EXPUNERE DE MOTIVE

Propunere legislativa

pentru

medificarea §i completarea Legii privind protectia drepturilor persoanelor diagnosticate

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

Sectiunea 1. Titlul proiectului de act normativ

Prezentul proiect de act normativ se intituleazd ,,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 elaborfrii proiectului de act normativ.
Motivele si obiectivele propunerii

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

fnceputul lunii februarie 2021, in conformitate cu articolul 15 din Lege.

Pentru a putea fi pus# in aplicare si efectiv implementatd in Roménia, respectiv pentru a isi
putea indeplini scopul de a asigura protectia persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi
diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice, Legea prevede, la articolul 14, urmdétoarele: (1) in
termen de 6 luni de la data intrérii in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanitaii, Ministerul
Muncii §i Protectiei Sociale si Ministerul Educatiei i Cercetiirii elaboreazi norme
metodologice de aplicare a acesteia, care se aproba prin hotérire a Guvernului. (2) In termen de
maximum 6 luni de la data intrérii in vigoare a prezentei legi, unititile previzute Ia art. 7 isi
instituie cadrul necesar pentru asigurarea servirii meselor continind alimente fara alergeni

pentru persoanele diagnosticate cu boli gi afectiuni alergice, (...)".



In ciuda prevederilor cuprinse n articolul 14 din Lege, pand la aceastd dati, normele
metodologice de aplicare a Legii nu au fost elaborate, neexistind o informatie certa cu privire
la stadiu} realizérii acestora, desi inifiatorii Legii au formulat nenumirate fntrebari si interpeldri

cdtre ministerele responsabile.

Astfel, in prezent, ne aflim in fa¢a unei situatii contradictorii: pe de o parre, protectia
drepturilor persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni
alergice este garantatii de lege, dar, pe de altd parte, Sn practica, acest lucru nu se intampli,
Intrucdt nu existd normele metodologice de aplicare a legii, care s& permits implementarea sa
efectiva. Toate acestea, in contextul In care ne confruntdm cu o crestere rapida a prevalentei bolilor
§i afectiunilor alergice si cu nevoia unei mai mari accesibilitafi ciitre evaluarea alergologicd de
specialitate, la care se adaugi un cost semnificativ al analizelor in vederea diagnosticarii, precum
si lipsa unvi numdr suficient de medici alergologi care si asigure rapiditatea procedurilor.
Totodatd, este binecunoscut faptul ci fntdrzierea diagnosticului si a tratamentului corect conduc la
o potentiald cregtere a morbiditifii §i la 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 adaugi si sesizarea inaintatd de citre Avocatul
Poporului, la data de 7 iunie 2021, catre Curtea Constitutionald a Roméniei, prin care se solicita
constatarea exceptiei de neconstitutionalitate a unor prevederi din Legea nr. 4/2021 (art. 5, art. 9
din Lege), iar in situafia in care i s-ar da curs §i s-ar constata existenfa viciilor de
neconstitufionalitate, s-ar putea ajunge la declararea legii ca neconstitufionald in ansamblul siu.
Efectele s-ar risfrnge asupra persoanelor diagnosticate cu boli sau afectiuni alergicé sau a celor
suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice, pentru care legiuitorul a stabilit protectie

si anumite drepturi prin elaborarea si adoptarea legii.

Prin urmare, avand in vedere ansamblul considerentelor expuse, apreciem ca fiind necesara
- modificarea unor prevederi din cuprinsul Legii nr. 4/2021, care si permitd un nivel mai inalt de
accesibilitate citre o protectie mai eficientd a persoanelor suspectate a fi diagnosticate cu boli sau
afectiuni alergice §i, respectiv, a persoanelor diagnosticate cu boli si afectiun alergice, prin
extinderea atributiilor previzute de lege, de la medicul alergolog {in prezent) citre medicul

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



enuntate 1n cele ce urmeazi, pentru a asigura o mai mare flexibilitate a mijloacelor utilizate pentru

indeplinirea scopului final al legii.

