Colegiul Medicilor din Romania

B-dul Timlgoara nr. 15, sector. 6, Cod Pogtal: 061303, Bucurestl - ROMANIA
- Cod Flscal: 9708419 / Tel: 021 413 8800 / 413 8B 03 ; Fax: 021 41377 50
E-mail: offlce@cmr.ro ; hittp:// www.cmrnro
Operator de date cu caracter personal Inregistrat sub nr. 33924

Citre,

MINISTERUL SANATATIL,
Directia Generali asistentd medicalii gi sinitate publici

Urmare adresei dumneavoastrd nr. SP 202/12.02.2018, referitoare la solicitarea de
acreditare a farnizorilor de servicii medicale din asisten{a medicald primara de citre
Autoritatea Nationald de Management al Calitiitii in Sinitate, (ANMCS;) prezentati in
adresa Societiifii de Medicina Familiei Timis, Patronatul Medicilor de Familie Timis,
Asociatiei Medicilor de Familic Harghita si Asociafiei Medicilor de Familie Covasna, vi
comunicim rezultatele analizei celor prezentate, precum si considerentele Colegiului
Medicilor din' Roménia privitor la speta evaluiirii si acreditirii tuturor furnizorilor de
servicii medicale din Roménia de eitre ANMCS:

Colegiul Medicilor din Romdnia este organism profesional, apolitic, fard scop lucrativ, de
drept public, cu responsabilitai delegate de autoritatea de stat, in domeniul autorizdirii,
confrolului si supravegherii profesiei de medic ca profesie liberald, de practicd publicd
autorizatd, CMR este organizatia medicald nagionald care include tofi medicii cu liberd
practicd din Romdnia, avdnd posibilitatea de a-si consulty membrii in ceea ce priveste
interactiuvnea cu ANMCS, precum si cu alte pdrfi interesate In Evaluarea tehnologiilor
medicale ETM/HTA.

Evaluarea tehnologiei medicale (ETM)/Health Technology Assessment (HTA) este definitdi
ca evaluarea sistematicd a proprietdfilor, efectelor si/sau impaciurilor tehnologiei medicale,
context in care termenul , tehnologie medicald” face referire la aplicarea cunogtingelor §i
abilitdtilor organizate, nu doar sub formd de medicamente, vaccinuri, dispozitive §i proceduri,
ci si sub formd de sisteme si metode dezvoltate pentru solufionarea problemelor de sdnditate,
pentru imbundtdtirea standardelor de servicii medicale si imbundidtirea calitdtii viefii.
Aceasta acoperd aidt aspecte medicale (clinice), cdt §i sociale, economice §i etice (non-
clinice).

Considerente politice europene

Comisia Europeand a infiintat o refea permanenta privind ETM/HTA In Europa. Reteaua
vizeazd: facilitarea utilizdrii eficiente a resurselor ETM/HTA in Europa; crearea unui sistem
durabil de schimb privind cunostintele ETM/HTA,; promovarea bunelor practici in metodele si
procesele ETM/HTA,; sprijinirea actiunii comune a Actiunii reunite EUnetHTA 3.



Subliniem faptul ci CMR este implicat la nivel european in procesul ETM/HTA prin faptul
¢l este membru al Boardului Uniunii Europene a Medicilor de Familie/UEMO, organism
european care detine pregedinfia Grupului de furnizori de ingrijiri de sinditate al Actiunii
Reunite BUnetHTA 3. Chiar dacd UEMO este un organism care vizeazd in primul rénd
reglementarea medicinei de familie in Europa, a fost delegat si reprezinte interesele tuturor
medicilor europeni in EUnetHTA 3, de catre Comitetul Permanent al Medicilor
Europeni/CPME, In care sunt membre 25 Organizatii Medicale Nationale.

‘CMR va detine si Presedintia UEMO Incepénd cu 2019, coincizind cu preluarea pentru 6
luni a pregedintiei UE de céfre Roménia, ocazie de a avea o actiune cu eficientd sporitd in
domeniul ETM/HTA, dar si al altor programe precum preventia.

EUnetHTA 3 a fost lansaté de Comisia Europeand in junie 2016 si are un mandat pdn# in
2020, fiind al treilea grup de actiune comuni pentru ETM/HTA.

Pachetul de lucru nr 7 al Actiunii Reunite EUnetHTA 3 este ultimul care va fi discutat si
vizeazi implementarea nationald si impactul ETM/HTA. in prezent, toate Pachetele de lucru
nu sunt inchise, fiind in dezbatere.

Singurii parteneri - entititi romdnesti - ai Actiunii Reunite EUnetHTA 3 sunt INSP,
SNSPMPDS si UBB. Suntem uimifi de faptul ¢i ANMCS nu este nici micar parte
interesati/stakeholder in acest proces.

Mentionim toate acestea, intrucit Actiunea Reunitd EUnetHTA 3 a Comisiei Europene are
ca scop final elaborarea recomandirilor pentru un Regulament al UE privind ETM/HTA.

Un Regulament este un act juridic al Uniunii Europene care devine imediat executoriu ca
lege in toate statele membre simultan. Regulamentele se deosebesc de Directive care trebuie
transpuse n legistatia nationald. Regulamenul privind ETM/HTA va evita multiplele solicitiri,
duplicari, variatii, sarcini administrative gi va armoniza criteriile ETM/HTA transparente.

