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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a Legii 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 Romania

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicati, al art. 32 alin (2) 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 Romaénia,

Guvernul Roméiniei adopta prezenta hotirare.

Art. 1

(1) Se aprobd normele metodologice de aplicare a Legii nr. 3/2021 privind
prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate asistentei medicale
din unititile medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate
in dificultate din Romania, denumiti in continuare lege, prevdzute in Anexa care
face parte din prezenta hotarére.

(2) In intelesul prezentei hotdrari, termenul de unitate medicald reprezintd orice
institutie in care se acorda asistentd medicald in regim de spitalizare continud, de
Zi sau ambulatoriu;



Art. 2 - Fondurile necesare pentru asigurarea finantdrii activititilor de prevenire,
diagnostic, monitorizare, raportare si tratament corespunzitor al cazurilor de infectii
asociate asistentei medicale se asigurda dupad cum urmeaza:

a) prin bugetele unitatilor medicale si a centrelor rezidentiale publice, din fondurile
alocate de 1a bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii, FNUASS si respectiv
bugetul Ministerului Muncii si Solidaritétii Sociale.

b) Prin bugetele unititilor sanitare si a centrelor rezidentiale private.

Art. 3 Normele metodologice se aplicd tuturor unititilor medicale si centrelor
rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate, publice si private.

PRIM-MINISTRU
NICOLAE-IONEL CIUCA



ANEXA

Norme metodologice de aplicare a Legii 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 Rominia

CAPITOLUL1I
Dispozitii generale

Art. 1

In cuprinsul prezentelor norme metodologice, termenii si expresiile au Intelesul
previzut la art.5 din Legea nr. 3/2021 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul
infectiilor asociate asistentei medicale din unitétile medicale si din centrele rezidentiale
pentru persoanele adulte aflate in dificultate din Romania.

CAPITOLUL 11
Organizarea si functionarea unititilor sanitare si a centrelor rezidentiale pentru
asigurarea activitiitilor de prevenire si limitare a cazurilor de infectii asociate
asistentei medicale (TAAM)

Art. 2

(1) Unitatile medicale publice si private cu paturi asigurd organizarea si functionarea
serviciilor de prevenire a IAAM, dupd cum urmeaza:

a) La nivelul spitalelor se organizeaza un serviciu care oferd servicii de prevenire a
infectiilor asociate asistentei medicale, denumit SPIAAM, care elaboreazad si
coordoneaza implementarea programului anual de prevenire si control al IAAM;

b) Activitatea serviciilor este asigurata prin personal propriu, incadrat in acest scop, sau
de citre o persoani fizica independenta care ofera servicii de specialitate in domeniu.

¢) Activitatea SPIAAM este condusd de un medic cu speciliatatea epidemiologie sau
microbiologie, direct subordonat managerului unititii;

d) Seful SPIAAM va fi desemnat, prin decizie administrativd a managerului, in vederea
efectudrii cercetarii disciplinare prealabile a persoanelor din cadrul unitaii medicale in
cazul in care se constatd abateri disciplinare, in ceea ce priveste verificare modului de
respectare a protocoalelor si a procedurilor de prevenire si limitare a [AAM.



e) In cadrul serviciului, politica de utilizare a antibioticelor este coordonata de un medic
cu specialitatea de boli infectioase incadrat in unitatea medicald;

f) Monitorizarea calitatii apei potabile si a sigurantei alimentare este asigurata de un
medic cu specialitatea igiena;

g) in cadrul SPIAAM se va asigura 1 post de asistent medical cu pregitire postliceald
de profil sau de asistent medical generalist care a absolvit un curs de perfectionare
profesionald in domeniu, la 250 de paturi;

h) in cadrul SPIAAM schema minimé de personal medical este formatéd din: un medic
cu specialitatea epidemiologie, un medic cu sepcialitatea igiend si un medic cu
specialitatea de boli infectioase la 400 de paturi;