Sectiunea 3. Schimbiri preconizate . B e, CoL

Prin prezenta lege, se propun urmitoarele modificéri:

» f{lexibilizarea dispozitiilor privind infiintarea Registrelor nafionale pentru evidenta
perscanelor cu boli si afectiuni alergice, in sensul ¢3, pe de o parte, se elimind prevederile
imperative privind infiinfarea acestora, modificarile vizand doar caracterul recomandativ
al Tnfiintarii $i, pe de altd parte, se propune recomandarea de a infiin{a astfel de Registre
nagionale pentru fiecare categorie de boald sau afectiune alergica, acolo unde acestea nu
existd incd, in vederea simplificdrii; de asemenea, se introduce dispozifia ca medicii
specialigti sa poatd introduce / completa / actualiza datele In cadrul acestor registre (ast. 5
din Lege),

+ flexibilizarea cerintelor privind adeverinta medicald care atestd boala sau afecfiunea
alergicd sau suspiciunea de a fi incidentd diagnosticarea cu boala sau afectiunea alergica,
in sensul ¢a aceasta poate fi emisd inclusiv de medicul specialist, nu doar de catre medicu]

alergolog; de asemenea, se introduce sintagma ,.care nu congin ingrediente interzise a fi

Lege);

e se flexibilizeazd normele privind obligativitatea detinerii de doze de adrenalini pentru
autoinjectare, astfel Tncat s# se permitd unitdfilor spitalicesti de stat sau private prevazute
la art. 6 lit. ¢) si cabinetelor individuale de medicind de stat si private, inclusiv cabinetelor
de medicina dentar de stat si private, previzute la art. 6 lit. d), de a define in dotare cel
pujin 0 dozi de adrenalind pentru administrare injectabild, in vederea reducerii sarcinii
financiare a acestora §i eficientizdrii indeplinirii scoputui legii (art. 7 alin. (5) din Lege; art.
10 alin. (3) si alin (3') din Lege);

* introducerea prevederii privind stabilirea analizelor si testelor specifice necesare
diagnosticirii prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi; introducerea
posibilititii ca decontarea analizelor si testelor specifice necesare diagnosticarii

persoanelor suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice si fie dispusé la



recomandarea medicului specialist, nu doar a medicului alergolog, in vederea fluidizarii §i
flexibilizArii procesului de diagnosticare (art. 9 din Lege):

introducerea dispozitiei potrivit cireia fiecare persoana care nu a implinit vérsta de 18 ani
§1 care prezinti risc de soc anafilactic si beneficieze, anual si in mod gratuit, de douit doze
de adrenalind pentru autoinjectare, Tn baza documentulni medical eliberat de medicul
specialist, astfel, se introduc recomandirile cuprinse in Ghidul EAACI {Academia
Europeana de Alergologie si Imunologie Clinics) pentru anafilaxie (2021), ca pacientii sa
poatd avea acces la 2 auto-injectoare cu adrenalind in orice moment, deoarece: aproximativ
10% pacienti necesitd o a doua doza de adrenaling din cauza raspunsului insuficient la
prima doz&; existd situatii rare in care declangarea mecanismului anto-injectorului nu se
face corect; exista situatii rare in care injectarea se face in locul nepotrivit; existd situatii in
care asistenta medicald este Intdrziatd (de exemplu locatie izolatd, calitorii); totodati, se
introduc recomanddrile EMA (Agentia Europeand a Medicamentului), potrivit ciirora
pacientii ar trebui s3 poatd avea acces Ja 2 auto-injectoare cu adrenalind in orice moment,
deoarece: poate fi necesard o a doua doza in timp ce se asteapti asistenta de urgen{; exista
incertitudini cu privire la doza administratd de adrenaling, si astfel incertitudini cu privire
la debutul raspunsului farmacodinamic! (art. 10 alin. (1) din Lege);

In cadrul art. 11 din Lege, se elimind obligativitatea infiintarii centrefor regionale de
alergologie, dat fiind procesul amplu de realizare si implicatiile economico-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 refele
regionale  interdisciplinare/multidisciplinare  destinate  diagnosticirii sau  tratarii
persoanelor cu boli sau afectiuni alergice; astfel, persoanele cu boli sau afectiuni alergice
al caror diagnostic poate implica consultatii multidisciplinare pot primi consultatii
concomitente din partea mai multor medici specialisti, nu doar din partea medicilor

alergologi;

t Murare A, Worm M, Alviani C, Cardona V, DunnGalvin A, Garvey LH, Riggioni C, de Silva D, Angler €, Arasi §, Bellou
A, Beyer K, Bijlhout D, Bilo MB, Bindslev-fensen C, Brockow K, Fernandez-Rivas M, Halken 5, lensen B, Khaleva E,
Michaelis U, Oude Elberink HNG, Regent L, Sanchez A, Vlieg-Boerstra 81, Roberts G; European Academy of Allergy
and Clinical Immunoicgy, Food Altergy, Anaphylaxis Guidelines Group. EAACS guidelines: Anaphylaxis (2021
update}. Allergy. 2022 Feb;77(2):357-377. doi: 10.1111/a11.15032; ‘