Studiile Comisiei Furopene de catagrafiere a organizafiilor nationale implicate si a
metodologiilor de ETM/HTA reprezintd cea mai bund modalitate de a gasi un punct de vedere
comun, avind in vedere diferitele culturi nationale din domeniul ETM/HTA (studii desfisurate
in 2017). Pentru Roménia, aceste date ar reprezenta §i un imbold intrucét, aldituri de Grecia, nu
posedd un sistem national de ETM/HTA, fatd de celelalte 26 de {iri europene, dupd cum a
relevat studiul desfésurat de CE intre iulie 2016 si februarie 2017, Acesta este si motivul pentru
care Romania, prin Ministerul Sanatifii, s-a angajat Tntr-un proiect implementat de un consortiu
format din Oxford Policy Management UK si Imperial College London and Management
Sciences for Health pentru crearea unui cadru institutional eficient, dezvoltarea si aplicarea
unor metodologii ETM corecte, precum si implementarea unor procese care sé permit aplicarea
ETM pentru sustinerea procesului decizional informat, cu privire la politicile din domeniul
sndtitii. Acest proiect a avut o primd etapd in martie 2017 prin prezentarea Analizei
situaticnale a Evaluiirii Tehnologice Medicale in Roménia, analizé din care vom prezenta
concluziile si recomanddriie din acest moment privind speta.

in 31 ianuarie 2018, Comisia Europeani a elaborat proiectul Regulamentului
Parlamentului European si al Consiliului privind Evaluarea Tehnologiilor pentru
Séndtate si a amendarii Directivei 2011/24/CE.

(https://ec.europa,eu/health/technology_assessment/key documents_en).

fn anexa acestui Regulament, privind catagrafierea Organizatiilor Nationale pentru HTA,
a programelor si proceselor in UE sl Norvegia,
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(hitps://ec.europa.eu/health/technology assessment/key documents en) si care vizeazd
identificarea acestora precum si rolurile lor in “dezvoltarea 5i emiterea recomanddrilor HTA,
reglementarea, tarifareq, rambursarea tehnologiilor pentru sdndtate, standardele de calitale,
dezvoliarea ghidurilor clinice, promovarea ingrijirilr peniru sdndiate, stabilirea
perspectivelor, registre nationale, educatia, dialogul i consilierea stiinfificti”, Romania §i
Grecia sunt singurele tari din UE care figureazii cu “no specific information available/nu sunt
disponibile informafii”, vespctiv "not indicated/neindicat’.

Conform rezultatelor acestei catagrafieri a Comisiei Ewopene, elaborarea de standarde de
calitate este efectuatd de doar 17 organizatii (34%) din cele 50 identificate.

Aliniatu} {5) al preambulului proiectului Regulamentului Parlamentului European §i al
Consilinlui privind Evaluarea Tehnologiilor pentru Sin#tate si a amendirii Directivei
2011/24/CE: "Efectuarea de evaludiri paralele de cdtre mai multe state membre si divergenfele
dintre actele cu putere de lege §i uctele administrative nafionale privind procesele si
metodologiile de evaluare pot determinag dezvoltatorii de tehnologie medicali sd se confrunte
cu cereri multiple si divergente de date. Aceasta poate duce, de asemeneaq, la suprapunere §i
la variafii ale rezultatelor care sporesc sarcinile financiare §i administrative care reprezintd
o barierd in calea liberei circulafii a tehmologiilor de sdndiate in cauzd 5i a bunei functiondri
a pictei interne.”

Intre efectele scontate ale viitorului Regulament al UE: *Pentru profesionistii din domeniul
scndtctii 5t mediul academic, sistemul UE ETM/HTA va asigura un cadru pentru implicarea
lor in procesul ETM/HTA (proceduri comune pentru implicarea profesionistilor in domeniul
scndtdigii si a furnizorilor), in timp ce publicarea rapoartelor comune de evaluare va facilita
accesul la informatii fiubile, informatii obiective privind tehnologiile medicale care sd permitd
luarea unor decizii mai bine informate cu privire la cel mai bun tratament pentru pacientii

T

lor.

1SQua - Societatea Internationali pentru Calitate in Ingrijirile de Sanitate/-International
Society for Quality in Healthcare, la a céirei aderare ANMCS face referingd in justificarea
reglemenidrilor pe: care intentioneazd s le introducd, este un ONG cu rdspundere limitati
_inregistrat in Irlanda, {a care orice persoand privatd, indiferent de profesie, poate adera prin
plata unei taxe. Se atodefineste ca “responsabild pentru evaluarea standardelor organizafiilor
care stabilesc criteriile de referintd in ceea ce privegte sigwranfa §i calitatea asistenfei
medicale” $1 afirmd "cd este singurq organizafie care utilizeazd in mod specific standardele
de sinditate si de asistentdi socialir”. In opinia CMR, I1SQua este una din entitdtile private de
standardizare, practic identicd cu CEN (Comité Européen de Normalisation - European
Committee for Standardisation) care standardizeaz¥ abuziv specialitatea de chirurgie plastici,
cea care a starnit si stArneste In continuare vectii de respingere categorici a organismelor
profesionale .europene la care CMR este parte. De aserncnea, ISQua vizeazdi exclusiv
standardizarea calitétii in spitale.

CEN, organizatic care se ocupi de standardiziri Tn domeniul economic, in special de
companii din electricitate, a lansat o actiune cu scopul de a dezvolta standarde in Chirurgia
Estelicd si indatoririle profesionale 1n aceastd specialitate. Consiliul Uniunti Europene a
Medicilor Specialisti/UEMS a decis si se opund acestei initiative pe baza faptului ci nu intra
in atribugiile CEN acest lucru. UEMS a invitat si alte Organizafii Medicale Europene si




Asociatii Nationale Medicale si se aliture printr-o scrisoare deschisa pentru a impiedica CEN
in tentativa de a reglementa practica medicali.

