Parlamentul Romaniei

SENAT . CAMERA DEPUTATILOR

Lege
pentru modificarea si completarea Legii nr. 3/2021 privind prevenirea,
diagnosticarea si tratamentul infectiilor asociate asistentei medicale din
umtatlle medicale si din centrele rezidentiale pentru persoanele adulte
aflate in dificultate din Romania

Parlamentul Romaniei adopti prezenta lege:

Articolul I - Legea nr. 3/2021 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul
infectiilor asociate asistentei medicale din unitdtile medicale si din institutiile
medico-sociale si de ingrijiri paliative din Romania, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 22 din 8 ianuarie 2021, cu modificarile si
- completarile ulterioare, se modifica si se completeazd dupd cum urmeaza:

1. Titlul legii se modifica astfel:Lege pentru modificarea si completarea Legii
nr.3/2021 privind prevenirea, diagnosticarea si tratamentul infectiilor
asociate asistentei medicale din unitdtiile medicale si din institutiile
medico-sociale si de ingrijiri paliative din Roméania.

2. La Capitolul I, Dispozitii generale, articolul 1 se modifica si va avea
urméatorul cuprins:

Articolul 1. Prezenta lege reglementeaza cadrul general pentru prevenirea,
dlagnostlcarea si tratamentul infectiilor asociate asistentei medicale, denumite in
continuare JAAM, cu scopul de a creste nivelul de sigurantd al pacientilor
internati in unitatile sanitare de stat sau private, precum si a persoanelor asistate

‘din’institutiile medico-sociale si de ingrijiri paliative, de stat sau private.

3. La articolul 2, alineatele (1) si (3) se modifici si vor avea urmitorul
cuprins:



(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 si institutii medico-sociale si de
ingrijiri paliative.

(3) Ministerul Sanatatii coordoneazd activitatea CNPLIAAM si, in
colaborare cu ministerele si institutiile cu retele sanitare proprii, cu autoritatile
administratiei publice locale si cu Ministerul Muncii si Protectiei Sociale, in ceea
ce priveste institutiile de asistentd medico-sociala si de ingrijiri paliative, de stat
sau private, este responsabil de planificarea, initierea, coordonarea, monitorizarea
st evaluarea tuturor masurilor necesare pentru prevenirea si controlul IJAAM.

4. La articolul 3, almeatele (1) si (2) se modificd si vor avea urmitorul
cuprins:

(1) Indeplinirea tuturor masurilor legale pentru prevenirea si controlul
IAAM constituie o obligatie a autoritatilor administratiei publice centrale si
locale, a retelelor de unitdti sanitare private, a Intregului personal medical si
auxiliar al acestor unitati, precum si a pacientilor si a persoanelor care acceseaza
unitatile sanitare/institutii medico-sociale si de ingrijiri paliative. :

(2) Neindeplinirea masurilor prevazute la art 3) se sanctioneaza cu amenda
de 10.000 - 20.000 lei pentru persoane juridice si 5.000 - 10.000 lei pentru
persoane fizice.

5. La articolul 4, alineatele (1) si (2) se modifica si vor avea urmaitorul
cuprins:

(1) Fiecare pacient care primeste ingrijiri Intr-o unitate sanitara din

Roménia are dreptul, garantat de stat de a fi protejat fatd de dobandirea unei

TAAM.

(2) Fiecare unitate sanitara si fiecare institutie medico-social si de ingrijiri
paliative va fi consiliatd de catre directiile de sandtate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti si de catre Institutul National de Sanatate Publica,

denumit in continuare INSP, in indeplinirea obhgatulor de prevenire si control al
TAAM.

