MINISTERUL SANATATII

Nr.5441 24.04.2019

Stimate domnule secretar general,

Titlul proiectului: Hotarare a Guvernului pentru modificarea si completarea
HG nr. 857/2011 privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele din
domeniul sanatatii publice, cu modificarile si completarile ulterioare

Va transmitem varianta electronica a proiectului de Hotarare a Guvernului sus
mentionat, in vederea inscrierii pe agenda reuniunii pregatitoare, litera d).

Proiectul de act normativ/document de politici publice a fost afisat pe site-ul
institutiei noastre la rubrica Transparenta decizionala incepand cu data de 23.04.2019,
in vederea consultadrii publice, Tn conditiile Legii nr. 52/2003 privind transparenta
decizionala In administratia publica, cat si a consultarii preliminare inter-institutionala.

Termenul limitd stabilit de Ministerul Sdnatatii, pana la care se pot formula
propuneri si observatii este cea de a 10-a zi de la data afisarii proiectului de act normativ
pe site-ul institutiei, respectiv 02.05.2019.

Cu deosebita consideratie,

Domnului Toni Grebla
Secretar general
Secretariatul General al Guvernului

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021.307.25.03, Fax. 021.307.26.36, E-mail: secretar.general@ms.ro

SECRETAR GENERAL —_— = i
romania2019.et



GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru modificarea si completarea HG nr. 857/2011 privind stabilirea si sanctionarea
contraventiilor la normele din domeniul sanitatii publice, cu modificirile si completirile
ulterioare

In temeiul art.108 din Constituia Romaniei, republicati,
Guvernul Roméniei adopti prezenta hotirare.

Articol unic - Hotdrdrea Guvernului nr. 857/2011 privind stabilirea §i sanctionarea
contraventiilor la normele din domeniul sdnatatii publice, publicati in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 621 din 1 septembrie 2011, cu modificérile si completdrile ulterioare,
se modifica si se completeazi, dupi cum urmeazi:

1. La articolul 22, la alin.(1) partea introductiva se modifici si va avea urmiitorul
cuprins:
»Art. 22 - (1) Constituie contraventii si se sanctioneazd cu amenda de la 1.000 lei la 3.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 20.000 lei la 30.000 lej pentru persoanele
Juridice urmitoarele fapte:”

2. La articolul 22, la alin.(2) partea introductiva se modific: si va avea urmitorul
cuprins:
»Art. 22 - (2) Constituie contraventii si se sanctioneaza cu amenda de la 1.000 lei la 3.000 lej
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 20.000 lei la 30.000 lej pentru persoanele
Juridice urmdtoarele fapte:”

3. La articolul 23, partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 23 Constituie contraventii i se sanctioneaza cu amendi de la 2.000 lei la 4.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amendi de la 20.000 lei la 30.000 lej pentru persoanele
juridice urmitoarele fapte:”

4. La articolul 24 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 24 Constituie contraventii si se sanctioneazd cu amendi de la 2.000 lei la 4.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amendi de 1a 20.000 lei la 40.000 lej pentru persoanele
Juridice urmétoarele fapte:”

5. La articolul 25, la alin. (1) partea introductivi se modifici si va avea urmaitorul
cuprins:
»Art. 25 - (1) Constituie contraventii si se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 4.000 lej
pentru persoanele fizice, respectiv cu amendi de la 10.000 lei 1a 30.000 lej pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:”

6. La articolul 25, la alin. (2) partea introductivi se modifics si va avea urmiitorul
cuprins:
»Art. 25 - (2) Constituie contraventii si se sanctioneazd cu amendi de la 2.000 lei la 4.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de 1a 20.000 lei la 50.000 lei pentru persoanele
Juridice urmitoarele fapte:”’

7. La articolul 26 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul continut:



“Art. 26 Constituie contraventii §i se sanctioneazd cu amenda de la 3.000 lei la 6.000 lei

pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 20.000 lei la 40.000 lei pentru persoanele
Juridice urmitoarele fapte: »