(2) Prin exceptie de la alin (1) litera ), in lipsa unui medic cu specialitatea de boli
infectioase, unitatea va numi, prin decizie a managerului, ca responsabil al politicii de
utilizare a antibioticelor, medicul sef ATI sau un medic care a absolvit un curs de
perfectionare profesionald in domeniu;

(3) In toate unititile medicale cu paturi se constituie Comitetul de prevenire a infectiilor

asociate asistentei medicale i monitorizare a consumului de antibiotice, din care fac
parte: seful SPIAAM, medicul responsabil de politica de utilizare a antibioticelor,
directorul medical, directorul de ingrijiri, farmacistul, microbiologul/medicul de
laborator din laboratorul propriu sau desemnat de laboratorul cu care unitatea are
contract, toti sefii de sectie. Comitetul este condus de directorul medical si are obligatia
de a se intruni cel putin trimestrial, sau la nevoie, pentru analizarea situatiei si elaborarea
de propuneri catre Comitetul director.

(3) Centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate au obligatia de a
asigura organizarea activititii de prevenire si limitare a IAAM prin personal propriu, cu
incadrarea unui medic cu cel putin 0,5 norma din specialitatea epidemiologie/
microbiologie/ boli infectioase;

(4) Interventia si expertiza de specialitate, in cazul unor focare epidemice sau situatii
de risc declarat, sunt asigurate de catre directiile de sanatate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti si de catre Institutul National de Sangtate Publica respectiv de
catre directiile de specialitate ale altor ministere si institutii cu retea sanitard proprie, in
cadrul Programul national de prevenire si limitare a IAAM.



Art. 3

Unitatile sanitare cu paturi ale caror planuri de construire se aprobd dupd data intrarii in
vigoare a prezentei hotarari trebuie si prevadd un minim de 50% din numérul de paturi
al unitatii in camere de 1-2 paturi, cu acces direct la chiuvets, dus si grup sanitar propriu.

Art. 4

(1) Pentru izolarea, gruparea si tratarea pacientilor cu IAAM determinate de germeni cu
risc epidemiologic, unititile medicale cu spitalizare continua au obligatia si organizeze
structuri functionale de boli infectioase.

(2) Numirul de paturi alocat structurii functionale de boli infectioase se stabileste de
citre fiecare unitate medicald, in functie de marimea acesteia si de rata cazurilor de
IAAM determinate de germeni cu risc epidemiologic dar nu poate fi mai mic de 2-3%
din numarul total de paturi.

Art. S

Normele privind criteriile pe care trebuie sa le indeplineascd unitifile medicale si
centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate in vederea obtinerii
autorizatiei sanitare de functionare din punctul de vedere al prevenirii IAAM, se aproba

vvvvv

hotarari.

CAPITOLUL III
Supravegherea, prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale

Art. 6

(1) Pacientii cu JAAM sau coloniziri cu germeni cu risc epidemiologic vor fi Ingrijiti in
unitatea medicala in care au fost depistati.

(2) In situatia in care interventiile medicale necesare sunt imposibil de efectuat in
unitatea in care este internat pacientul, acesta va fi transferat in alte unitifi medicale, cu
comunicarea, in mod obligatoriu, a diagnosticului de infectie si a microorganismelor
identificate ca agenti etiologici ai unor infectii sau drept colonizatori MDR.

(3) Cazurile de IAAM sau colonizarea cu germeni cu risc epidemiologic se consemneaza
obligatoriu in documentele de externare ale pacientului din unitatea sanitara.



(4) In cazul aparitiei de cazuri de IAAM in cadrul unui centru rezidential pentru
persoanele adulte aflate in dificultate, personalul cu atributii de prevenire si limitare a
IAAM anunti DSP judetean in vederea instituirii masurilor necesare.

