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Ordonanti
pentru modificarca si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii in
sistemul de sitnidtate

in temeiul art, 108 din Constitujia Roméniei, republicata gi al art. 1 pet. V poz. 1 din Legea nr.
195/2021 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta.

ARTICOL UNIC - Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitafii in sistemul de sanatate,
pubiicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 599 din 26 iulie 2017, cu modificirile
st completdrile ulterioare, se modifica i se completeazi dupa cum urmeazi:

1. La articolul 6, dupa litera p) se introduce ¢ nouwd literd, litera r), ¢u urmiitorul
cuprins:
”r) participa la pregatirea si implementarea de proiecte in domeniul managementuiui calititii
serviciilor de sinatate si sigurantei pacientului, ale structurilor asociative cu activitate in acest
domeniu, in cadrul cirora ANMCS este membru sau asociat.”

2. La articolul 7, alineatul (4') se modifici si va avea urmitorul cuprins:
"(4") Unitatile sanitare acreditate soliciti obpncrea unei noi acreditdri cu cel putin 1 an inainte
de incetarea valabilitdtii acreditdrii, iar procesul de evaluare in vederea obtinerii unui nou
certificat de acreditare nu se poate extinde pe o perioadi mai mare de | an de la incetarea
valabilititii acreditarii.”

3. La articolul 11, alineatul (14) se modific3 si va avea urmitorul cuprins:
"(14) Membrii Colegiului director, precum gi rudele sau afinii acestora pana la gradul al li-lea
inclusiv sunt incompatibili cu calitatea de angajat al ANMCS si cu cea de membru al
furnizerilor de consultantii in domentul serviciilor de sinitate.”

4. La articolul 11, dupi alineatul (14) se introduce un nou alineat, alineatul (15), cu
urmiltorul cuprins:

?(15) Membrul Colegiului director care se afli in situatia de conflict de interese cu una sau
mai multe unitati sanitare cu privire la care Colegiul director este chemat si se pronunte potrivit
atributiilor sale, este obligat si declare aceasti situatie $i si se abtind de la vot.”
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Ordonanti

pentru modificarea §i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii in sistemul

de sinétate

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale

Legea nr, 185/2017 privind asigurarea calitiii in sistemul
de séndtate, cu modificdrile si completirile ulterioare,
reprezintd, aldturi de Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul s&ndtatii, republicati, cu modificirile i completirile
ulterioare, cadrui legislativ pentru asigurarea §i imbunititirea
continud a calitdfii serviciilor de sinitate si a sigurantei
pacientului, prin standardizarea si evaluarea serviciilor de
sdnatate §i acreditarea unitdjilor sanitare.

Scopul Autoritétii Nationale de management al Calititii in
Sanitate (ANMCS) constd In asigurarea si imbunititirea
continud a calitdfil serviciilor de sanitate si a sigurantei
pacientului, prin standardizarea si evaluarea serviciilor de
sandtate i acreditarea unititilor sanijtare

Planul de actiuni pentru implementarea Programului
National de Reformd 2020 aprobat prin Memorandum in
sedinta Guvernului din 7 mai 2020 si a Recomandarilor
Specifice de Tard, prevede o serie de misuri si termene de
aducere la indeplinire a acestora, asumate de citre Autoritatea
Nationald de Management al Calititii in S&nitate raportat la
obiectivele si atribufiile institutiei.

Principalele atributii ale institutiei sunt previzute la art. 6
din Legea nr. 185/2017, cu modificirile §i completirile
ulterioare.

Potrivit art. 7 alin. (4) introdus prin Ordonanta Guvernului
nr. 25/2019 pentru modificarea i completarea Legii nr.
185/2017 privind asigurarea calitii in sistemul de sanitate,
"Unitdtile sanitare acreditate solicitét obfinerea unei noi
acreditdri ¢ 1 an inainte de incetarea valabilititii
acreditdrii, iar procesul de evaluare in vederea obtinerii unui
nou certificat de acreditare nu se poate extinde pe o perioadd
mai mare de 1 an de la incetarea valabilitdtii acreditdrii.”.

