EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Lege privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii in
sistemul de sdnatate precum si pentru adoptarea unor masuri in contextul situatiei
epidemiologice determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea
situatiei actuale

Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitdtii In sistemul de
sandtate, cu modificarile si completarile ulterioare, reprezintd, alaturi
de Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sa&natatii,
republicati, cu modificirile si completirile ulterioare, cadrul
legislativ pentru asigurarea si Imbundtatirea continud a calitatii
serviciilor de sénatate si a sigurantei pacientului, prin standardizarea
si evaluarea serviciilor de sanatate si acreditarea unitatilor sanitare.

Scopul Autoritatii Nationale de management al Calitdtii in
Sanatate (ANMCS) constd in asigurarea si imbunatatirea continua a
calitatii serviciilor de s&natate si a sigurantei pacientului, prin
standardizarea si evaluarea serviciilor de sandtate si acreditarea
unitétilor sanitare

Prin Decizia prim-ministrului nr. 162/2019 a fost constituitad
Comisia Nationald de Supraveghere a Sistemului Informational din
Sanatate si de Raportare la O.C.D.E. al cérei scop, pe termen lung,
este ,,reglementarea sistemului informational din sénatate si alinierea
acestuia la cerintele europene”. Aceastd Comisie este coordonata de
catre A.IN.M.C.S. si este constituitd din reprezentanti ai Ministerului
Sanatatii, A.N.M.C.S., Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si
ai Institutului National de Statisticd. Obiectivele Comisiei converg
catre unificarea Sistemului Informational din Sanatate, unificare care
este de naturd sd asigure accesul tuturor autoritétilor din sanatate la
informatiile care sid permitd luarea deciziilor necesare pentru
sistemul de sanétate.

A fost prelungitd starea de alertd pe teritoriul Romaniei-prin-
Hotardrea Guvernului nr. 432/2021 privind prelungirea staii
alertd pe teritoriul Roméaniei incepand cu data de 13 aprlhe 2021;

precum si stabilirea masurilor care se aplicd pe dmata acestela

pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID 19 B




Réspandirea coronavirusului SARS-CoV-2 reprezintd una dintre
cele mai mari provocdri pentru lumea medicald de pe tot
mapamondul, care ridicdA numeroase teme pentru comunitatea
epidemiologicad internationald, care tin de preventie, combatere,
dotdri, proceduri, modalititi de abordare in ceea ce priveste
combaterea raspandirii infectiilor. Sisteme medicale solide, oferite
ca exemple de bune practici in toatd lumea au fost luate prin
surprindere si s-au dovedit a fi vulnerabile in lupta cu COVID-19.

In multe unitati sanitare din Romaénia, persoanele din linia intai au
fost extrem de afectate. Sute de medici, asistente si infirmiere sau
personal medical de pe serviciile de ambulantd au fost infectati cu
SARS-CoV-2. Pentru fiecare din aceste cazuri cauzele sunt
identificabile si au tinut de contactul cu membri ai familiei deja
infectati, contactul cu pacienti despre care nu s-a stiut cd sunt
infectati sau de munca impreun cu colegi care erau deja bolnavi. In
alte situatii, cadrele medicale s-au Tmbolnavit fie din cauza cd nu au
avut materialele de protectie necesare, fie pentru cd au incélcat
procedurile si circuitele 1n timpul exercitarii actului medical,
inclusiv in modul de utilizare a materialelor de protectie.

Ministrul Sanatatii a emis Ordinul nr. 434/2021 privind aprobarea
Planului de masuri pentru organizarea spitalelor si a unititilor de
dializd in contextul pandemiei de COVID-19 si a listei spitalelor si
unitatilor de dializa care asigurd asistenta medicala pentru pacienti,
cazuri confirmate si suspecte de COVID-19, conform clasificarii
spitalelor in 3 niveluri de competenta.

