EXPUNERE DE MOTIVE
Propunere legislativi
pentru

modificarea si completarea Legii privind protectia drepturilor persoanelor diagnosticate

sau suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice nr. 4/2021

Sectiunea 1. Titlul proiectulni de act normativ

Prezentul proiect de act normativ se intituleaza ,,Legea privind modificarea si completarea Legii
privind protectia drepturilor persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi diagnosticate cu boli

sau afectiuni alergice nr. 4/2021”.

Sectiunea 2. Contextul elaboriirii proiectului de act normativ.

Motivele si obiectivele propunerii

Lega nr. 4 din 8 ianuarie 2021 privind protectia drepturilor persoanelor diagnosticate san
suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice, denumita, in continuare, ,,.Legea”, a fost
publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei nr. 22 din 8 ianuarie 2021 si a intrat in vigoare la

inceputul lunii februarie 2021, Tn conformitate cu articolul 15 din Lege.

Pentru a putea fi pusi in aplicare si efectiv implementati in Romania, respectiv pentru a fsi
putea indeplini scopul de a asigura protecfia persoanelor diagnosticate sau suspectate a {i
diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice, Legea prevede, la articolul 14, urmitoarele: ,.(1) In
termen de 6 luni de la data intrdrii in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanéititii, Ministerul
Muncii si Protectiei Sociale si Ministerul Educafiei si Cercetirii elaboreazi norme
metodologice de aplicare a acesteia, care se aproba prin hotirire a Guvernului. (2) in termen de
maximum 6 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi, unititile previizute la art. 7 isi

instituie cadrul necesar pentru asigurarea servirii meselor continind alimente firi alergeni

pentru persoanele diagnosticate cu boli si afectiuni alergice. (...)".




In ciuda prevederilor cuprinse in articolul 14 din Lege, pani la aceasti dati, normele
metodologice de aplicare a Legii nu au fost elaborate, neexistind o informatie certd cu privire
la stadiul realizérii acestora, desi initiatorii Legii au formulat nenumarate Intrebdri §i interpelri

citre ministerele responsabile.

Astfel, in prezent, ne aflim in fata unei situatii contradictorii: pe de o parze, protectia
drepturilor persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni
alergice este garantati de lege, dar, pe de altd parte, in practici, acest lucru nu se intimpla,
intrucit nu existd normele metodologice de aplicare a legii, care sd permitd implementarea sa
efectivi, Toate acestea, In contextul in care ne confruntim cu o cregtere rapida a prevalentei bolilor
specialitate, la care se adaugd un cost semnificativ al analizelor in vederea diagnosticarii, precum
si lipsa unui numdr suficient de medici alergologi care si asigure rapiditatea procedurilor.
Totodati, este binecunoscut faptul ci fntérzierea diagnosticului si a tratamentului corect conduc la
o potentiala crestere a morbiditatii si Ia un consum mai mare de resurse economice, totul, in
detrimentul persoanelor suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice i, respectiv, a

celor diagnosticate deja cu boli sau afectiuni alergice.

Contextului defavorabil prezentat i se adaugd si sesizarea fnaintatd de citre Avocatul
Poporului, la data de 7 iunie 2021, cétre Curtea Constitufionald 2 Roméniei, prin care se solicitd
constatarea excepiiei de neconstitutionalitate a unor prevederi din Legea nr. 4/2021 (art. 5, art. 9
din Lege}, iar in situatia in care i s-ar da curs §i s-ar constata existenta viciilor de
neconstitutionalitate, s-ar putea ajunge la declararea legii ca neconstitu{ionald in ansamblul sdu.
Efectele s-ar rasfringe asupra persoanelor diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice sau a celor
suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice, pentru care leginitorul a stabilit protectie

si anumite drepturi prin elaborarea si adoptarea legii.

Prin urmare, avind in vedere ansamblul considerentelor expuse, apreciern ca fiind necesard
modificarea unor prevederi din cuprinsul Legii nr. 4/2021, care sé permitd un nivel mai inalt de
accesibilitate cétre o protectie mai eficientd a persoanelor suspectate a fi diagnosticate cu boli sau
afectiuni alergice si, respectiv, a persoanelor diagnosticate cu boli si afectiuni alergice, prin
extinderea atributiilor prevazute de lege, de la medicul alergolog (in prezent) cétre medicul

specialist (conform modificérii). Totodatd, se impun unele modificari ale prevederilor legii,




enuntate in cele ce urmeazi, pentru a asigura o mai mare flexibilitate a mijloacelor utilizate pentru

indeplinirea scopului final al legii.

Sectiunea 3. Schimbiiri preconizate

Prin prezenta lege, se propun urmétoarele modificéri;

» flexibilizarea dispozitiilor privind infiintarea Registrelor nationale pentrn evidenfa
persoanelor cu boli si afectiuni alergice, in sensul c&, pe de o parte, se elimind prevederile
imperative privind infiinfarea acestora, modificérile vizind doar caracterul recomandativ
al infiintdrii §i, pe de alta parte, se propune recomandarea de a infiinta astfel de Registre
nationale pentru fiecare categorie de boald sau afectiune alergica, acolo unde acestea nu
existd Incd, Tn vederea simplificirii; de asemenea, se introduce dispozifia ca medicii
specialisti si poata introduce / completa / actualiza datele in cadrul acestor registre (art. 5
din Lege);