Art. 7

Unitatile medicale si centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate
au obligatia de a raporta IAAM conform prevederilor HG nr. 657/ 2022 privind
aprobarea continutului si a metodologiei de colectare si raportare a datelor pentru
supravegherea bolilor transmisibile in Registrul unic de boli transmisibile si a Ordinului
ministrului sanatitii nr. 1.738 / 2022 pentru aprobarea normelor metodologice cu privire
la modalitatea si frecventa de raportare de cétre furnizorii de servicii medicale, precum
si circuitul informational al fisei unice de raportare a bolilor transmisibile §i pentru
aprobarea sistemului de alertd precoce si reactie privind prevenirea si controlul bolilor
transmisibile.

Art. 8

(1) Se infiinteaza Registrul National al Infectiilor Asociate Asistentei Medicale, denumit
in continuare RNIAAM, care constituie un sistem de raportare online integrat pentru
datele privind IAAM, a rezistentei antimicrobiene si a consumului de antibiotice.

(2) RNIAAM este in proprietatea si in administrarea Institutului National de Sanatate
Publica, denumit in continuare INSP, prin Centrul National de Supraveghere si Control
al Bolilor Transmisibile, denumit in continuare CNSCBT.

(3) Utilizatorii RNIAAM cu drept de introducere a datelor privind pacientii diagnosticati
cu JAAM, a tratamentelor administrate acestora, precum si a caracteristicilor de
rezistenti a microorganismelor identificate de catre laborator sunt: unitdile medicale cu
paturi, publice si private si centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in
dificultate.

(4) Toti utilizatorii prevazuti la alin (3) au obligativitatea introducerii datelor in maxim
48 ore de la primirea acestora si a actualizari lor pe mésura ce apar modificari.

(5) Utilizatorii RNIAAM cu drept de vizualizare, corectare si validare a datelor
introduse sunt:

a) Directiile de sinitate publica judetene si a municipiului Bucuresti

b) Institutul National de Sanitate Publica.

¢) Ministerul Sanatatii.

(6) Utilizatorii RNIAAM prevazuti la alin. (5) care prelucreazi date cu caracter personal
au obligatia respectirii dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului



European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a
acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind
protectia datelor) si ale Legii nr. 190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor
cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile
ulterioare.

CAPITOLUL III

Mecanisme de diagnostic si tratament
Art. 9
Centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate sunt obligate si
implementeze proceduri si protocoale pentru prevenire, diagnostic si tratament al
cazurilor de JAAM, conform ghidurilor si recomandarilor de practicd medicala pentru
prevenirea si ingrijirea IAAM si pentru utilizarea judicioasd a antibioticelor, aprobate
prin ordin al ministrului sénatatii.
Art. 10
Pentru sprijinirea activitdtii de ingrijire a infectiilor si utilizare judicioasd a
antibioticelor, toate unititile medicale cu paturi sunt obligate sa elaboreze si sa aplice
protocoale locale de diagnostic, profilaxie si tratament al cazurilor de IAAM, pentru
principalele sindroame infectioase, bazate pe ghidurile si recomandérilor de practica
medicald pentru prevenirea si ingrijirea IAAM si pentru utilizarea judicioasd a
antibioticelor, aprobate prin ordin al ministrului sinatdtii si pe particularitafile de
rezistentd microbiand si consum de antibiotice din unitate medicala respectiva.

CAPITOLUL IV
Sanctiuni
Art. 11
(1) Raspunderea pentru prevenirea, limitarea si raportarea IAAM revine conducerii
unititilor medicale sau a centrelor rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in
dificultate, conducerii sectiilor clinice si SPIAAM.



(2) Constituie contraventii nerespectarea prevederilor art.2 alin. (3), art. 6 alineatele (2)
si (3), art. 7, art. 8 alin. (4), art. 9 si art. 10.

