NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
Proiect de Lege
pentru modificarea si completarea pentru modificarea si completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

in cadrul proiectului imbunititirea Calititii si Performanteii Serviciilor
Spitalicesti prin Evaluarea Costurilor si Standardizare (CaPeSSCoSt) - Activitatea
A.17. Organizarea procesului de elaborare a Codului normativ privind managementul
calitatii serviciilor de sanatate, au fost identificate si evaluate nevoile de reglementare
in domeniul managementului calitatii serviciilor de sanatate, si s-a efectuat
inventarierea si analiza actelor normative existente care au incidenta asupra calitatii
serviciilor de sanatate.

Analiza efectuata asupra reglementdrilor existente a relevat faptul ca, desi in
legislatia romana au fost introduse prevederi referitoare la calitatea serviciilor de
sanatate, acestea nu sunt sistematizate si nu au continuitate.

De asemenea, reglementarile care au incidenta asupra calitatii serviciilor de sanatate
sunt dispersate in diverse acte normative de forta juridica diferita. Reglementarile
introduse in peisajul legislativ sunt partial acoperitoare dar, unele dintre ele sunt
contradictorii sau au caracter neunitar. Modul in care au fost introduse creaza
dificultati In identificarea si aplicarea acestora in totalitatea lor. De asemenea, se
constata ca, in incercarea de Imbunatire a legislatiei, nu a fost avuta in vedere si
asanarea reglementarilor. Astfel, existd reglementdari redundante rezultate din
introducerea unor prevederi noi determinate de o mai buna intelegere a nevoilor
sistemului de sanatate la a caror redactare si adoptare nu a fost avuta in vedere
abrograrea reglementarilor anterioare.

In cadrul activititii A.18, echipa implicatd a redactat, pe baza nevoilor identificate,
atat in cadrul activitatii A.17 cat si in activitatea A18, propuneri de modificare si
completare a actelor normative existente, propuneri cuprinse in proiectul de lege de
modificare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

2.2 Descrierea situatiei actuale

Dispozitiile relative la calitatea serviciilor de sanatate reprezinta o parte din
ansamblul reglementarilor privind sanatatea. Aspectele privind calitatea serviciilor de
sanatate nu pot fi si nu este util sa fie ,rupte” si separate de ansamblul legislatiei
privind sanatatea.

Principala reglementare in materia sanatatii este Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii. Aceasta Intruneste exigentele legii nr. 24/2000 reprezentand un
cod in materia sanatatii.




In materia calititii in sdnatate, legislativul a adoptat Legea nr. 185/2017 privind
asigurarea calitatii in sistemul de sanatate. Cu toate acestea, in Legea cadru in domeniul
sanatatii au fost pastrate reglementdrile existente sau introduse noi reglementari care
asigura legatura dintre Legea nr. 185/2017 si Legea nr. 95/2006 prin introducerea
obligatiilor privind calitatea pentru unitatile sanitare sau a conditiilor privind
asigurarea finantarii din fonduri publice.

Legea nr. 95/2006 defineste notiunea de ,sanatate publica” la art. 4 lit. a), respectiv
,sdndtatea publica - starea de sdndtate a populatiei in raport cu determinantii stdrii de
sdndtate: socio-economici, biologici, de mediu, stil de viatd, asigurarea cu servicii de
sdndtate, calitatea si accesibilitatea serviciilor de sdnatate”. De asemenea,
reglementeaza, la art. 5 lit. g) si m), si functiile asistentei de sandtate publica, respectiv:
» Functiile principale ale asistentei de sdndtate publicd vizeazd: .. g) asigurarea calitdtii
serviciilor de sdndtate publicd;.. m) evaluarea calitdtii, eficacitdtii, eficientei si accesului
la serviciile medicale;”

Cu toate acestea, normele privind asigurarea calitatii serviciilor de sanatate,
respectiv in Titlul VIII - ASIGURARILE SOCIALE DE SANATATE. Aceastd situatie
genereaza interpretarea potrivit cdreia, asigurarea calitatii serviciilor de sanatate este
obligatorie numai in cazul serviciilor finantate din fondul de asigurari de sanatate.

Legislatia privind calitatea serviciilor de sanatate este lacunarg, in principal datorita
lipsei mijloacelor de determinare a unitatilor sanitare sa se preocupe de asigurarea
calitatii serviciilor oferite populatiei.

Astfel, standardizarea si evaluarea serviciilor de sanatate se realizeaza de catre
ANMCS. - art. 1 alin. (3) art. 3 si art. 4 alin. (1) din Legea nr. 185/2017, cu modificarile
si completarile ulterioare. Asigurarea calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului este responsabilitatea unitatilor sanitare, conform politicii si strategiei de
sanatate promovate de catre Ministerul Sanatatii si ANMCS - art. 1 alin. (2) din Legea
nr. 185/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

In activitatea de evaluare si monitorizare a unititilor sanitare, ANMCS a constatat
tendinta acestora de a se conforma numai formal la cerintele standardelor pentru
serviciile de sanatate adoptate la nivel national. Conformarea formala la cerintele
standardelor poate avea multiple cauze, pornind de la intelegerea limitata a
conceptului de management al calitatii serviciilor de sanatate si siguranta a pacientului
de catre managementul si personalul unitatilor sanitare si continuand cu dezinteresul
pentru implementarea sistemului de management al calitatii, fapt care conduce la o
precipitare spre intocmirea unei documentatii considerate necesara obtinerii
acreditarii, in perioada imediat anterioara vizitei de evaluare a unitatilor sanitare.