8. La articolul 27 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 27 Constituie contraventii $1 se sanctioneazi cu amenda de la 3.000 lej la 6.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 20.000 lei la 40.000 lej pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:”

9. La articolul 28 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 27 Constituie contraventii si se sanctioneazd cu amendi de la 1500 lei la 3.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lej pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:”

10. La articolul 29 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 29 Constituie contraventii si se sanctioneaza cu amendd de la 1500 lej la 3.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lej pentru persoanele
Juridice urmitoarele fapte:”

11. Dupi capitolul VII se introduce un nou capitol, Capitolul VII' cu urmitorul
cuprins: ’

,,Cap. VII' Contraventii la normele privind prevederile la normele igienico-sanitare in
unititile sanitare furnizoare de servicii medicale

Art. 29" (1) Constituie contraventii §i se sancfioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lej
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lej pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:

a) absenfa autorizatiei sanitare de functionare a unitatilor sanitare furnizoare de servicii
medicale, conform reglementirilor legale in vigoare;

b) nerespectarea conditiilor previzute de autorizafia sanitard de functionare a unitatilor
sanitare furnizoare de servicii medicale, conform reglementérilor legale in vigoare;

¢) functionarea unititilor sanitare furnizoare de servicii medicale dupd emiterea, in conditiile
legii, a deciziei de suspendare a activitdfii sau, dupa caz, de retragere a autorizatiei
sanitare de functionare;

d) neremedierea deficientelor constatate cu ocazia efecturii controlului in domeniul sanztaii
publice si care pot aduce atingere sanatitii publice;

e) absenta notificirii sau avizului si/sau nerespectarea prevederilor specifice de notificare sau
avizare pentru produsele care sunt supuse acestor proceduri;

f) nerespectarea obiectului de activitate Tnscris in certificatul constatator sau fn autorizatia
sanitara de functionare;

g) nerespectarea termenelor de remediere a neconformitafilor asumate in planul de
conformare, aprobat de citre directia de sandtate publici;

h) lipsa documentelor de reglementare sanitars, precum certificatul constatator, autorizatiile
sanitare de functionare si alte asemenea documente prevazute de legislatia in vigoare,
pentru proiectele de amplasare, amenajare, construire si pentru functionarea unititilor
sanitare furnizoare de servicii medicale, conform legislatiei in vigoare;

(2) In situatia constatrii contraventiilor previzute la alin. (1) lit. b) se sanctioneazi-si cu

sanctiunea complementari constiand in suspendarea activitafii unitatii sanitare cu paturi sau

doar a anumitor componente a acesteia.

(3) In situatia constatdrii contraventiilor previzute la alin. (1) lit. d), g) si i) se anuleazi

autorizatia sanitara de functionare.



Art. 29% . Constituie contraventii §i se sanctioneazi cu amendi de la 5.000 lei la 10.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 20.000 lei la 50.000 lei pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:

a) nerespectarea cerinfelor generale si specifice prevazute de normele legale in vigoare
privind conformitatea produselor, in vederea asigurdrii protectiei sinitatii publice;

b) neindeplinirea misurilor, a recomandarilor si a termenelor stabilite de citre persoanele
imputernicite din cadrul directiilor de sinitate publica teritoriale;

¢) neanuntarea directiei de sanitate publica teritoriald cu privire la orice modificare
intervenitd in obiectul de activitate sau in structura spatial functionald a compartimentelor si
serviciilor din unititile furnizoare de servicii medicale fatd de conditiile de la data eliberarii
autorizatiei sanitare;

d) nerespectarea dispozitiilor legale in vigoare privind avizarea publicitatii produselor,

precum i a campaniilor de informare, educare si comunicare cu privire la teme care privesc
sandtatea publica.

