EXPUNERE DE MOTIVE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
LEGE privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului

pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul sinatatii

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1.
Descrierea
situatiei
actuale

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdn#tatii, republicatd, cu
modificrile si completérile ulterioare si Legea nr. 185/2017 privind asigurarea
calitdtii In sistemul de sdnétate, cu modificérile si completirile ulterioare, reprezinti
cadrul legislativ pentru asigurarea si Iimbunététirea continud a calitétii serviciilor de
sdndtate si a sigurantei pacientului, prin standardizarea gi evaluarea serviciilor de
séndtate si acreditarea unititilor sanitare.

Scopul Autorititii Nationale de management al Calitatii in Sanatate (ANMCS)
constd in asigurarea si Imbunétifirea continud a calitétii serviciilor de sénétate gi a
sigurantei pacientului, prin' standardizarea si evaluarea serviciilor de sénitate si
acreditarea unitétilor sanitare Prin procesul de acreditare a unitétilor sanitare,
ANMCS urmireste validarea conformitétii caracteristicilor serviciilor de séinitate
prestate de citre unitétile sanitare cu standardele ANMCS, proces in urma ciruia
unititile sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare, ceea ce va conferi
incredere pacientilor in competenta tehnicoprofesionala si organizatorici a acestora.

Prin Decretul nr.195/16.03.2020 privind instituirea stérii de urgentd pe teritoriul
Roméniei, Presedintele Romaéniei a decretat stare de urgentd pe o perioadd de 30 de
zile si, In scopul prevenirii raspandirii virusului si pentru limitarea efectelor negative
ale acestuia au fost prevézute o serie de masuri astfel incét si fie evitat, pe cit posibil,
contactul direct intre persoane. Starea de urgentd a fost decretatd in contextul
evolutiei situatiei epidemiologice internationale determinati de ré#spandirea
coronavirusului SARS-CoV-2 la nivelul a peste 150 de téri, precum si declararea
»Pandemiei® de cétre Organizatia Mondiald a Sanatitii, la data de 11.03.2020.

Raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2 reprezintd una dintre cele mai mari
provociri pentru lumea medicald de pe tot mapamondul, care ridicd numeroase teme
pentru comunitatea epidemiologica internationald, care tin de preventie, combatere,
dotéri, proceduri, modalitédti de abordare in ceea ce priveste combaterca raspéndirii
infectiilor. Sisteme medicale solide, oferite ca exemple de bune practici In toati
lumea au fost luate prin surprindere si s-au dovedit a fi vulnerabile in lupta cu
COVID-19. Italia, Spania, Franta- state ale Uniunii Europene catalogate drept
performante in ceea ce priveste calitatea serviciilor medicale si accesul bolnavilor la
acestea au fnregistrat cele mai multe cazuri de imbolnéviri gi cele mai multe decese.
tn multe unititi sanitare din Roménia, persoancle din linia intai au fost extrem de
afectate. Sute de medici, asistente si infirmiere sau personal medical de pe serviciile
de ambulanti au fost infectate cu SARS-CoV-2. Pentru fiecare din aceste cazuri
cauzele sunt identificabile si au tinut de contactul cu membri girfdniliei. deja
infectati, contactul cu pacienti despre care nu s-a stiut ca sunt inf féft‘er@gﬂuzﬁ’e-
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imbolndvit fie din cauzi cd nu au avut materialele de protectic necesare, fie pentru
cd au Incélcat procedurile si circuitele In timpul exercitarii actului medical, inclusiv
in modul de utilizare al materialelor de protectie.

Pentru punerea In executare a Decretului nr. 195/16.03.2020, Ministrul Sanitatii a
aprobat Ordinul nr. 555/2020 privind aprobarea Planului de mésuri pentru pregitirea
spitalelor in contextul epidemiei de coronavirus COVID-19, a Listei spitalelor care
asigurd asistenta medicala pacientilor testati pozitiv cu virusul SARS-CoV-2 in faza
I'siin faza a Il-a si a Listei cu spitalele de suport pentru pacientii testati pozitiv san
suspecti cu virusul SARS-CoV-2.

In acelagi context, Secretarul de stat, sef al Departamentului pentru Situatii de
Urgenta a aprobat Ordinul nr. 74553/07.04.2020 privind modificarea si completarea
Ordinului comandantului actiunii nr. 74527/23.03.2020, prin care s-a previzut ci
“Pe toatd perioada stérii de urgentd, se suspendd interndrile pentru interventii
chirurgicale, alte tratamente i investigatii medicale care nu reprezinta urgenti si pot
fi reprogramate, din toate unitafile sanitare cu paturi, publice si private, precum si
consultatiile si tratamentele care pot fi reprogramate sau sunt programabile, in toate
structurile ambulatorii, atat publice, cit si private.”