e flexibilizarea cerintelor privind adeverinta medicald care atestd boala sau afectiunea
alergici sau suspiciunea de a fi incidentd diagnosticarea cu boala sau afectiunea alergica,
in sensul ci aceasta poate fi emisa inclusiv de medicul specialist, nu doar de citre medicul
alergolog; de asemenea, se introduce sintagma ,,care nu contin ingrediente interzise a fi
consumate”, pentru sporirea accesibilitatii i previzibilitatii normei (art. 7 alin. (1) - (4) din
Lege);

e se flexibilizeazd normele privind obligativitatea detinerii de doze de adrenalini pentru
autoinjectare, astfel incat si se permitd unitafilor spitalicesti de stat sau private prevazute
la art. 6 lit. c¢) si cabinetelor individuale de medicini de stat si private, inclusiv cabinetelor
de medicind dentara de stat gi private, prevézute la art. 6 lit. d), de a detine in dotare cel
putin o dozi de adrenalin pentrn administrare injectabild, n vederea reducerii sarcinii
financiare a acestora si eficientizérii indeplinirii scopului legii (art. 7 alin. (5) din Lege; art.
10 alin. (3) si alin (3') din Lege);

e introducerea prevederii privind stabilirea analizelor si testelor specifice necesare
diagnosticirii prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi; introducerea

.....

persoanelor suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice s fie dispusi la




recomandarea medicului specialist, nu doar a medicului alergolog, in vederea flvidizarii si
flexibilizérii procesului de diagnosticare (art. 9 din Lege);

introducerea dispozitiei potrivit céreia fiecare persoani care nu a implinit varsta de 18 ani
§i care prezinti risc de soc anafilactic sé beneficieze, anual si in mod gratuit, de doud doze
de adrenalini pentru autoinjectare, in baza documentului medical eliberat de medicul
specialist; astfel, se introduc recomandarile cuprinse in Ghidul EAACI (Academia
Europeané de Alergologie si Imunologie Clinicd) pentru anafilaxie (2021), ca pacientii sa
poatd avea acces la 2 auto-injectoare cu adrenalinid in orice moment, deoarece: aproximativ
10% pacienti necesitd o a doua doz3 de adrenalind din cauza raspunsului insuficient la
prima dozd; existd situatii rare in care declangarea mecanismului auto-injectorului nu se
face corect; exista situatii rare in care injectarea se face tn locul nepotrivit; exista situatii in
care asistenta medicald este Intdrziatd (de exemplu locatie izolatd, calatorii); totodati, se
introduc recomandirile EMA (Agentia Europeand a Medicamentului), potrivit cérora
pacientii ar trebui s poatd avea acces la 2 auto-injectoare cu adrenalini in orice moment,
deoarece: poate fi necesard o a doua dozi in timp ce se agteaptd asistenfa de urgents; existd
incertitudini cu privire la doza administratd de adrenalind, $i astfel incertitudini cu privire
la debutul rispunsului farmacodinamic! (art. 10 alin. (1) din Lege);

in cadrul art. 11 din Lege, se elimini obligativitatea infiintdrii centrelor regionale de
alergologie, dat fiind procesul amplu de realizare si implicatiile economicoe-financiare pe
care le presupune aceasta, indeosebi in contextul crizei generate de efectele pandemiei
COVID-19 si a situatiei geopolitice din regiune; se propune, in schimb, Infiintarea de retele
regionale interdisciplinare/multidisciplinare destinate diagnosticirii sau tratarfi
persoanelor cu boli sau afectiuni alergice; astfel, persoanele cu boli sau afectiuni alergice
al cdror diagnostic poate implica consultatii multidisciplinare pot primi consultatii
concoiitente din partea mai multor medici specialisti, nu doar din partea medicilor

alergologi;

1 Muraro A, Worm M, Alviani C, Cardona V, DunnGalvin A, Garvey LH, Riggioni C, de Silva D, Angier E, Arasi S, Bellou
A, Beyer K, Bijlhout D, Bilo MB, Bindslev-Jlensen C, Brockow K, Fernandez-Rivas M, Hatken S, lensen B, Khaleva E,
Michaelis U, Oude Elberink HNG, Regent L, Sanchez A, Vlieg-Boerstra BJ, Roberts G; European Academy of Allergy
and Clinjcal Immunology, Food Allergy, Anaphylaxis Guidelines Group. EAACI guidelines: Anaphylaxis {2021
update). Allergy. 2022 Feh;77{2):357-377. doi: 10.1111/all.15032;
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/referrals/adrenaline-auto-injectors.
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Aceste modificiri sunt esentiale $i necesita urgenté in a fi adoptate, pentru a putea asigura
flexibilizarea la nivel normativ, inclusiv pe partea de implemnentare, §i, in mod cét mai rapid si
eficient, protectia persoanelor diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice si a celor suspectate a fi
diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice si a drepturilor pe care legea le conferi acestor persoane
n prezent.

Sectiunea 4. Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul social

Prezentul proiect de act normativ urmiregte asigurarea oferirii de tratament egal si
nediscriminatoriu persoanelor cu boli si afectiuni alergice, prin flexibilizarea procesului de
diagnosticare si fluidizarea procesului de decontare a analizelor si testelor necesare diagnosticarii
si a procesului de acordare a dozei de adrenalind pentru autoinjectare persoanelor care prezinta risc
de soc anafilactic.
2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul asupra mediului.
Nu este cazul
4. Impactul asupra drepturilor fundamentale

Prezentul proiect de act normativ consolideazi §i garanteazé drepturile persoanelor cu boli
si afectiuni alergice la educatie, la demnitate, Ia s@nitate, la asistentd medicald sau la alte servicii
publice, Tn conditii de egalitate si nediscriminare.

5. Impactul macro-economic

Nu este cazul.

Initiator:
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