Art. 29 - Constituie contraventie si se sanctioneazi cu amenda de la 2.000 lei la 6.000 lej
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:

a) neefectuarea sterilizdrii si pastrarii sterilitdtii instrumentarului, a dispozitivelor si
materialelor sanitare folosite la organizarea activitatilor propriu-zise de sterilizare, precum si
la organizarea activititilor conexe privind spilarea, decontaminarea, impachetarea si stocarea
in cadrul cabinetelor medicale, conform reglementérilor legale in vigoare;

b) nerespectarea circuitelor functionale din cadrul cabinetelor medicale si utilizarea
necorespunzatoare a spatiilor anume desemnate, conform reglementérilor legale in vigoare;

¢) neasigurarea lanfului de frig in cadrul cabinetelor medicale, conform reglementirilor
legale in vigoare;

d) nerespectarea normelor igienico-sanitare pentru cabinetele medicale si de medicini
dentard, indiferent de profil, conform reglementérilor legale in vigoare:

(1) neasigurarea cu apa potabila si neracordarea la reteaua de canalizare a localitatii;

(ii) gestionarea necorespunzitoare a deseurilor rezultate in urma activitatilor medicale;

(iii) neasigurarea unui microclimat corespunzator;

(iv) neasigurarea iluminirii naturale si artificiale necesare desfasurarii in condifii optime a
activitafii medicale si de medicina dentar;

(v) neasigurarea limitdrii zgomotului sub normele admise si/sau neasigurarea protectiei
antifonice eficiente in interiorul si in afara cabinetelor;

(vi) neasigurarea cu materiale pentru efectuarea curdteniei;

(vii) neasigurarea cu dezinfectante, antiseptice si decontaminante autorizate/inregistrate de
Comisia Nationald pentru Produse Biocide si/sau nefolosirea acestora conform instructiunilor
de utilizare, la concentratiile si timpii de utilizare specificati de producitor;

(viii) neasigurarea de echipament de protectie specific pentru fntregul personal, in
conformitate cu legislatia in vigoare;

(ix) neasigurarea instruirii permanente a personalului medico-sanitar privind precautiile
universale;

e) nerespectarea baremelor minime de dotare a cabinetelor medicale de medicind a muncii,
conform reglementarilor legale in vigoare.

f) neefectuarea activitafilor epidemiologice si netransmiterea la directiile de sanatate
publicd judetene adatelor, precum si transmiterea de date eronate sau incomplete.

Art. 29*- Constituie contraventie si se sanctioneazi cu amendi de la 2.000 lei la 6.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de 1a 20.000 lei 1a 40.000 lei urmatoarele fapte
savarsite de persoanele juridice:

a) nerespectarea circuitelor functionale din cadrul laboratoarelor de analize medicale
conform reglementarilor legale in vigoare;



b) nerespectarea desfisurarii in conditii de siguranta si calitate a activitatilor din cadrul
laboratoarelor de analize medicale, a spatiului §i a conditiilor de mediu necesare functionarii
acestora, conform reglementarilor legale in vigoare;

¢) dotarea necorespunzitoare a laboratoarelor de analize medicale conform reglementirilor
legale in vigoare;

d) nerespectarea managementului calitaii in laboratoarele de analize medicale conform
reglementirilor legale in vigoare.

12. La articolul 30 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 30 Constituie contraventii si se sanctioneazi cu amendi de la 5000 lei la 10.000 lei

pentru persoanele fizice, respectiv cu amendi de la 10.000 lei la 30.000 lei pentru persoanele
Juridice urmitoarele fapte:”

13. La articolul 31 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 31 Constituie contraventii si se sanctioneaza cu amendi de la 1.200 lei la 2.400 lej

pentru persoanele fizice, respectiv cu amendi de la 6.000 lei la 15.000 lej pentru persoanele
Juridice urmitoarele fapte:”