(3) Contraventiile prevazute la alineatul (2) se sanctioneaza astfel:

a) avertisment scris, la prima constatare, precum si la urméatoarele constatéri, dacé fapta
a fost sdvarsita dupd mai mult de un an de la data precedentei constatéri, in cazul
nerespectarii prevederilor art. 6 alineatele (2) si (3), art. 7, art. 8 alineatul (4), art. 9 si
art. 10;

b) amenda de 1a 500 de lei la 1.000 de lei, la a doua constatare, daca fapta este savarsita
in termen de un an de la aplicarea sanctiunii previzute la lit. a), in cazul nerespectérii
prevederilor art. 6 alineatele (2) si (3), art. 7, art. 8 alineatul (4), art. 9 si art. 10;

¢) amendi de la 2.500 de lei la 5.000 de lei la a treia si urmétoarele constatari, dac fapta
este sdvarsitd in termen de un an de la aplicarea sanctiunii prevézute la lit. b), in cazul
nerespectarii prevederilor art. 6 alineatele (2) si (3), art. 7, art. 8 alin. (4), art. 9 si art.
10;

d) suspendarea activitatii unitatii pand la conformare pentru nerespectarea prevederilor
art.2 alin. (3).

(4) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (2) s1 (3) se
realizeazi de citre personalul din cadrul DSP, precum si din cadrul Inspectiei Sanitare
de Stat din Ministerul Sanatatii, cu atributii in activititile de inspectie sanitara de stat
precum si structurile de control ale ministerelor si institutiilor cu retea sanitard proprie.

CAPITOLUL V
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 12

In termen de 6 luni de la publicarea prezentelor norme, toate unitatile medicale publice
si private cu paturi si toate centrele rezidentiale au obligativitatea punerii in aplicare a
prevederilor art.2.



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

HOTARARE A GUVERNULUI
pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii 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

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ
Legea Nr. 3 din 8 ianuarie 2021 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate
asistentei medicale din unitatile medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in

dificultate din Romania.

2.2 Descrierea situafiei actuale

Un domeniu al sanatatii publice cu un impact foarte important asupra calitatii serviciilor de
sdndtate, dar si asupra eficientizarii serviciilor prin scaderea cheltuielilor evitabile (mai ales la nivelul
serviciilor spitalicesti) il reprezintd domeniul infectiilor asociate asistentei medicale si a sigurantei
pacientului.

Infectiile asociate asistentei medicale constituie evenimente nefavorabile care Tn Romania sunt
sub-raportate si care numai prin cunoasterea intensitatii fenomenului si supravegherea lor in conjunctie
cu monitorizarea utilizarii antibioticelor si supravegherea antibio-rezistentei, pot identifica o solutie pentru
acesta problema.

Pentru furnizorii de servicii de sanatate, monitorizarea calitatii necesitd o preocupare sistematica si
deficientele inregistrate (identificarea, analiza, controlul si monitorizarea riscului infectios intra-
spitalicesc, raportarea infectiilor asociate asistentei medicale sau a incidentelor/accidentelor cu risc
infectios ocupational) trebuie remediate. Masurile de restrangere a auto-administrarii i a abuzului de
antibiotice trebuie promovate si investigate alaturi de supravegherea/monitorizarea fenomenului de
rezistenta la antibiotice care in acest moment este suboptimala.

Cresterea continud a rezistentei microbiene la antibiotice a atins in ultimii 15-20 de ani nivelul unei
amenintari extrem de serioase la adresa sanatati populatiei la nivel mondial; fenomenul este o

consecinta nedorita a utilizarii antibioticelor (fie ea justificatd sau nu), precum si a transmiterii interumane




a germenilor rezistenti. O consecinta nedorita a rezistentei 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 solutionarea acestor probleme grave au fost elaborate atat la nivel international cat si local

strategii si planuri de actiune in care implicarea nivelului politic national, european si international a avut |

un rol important.

Elaborarea si implementarea unei strategii multianuale si a unui plan national de actiune, cu
interventii dedicate fiecarei verigi a procesului de generare si multiplicare a IAAM (abordare in echipa
multidisciplinara, activitati de pregatire si constientizare a importantei identificarii, a unei politici de
utilizare judicioasa a antibioticelor, dezinfectantelor, alocare de bugete dedicate, angajarea de personal,
formare profesionala in domeniu, informarea publicului nespecialist, etc.) reprezintad un deziderat.