In aprilie 2013, la Consiliul UEMS cu participarea presedintelui Comitetului Permanent af
Medicilor Europeni/CPME din ace! moment Dr. Katrin Fjeldsted a declarat: (...} #u este
nevole de standardizare ci de criterii profesionale de calitate.”

in octombrie 2015, Adunarea Generali a CPME, Bruxelles, cu privire la standardizarea
activitdtilor medicale: “Comisia Europeand a comunicat ¢d nu a luat incd mdsuri privind
standardizarea (profesiei medicale). Guvernul german a interzis aplicarea acestor standarde
in Germania. (...) Acfiunea promptd si imediald Impotriva wnor astfel de inifiative de
standardizare a practicii medicale irebuie sd fie modelul”

ANMCS, ca autoritate in subordinea Guvernului Rominiei, ar trebui sii evite
asimilavea cu astfel de organisme private si si intre in randul pértilor interesate in
ETM/HTA ale Comisici Europene.

in 24 noiembrie 2017, la Bruxelles, in cadrul Adunarii Generale a CPME si a gedintei
comune a Presedintilor Organizatiilor Nationale Medicale, in prezenta Directorului General al
DG Sante Xavier Prats Monné (Comisia Europeani), CMR a avut urmiitoarsa interventie: O
situafie speciald a organizafiel noastre nationale — Colegiul Medicilor din Romdnia - este cea
referitoare la HTA, cu o interpretare originald a politicii romdnesti in ceea ce privegte
evaluarea facilitdtilor medicale din Romdnia de cdtre ANMCS, cu tarife care depdsesc cu mult
nivelul de venituri si salarizare al medicilor care lucreazit in ele; am dori sd §tim viziunea
Comisiei Europene privind HTA. Este un exemplu in cave lipsa unei reglementdri europene
veprezintd o deficientd pentru o fard, ldsdnd unor organisme ’independente” nafionale
oportumitatea de ¢ exploata o nisd financiard in numele uror obiective nobile.” Raspunsul lui
Xavier Prats Monné: "in cazul HTA va fi facutd propunere cdtre Consiliul Europei privind
aplicarea in Statele Membre” este important fn argumentarea temporizérii de citre ANMCS a
elaborarii standardelor si al Intregului proces de acreditare, cel putin pand la aparifia acestor
propuneri din partea EUnetHTA 3.

fn 15 decembrie 2017, la Roma, la sedinta Beardulni UEMO s-a concluzionat: "in
EunetHTA 3 nu s-a discutat incd nimic despre standarde de evaluare ale furnizorilor de servicii
de sdndiate, neexistdnd tncd un proces de generare si comparare a dovezilor existente cu
privire la costurile §i efectele probabile ale ETM/HTA in domeniul ambulatoriului de
specialitate §i ol asistentei medicale primare, precum §i a analizei i interpretdirii acestor
dovezi, care sd ducd la elaborarea unor proiecte de standarde europene, subiect o viitorului
Regulament.” Exemplul furnizat de Roménia $i ANMCS va fi discutat in EUnetHTA 3 pentru
a evita pericolul utilizirii unor obiective nobile pentru obfinerea de beneficii §i asigurarea de
servicii plitite in afara actului medical propriu-zis. HTA are scopul de a sprijini in primul rénd
noile tehnologii medicale §i metode de gestionare si nu de a facilita obfinerea unor proceate
din cheltuiclile de sindtate. Dorim si evitim ca gi colegii din alte firi s& fie expusi unor
situafii similare fnainte s existe o reglementare europeand.

in acest context politic, este evident faptul ¢i ANMCS a inceput o actiune de
reglementare a evaluiirti i acreditarii facilitifilor medicale cu mult timp inainte ca UE
si emitd un Repulament in acest sens.




. Principiul subsidiarititii in sine nu exclude o reglementare europeand, cel putin in
profesiile a ciiror recunoastere este previzuti in Directiva 36/2005/CE. In plus, Directiva
privind testul de proportionalitate (acum in procesul de dezbatere parlamentard
europeand) care va include indeplinirea a patru conditii pentru o reglementare nationali,
cel putin in doual condifii - si fie de naturd si asigure realizarea obiectivului nrmdirit si si

nu depdgeascl lishita a ceea ce este necesar penfru atingerea acestuia - avem indicii de
neconformitate.

Considerente legislative nafionale

Privind Legea 185/2017

Tn ceea ce priveste aspectul prezentat in memoriul inaintat dvs de ciitre Societatea de
Medicina Familiei Timis, Patronatu! Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la lipsa dezbaterii publice
reale a Legii 185/2017, Colegiul Medicilor din Roménia se pronunti i el acum asupra acestor
aspecte de legalitate deoarece ANMCS este in subordinea Guvernului, nu a MS, iar conform
Legii 95/2006 CMR colaboreazi cu MS in aciele normative ale profesiei medicale, acestea
fiind cele doua autoritti competente din domeniu; Legea 185/2017 nu a fost precedats de o
consultate a pértilor interesate, chiar dacé a fost In dezbatere publicd”, dar la fel sunt mii de
acte normative, care nu pot fi iniotdeauna urmirite.

Cu privire la aspectul prezentat in memoriul Tnaintat dvs de ciire Societatea de Medicina
Familici Timig, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de Familie
Harghita si Asociatia Medicilor de Familic Covasna referitor la faptul ¢cd CMR si CMDR devin
“anexe ale ANMCS prin cdte un membru din totalul de 25 de membri din Colegiul Director al
ANMCS”, subliniem faptul cd practic aceastd componenti a CD al ANMCS nu conferd cu
adevirat posibilitatea unor dezbateri §1 consultéiri in interiorul acestor organizatii, cu atét mat
mult cu ¢it elaborarea proiectelor de acte normative ale ANMCS nu implicd in niciun fef alte
organizatii, aprobarea acestora fiind un act formal in cadrul CD al ANMCS.