6. La articolul 5, literele a), b), c), d), g), h), i) se modifica si vor avea
urmitorul cuprins:
in sensul prezentei legi, termenii si expresiile de mai jos au urmadtoarele
semnificatii:
a) unitate sanitard - orice institutic in care se acorda asistentd medicald in
regim de spitalizare continua, de zi sau ambulatoriu;

" b)institutii medico=sociale si- de ingrijiri paliative - sunt reprezentate de
Centrele rezidentiale de Ingrijire si asistentd medico-sociald pentru persoane
varstnice, bolnavi cronici in fazd terminala, centrele rezidentiale de ingrijire si
asistentd pentru persoane varstnice, pentru minori si persoane cu dizabilitati



c) siguranta pacientului — set de masuri care aplicate asigura calitatea actului
medical, in spetd, prevenirea adaugarii unei conditii patologice suplimentare fata
de cea existenti la internare;

d) IAAM — orice infectie care apare ca urmare a procedurilor si tratamentelor
aplicate In cadrul asistentei medicale spitalicesti si/sau ambulatorii, institutii
medico-sociale si de Ingrijiri paliative.

g) microorganisme multirezistente, denumite in continuare MDR -
microorganisme care prezinta rezistenta la cel putin trei clase de antibiotice, la
care, de reguld, sunt active impotriva speciei.

In cazul MRSA stafilococii sunt rezistenti la meticilina;

h) germeni cu risc epidemiologic major - microorganisme MDR cu potential

de a produce IAAM severe, inclusiv MRSA, precum si Clostridioides

difficile;

1) documentele strategice - Strategia nationald de prevenire si limitare a

efectelor JAAM 1n Roménia, Planul national de prevenire a IAAM in

Roménia, precum si ghidurile si recomandarile de practicd medicala pentru

preventrea, diagnosticarea si Ingrijirea IAAM,;

k) serviciul/compartimentul de prevenire a infectiilor asociate asistentei

medicale, denumit in continuare SPIAAM/CPIAAM - structurd in cadrul

spitalelor care elaboreazi si coordoneazi implementarea programului anual de
prevenire s1 control al IAAM'

infectii si a carui personal asigurad asistentd spemahzata pentru 1ngr1j1rea

pacientilor cu infectii din alte sectii care nu pot fi transferati in sectia de boli

infectioase.

n) izolare - separarea pacientilor infectati/colonizati cu microorganisme MDR

sau cu Clostridioides difficile in scopul limitarii riscului de aparitie de infectii

cu aceeasi etiologie la alti pacienti internati.

7. La capitolul II, Prevenirea IAAM, articolul 6, literele h), i) se modifici
si vor avea urmatorul cuprins:

h) organizarea in unititile medicale de spitalizare continud a unor saloane

functionale, pe fiecare sectie, pentru izolarea/gruparea si tratarea pacientilor

cu JAAM determinate de microorganisme MDR si cu infectii cu Clostridiodes

difficile, numaérul de saloane depinzand de incidenta acestor infectii la un

moment dat, in termen de 24 de luni de la data intrérii in vigoare a prezentei

legi. |

i) definirea si dezvoltarea laboratoarelor de referinta si a celor cu capacitate de

investigatii si analize microbiologice specializate.

8. La articolul 6, se adauga litera j) si va avea urmitorul cuprins:
j) Nerespectarea masurilor prevazute la art. 6 lit. h, se sanctioneaza cu amenda
de 5.000 — 10.000 lei pentru persoana fizica / sef de sectie.