Tn scopul prevenirii rispandirii infectiei cu virusul SARS-CoV-2, prin ordin al
Pregedintelui ANMCS au fost suspendate pe durata starii de urgentd vizitele de
evaluare a unitétilor sanitare planificate in aceastd perioada.

Prin Decretul Presedintelui Romaniei nr.240/2020 privind prelungirea stirii de
urgentd pe teritoriul Roméniei, Presedintele Roméniei a decretat prelungirea stirii
de urgentd pe o perioadad de 30 de zile mentindndu-se mésurile dispuse prin actele
emise pentru punerea in executare a Decretului nr.195/2020.

2. Schimbari
preconizate

Ordonanta de urgentd a Guvernului vizeazd modificarea gi completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatétii, republicatd, cu modificérile si
completdrile ulterioare, precum si a Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calittii in
sistemul de sénétate, cu modificarile si completérile ulterioare.

Aviand in vedere nivelul scdzut al calitdtii serviciilor de sénétate si sigurantei
pacientului in Roménia, astfel cum reiese din rapoartele Comisiei Europene si avand
in vedere obligatiile Statului Romén in domeniul sanat#tii, este necesara stimularea
furnizorilor de servicii de séndtate pentru ca acestia sé facé eforturi pentru cresterca
calitdtii acestor servicii.

Totodatd, avand In vedere constatéirile ANMCS din perioada de pandemie, in
sensul In care. desi marea majoritate a spitalelor evaluate aveau elborate proceduri
si protocoale care sé prevind contaminarea personalului, utilizarea acestora nu este
controlatd, precum si in vederea eficientizéirii modului de actiune a spitalelor n
situatii similare si a prevenirii reaparitiei unor disfunctionalitéti, apreciem ci este
necesard cresterea competentei si implicdrii structurii de management al calitatii
serviciilor de séndtate de la nivelul tuturor unititilor sanitare In supravegherea
respectirii bunelor practici clinice si manageriale.

Prin modificarea propusa constand in introducerea a doud noi almeate la art. 249
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si comple amle Mlterloare se
intentioneaza consolidarea cadrului legal pentru stabilirea 1resp?113qs Irtﬁtrl(i}pnvmd
plamﬁcarea, organizarea, coordonarea, indrumarea metodologi "tciﬁlz?rea
activitdtilor de la nivelul unititilor sanitare privind as1gur§J unafitirca




continué a calitatii serviciilor de sénétate si sigurantei pacientului, prin eficientizarea
organizirii, functiondrii §i cresterea rolului structurii de management al calititii
serviciilor de sénatate, astfel Incét, activitatea acestei structuri si asigure in mod
efectiv supravegherca respectdrii bunelor practici clinice §i manageriale si
implementarea la nivelul unitatii sanitare a sistemului de management al calititii
setviciilor de sintate si sigurantei pacientului, In vederea asigurdrii unui nivel cat
mai ridicat al profesionalismului personalului incadrat in cadrul structurii de
management al calitdfii serviciilor de s#@ndtate precum si pentru asigurarea
implement#irii de cétre unitifile sanitare a standardelor ANMCS, apreciem ci este
important ca In structura de management al calitatii serviciilor de sanitate s3 existe
cel putin un post de medic. Se propune ca organizarea, functionarea si atributiile
principale ale acestei structuri fie stabilite prin ordin comun al ministrului sanatatii
si presedintelui ANMCS.

Art. 17 litera a) din Legea nr 185/2017 instituie in prezent, cu caracter de exceptie
conditia existentei acestei structuri, pentru unitétile sanitare care solicitd evaluarea
in vederea acreditérii ”numai atunci cdnd acestea indeplinesc toate conditiile cerute
de lege, inclusiv obligatia ca in structura (...)”. Pentru claritatea si predictibilitatea
normei, apreciem cé este necesar ca obligativitatea existentei acestei structuri s fie
prevézutd in cuprinsul Legii nr. 95/2006, intrucat aceasta este Legea privind reforma
in domeniul sanatatii.

In plus, prevederile actuale ale art. 17 lit. a) din Leg 185/2017 sunt ambigue/
contradictorii: in cuprinsul aceleiasi litere a), se face referire la aceeasi structurd, dar
cu denumiri diferite: ”structura de management al calitdtii serviciilor medicale”
versus “structura de management al calitétii serviciilor de sénétate”.

Precizdm cé prin proiectul de OUG se intenfioneaza inclusiv corectarea acestei
erori, in contextul terminologiei de specialitate: “Imbunétatirea continug a calitafii
serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului” prin implementarea ”sistemului de
management al calitéfii serviciilor de sénétate si sigurantei pacientului”,

In acord cu intentia de reglementare, se impune i instituirea unei norme tranzitorii,
astfel cd unitétile sanitare care, la data intrérii Tn vigoare a ordonantei de urgentd a
Guvernului, nu indeplinesc conditiile previzute la art. 249 alin. (29) si (2%) din Legea
nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare, sd aibé obligatia
indeplinirii acestora, in termen de un an de la aceasti data.

