HOTARARE
privind infiintarea Comitetului National pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor
Asociate Asistentei Medicale

in temeiul art. 108 din Constitufia Romaniei, republicata, si al art. 2 alin.(2) si art. 20 alin. (1)
lit. g) din Legea nr. 3/2021 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate
asistentei medicale din unitatile medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte

aflate in dificultate din Roméania.
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotérare,

Articolul 1
(1)  Se aproba infiinjarea Comitetul National pentru Prevenirea gi Limitarea Infectiilor
Asociate Asistentei Medicale, denumit in continuare CNPLIAAM, structura féré personalitate
juridica, In coordanarea Ministerului S&natatii.
(2) Componenta CNPLIAAM se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si este constituita din
reprezentanti (1 reprezentant si 1 membru supleant ) ai:
- Ministerului Sanatatii,
- Institutuiui National de Sanétate Publica,
- Ministerului Aparérii Nationale,
- Ministerului Afacerilor Interne,
- Ministerului Justitiei / Administratiei Nationale a Penitenciarelor,
- Ministeruiui Transporturitor,
- Serviciului Roman de Informatii,
- Academia Romana,

(3) in activitatea sa, CNPLIAAM este sprijinitd de un grup de experti format din 10 membri,
propusi de institutiile mentionate la alin.(2).

(4) Institutile previzute la alin.{2) au obligafia desemnérii unuia sau mai muttor reprezentanti,
n vederea emiterii ordinului ministrului s&natatii pentru aprobarea componentei CNPLIAAM,

in termen de 15 zile de la intrarea in vigoare a prezentei hotarari.



(8) Presedintele si vicepresedintele sunt alesi din randul membrilor CNPLIAAM, prin vot de
catre membrii CNPLIAAM, cu majoritate absoluta. Atributiile Presedintelui si Vicepresedintelui
se stabilesc prin Regulamentul de organizare si functionare a CNPLIAAM.

(6) Grupul de experti are acces la informatiile necesare desfasurarii activitatii, furnizate de
institutiile cu care CNPLIAAM colaboreaza, in limitele prevederilor legale.

Articolul 2

(1) Atributiile principale ale CNPLIAAM sunt cele prevazute la art. 21 din Legea nr 3/2021
privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectillor asociate asistentei medicale din
unitatile medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificuitate din
Romania.

(2) Anual comitetul elaboreaza un plan national de informare publicd cu privire la ceea ce
reprezintd IAAM, modalitdfile de aparitie a IAAM si masurile de prevenire a IAAM, inclusiv

responsabilitdtile pacientilor si apartinatorilor acestora.

Articolul 3

In exercitarea atributiilor sale, CNPLIAAM:

a) propune Ministerului Sanatatii adoptarea de noi acte normative sau modificarea celor in
vigoare, in vederea realizérii actiunilor cuprinse in Planul national de prevenire a IAAM si in
Strategia nationald de prevenire si limitare a IAAM;

b) elaboreazd si supune spre aprobare ministrului s&natati un raport anual in care este
analizat stadiul implementarii Planului national de prevenire a IAAM, dificultatile intampinate in
implementarea sa si modalitatile de solutionare;

¢) elaboreaza puncte de vedere st recomandari la solicitarea Ministrului Sanatatii;

d} colaboreaza cu Directiile de s3natate publica judeteane, respectiv a municipiului Bucuresti
$i cu Institutul National de Sanatate Publica in vederea indeplinirii obiectivelor propuse.

e) colaboreaza cu Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in Sanatate in vederea
elaborarii criteriilor si standardelor prevazute la art.22 din Legea nr.3 / 2021 privind
prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate asistentei medicale din unitatite
medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate din Romania.

Articolul 4

(1) Planul national de prevenire a IAAM contine actiunile, termenele limita si indicatorii care
definesc parcursul pentru realizarea obiectivelor propuse prin Strategia nationald de prevenire
si limitare a efectelor IAAM.



(2) Planul national de prevenire a IAAM este un document multianual, elaborat in conformitate
cu normele metodologice elaborate de Ministerul Sanatati impreuna cu Ministerul Muncii si

Solidaritatii Sociale.

