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Nr. 40/ 28.02.2018

in atentia: Ministerului Sanatatii
Stimate doamna Ministru Sorina PINTEA,

Ref: Inaplicabilitatea unei legi privind calitatea sanatatii, datorita lipsei de coerenta, realizata fara
consultarea actorilor afectati si care impune obligatii noi medicilor de familie fara sa aiba o analiza de
sistem la baza - Legea 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate

Avand in vedere,

- dispozitiile HG nr. 1028 / 2014 privind aprobarea Strategiei nationale de sanatate 2014-2020 si a Planului de
actiuni pe perioada 2014-2020 pentru implementarea Strategiei nationale, ale Legii sanatatii nr. 95/2006, a
Legii nr. 185/ 2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate, OUG nr. 93/ 2017 pentru stabilirea unor
masuri privind organizarea, functionarea si atributiile oficiilor teritoriale ale Autoritati Nationale de
Management al Calitétji in Sanatate si OUG nr. 88/ 2017 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii precum si actele normative aprobate de ANMCS; al Legii nr.24/2000
pivind tehnica legislativa si al aquisului comunitar in materia sanatatii si a organismelor internationale

Si

- reactiile sustinute ale Colegiului Medicilor, a medicilor din ambulatoriul de specialitate si a membrilor nostri,
medici de familie, care aduc critici serioase modalitatii de elaborare si implementare a Legii 185/2017 privind
asigurarea calitatji in sistemul de sanatate pentru segmentul de asistentd din ambulatoriu (inclusiv medicina
de familie).

Societatea Nationala de Medicina Familiei (SNMF) si Federatia Nationald a Patronatelor de Medicing a
Familiei (FNPMF), organizatii reprezentative la nivel national ale medicilor de familie face urmatoarele
precizari:

A. Desi este prevazut in Strategia pentru sanatate ca vor fi elaborare criterii de calitate, Legea 185/2017 a fost
aprobata fara un studiu de impact, fara niste analize de sistem si fara o analiza riguroasa a contextului actual al
tuturor furnizorilor de servicii medicale din Romania.

De asemenea, aparitia legii nu s-a corelat cu aquisul comunitar si respectiv cu Legea sanatatii sau legislatia
specifica asistentei primare, cum ar fi contractul -cadru care impune etape diferite de acreditare.

Este evident ca SNMF si FNPMF nu se opun existentei unor criterii de calitate, insa in acest moment colegii
nostri nu inteleg spectrul complet al procesului de acreditare, evaluare, reevaluare si monitorizare. Actele
normative subsidiare de punere in aplicare a Legii nr. 185/2017 nu sunt complete. Standardele sunt inca in
consultare si nu exista incd o metodologie clara de aplicare a legii. S-au creat astfel situatii juridice incerte
care au dus la o nesiguranta a partilor afectate de Legea 185/2017 in special a furnizorilor de servicii
medicale din medicina primara. Sublinem asadar ca sustinem elaborarea in viitor de metodologii clare care sa
creasca calitatea serviciilor medicale ce trebuie realizata cu implicarea tuturor factorilor interesati si bazat numai
pe dovezi stiintifice.

Legea 185/2017 nu defineste calitatea serviciilor medicale si nici modalitatea de corelare a calitatii cu
standardele ce se vor elabora.
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Consiliul Economic si Social a avizat negativ initiativa legislativd ceea ce arata ca legea a fost aprobatad cu
ignorarea chiar si a sindicatelor si patronatelor reprezentative din sistemul de sanatate ceea ce este de inteles
mai ales in contextul in care sume uriase au fost directionate involuntar cétre plata unor terte persoane juridice
sau fizice. De altfel, Legea 185/2017 a fost rezultatul unei initiative legislative care a fost elaborata si fara
consultarea furnizorilor de servicii de sanatate ca actori vizati de lege si astfel problemele de aplicare rezida
tocmai datorita lipsei de transparenta a elaborarii sale.

