GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA ‘
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea

calititii in sistemul de sanitate

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 1 pct. VI

poz. 1 din Legea nr. 128/2019 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,
Guvernul Roméniei adopti prezenta ordonanta.

Art.I. - Legeanr. 185/2017 privind asigurarea calitatii In sistemul de sanatate,
publicata in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu
modificirile ulterioare, se modifica si se completeazd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 2, litera c) se modifici si va avea urmatorul cuprins:

,C) unitdfi sanitare - entitéti cu sau fara personalitate juridica al caror obiect
de activitate il constituie acordarea de servicii de sinitate, indiferent de forma de

proprietate;”

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 incat sistemul de sénatate sa raspunda
asteptarilor generale ale populatiei;

d?) standarde ANMCS - documente elaborate si adoptate prin consens de cétre
ANMCS 1in conditiile prezentei legi, care stabilesc, in conformitate cu stadiul actual
al stiintei medicale, nivelul de performanta realizabil si masurabil, acceptat de catre
profesionisti si observabil de cétre populatia careia i se adreseaz;

d3) sistem de management al calitdfii serviciilor de sandtate §i sigurantei
pacientului - ansamblul mijloacelor si metodelor de asigurare si imbundtafire
continui a calitatii serviciilor de sinatate si a sigurantei pacientului, in conformitate
cu cerintele standardelor adoptate de citre ANMCS;

d%) consens - armonizarea punctelor de vedere funde{mentate, in cadrul
procesului de adoptare a standardelor ANMCS pentru fiecare cerintd in parte
cuprinsi in proiectul standardelor. Se considera adoptate cerintele pentru care nu
existd puncte de vedere diferite. Sunt exceptate de la procesul de armonizare
punctele de vedere formulate prin imnca‘ilcarea prevederilor legale sau care conduc la
impiedicarea indeplinirii unei atributii pe care ANMCS o are in baza prezentei legi;

d%) inregistrare - depunerea documentatiei care confirma ca o unitate sanitara
initiazd procesu! de implementare a sistemului de management al calitafii si
sigurantei pacientului, in conditiile prezentei legi;

d®) tnscriere - depunerea documentatiei care confirma vointa unei unitéti
sanitare de a intra in procesul de acreditare;”

3. La articolul 2, dupi litera h) se introduce o noui litera, lit. h!), cu
urmitorul cuprins:

b)) suspendarea acreditdrii - masurd care se dispune in cond)

prin hotérirea Colégiului director. Intervalul de timp in care
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suspendatd nu determind prelungirea perioadei de valabilitate a certificatului de
acreditare al unei unitéti sanitare;”

4. La articolul 2, literele i) si k) se modifici i vor avea urmitorul cuprins:

i) reevaluarea unitdfilor sanitare - procesul prin care, in perioada de
valabilitate a acreditarii, ANMCS verifica, din proprie initiativa, la cererea unitatilor
sanitare sau la solicitarea organismelor abilitate, nivelul de conformare a unitatii
sanitare la cerintele pe baza carora s-a acordat acreditarea. Conditiile in care se
efectueaza reevaluarea si modalititile de finalizare a reevaludrii se stabilesc prih
hotarirea Colegiului director;

k) monitorizarea unitdfilor sanitare - urmdrirea nivelului de implementare a
sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului,
in baza metodologiei aprobate de citre Colegiul director al ANMCS;”

5. Alineatul (3) al articolului 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(3) ANMCS este finantat din venituri proprii §i din subventii de la bugetul
de stat. Subventiile de la bugetul de stat se acorda prin bugetul Secretariatului
General al Guvernului.”

6. La articolul 6, dupi litera c) se introduce o noui litera, lit. ¢!), cu
urmitorul cuprins:

,c!) gestioneazi la nivel national datele unitatilor sanitare care implementeaza
sistemul de management al calititii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului,
conform prezentei legi;”

7. Alineatele (1) si (4) ale articolului 7 se modifica si vor avea urmitorul

cuprins:

,(1) Unitatile sanitare care au initiat procesul de implementare a sistemului de




in procesul de acreditare prin depunerea unei documentatii la ANMCS, in conditiile

stabilite prin hotirarea Colegiului director al ANMCS.

.....................................................................................................................................
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(4) Pentru unititile sanitare aflate pentru prima datd in procedura de
acreditare, aceasta nu se poate extinde pentru mai mult de 4 ani de la data inscrierii.”

8. Dupi alineatul (4) al articolului 7 se introduce un nou alineat, alin. (41),
cu urmitorul cuprins:

,(41) Unitatile sanitare acreditate solicitd obtinerea unei noi acreditari cu 1 an
inainte de incetarea valabilititii acreditirii, iar procesul de evaluare in vederea
obtinerii unui nou certificat de acreditare nu se poate extinde pe o perioada mai mare
de 1 an de la incetarea valabilitatii acreditérii.”

9. La alineatul (10) al articolului 11, litera e) se modifici si va avea
urmitorul cuprins: |

,e) adoptd prin consens, conform regulamentului propriu de organizare si
functionare, standardele ANMCS;”

10. La alineatul (10) al articolului 11, dupa litera e) se introduce o noui
litera, lit. e'), cu urmétorul cuprins:

,e') aprobd metodologia privind monitorizarea procesului de implementare a
sistemului de management al calititii serviciilor de s#ndtate si sigurantei
pacientului;”

11. La alineatul (10) al articolului 11, literele f) si n) se modifica si vor
avea urmiitorul cuprins:

D) aproba metodologia de evaluare, reevaluare, acreditare, suspendare a

acreditirii si reacreditare a unititilor sanitare;

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

ANMCS.”
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12. Alineatul (2) al articolului 13 se modifici §i va avea urmitorul
cuprins:

,(2) Presedintele ANMCS este ordonator secundar de credite.”

13. La alineatul (5) al articolului 13, litera v) se abroga.

14. Alineatul (1) al articolului 20 se abroga.

15. Alineatul (2) al articolului 20 se modificad si va avea urmatorul
cuprins:

{(2) Initierea procesului de implementare a sistemului de management al
calitatii serviciilor de sinitate si sigurantei pacientului se dovedeste prin
inregistrarea la ANMCS, in conditiile stabilite prin hotirare a Colegiului director.”

16. Dupa alineatul (2) al articolului 20 se introduce un nou alineat, alin.
(3), cu urmiitorul cuprins:
| .(3) Etapizarea procesului de implementare a standardelor ANMCS se
stabileste conform metodologiei aprobate de Colegiul director.”

17. Dupi articolul 20 se introduce un nou articol, art. 20', cu urmitorul
cuprins:

_Art.20%. - Unititile sanitare care, potrivit prevederilor art. 7 alin. (5), au
obligatia acreditarii, sunt obligate sa expuna la loc vizibil in exteriorul unitatilor
insemnele privind categoria de acreditare sau faptul ca se afla in proces de acreditare,

pentru a fi cunoscute de catre pacienti.”

Art.IL. - in cﬁprinsul Legii nr. 185/2017 privind asigurarea
calititii in sistemul de sinitate, cu modificirile ulterioare,

sintagma »standarde de acreditare” se inlocuieste cu sintagma




“standarde ANMCS”.
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