pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul sanatatii

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata si al art. 1 pct. VI din Legea nr. 4/2019
privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta.

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 modificarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 1, dupa alineatul (1) se introduce un nou alineat, alineatul (11), cu
urmaitorul cuprins:

”(1') Implementarea sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului in conditiile prezentei legi, este obligatorie la nivelul unitatilor sanitare.”

2. La articolul 2, litera c) se modifica si va avea urméitorul cuprins:
’Cc) unitdti sanitare - entitafi cu sau fara personalitate juridica al caror obiect de activitate il
constituie acordarea de servicii de sanatate, indiferent de forma de proprietate;”.

3. La articolul 2, dupi litera d) se introduc sase noi litere, literele d*)-d°, cu urmitorul
cuprins:

»d") calitate - nivelul de conformare a serviciilor de sanatate la cerintele standardelor ANMCS,
pentru a asigura pacientilor cel mai bun rezultat, la cel mai bun cost, cu cel mai mic risc iatrogen,
astfel ncat sistemul de sdnatate sa rdspunda asteptarilor generale ale populatiei;

d%) standarde ANMCS - documente elaborate si adoptate prin consens de citre ANMCS in
conditiile prezentei legi, care stabilesc, In conformitate cu stadiul actual al stiintei medicale,
nivelul de performantd realizabil si masurabil, acceptat de catre profesionisti si observabil de
catre populatia careia 1 se adreseaza;

d®) sistem de management al calititii serviciilor de sanitate si sigurantei pacientului - ansamblul
mijloacelor si metodelor de asigurare si imbunatatire continud a calitatii serviciilor de sanatate si
a sigurantei pacientului, in conformitate cu cerintele standardelor adoptate de catre ANMCS;

d4) consens - armonizarea punctelor de vedere fundamentate, in cadrul procesului de adoptare a
standardelor de acreditare pentru fiecare cerintd in parte cuprinsd in proiectul standardelor.
Consensul nu trebuie sd implice unanimitatea. Nu se iau in considerare punctele de vedere
formulate prin Incalcarea prevederilor legale sau care conduc la impiedicarea indeplinirii unei
atributii pe care ANMCS o are in baza prezentei legi;

d°) inregistrare - depunerea documentatiei care confirmi ci o unitate sanitard initiaza procesul
de implementare a sistemului de management al calitatii si sigurantei pacientului, in conditiile
prezentei legi;

d®) inscriere - depunerea documentatiei care confirma vointa unei unitati sanitare de a intra in
procesul de acreditare;”.

4. La articolul 2, litera k) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
’k) monitorizarea unitatilor sanitare - urmarirea nivelului de implementare a sistemului de
management al calitatii, in baza metodologiei aprobate de catre Colegiul director al ANMCS;”.

5. La articolul 4, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

”(3) ANMCS este finantata din venituri proprii si din subventii de la bugetul de stat. Subventiile
de la bugetul de stat se acorda prin bugetul Secretariatului General al Guvernului. Raportarile
executiilor bugetare se fac la Ministerul Finantelor Publice, in conditiile legii.”
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6. La articolul 6, dupi litera c) se introduc doui noi litere, literele c') si ¢®), cu urmitorul
cuprins:

”cl) gestioneaza la nivel national datele unitatilor sanitare care implementeaza sistemul de
management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului, conform prezentei legi;

CZ) gestioneaza sistemul de raportare a evenimentelor adverse la nivel national.”

7. La articolul 7, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(1) Unitatile sanitare care au initiat procesul de implementare a sistemului de management al
calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului se pot Inscrie in procesul de acreditare prin
depunerea unei documentatii la ANMCS, in conditiile stabilite prin hotararea Colegiului director
al ANMCS.”

8. La articolul 7, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”’(4) Pentru unitatile sanitare aflate pentru prima datd in procedura de acreditare, aceasta nu se
poate extinde pentru mai mult de 4 ani de la data inscrierii.”

9. La articolul 7, dupa alineatul (4) se introduce un nou alineat, alineatul (41), cu
urmatorul cuprins:

»(4') Unitatile sanitare acreditate solicita obtinerea unei noi acreditari cu 1 an inainte de
incetarea valabilitatii acreditarii, iar procesul de evaluare in vederea obtinerii unui nou certificat
de acreditare nu se poate extinde pe o perioadd mai mare de 1 an de la incetarea valabilitatii
acreditarii.”

10. La articolul 7, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (6), cu
urmatorul cuprins:

”(6) Unitatile sanitare exceptate de la obligativitatea acreditarii pot parcurge voluntar procesul
de acreditare 1n aceleasi conditii ca si cele care au obligatia acreditarii.”

11. La articolul 11 alineatul (10), litera e) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
”e) adoptd prin consens, conform regulamentului propriu de organizare si functionare,

standardele ANMCS, care se aproba prin ordin comun al ministrului sanatatii si al presedintelui
ANMCS;”.

12. La articolul 11 alineatul (10), dupa litera e) se introduce o noua litera, litera el), cu
urmatorul cuprins:

’e”) aproba metodologia privind monitorizarea procesului de implementare a sistemului de
management al calitdtii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului;”.

13. La articolul 11 alineatul (10), litera f) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
’f) aproba metodologia de evaluare, reevaluare, acreditare si reacreditare a unitdtilor sanitare;”.

14. La articolul 13 alineatul (5), litera v) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
’v) aprobd, prin ordin comun al ministrului sanatatii si al presedintelui ANMCS, standardele
ANMCS, in termen de maximum 15 zile calendaristice de la adoptarea acestora.”

15. La articolul 20, alineatul (1) se abroga.

16. La articolul 20, alineatul (2) se modifica si va avea urméatorul cuprins:

”(2) Initierea procesului de implementare a sistemului de management al calitatii serviciilor de
sdndtate si sigurantei pacientului se dovedeste prin inregistrarea la ANMCS, in conditiile stabilite
prin hotarare a Colegiului director. Monitorizarea procesului de implementare a sistemului de
management al calitatii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului se efectueaza in
conformitate cu metodologia aprobata prin hotarare a Colegiului director.”

17. La articolul 20, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (3), cu
urmatorul cuprins:

”(3) Etapizarea procesului de implementare a standardelor ANMCS se stabileste conform
metodologiei aprobate de Colegiul director.”

18. Dupa articolul 20, se introduce un nou articol, articolul 201, cu urmatorul cuprins:
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»Art. 20" - Nerespectarea de cdtre unitatile sanitare a prevederilor prezentei legi, referitoare la
implementarea sistemului de management al calitatii serviciillor de sdndtate si sigurantei
pacientului sau la acreditare, se sanctioneaza cu suspendarea autorizatei sanitare de functionare
pana la indeplinirea acestor obligatii. In acest scop, ANMCS comunici Ministerului Sanatatii si
directiilor de sanatate publica lista unitatilor sanitare care nu au implementat sistemul de
management al calitatii serviciilor de sdnatate si sigurantei pacientului Sau care nu sunt
acreditate.”

19. in tot cuprinsul legii, sintagma “standarde de acreditare” se inlocuieste cu sintagma
”standarde ANMCS”.

Art. 1l. - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 173, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
”(1) Autorizatia sanitard de functionare se emite in conditiile stabilite prin normele aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii si da dreptul spitalului sa functioneze.”

2. Articolul 215 se abroga.
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