EXPUNERE DE MOTIVE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

LEGE privind aprobarea Ordonantei Guvernului
pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii in

sistemul de sinitate

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale

Potrivit prevederilor Legii nr. 185/2017 privind asigurarea
calitatii in sistemul de sdnatate, cu modificarile ulterioare,
Autoritatea Nationald de Management a Calitatii in Sanatate
(denumita in continuare ANMCS) este institutie publicd cu
personalitate juridicd, organ de specialitate al administratiei
publice centrale in domeniul managementului calitdtii in
sanatate, respectiv autoritatea de standardizare si evaluare
impartiald a serviciilor de sandtate, de acreditare §i
monitorizare a unititilor sanitare, independenta fata de pértile
interesate.

ANMCS este finantatd din venituri proprii si din subventii
de la bugetul de stat, fara ca legea sa prevada prin bugetul carui
ordonator principal de credite se acordd subventiile de la
bugetul de stat. in subordinea ANMCS sunt infiintate si
functioneazi un numar de 8 oficii teritoriale cu personalitate
juridica, ai caror directori sunt ordonatori tertiari de credite.

La art. 2 din Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitétii
in sistemul de sinitate, cu modificarile ulterioare, sunt definiti
o seric de termeni si expresii care sunt utilizati in regiementarea
procesului de evaluare a unititilor sanitare in vederea
acreditarii.

Conform art. 5 alin. (1) din Lege, scopul ANMCS consta in
asigurarea si imbunitatirea continud a calitatii serv1c1110r de
sinitate si a sigurantei pacientului, prin
evaluarea serviciilor de sanitate si acr
sanitare.




Prin procesul de acreditare a unitétilor sanitare se urmareste
validarea conformititii caracteristicilor serviciilor de sanatate
prestate de cétre unititile sanitare cu standardele de acreditare
elaborate de catre ANMCS, proces in urma cédruia unitatile
sanitare sunt clasificate pe categorii de acreditare, ceea ce va
conferi incredere pacientilor in competenta tehnicoprofesionala
si organizatoricd a acestora.

Potrivit modificirilor aduse art. 7 alin.(5) din Legea nr.
185/2017 prin Legea nr. 329/2018 pentru modificarea unor
acte normative in domeniul sanatatii, "Acreditarea este o
conditie obligatorie pentru unitdfile sanitare care presteazd
sau nu servicii in relatie cu sistemul public de asigurdri de
sdndtate cu exceptia cabinetelor de medicind de familie, a
cabinetelor medicale dentare si a cabinetelor medicale din
ambulatoriul de specialitate (...) precum si a laboratoarelor de
analize medicale si de anatomie patologicd”. Avind in vedere
plasarea pacientului in centrul sistemului de sanatate din
Roménia precum si importanta recunoscutd a acreditérii, este
necesar ca unitatile sanitare cirora le incumba aceasté obligatie
sa aduca la cunostinta pacientilor categoria de acreditare sau
faptul ca se afla in proces de acreditare.

in forma actuala, Legea nr. 185/2017, cu modificarile
ulterioare, nu mai respecti prevederile Strategiei Nationale de
Sanitate 2014-2020 si ale Programului de Guvernare, privind
necesitatea implementarii sistemului de management a calitatii
serviciilor de sanatate, care s duci la aplicarea reala a bunelor
practici.

In lipsa unui sistem de management al calitatii, este de
presupus ca mbundtatirea rezultatelor asistentei medicale din
Rominia, care ne situeazi pe ultimele locuri in Uniunea
Europeand, nu poaie avea loc.

2. Schimbiri preconizate

Prezentul act normativ vizeaza modificarea §i completarea
Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii in sistemul de
sanatate, cu modificarile ulterioare.

Avind in vedere nivelul scizut al calitatii serviciilor de
sinatate si sigurantei pacientului in Roménia, astfel cum reiese
din rapoartele Comisiei Europene si avand in vedere obligatiile
Statului Roman in domeniul sinititii, este necesard stimularea
furnizorilor de servicii de sandtate pentru 1CR3s
eforturi pentru cresterea calitatii acestor s
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Prin modificdrile propuse a fi aduse Legii nr. 185/2017
privind asigurarea calitdtii in sistemul de sanatate, cu
modificarile ulterioare, intentiondm stimularea activitaii
institutiei prin clarificarea unor definitii §i procese, astfel incét
sa se asigure indeplinirea scopului si obiectivelor ANMCS.

Pentru asigurarea unei terminologii unitare in cuprinsul
Legii nr. 185/2017, cu medificarile ulterioare, dar si in
ansamblul intregii legislatii din domeniul sanatatii, precum si
in scopul asigurarii unei corecte interpretari si aplicari a acestui
act normativ, astfel incét s creasca nivelul de predictibilitate a
dispozitiilor acesteia, propunem redefinirea unitétilor sanitare
in concordanta cu definitia serviciilor de sanatate si, totodata,
completarea definitiilor prevazute la art. 2 prin definirea unor
notiuni si sintagme specifice domeniului de reglementare al
Legii, respectiv cele de “calitate”, “standarde ANMCS”,
“sistem de management al calitatii serviciilor de sdnatate si
sigurantei pacientului”, etc.