14. La articolul 31, dupi litera h) se adaugi doui noi litere, literele i) si j), cu
urmatorul cuprins:
“1) neelaborarea planul propriu de gestionare a deseurilor medicale, aprobat de directiile de
sanatate publicd judetene si netransmiterea ciitre directiile de sanatate publica judetene pe raza
carora isi desfagoard activitatea, respectiv Directiei de Sanitate Publici a Municipiului
Bucuresti,
J) nerespectarea duratei stocarii temporare a deseurilor medicale infectioase in incintele
unitdtilor medicale (peste 48 de ore, cu exceptia situatiei in care deseurile sunt depozitate intr-
un amplasament prevazut cu sistem de ricire care s asigure constant o temperatur mai mici
de 4° C, situatie in care durata depozitirii poate fi de maximum 7 zile). Amplasamentul
trebuie sa aibd un sistem automat de monitorizare si inregistrare a temperaturilor, ce va fi
verificat periodic.”

15. La articolul 32 partea introductivi se modifici si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 32 Constituie contraventii §i se sancfioneazd cu amendi de la 1000 lei la 2.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 10000 lei 1a 20.000 lej pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:”

16. Articolul 33 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
»Art. 33 - (1) Constituie contraventii si se sanctioneaza cu amendi de la 1.000 lei la 2.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:”
a) nerespectarea circuitelor functionale si a structurii spatial functionale a compartimentelor si
serviciilor, in conformitate cu reglementarile legale in vigoare si cu structura aprobata pentru
unitatea sanitard furnizoare de servicii medicale;
b) neefectuarea verificarii aparaturii de sterilizare, in conformitate cu normele in vigoare;
¢) neasigurarea depozitarii §i pastrarii in conditii optime sau in conditiile cerute de producitor
a articolelor sterilizate si articolelor sterile de unica folosint3;
d) existenta si/sau utilizarea produselor biocide, dispozitivelor medicale de clasa II a) si b), a
reactivilor, a materialelor sanitare si articolelor de unici folosintd, a medicamentelor si/sau
substantelor terapeutice cu termen de valabilitate expirat;
e) utilizarea unui produs biocid, cosmetic sau dispozitiv medical in alt scop decat a fost
incadrat sau care nu se supune legislatiei in vigoare;
f) reutilizarea articolelor si materialelor sanitare de unici folosint;
g) neasigurarea apei sterile la blocurile operatorii si in salile de nastere;



h) neutilizarea pentru componentele aparaturii de uz medical si ale instrumentelor medicale
care nu pot fi supuse sterilizarii prin caldurd a produselor biocide avizate si/sau a
dispozitivelor medicale de clasa II a) si b), care asigura sterilizarea chimici, sau a altor
metode de sterilizare;

1) necunoagterea si neaplicarea de ciitre personalul medico-sanitar a tehnicilor si procedurilor
de pregitire pentru sterilizare, depozitare si transport al instrumentarului citre locul de
utilizare;

J) neintocmirea si nerespectarea programului propriu de supraveghere, prevenire si control al
infectiilor asociate asistentei medicale;

k) nedispunerea sau nerespectarea misurilor pentru controlul focarului de infectie asociati
asistentei medicale, depistat;

1) neasigurarea in cadrul unitatilor sanitare furnizoare de servicii medicale a serviciilor de
supraveghere si control al infectiilor asociate asistentei medicale in conformitate cu
reglementirile legale in vigoare;

m) nerespectarea proceduri de declarare a infectiilor asociate asistentei medicale elaborati de
serviciul/compartimentul de prevenire a infectiilor asociate fingrijirilor medicale, n
conformitate cu legislatia in vigoare;

n) nedepistarea §i neraportarea de citre unitdfile sanitare a infectiilor asociate asistentei
medicale la directiile de sinitate publica teritoriale;