Legea 185/2017, desi este declaratd a fi una despre calitatea serviciilor medicale, nu are o
definitie a calititii serviciilor medicale, ori mé#car niste criterii care sa permitd definirea
ulterioard a calitatii. Calitatea rdrméne o notiune pe care leginitorul o lasd in mod nejustificat la
libera apreciere a celor care au obligatia doar & punerii in aplicare a legii. Acest lucru este
incorect atét In raport de normele de tehnica legislativa cét si prin prisma faptului ¢4, ne de o
parte tasd loc subiectivismului, iar pe de altd parte nici furnizorul si nici pacientul nu pot
verifica dacd au fost ori nu respectate prevederi legale.

Legea 185/2017 nu este, 1n esenta ei. despre calitatea serviciilor medicale, nu este un
instrument de lucru ori de asigurare a unor mecanisme institufionale prin care in mod real gi
efectiv si fie mai Intdi asigurati calitatea la nivelul furnizorilor de servicii medicale i pe urma
sd fie conirolate, legea este exclusiv despre ANMCS. Am fi apreciat in mod deosebit daci
aceastd institutie ar fi avut un rol preponderent de preventie, de consultantd gi pe urmi de
control. Dupa cum lesne se poate observa s-a mers pe varianta legiferarii consultantilor privati
in probleme de calitate, consultanii pe care si-i pliteasca medici de familie si celelalte categorii
de medici.




Notiunea furnizorilor de servicii medicale nu este precis redactatd, motiv pentru care in
practicd, inclusiv la nivelul ANMCS, nu este clar care este statutul PFI-urilor, existdnd puncte
de vedere divergente.

Formularea de la art.20 alin. (2) lit.b) esie neclar redatats, care in practici permite
interpretari difetite, lucru de neacceptat. In plus, nu este clar ce se intAmpla cu unitatile care nu
au 3 ani de functionare, ori care au mai mult de 5 ani de functionare §i doresc sa incheie
contracte cu sistemul de asiguriri, ete.

in ceea ce priveste aspectul prezentat in memoriul inaintat dvs de citre Societatea de
Medicina Familiei Timig, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la obligativitatea
nscrierii in procesul de acreditare, mentiondm c¢a prin Legea 185/2017, coroborati cu
prevederile art 249, alineat 3, din Legea 95/2006, fiecare cabinet medical trebuie si se inscrie
si s4 parcurgd procesul de acreditare daci doreste si riméns in contract cu CNAS. Intelegem
dorinta de a produce modificari rapide care eventual s produca efecte imediate, dar atragem
atentia cé existd riscul unor rezultate care s produci doar modificiri de forma si nu de fond in
procesul de crestere a calitdiii aga cum s-a intAmplat in procesul de evaluare al spitatelor.

Tnscrierea ceruts prin lege implicd angajarea intr-o actiune a ciror consecinte in viitor sunt
imprevizibile atdt pentru medici de familie ¢at si pentru decidenti; impactul imediat, rezultat
din experienfa acreditéirii spitalelor poate f1 raportat doar la aspectul financiar céiruia cabinetul
de medicind familiei aflat Tn subfinantare cronicd nu i poate face fafa.

in lege, la art.% apare notiunea de categorii de acreditare fird ca ea sa fie definitd in mod
clar si explicit astfel incét si nu {asdm loc arbitrarivlui §i abuzurilor. Nici la definitii si nici in
cuprinsul legii nu sunt stabilite categoriile de acreditare ori criteriile in baza céror ele se
stabilesc si se aproba de citre Colegiul Director al ANMCS. In opinia naostr, acreditarea ar
trebui si aibd In vedere si sd se aplice in raport de o anumiti cantitate §i complexitate a
serviciilor medicale furnizate i nu pentru tofi furnizorii de servicii medicale fard nici un fel de
criteriu, '

La art 6 lit ) ANMCS ,evalueazd, reevalueazd, acrediteazd, reacrediteazd wnitdtile
sanitare si monitorizeazdl asigurarea calitdtii serviciilor de sdndtate la nivelul acestora”, iar
la lit f) ANMCS ,,emite gi retrage certificatul de acreditare ¢ unitdfilor sanitare...”. Aceaste
doudl prevederi permit potentiale abuzuri si un amestec in desfasurarea actului medical.

Legea 185/2017 nu reglementeazd posibilele conflicte de interese dintre persoane care pot
indeplini atit calitatea de consultant cit §i de evaluator. Aceeasi persoand poate dezvolta atit
un business de consultanti, cit si de evaluator. Aici sunt multe de spus, inclusiv cu privire la
numrul extrem de mic al evaluatorilor, fapt care a avut drept prim efect o cresiere nejustificatd
a costurilor cu astfel de servicii. In conditiile in care se va demara si acreditarea cabinetelor din
ambulatoriu, medicina familiei si farmacii lucrurile vor fi i mai dramatice din acest punct de
vedere.

in ceea ce priveste aspectul prezentat in memoriul fnaintat dvs de citre Societatea de
Medicina Familiei Timis, Patronatul Medicilor de Familie Timig, Asociatia Medicilor de

-Familie Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la necesitatea credirii unui
departament de managemant al calitéitii, confirmim ci din citirea Legii 185/2017, aceasta
obligd titularii cabinetelor medicale la acest lucru dificil de realizat, la art.17 lit.a) unde
titularul cabinetului ori o persoand desemnatil de acesta — pe cine §i cu ce costuri, pentru cd in
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majoritatea cabinetelor sunt doud persoane, medicul titular §i asistentul, n.n. - & indeplineasca
atributiile structurii de management din unititile sanitare cu paturi. Cu toate acestea, spune
articolul respectiv, pentru a putea face acest lucry, titularul ori persoana desemnati de acesta
trebuie si fi absolvit un curs de management al calititii o sindtate recunoscut de citre
ANMCS. Cénd sa-1 fach, cu ce costuri, in ce periocadi a anului, cand si-si mai vada de pacienti,
cind s# onoreze contractul cu casa de asiguriri?, etc.