Planul de actiuni pentru implementarea Programului National de
Reformé si a Recomandaérilor Specifice de Tard aprobat la nivelul
Guvernului prevede unele masuri in domeniul de competenta al
Autoritatii Nationale de Management al Calitdtii in Sénatate.

2. Schimbari
preconizate

Proiectul de act normativ vizeazd modificarea si completarea
Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de
sdndtate, cu modificarile si completérile ulterioare, precum si
adoptarea unor mdsuri in contextul situatiei epidemiologice
determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2.

Prin modificérile propuse, se intentioneaza clarificarea unor
dispozitii cuprinse in Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii
in sistemul de sanatate, cu modificarile si completérile ulterioare,
astfel incat si se asigure indeplinirea scopului si obiectivelor
ANMCS 1in contextul situatiei epidemiologice determinate de
raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2. o

Se propune modificarea art. 5 alin. (2) lit. b) in. ‘y;eaerea
coordondrii acestui obiectival ANMCS cu atributia prevazqta Ia art:
6 lit. ¢*), introdusd prin Ordonanta de urgenti a Guvemulul or.
80/2020 pentru modificarea si completarea unor acte northative
domeniul s@natitii. Potrivit art. 6 lit. ¢?), institutia ,,gesti




sistemul de raportare a evenimentelor adverse la nivel national”. La
nivelul ANMCS, in cadrul procesului de monitorizare, se colecteaza
cu atdt mai mult in aceastd perioada, informatii referitoare la
evenimentele adverse asociate asistentei medicale. Scopul ANMCS
este cresterea calitdtii serviciilor de sandtate si a sigurantei
pacientilor in cadrul unitétilor sanitare. Pentru atingerea acestui
scop, profesionistii din domeniul sanatdtii trebuie sd invete sa
identifice evenimentele adverse asociate asistentei medicale, sa
analizeze cauzele care le-au generat pentru a invéta din propriile
greseli. Toate aceste evenimente nedorite si vulnerabilitéti reliefate
in perioada de pandemie trebuie sd reprezinte lectii care sa rescrie
procedurile de protectie, protocoalele, stocurile de materiale si
substante necesare in astfel de situatii de amploare sistemica.
Gestionarea de catre ANMCS a informatiilor relative la
evenimentele adverse, la cauzele care au condus la producerea
acestora si la méasurile adoptate pentru prevenirea producerii altor
evenimente similare, se face fara caracter acuzator, iar informatiile
sunt puse la dispozitia tuturor profesionistilor din domeniul sénatatii,
anonimizat, pentru ca acestia sd invete din greselile proprii sau ale
omologilor lor.

Avand in vedere cd, in contextul situatiei epidemiologice
determinate de raspandirea coronavirusului SARS-CoV-2, este
urgent ca tot personalul care activeaza in sistemul de sénatate sa aiba
un minim de informatii referitoare la managementul -calitatii
serviciilor de sé@ndtate si siguranta pacientului, care sd permitd
functionarea sistemului de management al calitdtii in unitatile
sanitare In care 1si desfdsoard activitatea si astfel sa contribuie la
prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de COVID-19, se
propune clarificarea obiectivului ANMCS vizdnd formarea si
perfectionarea in managementul calititii serviciilor de sanétate si
sigurantei pacientului, a personalului medical precum si, In general,
a personalului care activeazi in sistemul de sinatate. In acest sens,
se propune modificarea literei d) de la art. 5 alin. (2). Se propune
totodatd completarea atributiilor principale de la art. 6 cu o noud
litera, litera m), care sé confere in mod expres ANMCS posibilitatea
organizdrii de programe de formare sau de perfectionare si altor
manifestdri stiintifice in managementul calititii serviciilor de
sdnatate si sigurantei pacientului, pentru intreg personalul care
activeazd 1n sistemul de sandtate. Aceastd modificare va face
posibild realizarea activitatii asumate de cite ANMCS in cuprinsul
Planului de actiuni pentru implementarea Programului I\iatl@rTai\Qe
Reforma si a Recomandarilor Spemﬁce de Tard apmbatz,a ivetu
Guvernului vizdnd formarea si perfectionarea #in . domemul A
managementului calitatii serviciilor de sanitate a personalulm dm
sistemul de sanétate. :