Legea 185/2017 intra in conflict sau se suprapune cu prevederile capitolului IV controlul in sanatatea publica din
Legea sanatatii nr. 95/2006 conform careia "Activitatea de inspectie sanitara de stat se realizeaza pe urmatoarele
domenii: a) calitatea serviciilor de asistentd medicald; b) sanatate publica; c) farmaceutic; d) dispozitive medicale.
Mai mult aceste activitati sunt in subordinea Ministerului Sanatatii. Din Legea 185/2017 reiese ca ANMCS este
institutie in subordinea Guvernului si in coordonarea Primului ministru si nu in subordinea Ministerului Sanatatii.
Practic legea a demarat doud masuri in paralel: una de creare a ANMCS si alta de standardizare a calitétii fara a
fi elaborata prioritar o strategie privind calitatea ca politica publica. Strategia urmeaza sé fie elaboratd asa cum
este prevéazut paradoxal chiar in textul Legii 185/2017. Conform regulilor de elaborare a politicilor publice si a
actelor normative, prioritatea ar fi fost: crearea ANMCS, crearea strategiei si functie de analiza de oportunitati si
riscuri i a solutiilor legislative care ar fi reiesit din strategie sa fi fost emanate masuri de crestere a calitatii
serviciilor din sanatate.

La solicitarea medicilor de familie si a asociatiilor profesionale aplicarea Legii 185/2017 pentru segmentul
asistentei primare a fost amanaté pentru luna decembrie 2018. Cu toate acestea, conform Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, la art. 249 alineat 3, CNAS “incheie contracte numai cu unitatile sanitare
acreditate”, iar ANMCS a solicitat inscrierea online in procesul de acreditare, mentionand ca trebuie realizata de
toti furnizorii din ambulatoriu (cu exceptia ambulatoriilor integrate ale unitatilor sanitare cu paturi) care doresc sa
incheie contracte in sistemul de asigurari de sanatate. Necesitatea asigurarii calitatii nu poate impune masuri
punitive asa cum statueaza si Uniunea Europeand in recomandarile sale, asa incét nu poate fi acceptata ipoteza
juridica creata de Legea 185/2017 conform careia furnizorii nu vor mai putea contracta cu CNAS daca nu sunt
acreditati de ANMCS.

Este evident ca, daca standardele sunt in curs de elaborare, procesul de acreditare nu poate fi initiat, asadar a
forta crearea unor raporturi juridice care la acest moment nu sunt inca cunoscute, premiza fiind aceea ca aceasta
inscriere este practic etapa unei promisiuni de a contracta prevazuta de codul civil. Medicii de familie sunt obligati
s& intre intr un proces avand viciat consimtamantul, find in acest moment in necunostintd de cauzé asupra tuturor
elementelor constitutive ale procesului de acreditare, inclusiv a costurilor aferente..

De altfel, Legea 185/2017 prevede la art. 17 ca evaluarea in vederea acreditarii se solicita de catre unitaile
sanitare numai atunci cand acestea indeplinesc toate conditiile cerute de lege, respectiv pentru unitatile sanitare
din ambulatoriu atribufiile structurii de management al calitatii serviciilor de sanatate sa fie indeplinite de catre
reprezentantul legal sau persoanele desemnate de catre acesta, care au absolvit un curs de management al
calitétii in sénétate recunoscut de cétre ANMCS. Nu stim la acest moment nici ce costuri implica aceste cursuri,
daca le putem suporta din bugetul cabinetului si mai ales daca vom gasi medici inlocuitori pe perioada de
derulare a cursurilor. De altfel daca aceste cursuri se vor organiza in Bucuresti trebuie luate in considerare si alte
aspecte logistice necesare si care vor implica alte costuri pe perioada cursului. Nu trebuie uitat ca la nivelul
cabinetelor de medicina familiei nu exista personal disponibil pentru aceste activitati.