Articolul §

Secretariatul CNPLIAAM este asigurat de catre Directia generald s@ndtate publicd si
programe de sanatate din cadrul Ministerului Sanatatii. Persoanele din cadrul Secretariatului
CNPLIAAM nu au drept de vot Tn cadrul sedinfelor.

Articolul 6
Regulamentul de organizare gi functionare a CNPLIAAM va fi propus la prima reuniune a
membrilor comitetului si va fi aprobat prin ordin de ministru al s&nataii, in termen de 45 de zile

de la intrarea in vigoare a prezentei hotarari.

PRIM-MINISTRU

NICOLAE - IONEL CIUCA



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

HOTARARE A GUVERNULUI
privind infiinfarea Comitetul National pentru Prevenirea gi Limitarea Infectiilor Asociate
Asistentei Medicale

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

Un domeniu al sdnatdti publice cu un impact
foarte important asupra calitétii serviciilor de sénétate, dar
si asupra eficientizarii serviciilor prin scéderea cheltuielilor
evitabile (mai ales la nivelul serviciilor spitalicest) il
reprezintd domeniul infectiilor asociate asistentei medicale
si a sigurantei pacientului.

Infeclile asociate asistentei medicale constituie
evenimente nefavorabile care in Romania sunt sub-
raportate si care numai prin cunoasterea intensitalii
fenomenuiui si supravegherea lor in conjunctie cu
monitorizarea utilizérii antibioticelor si supravegherea
antibio-rezistentei, pot identifica o solulie pentru acests
problema.

Pentru fumizorii de servicii de sanétate,
monitorizarea calita{ii necesitd o preocupare sisternatica
si deficieniele inregistrate (identificarea, analiza, controlul
si monitorizarea riscului infectios Intra-
spitalicesc,raportarea  infecfilor asociate  asistentei
medicale sau a incidentelor/accidentelor cu risc infectios
ocupational) trebuie remediate Masurile de restrangere a
auto-administrérii $i a abuzului de antibiotice trebuie
promovate si investigate alaturi de
supravegherea/monitarizarea fenomenului de rezisten{a la
antibiotice care In acest moment este suboptimala.

Cresterea continud a rezistenfei microbiene la
antibiotice a atfins in uitimii 15-20 de ani nivelul unei
amenin{dri extrem de sericase la adresa s#nataii
populatiei la nivel planetar; fenomenul este o consecin{a
nedoritd a utilizarii antibioticelor (fie ea justificatd sau nu),
precum si a transmiterii interumane a germenilor
rezistenti. O consecintd nedoritd a rezistenfei microbiene
este reprezentata de aparitia de infectii asociate asistentei
medicale cu germeni rezistenti situatie care accentueaza
riscul pacientilor in ceea ce priveste siguranta lor.

Pentru solufionarea acestor probleme grave au fost
elaborate atat la nivel international cat si local strategii si

1. Descrierea situatiei actuale




planuri de actiune, (Organizafia Mondiald a Sanatatii,
European Center for Disease Confrol) in care implicarea
nivelului politic national, european ( Uniunea Europeana)
si international a avut un rol important.

Numérul extrem de redus de IAAM comunicate
reprezintda o barierd importantd in cunoagterea
dimensiunilor si caracteristicilor reale ale acestui fenomen
in Roménia. Introducerea sistemului national de
supraveghere al infectilor cu Clostridium difficile si
modificarile administrative din anul 2016 au determinat o
mai bund raportare a IAAM ( ordin MS 1101/2016).
Elaborarea gi implementarea unei stategii muitianuale si
a unui plan national de acfiune, cu intervenlii dedicate
fiecarei verigi a procesului de generare si multiplicare a
IAAM (abordare in echipd multidisciplinard, activititi de
pregatire si congtientizare a importantei identificérii, a unei
politici de utilizare judicioase a antibioticelor,
dezinfectantelor, alocare de bugete dedicate, angajarea
de personal, formare profesionald Tn domeniu, informarea
publicului nespecialist, etc.) reprezintd un deziderat,

Cresterea continud a rezistenfei microbiene Ila
antibiotice care a ajuns o amenintdre extrem de serioasé
Ja adresa sanitdtii populatiei la nivel planetar, fenomen
nedorit consecintd a utilizdrii antibioticelor (fie ea
justificatd sau nu), precum si a transmiterii interumane a
germenilor rezisten}i. O consecintd nedorita a rezistentei
microbiene este reprezentatd de aparitia de infectii
asociate asistensei medicale cu germeni rezistenti ceea
ce determin o crestere considerabild a riscului privind
siguranta pacientului.