Concluzia din memoriul fnaintat dvs de ciitre Societatea de Medicina Familiei Timis,
Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Mediciior de Familie Harghita si Asociatia
Medicilor de Familie Covasna, ci Legea 185/2017 ridic3 probleme de accesibilitate si
previzibilitate, nefiind suficient de clari si inteligibild, cei cdrora !i se adreseazd nefiind
informati in avans asupra consecinfelor actelor si faptelor i nici nu infeleg consecintele legale
ale acestora, poate fi luatd In consideare cel pufin pentru revizuirea termenelor impuse pentru
nscriere si elaborarea standardelor,

Privind propunerile ANMCS de modificare a Legii 95/2006

La art2 alin 7 ,Responsabilitatea pentru asigurarea sandidfii publice revine ...,
Autoritdfii Nationale de Management al Calitdtii in Sdndtate....” Conform Legii 185/2017,
ANMCS are atributii in ,,standardizarea §i evaluarea serviciilor de sdndtate” nu §i in
,.asigurarea sinatitii publice” care este apanajul exclusiv al Ministerului Sanatatii, al CNAS si
al unitiitilor sanitare care oferd servicii de sindtate.

in pus fatd de aspectul mentionat si mai sus in memoiiul inaintat dvs de citre Societatea de
Medicina Familici Timis, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita si Ascciatia Medicilor de Familie Covasna referitor la conditia impusa
furnizorilor de servicii de sinitate de a se acredita dac# vor si intre Tn contract cu Casele de
asigurdri si anume la art. 249 alin 3 ,,Casele de Asigurdri de Sandtate incheie contracte numai
cu unitdtile sanitare acreditate de ANMCS sau inscrise in procesul de acreditare..”,
completim cu faptul ¢ CMR considerd c¥ aceasta propunere este discretionard i ar inclca
urmdtoarele:

-Art 1, alin 4 din legea 185/2017 ,,Actele normative ... ANMCS sunt obligatorii pentru toate
unitatile sanitare care doresc sa se acrediteze...”

JIncaled acordul de vointi al furnizorilor care doresc si inire in contract cu CAS,
conditionand incheierea contractelor de acreditarea ANMCS,

in plus, acesta este o interpretarc originala a evidentei ci in UE acreditarea este faculiativa
si voluntard, prin faptul c¥ aceast# condifie de acreditare este obligatorie doar peniru furnizorii
care doresc si inire in contract cu Casele de Asigurdr, pentru ceilalti fiind facultativa.
Motivatia sustinerii cresterii calitiiii §i a sigurangei pacientului ar trebui si funcfioneze atit in
sistemul finantat de la buget, cAt gi in cel privat, dar conditionarea mentinerii contractelor cu
CAS de obtinerea acreditirii este evident mai facila.

Considerente etice si morale

Activitatea evaluatorilor ANMCS, cel putin din cele ce rezults din postirile pe grupul de
discutie al acestora, nu pare sa fie orientatd atit spre cregterea calitétii, cat mai degrabd aratd
niste convingeri, mai ales despre aspecte financiare, care nu au cum si stdrneasc#l increderea
furnizorilor de servicii pentru a fi evaluati de astfel de persoane:



“Credeti ca marota costurilor induse de acreditare va fine la nesfarsit? Lista cu veniturile
incasate lungr de la CJAS este publicd! Si noi mai stim ceva aritmeticd si stim din ce se
compune venitul net al unui cabinet de MF! Teama nu tive de costuri ci de pierderea unei
autonomii sacerdolale pe care v-ati impus-o atunci cand salariul unui medic specialist nu
depdsea 3000 lei iar CMI —urile de familie incasau 13.000 lei lunar! Acum multe incaseazd
doar de g CJAS peste 20,000 lei! Dacd doviti _va trimit linkul | Fard alte prestafii pe care un
medic specialist de spital sau ambulatoriu nu le are pentru ca nu le poaie efectua! Teama de g
se descoperi cd medicii de familie, prin capitatie, nu-si cunosc pacientii de pe liste! Da, nu si-
I cunosc chiar dacd in fapt se declard aliceva! Pentru procentul de 10% din FUNASS solicitat
de Dvs._nu credefi cd ar trebui sa fim interesati, noi, ca pacienfi cum se cheltuiesc acesti bani
5t cu ce rezultate? Cd tot la bani se gjunge, dle Doctor! Apoi vin principiile si alealalte | bla,
bla.....”

”In opinia mea apreciez cd actualmente AN.M.C.S. a devenit o institutie de elitéi care "di
tonul " in domeniul sandtdtii publice din Romdnia.”

“chiar nu intelgeti ca argumentul nu este ce se face in dlte parti? Conteaza ce dorim sa se
faca aici! Si se va face! Punct!”. ”Am pus punct de mult cucei ca Dvs.! Ny sunteli in stare sa
reproduceti corect un citat decat ca sa ii schimbati sensul cum v-gr veni mai bine ca argument
"Conteaza ce dorim sa se faca aici!"” am scris eu! Nu am scris "Conteaza ce dovim sa facem
aici” cum mintiti Dvs. si altii la fel! Seara buna si va astept, daca va tine rabdarea sa studiati,
cu observatii concrete la propurerile de standarde de pe site vl ANMCS. Altceva nu! ™
(evaluator? care este si administrator la SC Elimed Servcomimpex srl, totodata si furnizor de
servicii medicale 1n contract cu Casa Judeteand de Asiguriri de Sinitate Prahova. Conflictul
de interese este ceva secundar in ANMCS?).

