GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii
in sistemul de sdnatate precum si pentru adoptarea unor masuri in contextul

situatiei epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului SARS-

CoV-2

Ca urmare a situatiei epidemiologice la nivel international determinate de
raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, care reprezintd una dintre cele mai mari
provocari pentru lumea medicald de pe tot mapamondul si a declarérii pandemiei de
catre Organizatia Mondiala a Sanatétii,

intrucat a fost prelungita starea de alertd pe intreg teritoriul tarii prin Hotararea
Guvernului nr. 432/2021 privind prelungirea starii de alertd pe teritoriul Romaniei
incepand cu data de 13 aprilie 2021, precum si stabilirea masurilor care se aplici pe
durata acesteia pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19,

luand in considerare cd numai in trei judete coeficientul infectarilor cumulate la
14 zile, raportate la 1.000 de locuitori se situeaza sub pragul de 1,5, iar in sapte judete
acest coeficient depaseste pragul de 4, in timp ce media nationala se situeaza la 3,93,

avand in vedere evaluarea riscului pentru sanatatea publicd in perioada imediat
urmatoare si evolutia situatiei epidemiologice, inclusiv la nivelul unitétilor sanitare
publice si private, in contextul aparitiei noilor tulpini ale coronavirusului SARS-CoV-

2 cu o contagiozitate si transmisibilitate mare si cresterea numarului de cazuri pozitive



de COVID-19 severe care necesité spitalizare si locuri la terapie intensiva, precum si
faptul c&, de la aparitie, prin modalitatea de propagare, favorizatd in primul rind de
libertatea circulatiei si globalizare, virusul ridicd numeroase probleme pentru
comunitatea medicald, care tin de preventie, combatere, dotéri, proceduri si modalitati
de abordare in ceea ce priveste combaterea raspandirii infectiilor,

tinand cont de necesitatea adaptéarii activitatii tuturor unitatilor sanitare la situatia
generatd de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2 prin modificarea circuitelor
unitdtilor sanitare pentru prevenirea contamindrii pacientilor si personalului,

avand, totodata, in vedere numarul mare de cadre medicale infectate cu Sars-CoV-
2 si aparitia sindromului de epuizare fizica si psihica la personalul medical, argumente
care impun adoptarea de urgentd de masuri in domeniul sanitar, in ceea ce priveste, pe
de o parte, formarea si perfectionarea in managementul calitatii serviciilor de sdnatate
si sigurantei pacientului a personalului care activeaza in sistemul de sénatate, cat si, pe
de altd parte, activitatea de evaluare, acreditare si monitorizare a unitatilor sanitare
precum si de asigurare a calitatii serviciilor de s@natate, a sigurantei pacientului si a
cadrelor medicale, in scopul combaterii efectelor pandemiei de COVID-19,

intrucdt se impune luarea de masuri care si conducd la standardizarea si
informatizarea colectdrii si transmiterii informatiilor necesare fundamentarii deciziilor
in sistemul de sanatate in scopul adoptérii de masuri eficiente pentru combaterea
pandemiei, consecintele negative ale lipsei interventiei legislative in regim de urgenta
constand in ingreunarea activitatii, perioade de latenta si blocaje functionale la nivelul
autoritatilor publice centrale si locale cu atributii in sistemul de sanatate, generate de
faptul ca datele si informatiile necesare gestionarii eficiente a situatiei epidemiologice
nu se colecteaza prin mijloace electronice intr-un mod standardizat la nivel national la
care sd aibd acces toate aceste autoritati,

tinand cont de faptul ca, prin nepromovarea prezentului act normativ, unitatile
sanitare se afld in imposibilitatea respeetirii termenelor si obligatiilor prevéazute la art.
7 alin. (4), (4") si(5) din Legea nr. 18572017 privind asigurarea calitatii in sistemul de
sanatate, cu modificarile si compleznie ulterioare, din cauza expirdrii valabilitatii

certificatelor de acreditare a acestorax Aceasta situatie conduce la blocarea finantarii
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din fonduri publice a unitatilor sanitare in conformitate cu prevederile art. 249 alin. (3)
lit. b) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completdrile ulterioare, fapt care conduce la lipsirea populatiei de
asistentd medicala, respectiv la incélcarea dreptului la sanatate prevazut de art. 34 din
Constitutia Romaniei, republicata,

avand in vedere ca toate aceste aspecte vizeaza interesul public si pot constitui o
vulnerabilitate a sistemului sanitar in ansamblul lui, in special in gestionarea acestei
situatii de urgentd, extraordinare, ce nu pot fi aménate fara riscul unor blocaje ori
disfunctionalitati in acordarea asistentei medicale,

luand in considerare ca este necesara adoptarea in regim de urgentd a unui act
normativ de nivel primar care sa asigure prelungirea termenelor prevazute in Legea nr.
185/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, in vederea asigurarii continuitatii
accesului populatiei la asistenta medicald in conditiile speciale determinate de
particularitétile pandemiei de COVID-19,

in considerarea faptului ca statul este garant al dreptului la ocrotirea sanatatii
publice si trebuie sa ia masuri pentru asigurarea acestui drept,

intrucat masurile care se impun a fi luate nu suportd amanare, consecintele
negative ale lipsei interventiei legislative in regim de urgenta constand in lipsirea de
servicil medicale a populatiei,

luand in considerare cd nepromovarea prezentului act normativ in regim de
urgentd si nereglementarea cat mai rapida a perioadei de suspendare a vizitelor de
evaluare 1n vederea acreditarii unitatilor sanitare si a prelungirii ciclului de acreditare
precum si a perioadei de acreditare, poate conduce la afectarea in mod grav a sanatétii
populatiei in perioada imediat urméatoare, prin neasigurarea necesarului de servicii
medicale,