0) neraportarea infectiilor nozocomiale de citre medicii sefi de sectie citre serviciile de
supraveghere si control al infectiilor nozocomiale de la nivelul unitatilor sanitare cu paturi;

p) neraportearea la directia de sdnitate publica Judeteana si a municipiului Bucuresti infectiile
asociate asistentei medicale ale unititii si calcularea ratei de incidenta a acestora pe unitate si
pe sectii;

q) lipsa de colaborare a personalului medico-sanitar din unitdtile sanitare cu paturi la
efectuarea anchetei epidemiologice si la supravegherea focarului de infectiilor asociate
asistenfei medicale cu specialisti din directiile de sandtate publica teritoriali, precum si
neaplicarea masurilor antiepidemice de impiedicare a raspandirii infectiilor;

r) neasigurarea sterilizdrii instrumentarului medico-chirurgical §i a materialelor sanitare,
precum si utilizarea de materiale nesterile in procesul de ingrijire a bolnavului;

s) neefectuarea trierii lenjeriei si inventarului moale in vederea dezinfectiei si spalarii;

§) neefectuarea verificdrii respectirii circuitului lenjeriei si al deseurilor infectioase si
neinfectioase, privind modul de depozitarea lor la nivelul depozitului central si privind
respectarea modului de eliminare a acestora

t) neefectuarea spalarii separate a rufiriei si inventarului moale in functie de specificul sectiei;
t) neasigurarea si neutilizarea materialelor necesare ambalirii in vederea transportului
lenjeriei si inventarului moale curat/murdar;

u) neasigurarea si neintretinerea in conditii de igiena, la nivelul sectiilor, a oficiilor alimentare
sl a sdlilor de mese;

v) neasigurarea de cétre furnizorul de servicii de catering a transportului hranei in recipiente si
cu autoutilitare autorizate si intrefinute in conditii de igiena, in conformitate cu reglementarile
legale in vigoare.

W) neasigurarea bugetara pentru achizitia de bunuri si servicii aferente activitdtilor cuprinse in
planul anual aprobat pentru supravegherea, prevenirea si limitarea infectiilor asociate
asistentei medicale, in conformitate cu reglementarile legale 1n vigoare.

X) neefectuarea organizarii activitafii de screening al pacientilor in sectii de terapie intensivi
si Tn alte sectii cu risc pentru depistarea colonizarilor/infectiilor cu germeni multiplurezistenj,
in conformitate cu prevederile programului national de supraveghere si control al infectiilor
asociate asistentei medicale;

(2) Contraventiile prevazute la alin. (1) lit. e) se sanctioneaza si cu sanctiunea complementari
constind 1n retragerea avizului sau, dupi caz, anularea notificirii.



17. La articolul 34 partea introductivi se modifici si va avea urmaitorul cuprins:
»Art. 34 Constituie contraventii si se sanctioneaza cu amendi de la 10.000 lei Ia 20.000 lei

pentru persoanele fizice, respectiv cu amenda de la 25.000 lej Ia 30.000 lei pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:”

18. La articolul 34, literele e), f), 8), 0), p), q), se modifici si vor avea urmiitorul
cuprins:
»¢) neaplicarea de citre personalul medico-sanitar si conducerea unitatilor sanitare furnizoare
de servicii medicale a masurilor antiepidemice de prevenire si control al raspandirii infectiilor
bolilor transmisibile;
f) neasigurarea in unititile sanitare furnizoare de servicii medicale a aprovizionirii
permanente si suficiente cu materiale necesare efectuirii curdfeniei si operatiunilor de
dezinfectie, dezinsectie, deparazitare si deratizare;
g) neaplicarea de catre personalul medico-sanitar din unitatile sanitare cu paturi a masurilor
privind depistarea, prelucrarea si evidenta persoanelor parazitate cu pediculozi si scabie;

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

0) neinstituirea sau neaplicarea de citre personalul medico-sanitar si administrativ al unitatilor
sanitare furnizoare de servicii medicale a masurilor care s prevind aparitia sau rispandirea de
boli transmisibile la persoanele care beneficiazi de asistentd medicali in aceste unitéi;

P) neraportarea vaccindrilor si revaccinarilor efectuate de unitatile furnizoare de servicii
medicale, conform reglementirilor legale in vigoare;

q) neintretinerea permanenti a stirii de curatenie In unitaile furnizoare de servicii medicale si
neinregistrarea operatiunilor de curitenie si dezinfectie in fiecare incipere in care se
desfagoard aceste operatiuni, precum si nemonitorizarea acestor activitdti de catre personalul
cu atributii Tn acest sens; ”