Este adevérat cd astfel de opinii nu reprezinta pozitia oficiald a ANMCS, dar la fel de
adeviirat este c# acesti oameni se pare c¢i vor efectua evaludirile viitoare in cabinetele de
ambulator si de medicina familiei, iar opiniile acestui grup sunt practic asumate de ANMCS
prin raportul ei de activitate hitp://anmes.gov.ro/.../uploads/2¢1 7/06/rapori-final-v2.pdf ia
pagina 55: ’S-a format un corp de exper{i in evaluarea spitalelor si s-a creat un curent in
rdndul profesionistilor din sdndtate, de dezbatere privind managementul calitdfii servicitlor de
sanditate, exprimat prin dezvoltarea unui grup de dezbatere pe refelele de socializare la care
au aderat peste 1000 de membri si prin participarea a peste 2600 de profesionisti din sistemul
sanitar spitalicesc la conferintele pe aceastd temd la care Co. NAS/AN.M.C.S. a fost partener
institutional”, Tn plus nu am constatat nicio delimitare publici fats de atitudinea evident
partizand a acestor asa-zisi profesionisti evaluatori, de afirmatiile si pozitiile pe care medicii le
considerd incorecte privind relationarea cu potentialii viitori furnizori de servicii evaluati, cu
atat mai mult cu cit Facebocok a fost considerat de fnalta Curte de Justitie si Casatie ca si spatiu
public.

Réspunsul oferit de insusi directorul general adjunct al ANMCS in cadrul Consiliului
National at CMR la observatia reprezentantilor Colegiilor teritoriaie privind costurile cel putin
exagerate pentru evaluarea "Casa Sperantei” din Sibiu arati de asemenea un interes mai
degrabd pecuniar al ANMCS: "m-am interesat §i eu de acest caz dupd ce a apdrut in atenfia
opiniei publice. Acesta este condus de o organizatie neguvernamentald, functioneazd ca un




spital privat si de-a lungul timpului organizatia a obginut verituri_semnificative de la casa de

asigurdri”

fn Analiza situationali a Evaluiirii Tehnologice Medicale in Roménia din martie 2017,
raport pentru MS amintit anterior, se precizeaza: ”Un element important ol viitorului cadru de
institufionalizare a ETM va fi stabilirea mecanismelor de schimb §i colaborare, atdt in cadrul

- mediului academic, cdt si intre mediul academic si sectorul public.”

in aceeasi Analizi situationali a Evaluiirii Tehnologice Medicale in Roménia este dat
exemplul Australiei, tara de origine a ISQua, in care Comitetul Consultativ de Servicii Medicale
(CCSM), evalueazi noile servicii medicale propuse pentrs finantare publica gi oferd sugestii
Guvernului, indicAnd dacd un serviciu medical ar trebui finantat public (si dac3 da, in ce
circumstante), pe_baza analizei sigurantei comparative, eficacitdtii clinice, rentabilitdtii si
costului total, utilizind cele mai bune dovezi disponibile. De asemenea, CCSM actioneazii cu
ajutoru! unei retele de centre academice contractate. Existd mecanisme ETM suplimentare,
pentru evaluarea si consultarea Guvernului, cu privire la alte interventii in domeniul serviciilor
medicale, dar in timp ce diverse mecanisme actioneaza (gi interactioneazi) intr-un cadru bine
definit, nu exisi# nicio agentic-umbreld, dedicatd procesului ETM.

fn Marea Britanie, NICE are responsabilitatea de a aduna §i sintetiza dovezi relevante si de
a le transforma in recomand¥ri directe pentru NHS. in procesul de analizd a tehnologiilor
medicale, NICE se bazeszd pe organizatii externe pentru a genera dovezile necesare in
deliberirile sale, majoritatea fiind entit#ti academice.

Acelasi raport amintit mai sus precizeazi ci in Roménia “ru existd legdturi oficiale intre
utilizarea procedurilor ETM si dezvoltarea ghidurilor clinice sau imbundidtirea calitgfit sau
practicii (...) De asemenea, nu existd legdturi oficiale intre procesele ETM curente si
programele nafionale de sindtate. (...} Per total, potentialul ETM de a oferi informafii in
procesul _decizional este _subestimat i utilizat _insuficient, " "Dezvoltarea unui cadru
institupional ETM §i a capacitdfilor esenfiale (sisteme, procese, metodologii, colectdri de date,
instrumente si competente) avute in vedere pentru anii urmdtori ar trebui luate in considerare
pentru a crea o coloand din care este stimulatd o mai bund colaborare inferinstitutionald, cu
conducerea MS.” ” MS este un partener cheie in acest proces, organizénd consultdri si
intdiniri cu actori ETM.”

Legea 185/2017, Art. 6. Lit a) prevede ci (ANMCS) “participd, in colaborare cu
Ministerul Simdtdtii, la elaborarea Strategiei nationale pentru asigurarea calitdyii in sistemul
de siindiiate’™; ca atare, ANMCS ar trebui s prezinte Planul najional pentru asigurarea calitéfii,
iar MS s prezinte strategia de sanitate.