https.//www.ema. europa.eu/en/medicines/human/referrals/adrenatine-auto-injectars.
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Aceste modificari sunt esentiale si necesitd urgenta in a fi adoptate, pentru a putea asigura
flexibilizarea la nivel normativ, inclusiv pe partea de implemnentare, i, in mod ct mai rapid si
eficient, protectia persoanelor diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice §i a celor suspectate a fi
diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice si a drepturilor pe care legea le conferd acestor persoane

in prezent.

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

1. Impactul social

Prezentul proiect de act normativ urmdreste asigurarea ofenrii de tratament egal si
nediscriminatoriu persoanelor cu boli §i afectiuni alergice, prin flexibilizarea procesului de
diagnosticare §i fluidizarea procesului de decontare a analizelor si testelor necesare diagnosticarii
si a procesului de acordare a dozei de adrenalind pentru autoinjectare persoanelor care prezinté risc
de soc anafilactic.
2, Impactul asupra mediului de afaceri
Nu este cazul
3. Impactal asupra mediuvlui.
Nu este cazul
4. Impactul asupra drepturilor fundamentale

Prezentul proiect de act normativ consolideazd si garanteaza drepturile persoanelor cu boli
si afectiuni alergice la educatie, la demnitate, la s&nitate, la asistentd medicala sau la alte servicii
publice, in conditii de egalitate si nediscriminare.
5. Impactul macro-economic

Nu este cazul.

Initiator:

Ileana Cristina DUMITRACHE, deputat PSD



Parlamentul Romdniei

CAMERA DEPUTATILOR : SENATUL

LEGE
pentru modificarea si completarea Legii privind protectia drepturilor
persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi diagnosticate cu boli sau
afectiuni alergice nr. 4/2021

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege.
Articolul 1

Legea privind protecgia drepturilor persoanelor diagnosticate sau suspectate a fi
diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice nr. 4/2021, publicatd in Monitorul Oficial al

Romaniei, Partea I, nr, 22 din 8 ianuarie 2021, se modifica §i se completeaz dupd cum urmeazi:

I. La articolul 3, dupé alineatul (1), se introduce un nou alineat, alineatul (11}, care va
avea urmitorul cuprins:

(11} In intelesul prezentei legi, prin ,,medic specialist” se intelege persoana care, in temeiul

legii, are gradul de medic specialist si isi desfisoara activitatea medicala in conformitate cu

competentele profesionale conform curriculei de pregitire”

2. La articolul 5, alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(1) Se recomands infiintarea, acolo unde nu existi, de Registre nationale pentru evidenta
persoanelor cu boli §i afectiuni alergice, pentru fiecare categorie de boald sau afectiune
alergica.”

3. La articolul 5, alineatul (2) se modifici si va aves urmitorul cuprins:



- vy

(2) in cazul infiintarii Registrelor nationale prevazute Ia alin. (1), acestea se completeazs de
citre medicii specialisti si se actualizeazii pe parcurs, dupd caz, in functie de rezultatele
obtinute la analizele si testele privind starea de siniifate a fieciirei persoane diagnosticate

cu boli si afectiuni alergice.

4. La articolul §, alineatu] (3) se medifica si va avea urmitorul cuprins:
»(3) In cazul infiintirii Registrelor nationale previzute la alin. (1), in procesul de intocmire
si completare a acestora se ufilizeazi informafiile existente in baza de date a medicilor

specialigti cu privire la persoanele diagnosticate cu boli si afectinni alergice.”