O consecinté nedorita a rezistentei microbiene la antibiotice este reprezentata de aparitia de infectii
asociate asistentei medicale cu germeni rezistenti sau multiplu rezistenti, ceea ce determina o crestere

considerabild a riscului privind siguranta pacientului.

2.3 Schimbari preconizate

n vederea asigurarii cadrului legislativ actualizat a fost aprobata 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 Romania.
Astfel, in conformitate cu prevederile art. 2 alin. (2) si art. 20 alin.(1) din Legea nr. 3/2021, se stabilesc
urmatoarele:
JArt. 2 - (1) Prevenirea infectiilor asociate asistentei medicale constituie un obiectiv major national,
intrucat aceste infectii reprezinta principala amenintare la adresa sigurantei pacientilor ingrijiti in unitati
medicale.
(2) In termen de 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi, prin hotdrare a Guvernului, se
infiinteaza Comitetul National pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei Medicale,
denumit incontinuare CNPLIAAM, din a carui componenta fac parte reprezentanti ai institutiilor si

autoritatilor prevazute la alin. (3).

Comitetul National pentru Prevenirea si Limitarea Infectiilor Asociate Asistentei Medicale a fost infiin{at
prin Hotararea Guvernului nr. 926 / 2022, iar prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 3263 /19.10.2022 a
fost stabilitd componenta Comitetului National pentru Prevenirea si Limitarea Infectilor Asociate

Asistentei Medicale.

Prin prezenta hotérare se stabilesc normele metodologice de aplicare a prevederilor Legii 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, care se aplica tuturor

unitatilor sanitare si centrelor rezidentiale, publice si private si se axeaza pe urmatoarele aspecte:




A. Organizarea si functionarea unititilor sanitare si a centrelor rezidentiale pentru
persoanele adulte aflate in dificultate in scopul asigurarii activitatilor de prevenire si

limitare a cazurilor de IAAM

(1) Unitatile medicale publice si private cu paturi asigurad organizarea si functionarea serviciilor de
prevenire a IAAM, dupa cum urmeaza:

a) La nivelul spitalelor se organizeaza un serviciu care ofera servicii de prevenire a infectiilor asociate
asistentei medicale, denumit SPIAAM, care elaboreaza si coordoneazad implementarea programului
anual de prevenire si control al IAAM;

b) Activitatea serviciilor este asiguratd prin personal propriu, incadrat in acest scop, sau de catre o
persoana fizica independenta care ofera servicii de specialitate in domeniu.

c) Activitatea SPIAAM este condusa de un medic cu speciliatatea epidemiologie sau microbiologie, direct
subordonat managerului unitatii;

d) Seful SPIAAM va fi desemnat, prin decizie administrativd a managerului, in vederea efectuarii
cercetarii disciplinare prealabile a persoanelor din cadrul unitatii medicale in cazul in care se constata
abateri disciplinare, Tn ceea ce priveste verificare modului de respectare a protocoalelor si a procedurilor
de prevenire si limitare a IAAM.

e) Tn cadrul serviciului, politica de utilizare a antibioticelor este coordonata de un medic cu specialitatea
de boli infectioase incadrat in unitatea medicala;

f) Monitorizarea calitatii apei potabile si a sigurantei alimentare este asigurata de un medic cu
specialitatea igiena;

g) In cadrul SPIAAM se va asigura 1 post de asistent medical cu pregatire postliceald de profil sau de
asistent medical generalist care a absolvit un curs de perfectionare profesionala in domeniu, la 250 de
paturi;

h) in cadrul SPIAAM schema minima de personal medical este formata din: un medic cu specialitatea
epidemiologie, un medic cu sepcialitatea igiend si un medic cu specialitatea de boli infectioase la 400
de paturi;