Prin modificarile propuse a fi aduse Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii
in sistemul de s#@ndtate, cu modificdrile si completarile ulterioare, intentiondm
stimularea implementérii de cétre unitétile sanitare a sistemului de management al
calitaii serviciilor de s&nétate si sigurantei pacientului.

La art. 2 din Lege, propunem introducerea posibilitdtii ca, prin hotirarea
Colegiului director, la propunerea Presedintelut ANMCS, pentru situatii de epidemii,
pandemii, cataclism, dezastre naturale sau catastrofe, cum ar fi declararca pandemiei
de cétre Organizatia Mondiald a S&natitii si instituirea stirii de urgenta pe teritoriul
Romaéniei, sd poaté fi prelungit ciclul de acreditare, pentru a da posibilitatea unitatilor
sanitare si fsi refacd circuitele, procedurile si, in general, si gfi efiteze

standardele ANMCS, astfel incét sd poatd fi evaluate In vederea acyedithgitz R
Constatirile ANMCS cu privire la activitatea unitiitilor sanitardsdif] éia%d?‘g e’
pandemie au demonstrat cé este necesarfi modificarea textului arti&ﬁ, 1 24iera 1), )
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astfel incédt si se clarifice situatiile n care se poate dispune retragerea acreditérii si
care sd conducd astfel la reacreditarea unitétilor sanitare. Conform prevederilor
actuale ale Legii nr. 185/2017, cu modificérile si completdrile ulterioare,
metodologia de reacreditare a unitétilor sanitare se aprobd de catre Colegiul Director.
Nu este necesard o norma tranzitorie intrucat in practica ANMCS nu a existat nicio
situatie care sd impund reacreditarea unitdtilor sanitare ca urmare a retragerii
acreditérii in cadrul procesului de monitorizare.

Pentru evitarea confuziilor intre evenimentele adverse asociate asisteniel
medicale i efectele adverse ale medicamentelor, la art. 6 vizdnd atributiile principale
ale ANMCS, propunem introducerea unei noi litere, litera c?), potrivit céreia
Institutia “gestioneazd sistemul de raportare a evenimentelor adverse la nivel
national”. Se propune introducerea literei ¢?) intrucét la nivelul ANMCS, in cadrul
procesului de monitorizare, se colecteazi cu atdt mai mult in aceasti perioads,
mformatii referitoare la evenimentele adverse asociate asistentei medicale. Scopul
ANMCS este cresterea calitdfii serviciilor de sinétate si a sigurantei pacientilor In
cadrul unitatilor sanitare. Pentru atingerea acestui scop, profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sd invete sé identifice evenimentele adverse asociate asistentei
medicale si si analizeze cauzele care le-au generat, pentru a invéta din propriile
gregeli. Toate aceste evenimente nedorite si vulnerabilitéti reliefate in perioada de
pandemie trebuie sid reprezinte lectii care sd rescrie procedurile de protectie,
protocoalele, stocurile de materiale si substante necesare in astfel de situatii de
amploare sistemicd. Gestionarea de citre ANMCS a informatiilor relative la
evenimentele adverse, la cauzele care au condus Ia producerea acestora si la mésurile
adoptate pentru prevenirea producerii altor evenimente similare, se face fira caracter
acuzator, iar informatiile sunt puse la dispozitia tuturor profesionigtilor din domeniul
sdndtatii, anonimizat, pentru ca acestia si invete din greselile proprii sau ale
omologilor lor.

In scopul asiguririi respectiirii de citre unititile sanitare a tuturor conditiilor legale
de functionare si a stimuldrii implementdrii sistemului de management al calitatii
serviciilor de sénétate gi sigurantei pacientului, experienta ultimelor luni a demonstrat
necesitatea organizarii si functionérii efective a structurii de management al calitétii
serviciilor de séndtate In structura unitatilor sanitare cu paturi si a serviciilor de
ambulantd, precum si mentinerca posibilitdtii ca, pentru unitifile sanitare din
ambulatoriu, atributiile structurii de management al calitétii serviciilor de sénétate si
fie indeplinite de citre reprezentantul legal sau persoanele desemnate de cétre acesta,
care au absolvit un curs de management al calititii in sénétate recunoscut de cétre
ANMCS, conform propunerilor de modificare a prevedenlor art. 17 alin. (1) litera a).

In acelasi scop, se propune introducerea literelor a') si a%) la articolul 17 alin. (1)
pentru a clarifica obligatia ca personalul structurilor de management al calitétii sa
aibd pregitirea de specialitate necesard pentru a realiza activititile care intrd in
competenta acestet structuri.