9. La articolul 7, literele c¢), f), h), i), j) si alineatul (2), literele a), c) se
modifica si vor avea urmatorul cuprins:
c) colaborarea fiecirei institutit medico-sociale si de ingrijiri paliative cu
personal medical specializat in epidemiologie, igiena, sanatate publicd si
management si boli infectioase;
f) asigurarea conditiilor pentru izolarea/gruparea pacientilor cu
infectii/colonizari cu acelasi microorganism cu risc epidemiologic major
in zona de izolare a unitatii sanitare sau a institutiei medico-sociale si de
ingrijiri paliative;
h) asigurarea conditiilor necesare pentru limitarea riscurilor privind
infectiile prin expunere profesionald la sdnge potential infectat si pentru
managementul corect al expunerilor profesionale la sdnge potential infectat
si pentru managementul corect al expunerilor profesionale. -
1) vaccinarea personalului si organizarea triajului epidemiologic al
acestuia;
j) testarea de la internare si pe parcursul spitalizarii a colonizarii cu
microorganisme MDR pentru categoriile de pacienti si microorganismele
indicate 1n ordine ale Ministerului Sanatatii;
(2) Masurile la nivel de institutiei de asistentd medico-sociala si ingrijiri
paliative vor include: '
a) asigurarea colaborarii fiecarei institutii medico-sociale si de ingrijiri
paliative cu personal medical specializat in epidemiologie, igiena,
sdnatate publica i management si boli infectioase;
c) asigurarea conditiilor pentru izolarea/gruparea pacientilor cu
infectii/colonizari cu acelasi microorganism cu risc epidemiologic major
in zona de izolare a unitdtii sau a institutiel medico-sociala si de ingrijiri
paliative.

10.Dupi articolul 7 se introduce un nou articol, articolul 7', si va avea
urmitorul cuprins:
Nerespectarea méasurilor prevazute la art. 7, lit. a se sanctioneaza cu
amenda de 5.000 — 10.000 lei pentru persoana fizica cu atributii prevazute
in fisa de post.
Nerespectarea masurilor prevéazute la art. 7, lit d, se sanctioneaza cu
amenda de 8.000 — 10.000 lei pentru persoane juridice.
Nerespectarea masurilor prevazute la art. 7, lit f, se sanctioneaza cu
amenda de 5.000 — 10.000 lei pentru persoana ﬁzwa cu atributii prevazute
in fisa de post.

Nerespectarea masurilor prevazute la art. 7, lit j, se sanctioneaza cu
amenda de 5.000 — 10.000 lei pentru persoana fizica responsabila.
Nerespectarea prevederilor art. 7, alin. (2), lit. b, ¢, d, e, se sanctloneaza
cu amenda de 5.000 lei pentru persoana fizica responsabila.



11. La capitolul ITI, Diagnosticarea si tratamentul IAAM, articolul 8 se
modifica si va avea urmitorul cuprins:
Personalul medical din unitétile sanitare si din institutiile medico-sociale
si de Ingrijiri paliative este responsabil de depistarea unor mamfestar1
evocatoare de JAAM.

12. Dupi articolul 8 se introduce un nou articol, articolul 8! , si va avea
urmaétorul cuprins:
Nerespectarea prevederilor art. 8, se sanctioneaza cu amenda de 5.000 —
8.000 lei pentru persoana fizica responsabila.

13. Dupa articolul 9 se introduce un nou articol, articolul 9!, si va avea
urmitorul cuprins:
Nerespectarea prevederilor art. 9, se sanctioneaza cu amenda de 5.000 —
10.000 lei pentru persoana fizica responsabila.

14. Articolul 10 se modifica si va avea urmétorul cuprins:
Laboratorul de microbiologie va comunica atit medicilor prescriptori, cat
s1 SPIAAM orice identificare de germeni MDR din lista stabilita la nivel
de spital, lista care nu poate fi mai restransa fatd de cea indicata prin
ghidurile de prevenire a [AAM.

15. Dupi articolul 10 se introduce un nou articol, articolul 10!, si va
avea urmitorul cuprins:
Nerespectarea prevederilor art. 10, se sanctioneaza cu amenda de 3.000 —
6.000 lei pentru persoana fizica responsabila.

16. Articolul 11 se modifica si va avea urmétorul cuprins:
Unitatile sanitare au obligatia de a asigura conditiile pentru
diagnosticarea infectiilor si tratamentul adecvat al acestora, conform
competentelor. Institutiile medico-sociale si de ingrijiri paliative au
obligatia de a asigura tratamentul si procedurile de ingrijiri medicale
conform cu indicatiile medicului curant al rezidentului precum si
ghidurilor specifice avizate de catre Ministerul Sanatatii.