In acelasi scop, se propune ca, in tot cuprinsul Legii nr.
185/2017, sintagma “’standarde de acreditare” sa se inlocuiasca
cu sintagma “standarde ANMCS”.

Se propune, de asemenea, introducerea definitiei
conceptului de “consens”, fundamentata pe definitia datd de
Organizatia Internationala de Standardizare (ISO) s1 acceptata
de toate organismele la nivel international. Ori, conform
Ghidului ISO pentru organismele nationale de standardizare ,
consensul este definit astfel: “Acordul general, caracterizat de
absenta unei opozitii sustinute la probleme substantiale, venite
din partea oricarei pdrti importante a intereselor respective, i
de un proces care urmdreste §i incearcd sd tind cont de pdrerile
tuturor pdrtilor implicate si sd reconcilieze orice argumente
conflictuale. Consensul nu trebuie sd implice unanimitatea. "
Cerintele cuprinse in proiectul standardelor se considera
adoptate in situatia in care nu existd puncte de vedere diferite
cu privire la acestea. Se propune sa fie exceptate de la procesul
de armonizare punctele de vedere formulate prin incélcarea
prevederilor legale sau care conduc la impiedicarea indeplinirii
unei atributii legale a ANMCS.

Totodatd, se propune reglementarea distinctiei intre

3




initiaza procesul de implementare a unui sistem de
management al calitatii §i sigurantei pacientului, in conditiile
Legii nr. 185/2017, cu modificarile ulterioare si cea de
“inscriere”, pe de altd parte, care vizeazd depunereca
documentatiei care confirma vointa unei unititi sanitare de a
intra in procesul de acreditare. Pentru a da finalitate juridica
acestei distinctii propunem modificarea in consecintd a
prevederilor art. 7 alin. (1) din acest act normativ.

De asemenea, in scopul stimularii unitatilor sanitare
acreditate de a mentine conditiile in baza céirora au fost
acreditate precum si de a creste calitatea serviciilor de sénatate
furnizate, se propune reglementarea masurii “suspendarii
acreditarii”, care si fie dispusd cu respectarea conditiilor
stabilite prin hotérare a Colegiului Director al ANMCS si care
si nu determine prelungirea perioadei de valabilitate a
certificatului de acreditare al unei unitéti sanitare.

Prin prezentul act normativ propunem modificarea art. 13
alin. (2), astfel incét, Presedintele ANMCS sa devind, din
ordonator principal, ordonator secundar de credite, modificarea
avand drept scop punerea in acord a prevederilor art. 13 alin.(2)
din Legea nr. 185/2017 cu cele ale pct. 5 al anexei nr. | la
Ordonanfa de urgentd a Guvernului nr. 1/2017 pentru
stabilirea unor mdsuri in domeniul administratiei publice
centrale si pentru modificarea si completarea unor acle
normative, aprobati cu modificari i completari prin Legea nr.
129/2017, cu modificarile si completarile ulterioare. ANMCS
este institutie publicd cu personalitate juridicd, organ de
specialitate al administratiei publice centrale in domeniul
managementului calitatii in sandtate, functioneaza fin
subordinea Guvernului si coordonarea prim-ministrului i are
in subordine 8 oficii teritoriale cu personalitate juridica.

La articolul 6, propunem completarea atributiilor principale
ale ANMCS cu atribufii a caror reglementare expresa este
necesari, intrucdt intrd sub incidenta prevederilor
Regulamentului Parlamentului European si Consiliului Uniunii
Europene nr. 679 din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu

caracter personal si privind libera circulaWtc side
abrogare a Directivei 95/46/CE.




Pentru a asigura calitatea serviciilor de sandtate $1 siguranta
pacientului si in scopul cresterii predictibilititii prevederilor
legale, propunem ca, pentru unitifile sanitare aflate pentru
prima datd in procedura de acreditare, aceasta sd nu se poata
extinde pentru mai mult de 4 ani de la data inscrierii. In acelasi
sens, propunem ca, pentru unitétile sanitare acreditate, acestea
sd solicite obtinerea unei noi acreditiri cu 1 an inainte de
incetarea valabilitdtii acreditarii, iar procesul de evaluare in
vederea obtinerii unui nou certificat de acreditare nu se poate
extinde pe o pericadd mai mare de 1 an de la incetarea
valabilitatii acreditarii.

O alti propunere vizeazi ca doar standardele ANMCS sa fie
adoptate de catre Colegiul Director prin consens, hotarirea
Colegiului Director urmand sa fie dusa la indeplinire conform
prevederilor Legii nr. 185/2017. Modificarea propusa ar
permite ca metodologia si procedurile de acreditare utilizate de
catre ANMCS si poati fi adoptate si modificate in cadrul unui
proces mai flexibil, astfel incét acestea sa raspunda cat mai bine
si cu cit mai multd promptitudine situatiilor concrete ivite in
practica.