Suplimentar, la baza modificérii propuse sta si stadiul evaludrii a
ANMCS de catre ISQua, In vederea recunoasterii internationale ca
organism de areditare. Acest proces presupune parcurgerea a 3 etape
de evaluare si acreditare, respectiv acreditarea internationald a
standardelor adoptate de ANMCS (standardele de acreditare a
spitalelor sunt acreditate pdna in martie 2023), acreditarea ANMCS
ca organism de acreditare si acreditarea programelor de formare si
perfectionare a evaluatorilor de servicii de sdndtate. Obtinerea
recunoagterii internationale a ANMCS ca organism de acreditare
raspunde ceritelor Directivei 2011/24/UE a Parlamentului European
si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.

La alineatul (2) al art. 5 se propune completarea obiectivelor
ANMCS cu un nou obiectiv, constdnd in standardizarea si
eficientizarea modului de colectare a datelor si de transmitere in
format electronic a informatiilor utilizate in sistemul de sénatate,
prin intermediul formularelor unice de raportare.

In contextul situatiei epidemiologice actuale, generati de

pandemia cu Sars-Cov-2, ANMCS a realizat o evaluare a riscurilor
d

de-sanétatepublicd pentruperioada imediat urmatoare, consecutiv
cresterii exponentiale a numéarului de persoane infectate cu noul
coronavirus. Au fost identificate urmitoarele vulnerabilitdti ale
procesului de gestionare a pandemiei:

(1) comunicarea ineficientd intre institutiille implicate in
gestionarea situatiei si populatie, ca urmare a cresterii exponentiale
a numarului de cazuri;

(2) colectarea si analiza informatiilor necesare activitatilor
specifice, de cétre institutiile responsabile in gestionarea crizei, in
mod independent, neunitar si nestandardizat;

(3) lipsa unei baze de date unitare, centralizat la nivel national si
accesibild tuturor institutiilor implicate in gestionarea pandemiei;

(4) monitorizarea ineficientd a populatiei afectate;

(5) utilizarea inadecvata a tuturor resurselor existente in sistemul
sanitar;

(6) absenta unui mecanism unitar de monitorizare si control in
timp real a activitatii institutiilor implicate in gestionarea crizei,

(7) limitarea accesului la serviciile de sanatate a pacientilor cu
afectiuni cronice si/sau urgente medicale non-Covid.

Aceste vulnerabilitati pot genera urmétoarele riscuri:

- depédsirea capacitdtii de raspuns a institutiilor implicate in
gestionarea situatiei actuale la solicitdrile de informatii dm"partea
populat1e1 4 3

de 1 1ngr1J1r1 medicale ale pacientilor;




luarea de decizii eronate pe fondul informatiilor neunitare,
alterate ori incomplete;

- degradarea stéarii de sénétate a pacientilor cu afectiuni cronice din
cauza neacorddrii la timp a Ingrijirilor necesare, precum si prin
cresterea riscului de infectare cu virusul Sars-Cov-2;

- aparifia unor intrepretari subiective si speculatii prin lipsa de
rdspuns sau transmiterea cétre populatie de informatii neunitare,
nestandardizate din partea institutiilor cu atributii In gestionarea
situatiei epidemiologice, independent unele de celelalte;

- instalarea panicii si a nemultumirii in randul populatiei;

- raspandirea pandemiei prin nerespectarea masurilor de prevenire
a raspéandirii virusului Sars-Cov-2.