2. Schimbari preconizate

In vederea asigurarii cadrului legislativ actualizat a fost
elaboratd Legea nr. 3 / 2021 privind prevenirea,
diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate
asistentei medicale din unititile medicale gi din
centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate
in dificultate din Romania.

Astfel, in conformitate cu prevederile art. 2 alin. (2) gi art.
20 alin.(1) din Legea nr. 3/2021, aceasta prevede:

Art. 2 -(1) Prevenirea infectiilor asociate asistentei
medicale constituie un obiectiv major national, intrucét
aceste infectii reprezintd principala amenintare |a adresa
sigurantei pacientilor Tngrijii In unitéti medicale.

(2) In termen de 6 luni de la data intréri in vigoare a
prezentei legi, prin hotérare a Guvernului, se infiinteaza
Comitetul National pentru Prevenirea gi Limitarea
Iinfectiilor Asociate Asistentei Medicale, denumit




incontinuare CNPLIAAM, din a carui componenta fac
parte reprezentanti ai institufiilor si autoritatilor prevazute
la alin. (3).

(3) Ministerul Sanatadfii coordoneazd activitatea
CNPLIAAM si, in colaborare cu ministerele si institutiile cu
retele sanitare proprii, cu autoritdtiie administratiei publice
tocale si cu Ministerul Muncii gi Protectiei Sociale pentru
centrele rezideniiale, este responsabil de planificares,
inifierea, coordonarea, monitarizarea §i evaluarea tuturor
masurilor necesare pentru prevenirea $i controlul IAAM n
toate unitdfile medicale/centrele rezideniiale de stat si
private.”

" Art20 (1) Principalele atribufii ale Ministerului
Sanatatii cu privire la IAAM sunt;

a) propune Strategia nationald de prevenire gi limitare a
IAAM, elaboratd de cétre CNPLIAAM, care se aproba prin
hotdrare a Guvernului;

b) aproba gi implementeazé Planul national de prevenire
si limitare a |AAM, propus de CNPLIAAM;

c) aprobd si monitorizeazd aplicarea criterillor pentru
autorizarea unitatilor medicale si centrelor rezidentiale din
punctul de vedere al prevenirii IAAM;

d) coordoneaza, implementeazd si  monitorizeazi
proiectele finanfate national sau international pentru
prevenirea si limitarea [AAM;

e) aprobd, prin ordin al ministrului, ghidurile si
recomandarile de practicd medicald pentru prevenirea si
ingrijirea IAAM gi pentru utilizarea judicioasd a
antibioticelor, elaborate de grupurile de experii alcétuite
din perscanele propuse de comisile consultative de
specialitate ale Ministerului Sanatatii pentru specialitaile
tehnice si pentru alte specialitifi, daci este cazul;

f) prin intermediul structurilor competente, colaboreaza cu
Centrul European de Control al Bolilor (ECDC) si cu
Organizatia Mondiald a Sanatafii pentru asigurarea
transpunerii in Roménia a recomandarilor europene si
globale cu privire la prevenirea, diagnosticul §i tratamentul
IAAM;

@) initiazd demersul pentru infiinfarea CNPLIAAM.”

Scopul CNPLIAAM  este  planificarea, initierea,
coordonarea, monitorizarea si evaluarea tuturor masurilor
necesare pentru prevenirea si controlul infectiilor asociate
asistentei medicale, denumite in continuare IAAM, in
toate unitatile medicale/centrele rezidentiale de stat si
private.