De asemenea, avand in vedere necesitatea remedierii
disfunctiilor ivite in aplicarea integrala a prevederilor Legii nr.
185/2017, concretizate prin  imposibilitatea  realizérii
consensului pentru adoptarea de catre Colegiul Director al
ANMCS a standardelor ANMCS pentru serviciile de sanatate
acordate in regim ambulatoriu in interiorul termenului prevazut
la art. 20 alin. (1) din forma actuala a legii, prin prezentul act
normativ propunem abrogarea dispozitiilor acestui alineat.
Propunerea este justificatd cu atit mai mult avind in vedere
modificarile aduse articolului 7 alin. (5) al Legii nr. 185/2017
prin art. I al Legii nr. 329/2018 pentru modificarea unor acte
normative in domeniul sanatati:.

La art. 20 alin. (2), propunem eliminarea datei limitd de
inscriere in procesul de acreditare pentru unititile sanitare,
avind in vedere prevederile art. 7 alin. (2) din Lege si
modificarile propuse a fi aduse alineatului (1) al art. 7. Totodata,
se propune modificarea art. 20 alin. (2), astfel incat aceste
prevederi sa concorde cu definitiile propuse ale notiunilor de

“nregistrare” §i, respectiv, de “inscriere” si ¢ odificarile
/i_“-_
propuse a fi aduse alineatului (1) al amcolgd,é%i‘(_%gea nr.
T




185/2017, astfel incit, prin Proiect propunem ca initierea
procesului de implementare a sistemului de management al
calitdtii serviciilor de sandtate §i sigurantei pacientului si se
dovedeasca prin inregistrarea la ANMCS, in conditiile stabilite
prin hotirire a Colegiului director. Monitorizarea procesului de
implementare a sistemului de management al calitafii serviciilor
de sanatate si sigurantei pacientului se efectueazd in
conformitate cu metodologia aprobatd prin hotdrare a
Colegiului director, in concordantd cu propunerile de
modificare a definitiei monitorizarii unitdtilor sanitare precum
si de completare a atributiilor Colegiului director.

Avind in vedere, pe de o parte, eliminarea termenelor
previzute la art. 20 alin. (2) si, pe de altd parte, in vederea
cresterii nivelului de predictibilitate a reglementirilor privind
procesul de implementare a standardelor ANMCS, propunem
introducerea unei prevederi potrivit cdreia etapizarea procesului
de implementare a standardelor ANMCS se stabileste conform
metodologiei aprobate de Colegiul director.

Totodatd, propunem ca unitdtile sanitare care, potrivit
prevederilor art. 7 alin. (5) din Legea nr. 185/2017 cu
modificarile ulterioare, au obligatia acreditarii, sa fie obligate
si expund la loc vizibil in exteriorul unitatilor insemnele
privind categoria de acreditare sau faptul ca se afla in proces de
acreditare, pentru a fi cunoscute de cétre pacienti.

3. Alte informatii

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1'. Impactul asupra mediului concurential si Nu este cazul

domeniului ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT
PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN- :

SECTIUNEA A 4-A
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- mii lei -

Indicatori

Anul
curent

Urmitorii 4 ani

Media pe
cinci ani

1

2

7

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale
de stat:
(i) contributii de asigurari

0
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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
(ii) bunuri si servicii

¢) bugetul asiguririlor sociale

de stat:

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus,
din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

Nu este cazul

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul




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

Nu este cazul

7. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN

VIGOARE

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ:

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

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

Nu este cazul

1!, Compatibilitatea proiectului de act normativ cu
legislatia in domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul

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

Nu este cazul

3. Masuri normative necesare aplicarii directe a actelor
normative comunitare

Nu este cazul

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Nu este cazul

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

Nu este cazul

6. Alte informatii

Nu este cazul

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 i alte organisme
implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in care activitatea
acestor organizatii este legata de obiectul proiectului de
act normativ

Nu este cazul




3. Consultarile organizate cu autorititile administratiei
publice locale, in situatia in care proiectul de act normativ
are ca obiect activititi ale acestor autoritati, in conditiile
Hotéarérii Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Nu este cazul

4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotarérii
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

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

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

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Proiectul prezentului act normativ a
fost avizat de Consiliul Legislativ
prin avizul nr. 747/2019.

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA §I
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

A fost respectatd  procedura
transparentei decizionale,
reglementatd de Legea nr. 52/2003
privind transparenta decizionald in
administratia publica, republicata.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul
impact asupra mediului in urma implementérii proiectului
de act normativ, precum si efectele asupra sdnatatii si
securititii cetiitenilor sau diversitétii biclogice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A

MASURI DE IMPLEMENTARE

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

Nu este cazul

2. Alte informatii

Nu este cazul




Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 185/2017

privind asigurarea calitatii in sistemul de sanitate, pe care il supunem Parlamentului
spre adoptare.
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