Avénd in vedere noua reglementare nu este cunoscut tabloul sinoptic al incarcarii administrative/birocratice al
unui furnizor de servicii medicale luadnd in considerare si interesul pacientului. De céte ori va fi evaluat,
reevaluat si monitorizat un furnizor de servicii si la cate controale din partea autoritatilor publice - care la
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acest moment au si atributii de control suprapuse in acelasi domeniu al calitatii serviciilor - va trebui sa
raspunda la solicitari, sa isi blocheze activitatea si, astfel, sa nu mai raspunda nevoilor pacientilor.
Calitatea serviciului medical nu rezida din aglomerarea unui numar de actori ai statului care s& bata la usa
furnizorului ci este necesar a il sprijini real prin masuri care sa fie adaptate contextului in care acestia lucreaza,
veniturilor de care dispun si timpul pe care il au la dispozitie.

imbunété;irea (cresterea) calitatii (IC) poate fi definitd ca procesul si subprocesele de reducere a variatiei
performantei sau a variatiei de la standarde, pentru a obtine un rezultat mai bun pentru clientii organizatiei, in
cazul nostru, pentru pacientii nostri. Aspectele-cheie sunt abilitatea acestui proces de a identifica si de a actiona
asupra variatiei. Este un proces de imbunatatire a proceselor pentru controlul rezultatelor. Exista o serie de
activitati, abilitati si instrumente specifice care sunt necesare pentru realizarea IC. Prin urmare, formarea
adecvata a profesionistilor este esentiala pentru succesul si buna implementare a acesteia. Au fost dezvoltate mai
multe modele si tehnici de realizare a IC. Modelele folosite au la baza ciclul clasic PDCA (Plan-Do-Check-Act).
La acest moment au atributii de control: CNAS, MS prin directiile de sanatate publice, ANAF, ANMCS, ITM, ISU,
etc.

Tocmai pentru ca Legea 185/2017 a fost lovita de echivoc, o data cu aparitia legii au fost primite de catre medicii
de familie mai multe oferte de la niste persoane juridice care somau necesitatea acreditarii cabinetelor de familie,
lucru care a fost ulterior negat de ANMCS printr-o declaratie postata pe site-ul sdu. ANMCS a fost astfel nevoit s&
dea un comunicat online prin care sa precizeze ca aceste demersuri nu sunt legale. Fenomenul a determinat o
temere justificata de introducere a unor elemente legale care sa ducé la cheltuieli inutile in defavoarea cabinetelor
medicale, a asiguratilor si in favoarea unor terti.

Avénd in vedere formele de organizare diferite dintre unitéile sanitare cu paturi si unitatile sanitare din medicina
primaré, in térile membre ale Uniunii Europene acreditarea este obligatorie doar pentru unitatile sanitare
spitalicesti, nu si pentru cabinetele medicale de medicina primara, cabinetele medicale de ambulatoriu de
Specialitate si cabinetele medicale dentare. Curtea Constitutionald statueazd chiar in jurisprudenta sa ca pentru
entitéti juridice diferite poate sa existe cadru de reglementare specializat si diferit. Ori acreditarea conform Legii
185/2017 este obligatorie pentru toti furnizorii.

Legea 185/2017 este lovita de un posibil viciu de constitutionalitate pentru ca nu asigura dreptul
furnizorilor de servicii de a se apara si de a contesta masurile luate in faza de acreditare, evaluare,
reevaluare a serviciilor de sanatate.

Legea 185/2017 prevede la art.6: " In vederea realizarii obiectivelor sale, ANMCS are urméatoarele atributii
principale: (...); b) propune Ministerului Sanatatii si Guvernului proiecte de acte normative in vederea corelarii
legislatiei nationale privind asigurarea calitatii serviciilor de sanatate in sistemul de sanatate cu reglementarile
internationale in domeniu;" Ori reglementérile de la nivel european in domeniu, de exemplu, sunt inca in curs de
elaborare.