Atributiile CNPLIAAM sunt urméatoarele:

a) Elaborarea Strategiei nafionale si a planurilor nationale
pentru prevenirea si limitarea riscurilor legate de 1AAM.

b) Elaborarea criteriilor pentru autorizarea si acreditarea
unitatilor sanitare si centrelor rezidentiale din punctul de
vedere al prevenirii IAAM.

¢) Definirea standardelor minime acceptabile pentru
capacitatea laboratorului de microbiclogie de a efectua
diagnostic etiologic al IAAM si identificarea colonizarilor
cu microorganisme cu risc epidemiologic major.

d) Stabilirea indicatorilor de performantd ai activitatii
managerilor unitatilor sanitare si sefilor de sectie privind
prevenirea si controlul JAAM.

e) Coordonarea elabordrii, actualizarii si diseminarii
ghidurilor nationale de diagnostic, prevenire si tratament
al principalelor IAAM cétre fiecare unitate sanitara, drept
suport pentru elaborarea propriilor protocoale de
diagnostic, profilaxie gi tratament.

f) Instituirea unor noi sisteme nationale de supraveghere
clinica sifsau de laborator pentru infectii sau colonizari cu
microorganisme de importanta epidemiologica.

q) Elaboreazd anual un plan national de informare
publica cu privire la ceea ce reprezinta |1AAM, modalitaile
de aparifie a 1AAM si mésurile de prevenire a IAAM,
inclusiv responsabilititile pacientilor si aparinatorilor
acestora.

Planul national de prevenire a IAAM coniine actiunile,
termenele limitd si indicatorii care definesc parcursul
pentru realizarea obiectivelor propuse prin Strategia
nationald de prevenire si limitare a efectelor IAAM.

Planul nafional de prevenire a IAAM este un document
multianual, elaborat 1n conformitate cu normele
metodologice elaborate de Ministerul Sanatatii impreuna
cu Ministerul Muncii si Solidaritétii Sociale.

In exercitarea atributiilor sale, CNPLIAAM:

a) Propune adoptarea de noi acte normative sau
modificarea celor in vigoare, In vederea realizarii
actiunilor cuprinse in Planul nafional de prevenire a IAAM.
b) Elaboreaza si supune spre aprobare ministrului
sa@natati un raport anual in care este analizat stadiul
implementérii Planului national de prevenire a IAAM,
dificultdtile  intdmpinate 1n  implementarea sa si
modalitafile de solutionare.

c) Elaboreazd puncte de vedere si recomandari la
solicitarea Ministrului Sanatatii.




CNPLIAAM are in componenta urmétoarele structuri;

a) Reprezentanti desemnali din cadrul instituiilor
mentionate mai jos, presedinte si un vicepresedinte.

b) Grupul de experti, cu rolul de elaborare si monitorizare
a Strategiei nationale de prevenire si limitare a efectelor
IAAM si a Planului national de prevenire a IAAM in
Roménia.

(2) Componenia CNPLIAAM se aprobd prin ordin al
ministrului s&n&tatii si este constituita din reprezentanti (1
reprezentant si 1 membru supleant) ai:

a) Ministerului Sanatatii, Institutului Natfional de Sanitate
Publicd, Ministerului Apdrarii Nationale, Ministerului
Afacerilor Interne, Ministerului Justitiei / Administrafiei
Nationale a Penitenciarelor, Ministerului Transporturilor,
Serviciului Roman de Informalii, Academia Roména.

b} un grup de experti format din 10 membridin cadrul
institutiilor mentionate mai sus.

Presedintete si vicepregedintele sunt alesi din randul
membrilor CNPLIAAM prin vot de cétre membrii
CNPLIAAM, cu majoritatea absoluta.

Atributille Presedintelui si Vicepresedintelui se stabilesc
prin  Regulamentul de organizare si funclionare a
CNPLIAAM.

Secretariatul este asigurat de catre Direclia generala
de asistenid medicald si sanatate publicd din cadrul
Ministerului  Sanatdtii. Persoanele care alcatuiesc
Secretariatul nu au drept de vot in cadrul sedintelor
CNPLIAAM.

In termen de 15 zile de la intrarea in vigoare a
prezentei hotérari se va elabora ordinul pentru aprobarea
componentei CNPLIAAM.