Intentia ANMCS de a deveni, responsabild in asigurarea sindtétii publice, aldturi de MS gi
structurile acestuia si autorititilor publice iocale conform propunerilor ANMCS finaintate
Parlamentului pentru modificarea articolului 2 al (7) din Legea 95/2006, este discutabil cel
putin din punctul de vedere al potentialului conflict de interese. Prin aceasta ANMCS ar putea
lansa politici si strategii de siindtate diferite de ale MS si care ar putea fi in propriul interes al
acestei Autorititi deoarece veniturile proprii ale ANMCS conform art.18, alin. 2 din Legea
185/2017. se constituie din taxeie de acreditare, reacreditare, reevaluare plitite de unitétile
sanitare.




in ceea ce priveste aspectul taxdrii serviciilor pentru HTA, din cele 50 de organizatii
nationaie identificate de ciitre Comisia Europeani in studiul de catagrafiere a organizafiilor
pentru ETM/HTA, aplica taxe 6 (in Cehia, Germania, L.etonia, Polonia, Spania) i vor aplica
in viitor taxe 3 organizatii (in Bulgaria, Sloveaia si Croatia), 41_de organizatii nu soliciié taxe
pentru serviciile lor (82%), pentru a evita bias-ul (indoiala) in activitatea lotr. Personalul acestor
organizatii, implicat In HTA este cel mai numeros in Suedia - 140 §i Franta - 107. Utilizarea
ETM din alte jurisdictii (ale altor organizatii europene similare} este permisi de 48 din ele
(96%). Utilizarea ghidurilor dezvoltate de EUnetHTA este facuté de 37 de organizatii (74%).
Numarul activititilor de evaluare este cel mai mare Tn Austria - 353, Cehia - 390, majoritatea
pentru tehnologii medicale propriu-zise. ANMCS intengioneazd doar in ambulator, medicina
familiei si farmacii sé efectueze 25.000!

in UE, o singuri tari are proceduri de acreditare a farmaciilor.

Conform Ordinului Nr, 1350/668/2016, privind aprobarea modalitatii de calcul al taxei de
acreditare, valabild pentru ciclul de acreditare corespunzitor perioadei 2017-2021, tarifele
aplicate la minimul teoretic de 4 ore pe acreditare i 2 evaluatori cu 290 de lei pe ord pentru
fiecare furnizor ia nivel nafional ar nsemna cel putin 58.000.000 lei, dar subiiniem cé aceasti
cift} este teoretica, in realitate fiind depisitd cu sigurantd, aceste sume fiind de fapt luate din
banii destinafi activitifii de furnizare de servicii medicale populafiei, adicd acelei populatii
careia ar trebui si-i fie asigurata calitatea si siguranta. in conditiile finantarii de acum, orice
sumé de bani deviatd céitre altd destinatic poate Tnsemna de fapt exact afectarea calitéitii gi
sigurantei. La cele 131.600 de paturi din spitalele roménesti publice $i private, costurile
teoretice de acreditare se ridicd la 31.584.000 lei, la care se adaugh taxele de auditare anuale.
Un Spital Judetean de Urgentd a plitit cel putin 225.000 de lei n priznul ciclu de acreditare,
bani din fondul de s#nitate i de la buget. Problema eticd si morald apare doar dacé rezultatele
acestei acreditiri nu vor putea fi cuantificate in cresterea calitéiii actului medicai si 2 sigurangei
pacientului; ni se spune c¢i aceste rezultate vor fi demonstrate I urma urmétorului ciclu de
acreditare — efectuat bineinteles din nou pe baza tarifelor ANMCS — dar dacé se va constata c3
aceste sume au fost practic risipite, firi a exisia cregterea asteptats, cine va rispunde?

ANMCS nu este o structuri integratii intr-un sistem national de ETM/HTA, Roméania
neavand un astfel de sistem; nu ar frebui si existe o singura structuri de acreditare cu
rol de monopol si nici chiar un oligepol nu este bun, ar trebui ca toate organizatiile
profesionale sii fie parie a evaluiirilor, iar MS ar irebui s& fie prezeni in actiunile de
reglementare din acest domeniu si fiecare parte si contribuie in functie de competente la
gestionarea calitdtii: "Ai un tort pe care vrei si-l imparti corect intre cei doi copii. Scopul
este ca flecare copil si fie multumit cu bucata pe care a primit-o, adicd fiecare ar trebui sd
creadd o are cel pujin jumdétate de fort. Tdierea tortului in doud pdrii egale de cdire pdrinte
nu rezolva problema; unul din copii poate crede cd bucata celuilalt e mai mare. Ideea este s
pui pe unul dintre copil sd taie tortul in doud, iar pe celdalt sa dleagd, asifel cel care taie
fortul este stimulat puternic sd se asigure cd cele doud hucdgi sunt egale.” (Erik Maskin,
Premiul Nobel pentru Economie in 2007)

Considerente metodologice
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ETM include componente de evaluare — generarea sau compararea dovezilor existente cu
privire la costurile si efectele probabile ale tehnologiei sau serviciuiui, ceea ce presupune, in
esentd, un efort gtiintific — §i procesul decizional — analiza §i interpretarea dovezilor.

in etapa de analiza, dovezile sau cunostintele comparate sau generate in timpul evaludrii

sunt evaluate si interpretate de o echipi muitidisciplinari, care aplica tehaici analitice riguroase
si documentate pe baza valorilor sociale si stiintifice suplimentare. Acest proces de analizi
trebuie si ducd la o recomandare sau decizie care std ulterior la baza unei decizii sau abordiri
privitoare la politici.

Pentru a dezvolta si implementa evaluéiri pe bazi de dovezi, un element cheie trebuie sa fie
dezvoltarea unui caz de referinti, pentru a ghida evaluarea si a facilitatea coerenfa si
comparabilitatea In procesul decizionai. Cazul de referint este o piatra de temelie cheie pentru
un set solid de.metode, fiind o cale de standardizare a metodelor. Cazul de referinta trebuie s3
stabileascd principiile esentiale de evaluare. ”Pentru fdri ca Romdnia, care intentioneazd si
institufionalizeze ETM ca mifloc de informare in procesul decizional privitor la dlocarea
resurselor, dezvoltarea unui caz de referintd este un prim pas imporiant.”