(2) Prin exceptie de la alin (1) litera e), in lipsa unui medic cu specialitatea de boli infectioase, unitatea
va numi, prin decizie a managerului, ca responsabil al politicii de utilizare a antibioticelor, medicul sef
ATI sau un medic care a absolvit un curs de perfectionare profesionalad in domeniu;

(3) In toate unitatile medicale cu paturi se constituie Comitetul de prevenire a infectiilor asociate
asistentei medicale si monitorizare a consumului de antibiotice, din care fac parte: seful SPIAAM,
medicul responsabil de politica de utilizare a antibioticelor, directorul medical, directorul de ingrijiri,
farmacistul, microbiologul/medicul de laborator din laboratorul propriu sau desemnat de laboratorul cu
care unitatea are contract, toti sefii de sectie. Comitetul este condus de directorul medical i are obligatia
de a se intruni cel putin trimestrial, sau la nevoie, pentru analizarea situatiei si elaborarea de propuneri
catre Comitetul director.

(3) Centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate au obligatia de a asigura
organizarea activitatii de prevenire si limitare a IAAM prin personal propriu, cu incadrarea unui medic cu
cel putin 0,5 norma din specialitatea epidemiologie/ microbiologie/ boli infectioase;

(4) Interventia si expertiza de specialitate, in cazul unor focare epidemice sau situatii de risc declarat,
sunt asigurate de cétre directiile de sénatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti si de
cétre Institutul National de Sanatate Publica respectiv de catre directiile de specialitate ale altor ministere
si institutii cu retea sanitara proprie, in cadrul Programul national de prevenire si limitare a IAAM.

Unitatile sanitare cu paturi ale caror planuri de construire se aprob& dupa data intrarii in vigoare a
prezentei hotarari trebuie sa prevadd un minim de 50% din numarul de paturi al unitatii in camere de 1-
2 paturi, cu acces direct la chiuvetd, dus si grup sanitar propriu.




(1) Pentru izolarea, gruparea si tratarea pacientilor cu IAAM determinate de germeni cu risc
epidemiologic, unitatile medicale cu spitalizare continud au obligatia sa organizeze structuri functionale
de boli infectioase.

(2) Numarul de paturi alocat structurii functionale de boli infectioase se stabileste de cétre fiecare unitate
medical, in functie de marimea acesteia si de rata cazurilor de IAAM determinate de germeni cu risc
epidemiologic dar nu poate fi mai mic de 2-3% din numarul total de paturi.

Normele privind criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca unitatile medicale si centrele rezidentiale
pentru persoanele adulte aflate in dificultate in vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare din
punctul de vedere al prevenirii IAAM, se aproba prin ordin al ministrului sénéatétii in termen de 45 zile
de la data aprobarii prezentei hotarari.

B. Supravegherea, prevenirea si limitarea infectiilor asociate asistentei medicale

(1) Pacientii cu IAAM sau colonizari cu germeni cu risc epidemiologic vor fi ingrijiti in unitatea medicala
in care au fost depistati.

(2) in situatia in care interventiile medicale necesare sunt imposibil de efectuat in unitatea in care este
internat pacientul, acesta va fi transferat in alte unitati medicale, cu comunicarea, in mod obligatoriu, a
diagnosticului de infectie si a microorganismelor identificate ca agenti etiologici ai unor infectii sau drept
colonizatori MDR.

(3) Cazurile de IAAM sau colonizarea cu germeni cu risc epidemiologic se consemneazé obligatoriu in
documentele de externare ale pacientului din unitatea sanitara.

(4) n cazul aparitiei de cazuri de IAAM in cadrul unui centru rezidential pentru persoanele adulte aflate
n dificultate, personalul cu atributii de prevenire si limitare a IAAM anuntd DSP judetean in vederea
instituirii masurilor necesare.