5. La articolul 5, alineatul (4) se modifica si va avea urmétorul cuprins:
»(4) Modalitatea de infiintare, completare si, respectiv, de actualizare a datelor cuprinse in
Registrele nationale previzute la alin. (1) este stabiliti prin normele metodologice de

aplicare a prezentei legi”,

6. La articolul 7, alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

LUnitdfile de invatamant preuniversitar prevazute la art, 6 lit. a) au obligatia ca, pentru copiii
diagnosticati cu boli si afecfiuni alergice §i pentru cei care sunt suspectati a fi diagnosticati cu
boli si afectiuni alergice, dovedite prin adeverin{d medicald emisa de medicul specialist, s&
asigure, dupd caz, toate mesele, conform programului la care este inscris copilul, sau
posibilitatea pentru familie, parinti, tutore ori reprezentant legal de a aduce Tn respectivele unitéti
alimentele necesare hrénirii copiilor, in recipiente separate, servite individual. Institutiite care au
posibilitatea de pregatire a portitlor individuale de hrana se asigurd de faptul cd mesele nu confin
ingredientele interzise a fi consumate, cuprinse in cadrul fisei cu alimente alergene a fiecarui
copil, inménata de familia/parintii/tutorele/reprezentantul legal al copilului. Fac exceptie de la
aceastd obligatie institutiile care dau posibilitatea familiei/parintilor/tutorefui/reprezentantului
legal de a introduce in incinta lor alimentele necesare hrédnirii copilului Tn recipiente individuale,

fara ingradirea, discriminarea sau condifiocnarea acestora in vreun fel.”

7. La articolul 7, alineatu! (2) se modific# si va avea urmitorul cuprins:

»(2) Unitatile de invatdmant superior prevazute 1a art. 6 lit. b) au obligatia ca, pentru studentii
diagnosticati cu boli st afectiuni alergice si pentru cei care sunt suspectafi a fi diagnosticati cu
boli sau afectiuni alergice, dovedite prin adeverintd medicald emisé de medicul specialist, s&

asigure, dupa caz, toate mesele, conform programului la care este inscris studentul, sau



posibilitatea pentru acesta de a aduce in respectivele institutii alimentele recesare hranini, in
recipiente separate, servite individual. Institutiile care asigurd masd in regim de cantind se
asigurd de faptul cii existd cel pufin un preparat care nu contine ingredientele interzise a fi
consumate, cuprinse in cadrul figei co alimente alergene a fiecsirui student, fnr'nﬁnaté de acesta.
Fac exceplie de la aceastd obligatie institutiile care dau posibilitatea studentului de a introduce in
incinta lor alimentele necesare hrinirii sale, in recipiente individoale, fard ingradirea,

discriminarea sau conditionarea acestuia in vreun fel.”

8. La articolul 7, alineatul (3) se modifici §i va avea urmidtorul cuprins:

.(3) Unitatile spitalicesti prevazute la art. 6 lit. ¢) asiguri pacientilor diagnosticafi cu boli si
afectiuni alergice si celor care sunt suspectati a fi diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice toate
mesele la care an dreptul pe perioada spitalizirii, precum §i tratamentul medicamentos specific,
care trebuie si nu continii ingredientele interzise a fi consumate, potrivit fisei cu alimente
alergene a fiecdruia. Porfiile de mancare sunt pregitite in recipiente separate, cu ustensile
separate §i din alimente care nu confin ingredientele interzise prin fisa de alergene pentru
fiecare pacient. Pentru realizarea in cele mai bune conditii a acestor actiuni, unititile spitalicesti
primesc instruciiuni din partea directiei de sinitate publici §i, la cerere, pot beneficia de

informare §i sprijin din partea asociatiilor si societéilor cu expertiza in domeniu.”

9. La articolul 7, alineatul (4) se modifica §i va avea urmétorul cuprins:

+(4) Unitatile de cazare prevézute la art. 6 lit. ) si unitdfile de alimentatie publici care oferk
servicii de masd prescolarilor, gcolarilor sau studentilor diagnosticati cu boli si afectiuni alergice
sau celor care sunt suspectati a fi diagnosticati cu boli sau afectiuni alergice, dovedite prin
adeverintd medicald emisi de medicul specialist, asigurd toate mesele, conform programului,
garantand hrana cu alimente care si nu contind ingredientele interzise prin fisa medical cu
alergene a fiecarei persoane. In misura in care acest lucru nu este posibil, unititile respective
permit aducerea si servirea in incinta lor a portiilor de hrana specifice. Aceste obligatii sunt
conditionate de informarea, in prealabil, cu privire la persoanele diagnosticate sau care sunt

suspectate a fi diagnosticate cu boli sau afectiuni alergice.”

10. La articolul 7, alineatul (5) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
+(5) Unititile spitalicesti de stat sau private previzute la art. 6 lit. ¢) si cabinetele individuale

de medicind de stat si private, inclusiv cabinetele de medicind dentard de stat §i private,



“11:La articolul 9, alineatul (1) se-modificd-si va avea-urmitorul cuprins:.

prevazute Ja art. 6 lit. d}, au obligatia de a detine in dotare cel putin o doza de adrenalind pentru

administrare injectabila, incadratd Tn termenul de valabilitate fnscris pe ambalaj.”