B. 1n ceea ce priveste insasi existenta Legii 185/2017 in expunerea de motive a inifiativei legislative este amintitd
oportunitatea Legii 185/2017 avand in vedere necesitatea transpunerii Directivei nr. 24/2011, insa trebuie s& amintim ca
si Consiliul Legislativ a constatat c& elaborarea legii nu poate fi dictata de Tratatul UE sau de Directive pentru ca nu sunt
in stransa corelatie, deci nu transpun niciun instrument juridic de nivel european si nici nu are drept finalitate ” crearea
cadrului juridic necesar punerii directa in aplicare a unui regulament european” asa cum se precizeaza in expunerea de
motive. Exista, de exemplu, un interes deosebit al Uniunii Europene privind siguranta pacientului, care prin comunicarea
Comisiei catre Parlamentul European privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul afectiunilor asociate
asistentei medicale (COM ( 2008) 836 final) sustine ca statele memebre sunt invitate s& sprijine stabilirea si dezvoltarea
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de politici si programe nationale privind siguranta pacientilor in general. De asemenea, ar trebui sa fie stabiliti indicatori
comuni pentru a face publice nivelurile de siguranta.

O altg referire care ar fi stat la baza Legii 185/2017 mentionate in expunerea de motive este RECOMANDAREA
CONSILIULUI din 9 iunie 2009 privind siguranta pacientilor, inclusiv prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei
medicale. Articolul 152 din tratat prevede cé actiunea comunitara, care completeazd politicile nationale, are in vedere
imbunététirea sanététii publice si prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum eliminarea cauzelor de pericol pentru
sandtatea umand. Se estimeazé cé&, in statele membre, intre 8 % si 12 % din pacientii spitalizati suferd din cauza
evenimentelor adverse in timp ce i se acordd asistenta medical; Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC) estimeaza c&, in medie, infectiile asociate asistentei medicale afecteazd unul din douézeci de pacienti
spitalizai, ceea ce reprezinta anual 4,1 milioane de pacienti in UE, si ¢, in fiecare an, astfel de infectii cauzeaza 37 000
de decese. Siguranta insuficientd a pacientilor reprezintd atat o problemé gravé de sénatate publica, cét si o povarg
economica importantd pentru resursele limitate din domeniul sdnatatii. O mare parte a evenimentelor adverse poate fi
evitata, atét in sectorul spitalicesc, cat si in domeniul asistentei medicale primare, factorii sistemici parand sa fie
responsabili pentru majoritatea acestor evenimente.” De altfel, sunt o serie de recomandari benefice ce ar trebui luate in
considerare, dar care se pare ca nu mai sunt o prioritate pentru legiuitor, desi ar fi fost utile chiar inaintea creérii sau ca
suport al elaborarii legii 185/2017, respectiv: ” Statele membre ar trebui sé& creeze sisteme globale de raportare si de
invatare, sa le mentind sau s& le amelioreze, astfel incat amploarea si cauzele evenimentelor adverse sa poata fi luate
in calcul in scopul de a dezvolta soluii si interventii eficiente. Siquranta pacientilor ar trebui integrata in educatia si
formarea lucratorilor din domeniul asistentei medicale, ca furnizori de asistentd medicala.” si c& " Ar trebui dezvoltatd o
Strategie nationald complementara strategiilor care au ca obiectiv utilizarea prudenté a agentilor antimicrobieni, care sa
includa prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale in obiectivele nationale de sénétate publica si care
sa aibd ca scop reducerea riscului infectiilor asociate asistentei medicale in cadrul institufiilor care ofera asistenta
medicald. Este esential ca resursele necesare pentru punerea in aplicare a componentelor strategiei nationale s& fie
alocate ca parte din finanfarea centrald pentru furnizarea de asistentd medicald. Prevenirea si controlul infectiilor
asociate asistentei medicale ar trebui sa fie o prioritate strategicd pe termen lung pentru institutiile care oferd asistenta
medicald. Toate nivelurile si functiile ierarhice ar trebui s& coopereze pentru a obtine modificéri ale comportamentelor si
ale organizatiilor in functie de rezultatele propuse, prin definirea responsabilitatilor la toate nivelurile, prin organizarea
structurilor de sprijin si a resurselor tehnice locale, precum si prin stabilirea procedurilor de evaluare.”