Art. 7

Unitatile medicale si centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate au obligatia de a
raporta IAAM conform prevederilor HG nr. 657/ 2022 privind aprobarea continutului si a metodologiei de
colectare si raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile in Registrul unic de boli
transmisibile si a Ordinului ministrului sanatatii nr. 1.738 / 2022 pentru aprobarea normelor metodologice
cu privire la modalitatea si frecventa de raportare de catre furnizorii de servicii medicale, precum si
circuitul informational al fisei unice de raportare a bolilor transmisibile gi pentru aprobarea sistemului de
alerta precoce si reactie privind prevenirea si controlul bolilor transmisibile.

Art. 8

(1) Se infiinteazd Registrul National al Infectiilor Asociate Asistentei Medicale, denumit in continuare
RNIAAM, care constituie un sistem de raportare online integrat pentru datele privind IAAM, a rezistentei
antimicrobiene si a consumului de antibiotice.

(2) RNIAAM este in proprietatea si in administrarea Institutului National de Sanétate Publica, denumit in
continuare INSP, prin Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor Transmisibile, denumit in
continuare CNSCBT.

(3) Utilizatorii RNIAAM cu drept de introducere a datelor privind pacientii diagnosticati cu 1AAM, a
tratamentelor administrate acestora, precum si a caracteristicilor de rezistentd a microorganismelor
identificate de catre laborator sunt: unitatile medicale cu paturi, publice si private si centrele rezidentiale
pentru persoanele adulte aflate in dificultate.

(4) Toti utilizatorii prevézuti la alin (3) au obligativitatea introducerii datelor in maxim 48 ore de la primirea
acestora si a actualizari lor pe masura ce apar modificari.

(5) Utilizatorii RNIAAM cu drept de vizualizare, corectare si validare a datelor introduse sunt:

a) Directiile de sanatate publica judetene gi a municipiului Bucuresti

b) Institutul National de Sanatate Publica.

¢) Ministerul Sanatatii.




(6) Utilizatorii RNIAAM prevazuti la alin. (5) care prelucreaza date cu caracter personal au obligatia
respectarii dispozitiilor Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter
personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul
general privind protectia datelor) si ale Legii nr. 190/2018 privind mé&suri de punere in aplicare a
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia
datelor), cu modificarile ulterioare.

C. Mecanisme de diagnostic si tratament

Centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate sunt obligate sd implementeze
proceduri si protocoale pentru prevenire, diagnostic si tratament al cazurilor de IAAM, conform ghidurilor
si recomandarilor de practici medicala pentru prevenirea si ingrijirea IAAM si pentru utilizarea judicioasa
a antibioticelor, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Pentru sprijinirea activitatii de ingrijire a infectiilor si utilizare judicioasa a antibioticelor, toate unitatile
medicale cu paturi sunt obligate sa elaboreze si s aplice protocoale locale de diagnostic, profilaxie si
tratament al cazurilor de IAAM, pentru principalele sindroame infectioase, bazate pe ghidurile si
recomandarilor de practicd medicalad pentru prevenirea si ingrijirea IAAM si pentru utilizarea judicioasa
a antibioticelor, aprobate prin ordin al ministrului s&natatii si pe particularitatile de rezistentd microbiana
si consum de antibiotice din unitate medicala respectiva.

D. Sanctiuni

(1) Raspunderea pentru prevenirea, limitarea si raportarea IAAM revine conducerii unitatilor medicale
sau a centrelor rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate, conducerii sectiilor clinice i
SPIAAM.

(2) Constituie contraventii nerespectarea prevederilor art.2 alin. (3), art. 6 alineatele (2) si (3), art. 7, art.
8 alin. (4), art. 9 si art. 10.