Materializarea acestor riscuri poate avea urmatoarele consecinte:

- pierderea Increderii populatiei in capacitatea de gestionare a crizei
de cétre autoritati;

- orientarea populatiei spre surse de informare neoficiale si
neconfirmate, care genereazd manifestdri ce afecteaza
implementarea masurilor de prevenire a raspandirii virusului Sars-
Cov-2;

- evaluarea eronatd, de catre autoritafi, a situatiei in dinamica ei;

- gestionarea ineficientd a resurselor materiale si umane existente;

- epuizarea personalului sanitar prin suprasolicitare;

- cresterea exponentiald a cazurilor de contaminare/infectare si a
numirului de decese. '

Pentru atingerea acestui nou obiectiv, se propune completarea, la
art. 6, a atributiilor principale ale institutiei, cu trei atributii care s
conducd la limitarea riscurilor identificate:

- participd, alaturi de Ministerul Sanétatii, ministerele si institutiile
publice cu retele sanitare proprii, Casa Nationald de Asigurari de
Séndtate si institutiile subordonate sau -aflate in coordonarea
acestora, la identificarea datelor necesare autoritdtilor publice
centrale si locale cu atributii in sistemul de séndtate pentru
fundamentarea deciziilor necesare functiondrii si dezvoltarii
sistemulul de s@néitate;

- coordoneaza standardizarea modului de colectare si raportare a
datelor previzute la lit. n), astfel incat toate raportirile si se faci
informatizat, in format unitar, si datele sé fie accesibile autoritétilor
din domeniul sanitar si unitétilor sanitare;

participd la procesul de digitalizare a sistemului sanitar,
interoperabilitate si adaptare a sistemelor informatice si actualizare
a datelor identificate conform prevederilor lit. n) in scopul asigurarii
unui acces unitar si coordonat la informatiile necesare desfésurarn
activitéfilor spemﬁce in domeniul sanatatii. L

In scopul imbunatatirii continue a cahtatn serv1c1110r de sanatate'
si a sigurangei pac1entu1u1 la nivelul Sistemului National de servicii




medicale de urgenta si prim ajutor calificat, la initiativa Ministerului
Afacerilor Interne se propune completarea atributiilor prevazute la
art. 6, prin introducerea unei noi atributii: ,,a!) colaboreaza cu
Departamentul pentru Situatii de Urgentd din cadrul Ministerului
Afacerilor Interne la elaborarea si implementarea sistemului de
management al calitafii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului in cadrul Sistemului National de servicii medicale de
urgenta si prim ajutor calificat.”

In vederea prevenirii si combaterii efectelor pandemiei de
COVID-19, se propune ca, pe durata stdrii de alertd declarate in
conditiile legii, la care se adaugd 90 de zile de la data incetarii
acesteia, sd se suspende vizitele de evaluare in vederea acreditarii
unitatilor sanitare. In aceastd perioadi, monitorizarea tematici
desfasuratd de Autoritatea Nationald de Management al Calitatii in
Sandtate urmareste in principal nivelul de conformare la cerintele
specifice referitoare la asigurarea si imbunétatirea continud a calitatii
serviciilor de s@natate, a sigurantei pacientilor si a personalului in
conditiile generate de pandemia de COVID-19.

Ca norma tranzitorie se propune ca suspendarea vizitelor de
evaluare sd nu afecteze procesul de acreditare initat in cazul
unititilor sanitare cu paturi pentru care, la data intrérii In vigoare a
ordonantei de urgentd, s-au constituit comisii de evaluare sau au fost
evaluate si nu s-a finalizat procesul de acreditare.

Ca efect al suspendarii propuse a vizitelor de evaluare, se propune
si prelungirea, prin derogare de la dispozitiile art. 2 lit. g) teza a doua
din Legea nr. 185/2017, cu modificarile si completérile ulterioare, a
duratei celui de al doilea ciclu de acreditare a unitatilor sanitare cu
paturi precum si a duratei primului ciclu de acreditare a unitétilor
sanitare din ambulatoriu cu perioada suspendarii.