Organele de conducere ale Autoritdti Nationale de
Management al Calitatii, prevazute la art. 10 din Legea nr.




185/2017, cu modificirile si completirile ulterioare, sunt
Colegiul director, Biroul permanent al Colegiului director,
presedintele si directorul general.

La art, 11 alin. (14) din acelasi act normativ sunt
reglementate situatiille de incompatibilitate ale membrilor
Colegiului director.

2. Schimbiri preconizate

Proiectul de Ordonanti a Guvernului vizeazi modificarea
§i completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calititii
in sistemul de sandtate, cu modificdrile si completirile
ulterioare. '

Avénd in vedere nivelul scizut al calititii serviciilor de
sandtate §i siguranfei pacientului in Roménia, astfel cum
reiese din rapoartele Comisiei Europene si avind in vedere
oligatiile Statului Roméan in domeniul sanatitii, este necesard
stimularea furnizorilor de servicii de sin&tate pentru ca acestia
s facd eforturi pentru cresterea calititii acestor servicii.

Prin modificarile propuse la Legea nr. 185/2017, cu
modificirile §i completarile ultericare, se intentioneazd
clarificarea unor prevederi, astfel incit si se asigure
frdeplinirea scopulni §i obiectivelor ANMCS printr-0 mai
bund organizare §i functionare a institutiei.

Se propune introducerea literei r) la articolul 6 pentru a
crea posibilitatea realizarii scopului ANMCS privind
asigurarea §i Tmbunitifirea continud a calititii serviciilor de
szndtate §i a sigurantei pacientului printr-o noud prerogativa,
consténd in participarea, in calitate de membru, la dezvoltarea
si finalizarea de proiecte i inifiative ale structurilor asociative
care au in obiectul de activitate cregterea calitiitii serviciilor de
sdndtate §i sigurantei pacientului, inclusiv cu activitate in
domeniul standardizirii,

Se propune completarea textului alineatului (4!) al
articolului 7 cu sintagma ,,cel pufin” fintrucit majoritatea
unitdtilor sanitare interpreteaza restrictiv textul acestui alineat,
cencluziondnd cd inscrierea In procesul de acreditare nu se
pcate face mai devreme de 1 an anterior expirarii valabilitatii
certificatului de acreditare detinut, fapt care contrazice
principiile standardizérii si ale implementdrii sistemului de
management al calitdfii serviciilor de sdnZtate si sigurantei
pacientului. Inscrierea in procesul de acreditare di
pesibilitatea ANMCS si asiste/sd indrume unitatea sanitard
Inscrisd, pentru o cit mai bund cunoastere si Intelegere de
cazre aceasta a conceptelor §i a procesului de implementare a
noilor standarde. Implementarea sistemului de management al
calitétii serviciilor de sintate i sigurantei pacientului este un
proces continuu, nu unul punctual, limitat Tn timp la pregitirea
vizitei de evaluare.

Pentru a asigura finalitate juridicd prevederilor legale, se
propune clarificarea cazurilor de incompatibilitate a membrilor
Celegiului Director previzute la art. 11 alin. (14) prin
eliminarea sintagmei "cu cea de membru in organele de
conducere sau de asociar al unitdtilor sanitare, al societdtilor
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cu profil de asigurdri, farmaceutic, de aparaturd medicald”.
Actualele prevederi ale alineatului (14) al articolului 11, in
interpretarea datd de Agentia Nafionald de Integritate, au
condus la imposibilitatea desemnérii in ultimul an, de cétre
Colegiul Medicilor Stomatologi din Roménia, a unui membru
compatibil al Colegiului Director al ANMCS, reprezentant al
acestul organism profesional.

Totodatd, pentru prevenirea situatiilor de conflict de
interese care i-ar putea viza pe membrii Colegiului Director —
cit ocazia, spre exemplu, a aprobdrii rapoartelor de acreditare a
unitdtilor sanitare, elaborate de cétre structurile de specialitate
ale ANMCS -, se propune completarea articolului 11 si
introducerea printr-un nou alineat, alineatul (15), a unei
prevederi exprese referitoare la obligativitatea declardrii de
citrte membrul Colegiului Director a intervenirii situatiei “de
conflict de interese cu una sau mai multe unitdti sanitare cu
privire la care Colegiul director este chemat sd se pronunte
potrivit atribufiilor sale’ si a abtinerii sale de la vot.