tinand cont de masurile si termenele de aducere la indeplinire a acestora incluse
in planul de actiuni pentru implementarea Programului National de Reforma 2020
aprobat prin Memorandum in sedinta Guvernului din 7 mai 2020 si a Recomandarilor
Specifice de Tara, asumate de cétre Autoritatea Nationald de Management al Calitatii

in Sanatate raportat la obiectivele si atributiile institutiei,



considerand totodata ca neluarea acestor masuri urgente, cu caracter exceptional,
ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatitii populatiei, intrucat
aceste elemente vizeaza un interes public si constituie o situatie extraordinara, a carei
reglementare nu poate fi amanata, si impune adoptarea de misuri imediate pe calea
ordonantei de urgentd, pentru reglementarea masurilor necesare pentru garantarea
sigurantei si a dreptului la s@natate a populatiei si a personalului unititilor sanitare
afectate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, precum si a evitarii unor

disfunctionalitdti si blocaje la nivelul sistemului de sanatate,
in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,
Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanti de urgenta.

Art. 1. - Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sdnatate,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu
modificérile si completérile ulterioare, se modifica si se completeazd dupd cum
urmeaza:

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

»D) sd elaboreze o metodologie de identificare, analizd si raportare a
evenimentelor adverse asociate asistentei medicale, fard caracter acuzator si de
colectare la nivel national a informatiilor referitoare la acestea;

d) sa formeze si sa perfectioneze in managementul calitatii serviciilor de sdnitate
si sigurantei pacientului personalul care activeaza in sistemul de sdnatate;”

2. La alineatul (2) al articolului 5, dupa litera g) se introduce o noua litera,
lit. h), cu urmatorul cuprins:

»h) sa standardizeze si sd eficientizeze modul de colectare a datelor si de
transmitere in format electronic a informatiilor utilizate in sistemul de s@nétate, prin

intermediul formularelor unice de raportare.”



3. La articolul 6, dupa litera a) se introduce o noua literd, lit. a'), cu
urmatorul cuprins:

»a') colaboreazd cu Departamentul pentru Situatii de Urgentid din cadrul
Ministerului Afacerilor Interne la elaborarea si implementarea sistemului de
management al calitdtii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului in cadrul
Sistemului National de servicii medicale de urgenta si prim ajutor calificat;”

4. La articolul 6, dupa litera I) se introduc patru noi litere, lit. m) - p), cu
urmatorul cuprins:

»,m) organizeazd programe de formare si de perfectionare precum si alte
manifestari stiintifice in domeniul managementului calitatii serviciilor de sanatate si
sigurantei pacientului, pentru personalul care activeaza in sistemul de sanatate;

n) participd, alaturi de Ministerul Sanatatii, ministerele si institutiile publice cu
retele sanitare proprii, Casa Nationald de Asigurari de Sanitate si institutiile
subordonate sau aflate in coordonarea acestora, la identificarea datelor necesare
autoritatilor publice centrale si locale cu atributii In sistemul de sanitate pentru
fundamentarea deciziilor necesare functionarii si dezvoltarii sistemului de sanatate;

(o) coordoneaza standardizarea modului de colectare si raportare a datelor
prevazute la lit. n), astfel incat toate raportarile sa se facd informatizat, in format unitar,
si datele sa fie accesibile autoritatilor din domeniul sanitar si unitétilor sanitare;

p) participa la procesul de digitalizare a sistemului sanitar, interoperabilitate si
adaptare a sistemelor informatice si actualizare a datelor identificate conform
prevederilor lit. n) in scopul asigurarii unui acces unitar si coordonat la informatiile

necesare desfasurdrii activitatilor specifice in domeniul sénatatii.”

Art. IL — (1) In vederea prevenirii si combaterii efectelor pandemiei de COVID-
19, pe durata starii de alerta declarata in conditiile legii, la care se adauga 90 de zile de
la data incetdrii acesteia, se suspendd vizitele de evaluare in vederea acreditarii
unititilor sanitare. In aceasti perioadi, monitorizarea tematici desfisurata de
Autoritatea Nationala de Management al Calitétii in Sanétate urmareste in principal

nivelul de conformare la cerintele specifice referitoare la asigurarea si imbunatatirea



continud a calitatii serviciilor de sanatate, a sigurantei pacientilor si a personalului In
conditiile generate de pandemia de COVID-19.

(2) Prin derogare de la dispozitiile art. 2 lit. g) teza a doua din Legea nr. 185/2017
privind asigurarea calitdtii in sistemul de sdnatate, cu modificarile si completarile
ulterioare, se prelungeste durata celui de al doilea ciclu de acreditare a unitétilor
sanitare cu paturi precum si durata primului ciclu de acreditare a unitétilor sanitare din

ambulatoriu cu perioada prevazuta la alin. (1).

Art. 111. - (1) Unitatile sanitare cu paturi pentru care, la data intrarii in vigoare a
prezentei ordonante de urgenta, s-au constituit comisii de evaluare sau au fost evaluate
si 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 privind asigurarea
calitatii in sistemul de sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
perioada de acreditare pentru unitatile sanitare cu paturi acreditate in primul si al doilea
ciclu de acreditare, ale caror certificate de acreditare sunt valabile la data intrarii in
vigoare a prezentei ordonante de urgenta, se prelungesc cu perioada prevazuta la art. 11
alin. (1).

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

prezentei ordonante de urgenta.

Art. IV. - Legea nr.185/2017 privind asigurarea calitdtii in sistemul de sanatate,
publicatd in Monitorul Oficial al Remaniei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu
modificarile si completérile ulterioares precum si cu cele aduse prin prezenta ordonanta
de urgentd, va fi republicatd, dupa aprobarea acesteia prin lege, dandu-se textelor o
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noua numerotare.
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