Fata de cele prezentate solicitam:

1. Lansarea unei dezbateri ample cu participarea tuturor factorilor interesati, analizarea nu doar a legislatiei ci
si a indicatorilor si contextului actual care au fost aplicate pana la aparitia legislatiei si a rolului fostei entitati
responsabile cu asigurarea calitdtii, renunfarea la obligatia impusa medicilor de familie de a se inscrie
pentru acreditare.

2. Elaborarea strategiei privind calitatea serviciilor medicale si clarificarea legislatiei. Reglementarea sa aiba
baze stiintifice care sa fie analizate o daté cu elaborarea strategiei privind calitatea si -clarificarea unui plan de
actiune concret, etapizat si transparent care sa raspunda la strategia pentru sdnatate- O.S. 5.4. Asigurarea §i
monitorizarea calitatii serviciilor de sdnétate publice si private. Strategia ar trebui s& contind o componentd
privind siguranta pacientilor, obiectiv important in Uniunea Europeand. Strategia nou creata ar fi oportun si util
sé prevada si sa fie si bugetate campanii de informare privind calitatea serviciilor de sanatate, campanii de
informare pentru educarea medicilor si pacientilor, care desi sunt anuntate ca necesare in Strategia pentru
sanatate, nu au fost lansate. Pacientii trebuie sa fie partenerii nostri si sa accepte ca este si responsabilitatea
lor s& respecte norme de igiena si regulile de preventie in sanatate.

3. Reglementarile privind calitatea asistentei primare sa aiba un cadru juridic de reglementare separat de cel
al spitalelor prin corelare cu solutii legislative adaptate la situatiii juridice diferite — spitale si ambulatoriu.
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4. Sa existe o interventie posibila, sustenabila si realistd pentru remedierea deficientelor constatate dupa
acreditare. In lipsa acesteia, acreditarea nu are sens prin neindeplinirea obiectivelor propuse. Solutia
legislativa trebuie sa identifice resursele financiare sau/si educationale necesare.

5. Eliminarea pentru asistenta primara obligatiei prevazute la art.17 alin 1, lit. a) potrivit careia ,,pentru unitatile
sanitare din ambulatoriu atributiile structurii de managemental calitatii ...sa fie indeplinite de catre
reprezentantul legal sau persoanele desemnate care au absolvit un curs de management al calitatii
recunoscut de catre ANMCS ”.

6. Clarificarea factorilor sistemici ce tin de asistenta medicald primara, avand in vedere ca nu se poate
considera calitatea in asistenta primara la fel ca cea realizata in spitale.

7. Trebuie creat un parcurs administrativ complet pentru fiecare categorie de furnizori si observat care este
povara birocratica ce impune folosirea de resurse umane si financiare si adaptate la contextul din Roménia.

8. De asemenea, trebuie analizate cate entitati sunt implicate in controlul si evaluarea serviciilor medicale,
pentru ca la acest moment Legea 185/2017 pare s intre in conflict cu Legea sanatatii nr. 95/2006 pentru ca si
DSP-urile sunt abilitate cu activitati de control. Cati functionari sau angajati contractuali ai statului vor bate la
usa cabinetelor si de cate ori vom bloca activitatea pentru a permite aceste controale care vor crea timpi de
asteptare in devafoarea pacientilor.