In cadrul evaluirii si monitorizirii unititilor sanitare, ANMCS a constatat ci
documentatiile intocmite de catre acestea au un continut aproape identic de la o unitate
sanitara la alta, In majoritatea cazurilor fiind adaptate numai superficial la specificul
activitatii fiecarei unitati sanitare, fapt ce dovedeste neimplicarea personalului in
analizarea activitatilor proprii si in identificarea riscurilor inerente acestora.
Neindentificarea riscurilor, clinice si neclinice, conduce la neadoptarea masurilor
pentru diminuarea sau eliminarea riscurilor.

Desi implementarea sistemului de management al calitatii serviciilor de sanatate si
sigurantei pacientului la nivelul tuturor unitatilor sanitare din Romania este o
necesitate ce raspunde cerintelor internationale si obligatiilor asumate de catre Statul
roman prin Tratatul de Aderare la Uniunea Europeand, modul in care este reglementata
calitatea serviciilor de sanatate permite unitatilor sanitare sa considere managementul
calitatii pur facultativ.

Prin introducerea, prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 80/2020, a alin. (21)
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si (2%2) la art. 249 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, a fost consolidat cadrul legal
pentru stabilirea responsabilitatilor de la nivelul unitatilor sanitare privind
organizarea, Indrumarea metodologica si monitorizarea activitatilor privind asigurarea
si imbunatatirea continua a calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului.
Aceasta se realizeaza prin eficientizarea organizarii, functionarii si cresterea rolului
structurii de management al calitatii serviciilor de sanatate, astfel incat, activitatea
acestei structuri sa asigure in mod efectiv supravegherea respectarii bunelor practici
clinice si manageriale si implementarea la nivelul unitatii sanitare a sistemului de
management al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului.

Aceste reglementari sunt lipsite de finalitate, pe de o parte din lipsa reglentarilor
referitoare la modalitatile si de control al respectdrii lor de catre unitatile sanitare
precum si la modalitatile de determinare, stimulare sau constrangere a acestora pentru
respectarea prevederilor referitoare la calitate.

Exercitarea profesiei de medic este reglementatda in cuprinsul Titlului XII
,EXERCITAREA PROFESIEI DE MEDIC” iar formarea acestora este reglementata
separat. Mai mult, Ordonanta Guvernului nr. 18/2009 privind organizarea si finantarea
rezidentiatului, cu modificarile si completarile ulterioare nu contine reglementari clare
referitoare la limitele de competenta ale medicilor rezidenti. Reglementarile actuale
privind organizarea rezidentiatului nu contin dispozitii referitoare la mentinerea in
sistemul de sdanatate a medicilor specialisti. Sistemul de sanatate se confrunta cu un
exod al medicilor specialisti si cu deficit de personal medical generat de exod.

De asemenea, la nivel primar nu exista reglemetare referitoare la detrminarea si
asigurarea necesarului minim de personal. Reglementarile existente, la nivel de Ordin
de ministru al sanatatii, respectiv Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 1224/2010 privind
aprobarea normativelor de personal pentru asistenta medicala spitaliceasca, precum si
pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii publice nr.
1.778/2006 privind aprobarea normativelor de personal normeaza personalul prin
raportare la numarul de paturi, fara a avea in vedere gradul de ocupare a paturilor sau
nevoia de ingrijire si gradul de dependentad a pacientielor internati.

2.3 Schimbari preconizate

Prezentul proiect vizeaza modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma In domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.
Avand in vedere nivelul scazut al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei
pacientului in Romania, astfel cum reiese din rapoartele organizatiilor internationale si
avand in vedere obligatiile Statului Roman in domeniul sanatatii, este necesara
stimularea furnizorilor de servicii de sanatate pentru ca acestia sa faca eforturi pentru
cresterea calitatii acestor servicii.

Prin modificarile propuse a fi aduse Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, propunem, in primul rand, introducerea in Titlul I -
SANATATEA PUBLICA- a reglementirilor referitoare la obligatiile unititilor sanitare n
materia calitatii serviciilor de sanatate in scopul clarificarii caracterului general
aplicabil la nivelul sistemului de sanatate a dispozitiilor privind calitatea serviciilor de
sanatate.

Pentru claritatea si precizia normei juridice, propunem completarea Titlului I
,SANATATEA PUBLICA” in sensul instroducerii prevederilor relative la obligatia
autoritatilor publice din sanatate si a unitatilor sanitare referitor la calitatea serviciilor
oferite pentru a se asigura o mai buna buna intelegere a caracterului general aplicabil a
acestor obligatii.

Propunem completarea, alin. (1) al art. 17 in sensul introducerii pentru directiile de
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sanatate publica a obiectivului referitor la verificarea calitdtii serviciilor de sdndtate,
Impreund cu inspectia sanitard de stat si cu structuri descentralizate.