De asemenea, ca norma tranzitorie, se propune prelungirea, cu
aceeasi perioadd, a termenului prevazut la art. 7 alin. (4) din Legea
nr. 185/2017, cu modificarile si completérile ulterioare, precum si a
perioadei de acreditare pentru unititile sanitare cu paturi acreditate
in primul si al doilea ciclu de acreditare, ale caror certificate de
acreditare sunt valabile la data intrérii In vigoare a ordonantei de
urgenta.

Pentru evitarea eventualelor dificultéti in procesul de decontare a
serviciilor de sadndtate de cétre casele de asigurdri de sanitate, se
propune ca unitétile sanitare cu paturi obligate sa se acrediteze in cel
de al doilea ciclu de acreditare precum si unititile sanitare din
ambulatoriu obligate sa se acrediteze, sa fie obhgate sd se inscrie in |
procesul de acreditare in termen de 15 zile de la data 1ntrar11 1n"ff'*
vigoare a ordonantei de urgenta. o+

Avand in vedere interventiile legislative aduse Legii nr. 185/2017 I
dupéd data intrarii sale in vigoare, se propune introducerea unei |




dispozitii de republicare a acesteia, dupd aprobarea prin lege a
prezentului proiect de ordonanta de urgenta.

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.

11. Impactul asupra mediului concurential | Proiectul de act normativ nu se referd la acest

si domeniului ajutoarelor de stat subiect.

2. Impactul asupra mediului de afaceri Proiectul de act normativ nu se refera la acest

' subiect.

2!.Impactul asupra sarcinilor | Proiectul de act normativ nu se referd la acest

administrative subiect.

22 Impactul asupra Intreprinderilor mici si | Proiectul de act normativ nu se refer la acest

mijlocii subiect.

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

4. Impactul asupra mediului Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

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

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)

- mii lei -
. . Anul Urmatorii 4 ani Media
Indicatori pe
curent .
5 ani
1 2 3 4 b} 6 7
1. Modificéri ale veniturilor bugetare, | 0 0 0 0 0 0

plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(i1) impozit pe venit
b) bugete locale
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurdrilor sociale de
stat:
(i) contributii de asigurari




2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
c) 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

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

7. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea | Proiectul de act normativ nu se referd la
prevederilor proiectului de act normativ: acest subiect.

a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate
sau abrogate, ca urmare a intrarii in vigoare a

proiectului de act normativ;

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

1. Compatibilitatea proiectului de act normativ | Proiectul de act normativ nu sé refera 1a |

cu legislatia in domeniul achizitiilor publice acest subiect. i




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

Proiectul de act normativ nu se refera la
acest subiect.

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

Proiectul de act normativ nu se refera la
acest subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se refera la
acest subiect.

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
consultdrile efectuate in vederea elabordrii 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 si 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. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia In care
proiectul de act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autoritdfi, in conditiile Hotararii
Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de
consultare a  structurilor asociative ale
autoritatilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la
acest subiect.

4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, In conformitate cu prevederile

Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect.




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

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii
c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul de act normativ a fost avizat de
Consiliul Legislativ prin avizul nr.
193/2021.

Proiectul de act normativ a fost avizat de
Consiliul Economic si Social prin avizul
nr. 2991/2021.

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publici privind elaborarea i implementarea proiectului de act

normativ

1. Informarea societatii civile cu privire la
necesitatea elaborarii proiectului de act normativ

In cazul proiectului de act normativ sunt
incidente prevederile art. 7 alin. (13) din
Legea nr. 52/2003 privind transparenta
decizionald in administratia publica,
republicata.

2. Informarea societatii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatatii i securitatii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect.

3. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de
act normativ de cétre autoritatile 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.
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Fatda de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr.
185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sénétate precum si pentru adoptarea
unor masuri in contextul situatiei epidemiologice determinate de raspandirea
coronavirusului SARS-CoV-2, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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