19. Articolul 35 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

“Art. 35 - Constituie contraventii $i se sanctioneazd cu amendi de la 2.000 lei la 6.000 lei
pentru persoanele fizice, respectiv cu amendi de la 7.000 lei la 10.000 lej pentru persoanele
Juridice urmatoarele fapte:

a) neaplicarea masurilor de prevenire a raspandirii infectiilor de boli transmisibile de citre
unitatile sanitare furnizoare de servicii medicale care elibereazi cadavrele persoanelor
decedate din cauza bolilor transmisibile;

b) nerespectarea normelor antiepidemice si de igiend privind transportul, depunerea la capela
si Inhumarea cadavrelor persoanelor decedate prin boli transmisibile;

¢) exhumarea cadavrelor umane fird avizul autoritdtii de sdnatate publica teritoriale sau
exhumarea in alte conditii decat cele stabilite prin avizul autoritatii de sinitate publica
teritoriale, cu exceptia cazurilor previzute de legea penala.”

PRIM-MINISTRU

VASILICA-VIORICA DANCILA



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul actului normativ

Hotéardre a Guvernului pentru modificarea si completarea HG nr. 857/2011 privind stabilirea si
sanctionarea contraveniiilor la normele din domeniul sanatatii publice, cu modificarile si
completérile ulterioare

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

In prezent HG nr. 857/2011 privind stabilirea si
1. Descrierea situatiei actuale sanctionarea contraventiilor la normele din domeniul
sanatafii publice, cu modificdrile si completirile
ulterioare contine sanctiuni pentru incilcarea faptelor
savarsite de persoane fizice si/sau juridice la:

- normele generale de igiend privind
functionarea unitatilor cu risc pentru sinitatea
populatiei, precum si privind conformitatea
produselor (Cap. II)

- normele de igiend privind unitifile de
folosinta publica (Cap. VI)

- normele privind sistemul national de asistent’
medicala de urgenta si de prim ajutor calificat
(Cap. VII)

- normele privind prevenirea §i combaterea
bolilor transmisibile si la normele de igieni
pentru unitdtile sanitare (Cap. VIII).

in conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii si ale Ordinului
nr. 824/2006 pentru aprobarea Normelor privind
organizarea §i functionarea Inspectiei Sanitare de
Stat, Ordin nr. 1.226/2012 pentru aprobarea
Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor
rezultate din activitati medicale i a Metodologiei de
culegere a datelor pentru baza nationald de date
privind deseurile rezultate din activititi medicale,
Ordin nr. 1.101/2016 privind aprobarea Normelor de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor
asociate asistenfei medicale In unitifile sanitare
inspectorii sanitari au atributii privind controlul
calitafii ~ serviciilor de asistenti medicala, fin
urmatoarele domenii principale:

- servicii de asistentd medicala primara;

- servicii medicale ambulatorii de specialitate;




- servicii medicale prespitalicesti;

- servicii medicale spitalicesti;

- dondrii, procurarii, testirii, procesérii, conservirii,
stocarii si distribuirii fesuturilor i a celulelor umane,
precum si a produselor obtinute din tesuturi si celule
umane destinate utilizarii la om.

In perioada 2014-2018 inspectorii sanitari din cadrul
directiilor de sanitate publicd judetene si a
Municipiului Bucuresti au efectuat controale in
cadrul actiunilor tematice de control pe baza
planurilor de control si la reclamatii sau sesizari in
unitafi sanitare cu paturi, unitati sanitare fira paturi,
unitéfi de transfuzii §i unitati de transplant.

Avand in vedere numirul mare de cabinete de
asistentd medical (medicind primari, medicini
dentara, medicina ambulatorie, medicina
prespitaliceascd) raportat la numdarul unitatilor
sanitare cu paturi publice si private, ponderea
verificarilor la nivel national in unititile sanitare de
asistentd medicald a fost in medie de 67%, iar in
unitatile sanitare cu paturi de circa 33%.