»1) Persoanelor care sunt suspectate a fi diagnosticate cu boli §i afectiuni alergice le sunt
decontate analizele §i testele specifice necesare diagnosticirii. Analizele si testele specifice
necesare diagnosticirii se stabilesc potrivit normelor metodelogice de aplicare a prezentei

legi.

12. La articolul 9, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
.{(2) Decontarea prevazutd la alin. (1) se realizeaza prin Casa Nationald de Asiguriri de Sindtate,
la recomandarea medicului specialist, potrivit rormelor metodologice de aplicare a prezentei

legi”

13. La articolul 10, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
.{1) Fiecare persoand care nu a Tmplinit vérsta de 18 ani §i care prezintd risc de soc anafilactic
beneficiaza, anual §i in mod gratuit, de doud doze de adrenalind pentru autoinjectare, in baza

documentului medical eliberat de medicul specialist.”

14. La articolul 10, alineatul (3) se modificii i va avea urmétorul cuprins:
+3) In fiecare dintre institutiile si nnitdfile mentionate la art. 6 alin. (1) lit. a), b), €) se impune
existenta a cel pufin uneci doze de adrenalind pentru autoinjectare, incadratd in termenul de

valabilitate Tnscris pe ambalaj.”

15. La articolul 10, dupi alineatul (3), se introduce un nou alineat, alineatul (3!), care va
avea urmatorul cuprins:

34 In fiecare dintre institutitle si unitdfile menfionate la art. 6 alin. (1) lit. ¢), d) se impune

existenfa a cel putin unei doze de adrenalind pentru administrare injectabild, incadratd in

termenul de valabilitate Tnscris pe ambalaj.”

16. La articolul 11, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
(1) In termen de cel mult 12 luni de la data intririi in vigoare a prezentei legi se infiinteaza
refele regionale interdisciplinare/multidisciplinare destinate diagnosticirii sau tratarii

persoanelor cu boli sau afectiuni alergice’.



17. La articolul 11, alineatui (2) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:
»(2) Modalitatea de organizare si funcfionare a retelelor regionale previzute la alin. (1) se

stabileste prin normele metodologice de aplicare a prezentei legi.”

18. La articolul 11, alineatul (3) se modificd §i va avea urmiitorul cuprins:
»(3) Ministerul S&natifii sau organele administratiei locale, dup caz, pot nfiinfa, la cerere, in

cadrul spitalelor cu profil de pediatrie, sectii sau departamente de alergologie pediatrica.”

19. Articolul 12 se modific# si va avea urmitorul cuprins:

»Lipsa dozei de adrenalin pentru autoinjectare sau existenfa unei doze de adrenalini pentru
autoinjectare expirate in una dintre institugiile §i unitagile prevazute la art. 6 alin. (1) kit a), b) si
e) si lipsa dozei de adrenalini pentru administrare injectabili sau existenta unei doze de
adrenalind pentru administrare injectabili expirate in una dintre institutiile si unititile
previzute la art. 6 alin. (1) lit, ¢) si d) constituie contraventie si se sanctioneazi cu amendi
cuprinsd Tntre 5.000 lei 51 20.000 lei.”

20. La articelu] 14, alineatul (3) se elimini.
Articolul 11
(1) Prezenta lege intrd Tn vigoare la 3 zile de la data publicirii in Monitoru] Oficial al Roméniet,
Partea I.
{2) In termen de 30 de zile de la data intrdrii in vigoare 4 prezentei legi, Ministerul Sanatatii,
Ministerul Muncii §i Solidaritafii Sociale §i Ministerul Educatiei actualizeazdi si modifici

normele metodologice de aplicare a acesteia, care se aprobi prin hotérire a Guvernului,

Aceastd lege a fost adoptata de Senat, in sedinjadin .......... cu respectarea prevederitor art, 75
si art. 76, alin. (2} din Constituiia Romdniei republicati.
Presedintele Senatului

-------------------------------------------

Aceastd lege a fost adoptatd de Camera Depatatilor, Tn sedinta din.............. cu respectarea
prevederilor art. 75 §i art. 76, alin. (2) din Constitutia Romaniei republicata.
Presedintele Camerei Deputatitor

...........................................