La articolul 17 alin. (2) lit. ¢) propunem inlocuirea sintagmei "calitdtii serviciilor
medicale” cu sintagma ,calitdtii serviciilor de sdndtate” pentru asigurarea uniformitatii
terminologice In materia calitatii serviciilor de sanatate.

Propunem introducerea in cadrul Titlului I - SANATATEA PUBLICA - dupi capitolul VI,
a capitolului IV! - Asigurarea calitatii care cuprinde obligatiile unitdtilor sanitare
referitoare la asigurarea calitatii serviciilor de sanatate, indiferent de sursa de finantare
a acestora, a obligatiilor autoritatilor publice de verificare si control a respectarii
acestor obligatii precum si a modalitatii de realizare a controlului calitatii serviciilor de
sandtate. Prin aceasta modificare se urmareste si clarificarea intinderii atributiilor
autoritatilor publice responsabile.

In cadrul titlului VII - SPITALELE, dupi capitolul III se propune introducerea
capitolului IIIt ,Stabilirea si asigurarea resurselor umane ale spitalului” in cuprinsul
caruia este reglementata determinarea normativului de personal si a necesarului de
personal astfel Incat unitatea sanitara sa poata asigura continuitatea activitatii
medicale in conditii de siguranta pentru pacienti, sunt introduse criterii pe baza carora
sa se determine necesarul de personal. De asemenea, se propune analizarea periodica a
utilizarii resurselor umane la nivelul unitatii sanitare precum si utilizarea flexibila a
personalului existent pentru a se asigura continuitatea activitatilor medicale si de
ingrijire a pacientilor internati.

Dupa Titlul XII, se propune introducerea Titlului XII! REZIDENTIATUL in scopul
reunirii, in cuprinsului aceluiasi act normativ, atat a normelor care reglementeaza
formarea in profesia de medic, cat si a celor care reglementeaza exercitarea acesteia.
Suplimentar, propunerile formulate sunt de natura sa permita formarea unui numar
mai mare de specialisti, in special in specialitatile deficitare la nivel national, acoperirea
deficitului de medici pe specialitati precum si impiedicarea majorarii acestui deficit.
Luand in considerare numeroasele modificari aduse Legii nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii dupa republicarea sa, se propune republicarea acesteia si
renumerotarea textelor, masura de natura sa asigurare asanarea legislatiei in domeniul
sanatatii.

2.4 Alte informatii -Nu au fost identificate

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii In
vigoare a actului normativ

3.2 Impactul social

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului

3.4 Impactul macroeconomic

Adoptarea si implementarea actului normativ vor avea un impact social pozitiv prin
cresterea calitatii serviciilor de sanatate furnizate de unitatile sanitare din Romania,
care va fi generata de cresterea nivelului de implementare a sistemului de management
al calitatii serviciilor de sanatate si sigurantei pacientului.

3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
Nu este cazul

3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Nu este cazul




3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Nu este cazul

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii
Nu este cazul

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Nu este cazul

3.9 Alte informatii

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), inclusiv
informatii cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmatorii patru | Media pe
curent| ani cinci ani
1 2 3 |45 |6 7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri
(se va mentiona natura acestora)

4.2 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

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli
(se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare




4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

4.7 Prezentarea, In cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor documente:

a) fisa financiara prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificarile si completarile ulterioare, insotita de ipotezele si
metodologia de calcul utilizata;

b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiala respectiva este compatibila cu
obiectivele si prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu
legea bugetara anuala si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-
bugetara.

4.8 Alte informatii
Modificarile propuse nu sunt de natura sa afecteze bugetul public intrucat, acestea sunt
de natura sa clarifice si sa puna in acord reglementarile existente..

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ  Nu este cazul

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice Nu este cazul

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce
transpun sau asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).
5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE
Nu este cazul

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene Nu este cazul

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente
asumate Nu este cazul

5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor
normative

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

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice
locale

in conditiile Hotararii Guvernului nr. 635/2022 privind procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritatilor administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte normative,
proiectul de act normativ se transmite pentru consultare structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale, solicitindu-se punct de vedere de la Asociatia Comunelor din
Romania, Asociatia Municipiilor din Romaénia, Asociatia Oraselor din Romania, respectiv de la
Uniunea Nationald a Consiliilor Judetene din Romania.

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative
constituite prin acte normative




6.5 Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ -Este necesar avizul

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

c) Consiliul Economic si Social -Este necesar avizul
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societatii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Se va respecta procedura transparentei decizionale, reglementata de Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica, republicata.

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

Nu este cazul

7.3 Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act
normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a | Nu este cazul
proiectului de act normativ

8.2 Alte informatii

Fata de cele prezentate, a fost promovat prezentul proiect de Ordonanta a Guvernului
pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniul sanatatii, pe
care il propunem spre adoptare Guvernului.

Secretarul General al Guvernului MINISTRUL SANATATII

Marian NEACSU Alexandru RAFILA

Presedintele Autoritatii Nationale de Management al Calitatii in Sanatate
Valentin-Florin CIOCAN
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