Pe parcursul derulérii actiunilor de control din punct
de vedere igienico-sanitar al unititilor sanitare,
inspectorii sanitari au aplicat masuri contraventionale
persoanelor fizice si/sau persoanelor juridice,
conform prevederilor HG nr. 857/2011 deoarece nu
au fost respectate normele de supraveghere, prevenire
si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in
unitdtile sanitare, conditiile impuse spitalelor in
cadrul autorizatiilor sanitare de functionare, precum
si a cerinfelor legale privind curifarea, dezinfectia si
sterilizarea in unitafile sanitare publice si private.

In anul 2018 nr. de controale efectuate de inspectorii
sanitari la nivelul intregii tari a fost de 13.400, iar
amenzile aplicate in valoare de 1.660.900 lei.

2. Schimbiiri preconizate

Hotardrea Guvernului pentru modificarea si
completarea HG nr. 857/2011 privind stabilirea si
sanctionarea contraventiilor la normele din domeniul
sanatatii publice, cu modificarile si completirile
ulterioare prevede urmatoarele:

- introducerea unui articol nou, distinct, cu
sanctiuni (inclusiv complementare) pentru
unitdfile sanitare cu paturi §i pentru unititile
furnizoare de servicii medicale, de ex. in
cazul nerespectdrii conditiilor precizate de
autorizatia  sanitard ~ de  functionare,
neremedierea  deficientelor constatate de




inspectorii sanitari, nerespectarea termenelor
de remediere a neconformititilor, deoarece in
forma actuala a HG nr. 857/2011 exista
prevederi legate de contraventii la normele
generale de igiend privind functionarea
unitdtilor cu risc pentru sindtatea populatiei
(toti operatorii economici indiferent de tipul
activitatii si de marimea acestuia);

stabilirea amenzilor pentru persoanele fizice
din cabinetele medicale (deoarece in forma
actuala a HG nr. 857/2011 nu existau
sancfiuni) si dublarea sanctiunilor pentru
persoanele juridice, in cazul nerespectirii
normelor privind conformitatea produselor,
neindeplinirii mdsurilor, recomandarilor si
termenelor decise de inspectorii sanitari,
neanuntarea directfiilor de sanatate publici
despre modificirile intervenite fati de
autorizatia de funcfionare, precum si in cazul
nerespectarii  dispozitiilor privind avizarea
publicitdtii  porduselor, campaniilor de
informare, educare si comunicare pe teme
legate de sanatatea publici;

stabilirea amenzilor pentru persoanele fizice
din laboratoarele de analizi medicale
(deoarece in forma actuald a HG nr. 857/2011
nu existau sanctiuni) si dublarea sanctiunilor
pentru  persoanele juridice, in cazul
nerespectdrii circuitelor functionale din cadrul
laboratoarelor de analize medicale,
nerespectdrii  desfisurdrii in conditii de
siguranta si calitate a activitatilor din cadrul
laboratoarelor de analize medicale, a spatiului
si a conditiilor de mediu necesare functionérii
acestora, dotarea necorespunzitoare a
laboratoarelor de analize medicale conform
reglementrilor legale in vigoare;

stabilirea amenzilor pentru persoanele fizice
(deoarece 1n forma actuald a HG nr. 857/2011
nu existau sanctiuni) si dublarea sanctiunilor
pentru persoanele juridice care nu respectd
normele privind prevenirea si combaterea
bolilor transmisibile si la normele de igieni
pentru unitdtile sanitare si la nivelul unitatilor
furnizoare de servicii medicale;

dublarea sanctiunilor pentru nerespectarea de
catre persoanele fizice si juridice a normelor
privind sistemul national de asistentd
medicald de urgentd si de prim ajutor
calificat, a normelor privind prevenirea si
combaterea bolilor transmisibile si la normele
de igiena pentru unitdtile sanitare,




Avind in vedere faptul ci actul normativ face
referire la faptele detaliate care constituie
contraventii n caz de nerespectare a regulilor,
standardelor si criteriillor care au caracter
obligatoriu in domeniul sanitatii publice, s-a
considerat oportuna dublarea sanctiunilor prin
corelarea cuantumului amenzilor cu gradul de

risc al faptei contraventionale.