Ca normad tranzitorie, se propune posibilitatea ca persoanele care, la data intrérii in
vigoare a ordonantei de urgentd, sunt Incadrate In cadrul structurii de management al
calitdtii serviciilor de sinatate si nu indeplinesc conditiile previzutg la: art ~17 alin. (1)
lit. a') gi a?) din Legea nr. 185/2017 cu modificirile si comp/lefa;lkej:ylterloare sé

poati lndephm aceste conditii in termen de un an de la aceastg« a@a ""‘“"*‘“{*' N




In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I nr.394/14 mai 2020, a fost publicati
Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr.70/2020 privind reglementarea unor masuri,
incepand cu data de 15 mai 2020, in contextul situatiei epidemiologice determinate
de rdspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, pentru prelungirea unor termene,
pentru modificarea si completarea Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, a Legii
educatiei nationale nr. 1/2011, precum si a altor acte normative.

Pentru claritatea §i pentru acuratetea normei juridice, au fost corectate trimiterile
eronate din cuprinsul art. 9 si 25 respectiv abrogarea art. 14, ca urmare a normei
existente la art. 13.

3. Alte
informatii
**)
SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
1. Impactul macroeconomic Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

1'. Impactul asupra mediului | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de | Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.
afaceri

2'Impactul  asupra  sarcinilor | Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect,
administrative

2%Impactul asupra intreprinderilor | Proiectul de act normativ nu se refers la acest subiect.
mici si mijlocii

3. Impactul social Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

4. Impactul asupra mediului (¥#%) | Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

5. Alte informatii Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
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)

- mii lei -

C Anul | Urmétorii 4 ani Media pe
Indicatori ;
curent _ 5 ani
1 2 3 4 5 6 7
1. Modificari ale wveniturilor | 0 0 0 0 0 0

bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(if) impozit pe venit
b) bugete locale
(1) impozit pe profit
¢) bugetul asigurédrilor sociale de
stat:
(1) contributii de asiguriri




2. Modificdri ale -cheltuielilor | 0 0
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
(i1) bunuri si servicii
c) bugetul asigurdrilor sociale de
stat:
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus,
din care: 0 0
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

5. Propuneri penfru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificérilor
veniturilor  si/sau  cheltuiclilor
bugetare

Proiectul de act normativ nu se referd 1a acest subiect.

Nu sunt.

7. Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A )
EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN
VIGOARE

1. Mésuri normative necesare pentru aplicarca
prevederilor proiectului de act normativ:

a) acte mormative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrdrii in vigoare a proiectului de act
normativ;

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

Proiectul de act normativ nu se rcferi la acest
subiect.

11. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor
ublice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Conformitatea proiectului de act normativ
cu legislatia comunitard in cazul proiectelor ce
transpun prevederi comunitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.’

3. Masuri normative necesare aplicérii directe
a actelor normative comunitare

N =
se’orgferd la acest
subiect, '




4. Hotéréri ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

Proiectul de act normativ nu se referdi la acest
subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se referi la acest
subiect.

6. Alte informatii Nu sunt.
5 _SECTIUNEA A 6-A
CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT
NORMATIV

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum §i a
modului In care activitatea acestor organizatii
este legatd de obiectul proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Consultirile organizate cu autorititile
administratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act normativ are ca obiect
activititi ale acestor autoritidti, In conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind

procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritdtilor administratiei

publice locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

Apreciem cd nu este necesard consultarca
structurilor asociative intrucdt, pe de o parte,
proiectul nu vizeazd infiintarea unei structuri noi ci,
pentru asigurarea unei terminologii unitare si
evitarea confuziilor, corectarea din punct de vedere
semantic a denumirii structurii de management al
calitatii infiintate deja la nivelul unitatilor sanitare,
conditie prevazutd In legislatia in vigoare pentru
inscrierea acestora in procesul de evaluare in
vederea acreditarii i, pe de altd parte, chiar si
potrivit legislatiei actuale medicii se pot incadra sau
sunt deja Incadrati n cadrul acestor structuri.

Proiectul cuprinzind doar prevederi de naturd si
imbunétiteascd nivelul pregétirii profesionale a
personalului structurii.”

4. Consultdrile desfdsurate 1in cadrul
consiliilor interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotdrarii Guvernului nr.
750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect. '

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ, prin avizul nr. 493/2020.,

L6' Alte informatii

Nu sunt.




] SECTIUNEA A 7-A
ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societdtii civile cu privire la
necesitatea elabordrii proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ nu se referi la acest
subiect,

2. Informarea societdtii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sandtafii si
securititii cetifenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Alte informatii

Nu sunt.

_ SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Misurile de punere in aplicare a proiectului
de act normativ de «cétre autoritdtile
administratiei publice centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect,

2. Alte informatii

Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea unor acte
normative in domeniul s&nétatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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