3. Alte informatii (**)

Sectiunea a 3-a

Impactul sociceconomic al actului normativ

1. Impactul macroeconomic

Actul normativ nu are impact macroeconomic

1*. Impactul asupra mediului
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

Actul normativ nu se refera la acest subiect

2. Impactul asupra medivlui de
afaceri

Actul normativ nu se referd la acest subiect

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului (***)

Actul normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii

Actul normativ nu se refera la acest subiect




Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurl, pentru anul

curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani)

- mil lei -
. , Anul r e . Media
indicatori curent Urmaétorii 4 ani pe 5 ani
2- 4 - 5- 6 -
1 2021 3-20220 5003 | 2024 | 2025 4

1. Modificéri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(i) impozit pe venit
b) bugete locale:

(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurdrilor sociale de
stat:

(i) contributii de asigurari

2. Mcdificari ale  cheltuielilor
bugetare, plus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i} transferuri
¢) bugetul FNUAS, din care:
(i) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/iminus, din
care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cregterii cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate  privind

fundamentarea modificarilor
veniturilor sifsau cheltuielilor
bugetare

a) de la bugetul de stat

b) din bugetul FNUAS

7. Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele actului normativ asupra legisiatiei in vigoare

1, Masuri normative necesare
pentru aplicarea proiectului de act
normativ

a) acte normative in vigoare ce vor




fi modificate sau abrogate, ca
urmare a intrdrii In vigoare a
proiectului de act normativ;

b} acte normative ce urmeazd a fi
elaborate invederea implementarii
noilor dispozitii.

in termen de 15 zile de la intrarea in vigoare a prezentei
hotérari se va emite ordinul ministrului sanatatii pentru
aprobarea componentei Comitetului National pentru
Prevenirea si Limitarea Infectilor Asocciate Asistentei
Medicale (CNPLIAAM).

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara in

Actul normativ nu se refera la acest subiect

cazulproiectelor ce transpun
prevederi comunitare
3.Masuri normative necesare

aplicarii directe a actelor normative
comunitare

Actul normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotérari ale Curtii de Justifie a
Uniunii Europene

Actul normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte acte normative sifsau
documente internafionale din care
decurg angajamente

6. Alte informatii

Consultarile efectuate in vederea elaboririi actului normativ

Secfiunea a 6-a

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

La elaborarea proiectului de act normativ au avut loc
consultari cu specialigtii din cadrul Institutului National
de Sanatate Publica.

2. Fundamentarea alegerii
organizafillor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii
este legatd de obiectul actului
normativ

3. Consultdrile organizate cu
autoritdtile  administratiei  publice
locale, n situatia in care actul
normativ are ca obiect activitili ale
acestor autoritdti, Tn condifiile
Hotdrarii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor
administrafiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte




normative

4. Consuitérile desfagurate in cadrul
consiliilor interministeriale, n
conformitate cu prevederile Hotérarii
Guvernului nr.  750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanent

5. Informatii privind avizarea de
cétre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a
Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Caonsiliul Concureniei

e} Curtea de Conturi

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

Este necesar avizul Consiliului Economic si Social

6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a

Activitafi de informare publicé privind elaborarea gi implementarea actului normativ

1.Informarea societétii civile cu
privire  la necesitatea elaborarii
actului normativ

Proiectul a fost intocmit cu respectarea prevederilor
Legii nr. 52/2003 privind transparenfa decizionala, in
administrafia publici, republicata.

2. informarea societdtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului  In  urma implementarii
actului normativ, precum si efectele
asupra sanatadti  si securitati
cetétenilor sau diversitatii biologice

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatji

Actul normativ nu se referé la acest subiect.

Sectiunea a 8-a

Mdésuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a
actului normativ de catre autoritatile
administratiei publice centrale gifsau

. e Nu e cazul.
locale - infiintarea unor noi
organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente
2. Alte informatii Nu e cazul.




Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Hotdrdre a Guvernului privind
infiinfarea Comitetul National pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei

- Medicale pe care il supunem spre aprobare.
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