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 3-a

Impactul socioeconomic al actului normativ

1. Impactul macroeconomic

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

1.1 Impactul asupra mediului
concurential si domeniului ajutoarelor
de stat

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

2'. Impactul asupra sarcinilor
administrative

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

2%, Impactul asupra intreprinderilor
mici si mijlocii

Actul normativ nu se refers la acest subiect.

3. Impactul social

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

4. Impactul asupra mediului

Actul normativ nu se refers la acest subiect.

5. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,

pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)

Indicatori Anul Urmaétorii 4 ani Media
curent pe 5 ani
1 2 3 ] 4 ] 5 7T 6 7
1. Modificiiri ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta: 1.660. | 1.660. | +3.155 | +2.840 | +2.556 | +2.374
(1) impozit pe profit 900 900 710 139 125 755

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) contributii de asigurari

2. Modificiri ale cheltuielilor bugetare, plus, din care:

a) buget de stat, din acesta:




(1) cheltuieli de personal
(ii) transferuri

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

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

a) buget de stat
b) bugete locale

1.660.
900

1.660.
900

+3.155
710

+2.840
139

+2.556
125

+2.374
155

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificirilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii

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

1. Misuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor prezentului act
normativ:

a) acte normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrdrii in vigoare a prezentului act
normativ;

b) acte normative ce urmeazi a fi elaborate
in vederea implementdrii noilor dispozitii

Actul normativ nu se refers la acest subiect.

1%, Compatibilitatea prezentului act
normativ cu legislatia in domeniul
achizitiilor publice

Actul normativ nu se refera la acest subiect.

2. Conformitatea prezentului act
normativ cu legislatia comunitari in
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare

Actul normativ nu se refers la acest subiect.

3. Misuri normative necesare aplicirii
directe a actelor normative comunitare

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

4. Hotirari ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Actul normativ nu se refers la acest subiect.

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

Actul normativ nu se referi la acest subiect.

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi actului normativ




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

Nu este cazul.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor
cu care a avut loc consultarea, precum si
a modului In care activitatea acestor
organizatii este legati de obiectul actului
normativ

Nu este cazul.

3. Consultirile organizate cu autorititile
administratiei publice locale, in situatia
in care actul normativ are ca obiect
activitiiti ale acestor autorititi, fin
conditiile Hotdrarii Guvernului nr.
521/2005  privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritatilor  administratiei  publice
locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul.

4. Consultarile desfisurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotirarii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
ermanent

Nu este cazul.

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ

Este necesar avizul Consiliului Legislativ.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tirii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea actului normativ

1. Informarea societiitii civile cu privire
la  necesitatea elaboririi  actului
normativ

Actul normativ va fi supus dezbaterii publice, prin
afisarea pe site-ul Ministerului Sanatatii, in
conformitate cu prevederile Legii nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publica.

2. Informarea societatii civile cu privire
la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii actului normativ,
precum si efectele asupra sanatatii si
securitatii cetdtenilor sau diversititii

Nu este cazul.




biologice

3. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Sectiunea a 8-a
Miisuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a
actului normativ de citre autorititile
administratiei publice centrale si/sau
locale - infiintarea unor noi organisme
sau extinderea competentelor
institutiilor existente

Nu se prevede infiintarea de noi institutii de stat
pentru punerea in aplicare a hotérarii.

2. Alte informatii

Nu au fost identificate.

Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Hotardre de Guvern pentru modificarea si
completarea HG nr. 857/2011 privind stabilirea §i sanctionarea contraventiilor la normele din
domeniul s@natdtii publice, cu modificarile i completirile ulterioare, pe care il supunem spre

adoptare.
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