze in managementul calitatii servicitlor de sinitate si
sigurantei pacientului personalul care activeazi in sistemul de sdnitate”.

2. La alineatul (2) al articolului 5, dupa litera g) se infroduce o roua 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 s@ndtate, prin intermediul
formularelor unice de raportaie.”

3. La articolui 6, dupi litera a) se introduce o nou# literd, litera al), eu urmiitorul
cuprins:

"a") colaboreaza cu Departamentul pentru Situatii de Urgentd din cadrul Ministerului
Afacerilor Interne la elaborarea si implementarea sistemului de management al calititii
serviciilor de sanitate st sigurantei pacientufui in cadrul Sistemului National de servicii
medicale de urgenta si prim ajutor calificat.”

4. La articolul 6, dupa litera 1) se introduc patru anoi litere, liferele m) - p), eu
armitore! cuprias:

”m) organizeazd programe de formare si de perfectionare precum si alte manifestiri
stiintifice in domeniul managementului calitatii serviciilor de sanitate si sigurantei
pacientului, pentru personaluf care activeaza in sistemul de sanitate;

n) participd, alaturi de Ministerul S#nitatii, ministerele si institutiile publice cu retele
sanitare proprii, Casa Nationald de Asigurari de Sdnatate si institutiile subordonate sau
aflate in coordonarea acestora, la identificarca datelor necesare autorititilor centrale si
locale cu atributii in sistemul de sdnitate pentru fundamentarea deciziilor necesare
functionrii si dezvoltérii sistemului de sinitate,

(o) coordoneazd standardizarea modului de colectare si raportare a datelor previzute
fa lit. n), astfel Incat toate raportérile sa se facd informatizat, in format unitar, si datele sa
fie accesibile autoritdtilor din domeniu! sanitar si unititilor 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 $i coordonat la informatiile
necesare desfagurarii activitafilor specifice in domeniul sanatatii.”

Art. IL. ~ (1) Pe durata stdrii de alertd declarati in conditiile legii, in vederea
prevenirii §i combaterii efectelor pandetniei de COVID-19 la care se adaugi 90 de zile
de la data incetdril acesteia, se suspendd vizitele de evaluare in vederea acreditirii
unitétilor sanitare. In aceasti perioads, monitorizarea tematica desfasuratd de Autoritatea
Nationald de Management al Calititii in Sa&ndtate urméreste in principal nivelul de
conformare la cerintele specifice referitoare la asigurarea si imbunititirea continud a
calitdtii serviciilor de sdnatate, a sigurantel pacientilor si a personalului in conditiile
generate de pandcimia de COVID-19,

(2) Se prelungeste durata celui de al doilea ciclu de acreditare a unitatilor sanitare cu
paturi precun $i durata primujui ciclu de acreditare a unititilor sanitare din ambulatoriu
cu perioada previzutd la alin. (1).

Art. IIL. - (I} Unititile sanitare cu paturi pentru care, la data intrdrii in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, s-au constituil comisii de evaluare sau au fost evaluate si
nu s-a finalizat procesul de acreditare, parcurg procesul cu respectarea legislatiei in
vigoare [a momentul initierii acestuia.

(2) Termenul previzut la art. 7 alin. (4) din Legea nr. 185/2017, cu modificirile si
completirile ulterioare, precum si perioada de acreditare pentru unitafile sanitare cu
paturi acreditate in primul si al doilea ciclu de acreditare, ale céror certificate de
acreditare sunt valabile la data intrérii in vigoare a prezentei ordonante de urgenti, sc
prelungesc cu perioada previzuta la art. II alin. (1).

(3} Unitatile sanitare cu paturl obligate s se acrediteze in cel de al doilea ciclu de
acreditare precum si unititile sanitare din ambulatoriu obligate si se acrediteze, se
inscriu in procesul de acreditare in termen de 15 zile de la data intririi in vigoare a
prezentei ordonante de urgenta.

PRIM-MINISTRU

Fiorin - Vasile CITU

Bucureyti,
Nr.