17. Dupi articolul 11 se introduce un nou articol, articolul 11!, si va
avea urmitorul cuprins:
Nerespectarea prevederilor art. 11, se sanctioneaza cu amenda de 10.000
~ 15.000 lei pentru persoana juridica.

18. Dupa articolul 12 se introduce un nou articol, artlcolul 121, siva
avea urmatorul cuprins: ,
Nerespectarea prevederilor art. 12, se sanctioneaza cu amenda de 5.000 —
10.000 lei pentru persoana fizica.



19. Dupi articolul 14 se introduce un nou articol, articolul 14", si va
avea urmatorul cuprins:
Nerespectarea prevederilor art. 13, art. 14, se sanctioneaza cu amenda de
10.000 — 15.000 lei pentru persoana juridica.

20. La capitolul IV, Supravegherea IAAM, articolul 15 se modifica si va
avea urmitorul cuprins:
Activitatea de monitorizare a IAAM in cadrul unitatilor sanitare este
obligatorie si se deruleazd conform prevederilor din ordinele ministrului
sdndtatii.

21. Dupi articolul 15 se introduce un nou articol, articolul 15!, si va
avea urmitorul cuprins: .
Nerespectarea prevederilor art. 15, se sanctioneaza cu amenda de 5.000 —
10.000 lei pentru persoana juridica.

22. La articolul 16, alineatul (2) se modlfica si va avea urmatorul
cuprins:
(2) Medicii care asigurd asistentd medicald pentru institutiile medico-
sociale au obligatia de a comunica directiei de sanétate publica judetene
sau a municipiului Bucuresti cazurile de IAAM diagnosticate in
respectivul centru.

23. Dupi articolul 16 se introduce un nou articol, articolul 16', si va
avea urmatorul cuprins:
Nerespectarea prevederilor art. 16, alin. (1) (2), se sanctioneazi cu
amenda de 8.000 — 10.000 lei pentru persoana fizica.

24. La articolul 17, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul
cuprins: _ _ - .
(1) Unitatile medicale si institutiile medico-sociale si de Ingrijiri

paleavtive sunt responsabile de prevenirea IAAM si asigura

diagnosticul, tratamentul, nregistrarea si raportarea cazurilor de
TAAM.

__25. La articolul 17, almeatul (2), llterele g), i) se modifica si vor avea
urmitorul cuprins: -
g) monitorizarea rezistentei la antibiotice si 1mplementarea unui 51stem
de alertare imediata din partea laboratorului de microbiologie cétre
sectiile clinice si citre SPIAAM, in cazul identificdrii unui
microorganism MDR in unitatea medical;




1) efectuarea anuald a unui studiu de prevalentd de moment pentru IAAM
si utilizarea de antibiotice, conform metodologiei INSP.

26. La articolul 17 se adauga alineatul (4), cu literele a), b), c), d), e), f),
si va avea urmiitorul cuprins:
(4) Institutia medico-sociala:
a) va supraveghea statusul infectios/colonizare a rezidentilor;
b) va aplica ghidurile de ingrijiri avizate de Ministerul Sanatitii,
¢) va asigura tratamentul prescris de medicul curant;
d) va izola rezidentii cu risc epidemiologic;
e) la transferul catre o unitate spitaliceasca va consemna sindromul
infectios/ statusul de colonizat;
f) va anunta DSP;j / a municipilui Bucuresti cazurile IAAM/colonizari
identificate in institutie ,precum si unde au foet transferate (unitatea
sanitara).

27. Dupa articolul 17 se introduce un nou articol, articolul 177, si va
avea urmatorul cuprins: ' '
Nerespectarea prevederilor art. 17, alin. (1), alin. (2), se sanctioneazi cu
amenda de 5.000 — 10.000 lei pentru persoana juridica.