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 . . , . . . o
1", Impactul asupra mediului concurential si Proiectul de act normativ nu se referd la acest

domeniului ajutoarelor de stat subiect.
2. Impactul asupra mediului de afaceri Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

3. Impactul social

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

4. Impactul asupra mediufui (*¥+*)

Proiectul de act normativ nu se referi la acest
subiect,

5. Alte informatii

Proiectul de act normativ nu se referi 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 -
: T . Media
. . Anul Urmadtorii 4 ant o
Indicatori curent pe cinci
. ani
1 2 3 1 4 | 57 6 7




1. Modificiri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din
care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale
(i) impozit pe profit
¢) bugetu] asiguririlor
sociale de stat:
(i) contributii de asiguriri

2. Modificiri ale
cheltuielilor bugetare, 0 0 0
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(if) bunuri si servicij

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
¢) bugetu! asigurarilor
sociale de stat;
(1) cheltuieli de personal
(i1) bunuri §i seryici

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

4. Propuneri pentru
acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se refers Ia acest subiect,

5. Propuneri pentru a
compensa reducerea
veniturilor bugetare

Proiectul de act normativ nu se refers |z acest subiect.

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor gi/san

Proiectul de act normativ nu se refers la acest subiect,

’.gheh:uielilor bugetare
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- Alte informatii Nu sunt.
SECTIUNEA A 5-A
EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASU
VIGOARE

PRA LEGISLATIEI IN

1. Miésuri normative necesare pentra aplicarea prevederilor Proiectul de act normatiy nu se
referd la acest subiect,

proiectului de act normativ:

. a) acte normative in vigoare ce vor f modificate say
abrogate, ca urmare a intrérii In vigoare a proiectului de
act normativ;,

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea
implementirii noifor dispozitii.
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1. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia
In domeniul achizitiilor publice

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

2. Conformitatea proiectului de act normativ ca legislatia
comunitard In cazul projectelor ce transpun prevederi
comunitare

Proiecttul de act normativ nu se
referd la acest subiect,

3. Misuri normative necesare aplicdrii directe a actelor
normative comunitare

Proiectul de act normativ mu se
referd la acest subiect.

4. Hot#iréri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

5. Alte acte normative sifsau documente internationale din
care decurg angajamente

Projectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

6. Alte informatii

Nu sunt,

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE N VEDEREA ELABORARI PROIECTULUI DE ACT

NORMATIV

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatii
heguvernamentale, 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 legari de obiectul proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se
refers la acest subiect.

3. Consultirile organizate cu autoritatile administratiei
publice locale, 1n situatia in care proiectul de act normativ
are ca obiect activitti ale acestor autoritati, in conditiile
Hotérarii Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de
consuitare a structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subject.

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 ctre:
a} Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apirare a Térii
¢} Consiliul Economic i Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Sunt necesare avizul Consiliuluj
Legislativ si cel al Consiliului
Economic si Social.

6. Alte informatii

Nu sunt.

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI
. IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

Se  va procedura
transparentei decizionale,
reglementatd de Legea nr. 52/2003
privind transparenta decizionald in

respecta




administratia publica, republicata.

2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact | Proiectul de act normativ nu se
asupra mediului Tn urma implementérii proiectului de act referd la acest subiect.
normativ, precum si efectele asupra sanitiii si securitatii
cetafenilor sau diversitiii biologice

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Mésurile de punere in aplicare a proiectului de act Proiectul de act normativ nu se
normativ de cétre autorititile administratiei publice centrale | referd la acest subiect.

si/sau locale - infiinfarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul

Fata de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Ordonanti a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitifii in sistemul de siindtate,
pe care 1l supunem Guvernului spre adoptare.
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PRESEDIvre T ,
Presedintele Autorititii Ngiio s {%a nent al Calitatii in Sanitate

Avizam favorabil:

Ministirul Fistithet”
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