9. Sistemul de acreditare ar putea fi sustinut prin programe de finantare structurale, respectiv prin finantari de
la comisia europeand sau din spatiul SEE. Sistemul de acreditare trebuie sa fie optional si nelegat de
contractele cu casele de asigurari de sanatate.

10. Crearea unor ghiduri clare si promovate in scoli si in universitatile de medicina privind calitatea serviciilor
in sanatate.

11. Tn ce priveste articolele din legea 185/2017 propunem:

- eliminarea literei b) din alin 2 alin. art 5 avand in vedere ca:
Art.5, alin. 2, lit b) permite ANMCS,, sa elaboreze o metodologie de identificare, raportare si monitorizare a

efectelor adverse asociate asistentei medicale ...”
Aceastd autoritate este ,,in subordinea Guvernului si coordonarea prim-ministrului
influentata de interese politice.

- deci va fi puternic

- reformularea lit e) si f) de la art 6:
art 6 lit e) ANMCS ,evalueaza, reevalueazd, acrediteaza, reacrediteaza unitatile sanitare si monitorizeaza

asigurarea calitatii serviciilor de sanatate la nivelul acestora,

Siart. 6 lit. f) ANMCS ,,emite si retrage certificatul de acreditare a unitatilor sanitare...”

Aceaste doua prevederi vor permite abuzuri ale inspectorilor ANMCS si un amestec exagerat, permanent
in desfasurarea actului medical la toate nivelurile asistentei medicale din Romania, perturband grav acordarea
serviciilor medicale catre pacienti.

- eliminarea literei a) alin. 1, art 17:
art.17 alin 1,lit a) creeaza obligatia ,,pentru unitatile sanitare din ambulatoriu atributiile structurii de
managemental calitétii ....sa fie indeplinite de catre reprezentantul legal sau persoanele desemnate...care au
absolvit un curs de management al calitatii...recunoscut de catre ANMCS ”
Aceasta prevedere va perturba grav activitatea cabinetelor din toate specialitatile deoarece reprezentantul
legal este chiar medicul care ofera servicii medicale si care nu are nici timpul si nici vreo legatura cu activitatea
de manager al calitatii care ii este impusa aici. In rest ,,alte persoane ” la nivelul cabinetului mai sunt angajati:



Federatia Nationala a Patronatelor Medicilor de Familie

‘ Str. lonel Perlea 10, sector 1, Bucuresti
Email fnpmffede@yahoo.ro, Tel./Fax +40213154656
"5

Societatea Nationala de Medicina Familiei/Medicina Generala
Str. lonel Perlea 10, sector 1, Bucuresti
Email office@snmf.ro, Tel./Fax +40213154656

asistenta, contabilul si personal pentru curatenie care nu pot fi implicate in managementul calitatii deoarece au
alte atributii.

- eliminarea literei a) a art.17,alin. 2:
art.17,alin. 2, ,,.....unitatile sanitare au urmatoarele indatoriri: lit.a) s& transmité in formatul solicitat de catre

ANMCS, indicatorii necesari monitorizarii managementului calitatii serviciilor medicale ;”

Aceasta prevedere creeaza obligatia ca in fiecare cabinet s& existe o persoana care s& monitorizeze
permanent calitatea serviciilor, s& elaboreze si sa semneze permanent proceduri... etc si sa transmita la
ANMCS indicatorii; in cazul cabinetelor individuale si al ambulatorului de specialitate acest lucru este aproape
imposibil de realizat din motive financiare, de timp, de spatiu.

Este nevoie de o colaborare realé si de lungé duraté pentru a porni i sustine un proces de crestere a calitatii
in asistenfa medicald primara. Reprezentam peste 11.200 de medici de familie din Romania si v& stdm la
dispozitie in cazul in care veti lansa o dezbatere pe tema calitétii serviciilor medicale implicand toti actorii
interesati.

Cu Incredere in viitor,

Rodica Tanasescu, presedinte SNMF Marina Pircélabu, vicepresedinte FNPMF