Nerespectarea prevederilor art. 17, alin. (3), alin. (4), se sanctioneazi cu
amenda de 5.000 — 10.000 lei pentru persoana juridicd si amenda de
2.000 — 5.000 lei pentru persoana fizica.

28. La articolul 18 litera a) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
a) sprijind activitatile de prevenire a IAAM si de investigare si control al
focarelor de IAAM comunicate de unititile medicale si institutii medico-
sociale si de Ingrijiri paleative din judet:

29. La articolul 18 literele c) si d) se abroga.

30. La capitolul V, Atributiile institutiilor publice cu privire la IAAM,
articolul 20, alineatul (1), litera €) se modifici si va avea urmiitorul
cuprins: : o
e) avizeaza ghidurile si protocoalele de practicd medicala pentru
prevenirea si Ingrijirea IAAM si pentru utilizarea judicioasi a
antibioticelor, elaborate de grupurile de experti alcétuite din persoanele
propuse de comisiile consultative de specialitate ale Ministerului Sanatatii
pentru specialititile tehnice si pentru alte specialititi, daca este cazul.



31. La articolul 20, alineatul (1) se adauga litera h) si va avea urmétorul
cuprins:
h) aproba prin ordin al ministrului sénététii organizarea, functionare si
normativul de personal al SPCIAAM/CPCIAMM.

32. La Capitolul VI, Formarea personalului medical, la articolul 24 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:
La nivel national, Ministerul Sanétatii colaboreaza cu reprezentantii
UMPF-urilor in vederea elaborarii si implementarii urmétoarelor curricule -
de pregatire

33. La articolul 24, litera d) se abroga.

34. La capitolul VIII, Finantarea masurilor de prevenire si control al
TAAM, la articolul 29 alineatele (1) si (2) se modificd si vor avea
urmatorul cuprins:

(1) Fiecare unitate medicald/institutie medico-sociald public va primi o
finantare de minin 1% din bugetul de ventturi si cheltuieli contractate cu
CNAS sau alocat, dupi caz in vederea depistirii, prevenirii si
tratamentului IAAM, asiguririi personalului necesar si a realizirii
lucrarilor de modernizare a infrastructurii adecvate reducerii riscurilor de
IAAM, care se va constitui intr-o linie bugetara separata, potrivit
normelor metodologice de aplicare a prezentei legi;

2) Investigarea epidemiologicd a focarelor de IAAM se va face conform
Programul national de prevenire si limitare a JAAM elaborat de
Ministerul Sanatatii si va fi va fi finantatd de Ministerul Sanatatii precum
si ministerele cu retea proprie. ‘

35. La capitolul IX, Raspunderea privind prevenirea IAAM, la articolul
30 alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
(1) Pentru prevenirea IAAM, rdspunderea revine conducerii unititilor
medicale sau institutiilor medico-sociale si de Ingrijiri paliative, conducerii
sectiilor clinice si SPIAAM, conform Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatétii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

____36.La capitolul X1, Dispozitii finale, la articolul 32, alineatele (1) si (2) se

abroga.

37. La articolul 32, alineatul (4) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
(4) In termen de 60 de zile de la data publicdrii Ministerul Sandtatii
impreund cu Ministerul Muncii si Protectiei Sociale vor aproba prin

8



Hotardre a Guvernului modul de organizare a activitatii de supraveghere,
prevenire si control al IAAM, normativul de personal si responsabilitatile
unitétilor mentionate in prezenta lege.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei, cu respectarea
prevederilor art. 75 si ale art.76 alin.(1) din Constitutia Romdniei, republicata.

PRESEDINTELE SENATULUI, ' - p. PRESEDINTELE CAMEREI
oo DEPUTATILOR, _
NICOLAE IONEL CIUCA ALFRED-ROBERT SIMONIS