(3) Contraventiile prevazute la alineatul (2) se sanctioneaza astfel.

a) avertisment scris, la prima constatare, precum si la urmatoarele constatéri, daca fapta a fost savarsita
dupa mai mult de un an de la data precedentei constatéri, in cazul nerespectarii prevederilor art. 6
alineatele (2) si (3), art. 7, art. 8 alineatul (4), art. 9 si art. 10;

b) amenda de la 500 de lei la 1.000 de lei, la a doua constatare, daca fapta este savarsita in termen de
un an de la aplicarea sanctiunii previzute la lit. a), in cazul nerespectarii prevederilor art. 6 alineatele (2)
si (3), art. 7, art. 8 alineatul (4), art. 9 si art. 10;

c) amend3 de la 2.500 de lei la 5.000 de lei la a treia si urmatoarele constatari, daca fapta este savarsita
in termen de un an de la aplicarea sanctiunii prevazute la lit. b), in cazul nerespectérii prevederilor art.
6 alineatele (2) si (3), art. 7, art. 8 alin. (4), art. 9 si art. 10;

d) suspendarea activitatii unitatii pana la conformare pentru nerespectarea prevederilor art.2 alin. (3).

(4) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (2) si (3) se realizeaza de catre
personalul din cadrul DSP, precum si din cadrul Inspectiei Sanitare de Stat din Ministerul Sanatatii, cu
atributii in activititile de inspectie sanitara de stat precum si structurile de control ale ministerelor i
institutiilor cu retea sanitara proprie.




2.4 Alte informatii -Nu au fost identificate

Sectiunea a 3-a

Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului

normativ

3.2 Impactul social — Prezentele norme de aplicare creeaza cadru legal pentru imbunatatirea calitatii
serviciilor medicale acordate pacientilor si intreprinderii masurilor de prevenire, limitare si control a
IAAM, determinand un impact pozitiv asupra populatiei generale si in special asupra pacientilor care
au nevoie de ingrijiri medicale.

Totodata, prezentele norme asigurd cadrul legal unitar pentru supravegherea, prevenirea si limitarea

IAAM in centrele rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat

Prezentul act normativ nu se referéd la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile

3.9 Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu

privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media
curent pe 5 ani
1 2 3 14 |5 6 |7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora) |




4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a)buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri gi servicii
d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a)buget de stat
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a céror adoptare atrage majorarea cheltuielilor
bugetare, a urmatoarelor documente:
a) fisa financiard prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, insotita de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;
b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiald respectivd este compatibilé cu obiectivele si
prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu legea bugetara anuala si cu

plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

4.8 Alte informatii
Cheltuielile determinate de implementarea prezentelor norme se asigura din bugetele alocate
ministerelor si institutiilor cu retea sanitara proprie, respectiv din bugetele uniatilor sanitare si a centrelor

rezidentiale pentru persoanele adulte aflate in dificultate.

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Normele privind criteriile pe care trebuie sa le indeplineasca unitatile medicale si centrele rezidentiale
pentru persoanele adulte aflate in dificultate n vederea obtinerii autorizatiei sanitare de functionare se

aproba prin ordin al ministrului sanatatii in termen de 45 zile de la data aprobaérii prezentei hotarari.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau

asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).




5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate

5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare Si
alte organisme implicate.

La elaborarea proiectului de act normativ au avut loc consultéri cu specialistii din cadrul Institutului
National de Sanatate Publica; proiectul a fost avizat de Comitetul National pentru Prevenirea si Limitarea
Infectiilor Asociate Asistentei Medicale in luna decembrie 2022.

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte

normative

6.5 Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ -Este necesar avizul

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

c) Consiliul Economic si Social -Este necesar avizul
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publica privind elaborarea

si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societétii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Proiectul a fost intocmit cu respectarea prevederilor Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionala,

in administratia publica, republicata .

7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanétatii si securitétii cetatenilor sau diversitatii
biologice.

Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a

Masuri privind implementarea, monitorizarea $i evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a proiectului de

act normativ

8.2 Alte informatii.




Fatd de cele prezentate, a fost promovat prezentul proiect de Hotirare a Guvernului pentru aprobarea
normelor metodologice de aplicare a prevederilor Legii 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, pe care il propunem spre adoptare Guvernului,
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