Colectarea datelor in vederea cregterii calititii nu poate fi ficuta prin acreditare, indicatorii
misurati cu ocazia acreditdrli nu sunt alesi dupd o evaluare de nevoie. Misurarea unor
indicatori pentru a evidentia diverse probleme in sistem si intentia de a-i corecta prin
introducerea altor indicatori Inseamni modelarea activitaii medicale a furnizorilor de servicii,
ceea ce este un amestec nepermis In aciivitatea medicald din partea vnui organism fird
capacitatea $i expertiza si mai ales fird atributii in acest sens. Lista celor 171 de evaluatori
activi ai Autoritatii Nationale de Management al Caliti{ii in Sinitate, inclusi in Registrul
Evaluatorilor, la data de 04.07.2017 cuprind'ea doar 71 de medici (4(,5% din total).

Implementarea unei noi metode de crestere a calitétii prin acreditarea ambulatoriilor trebuie
fundamentats, metodologia trebuie doveditd ci va avea impact §i abia apoi poate fi impus.
Problema nu este dacé deciziile de stabilire a prioritédtilor pot fi §i trebuie luate, ci cum trebuie
hwate.

Politica in domeniul calitatii inseamnd mult mai mult decit evaluarea i acreditarea si ar
trebui s fie facutd de o institutie/organizatie specializati in acest domeniu, care si verifice
impactul acreditdrii spitalelor In ceea ce priveste cresterea calititii. Raportul de activitate al
ANMCS nu este un studiu stiintific care s dovedeasca efectul pozitiv sau negativ al acreditarii,
cuantificarea rezultatelor se rezuma doar la modul de evaluare si acreditare, adici este un raport
care verifich metodologia evaludirii si atét, nu se specificd in raport nimic despre imbunatatirea
calitéitii actului medical.

Demararea unui proces in domeniul calitéfii ar trebui sdaibd viza unui organism giintific in
domeniul calitdtii, iar ANMCS nu poate fi i organism de cercetare si de acreditare; Consiliul
Director al ANMCS nu poate fi considerat un organism stiintific, specializat in domeniul
calitdtii, avand reprezentanti delegafi de la diverse institutii si organisme.

ANMCS ca Autoritate in domeniul managementului calitdfii trebuic si prezinte o
fundamentare stiintificd (studiu de fezabilitate, analizd de cost, analizi de impact asupra unui
numdr de 25.000 de unitiii imedicale) care s demonstreze utilitatea alegerii acreditdizii ca
metoda de crestere a calitatii In sénitate, precum si un plan concret de punere in practici.
Conform literaturii de specialitate si modelelor incercate in diverse tiri, nu existd dovezi in
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favoarea adoptarii procesului de acreditare al unitatilor medicale din ambulatoriu si medicina
de familie.

ANMCS, un organism independent, aflatd in subordinea Guvernului, cu rol tehnic in
procesul de acreditare, nu se poate substitui Ministerului Sn#tatii in crearea de politici care si
impuné modificarea de practici medicale i mai ales care s34 modeleze serviciile de pe piata
medicald.

Asfel, confirmdm si sustinem Ingrijorarea prezentatd in memoriul inaintat dvs de cétre
Societatea de Medicina Familiei Timig, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociafia
Medicilor de Familie Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la
posibilitarea extinderii efectelor Legii 185/2017 si asupra reglementdirii profesiei liberale de
medic,

Proiectn]l Regulamentului UE pentru ETM prevede:
Art, 6 al 5: "Concluziile raportului clinic cormm de evaluare se limiteazd la urmdtoarele:

(a) o unalizd a efectelor relative ale tehnologiei medicale evaluate asupra rezultatelor
relevante pentru sdndtate ale pacientului alese pentru evaliare;

(b) gradul de certitudine privind efectele relative pe boza dovezilor disponibile.”
Art. 8 "Utilizarea rapoartelor comune de evaluare clinicd la nivelul Statelor membre
(1) Statele membre trebuie:

(o) sd nu efectueze o evaluare clinicd sau un proces echivalent de evaluare a tehnologiei

medicale inclusd in Lista tehnologiilor evaluate in domeniul sdnditéyii sau pentru care a fost
initiatd o evaluare clinicd comund;

{b) sd aplice rapoarte clinice comune de evalugre, in evaludrile lor privind tehmologiile in
domeniul séndtdfii la nivelul Statului membry,”

Articolul 12 ”Solicitdri de consultare stitngificd comunit

1. Dezvoltatorii tehmologiei in domeniul sdndtdtii pot solicita o consultare stiinfifica
comund grupului de coordonare in scopul obtinerii avizului stiintific privind datele si probele
care ar putea fi necesare in cadrul unei evaludri clinice comune.(...)”

Articelul 14 "Rapoarte comune de consultare stiinfificd

{...) (3) Statele membre nu efectueazd o consultare stiintificdi sau o consultare echivalentd
cu privire la o tehnologie medicald pentru carve a fost inifiatd o consuliare stiinfificd comund
5t in care confinutul solicitarii este acelasi cu cel al consultdrii stiinfifice comune.”

Articolul 19 ”Cooperarea voluntard

(1) Comisia sprijind cooperarea si schimbul de informatii stiinfifice intre Statele membre
cu privive la:

(o) evaludri non-clinice privind iehrologiile de sdndtate;

{b) evaludri in colaborare privind dispozitivele medicdle;
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(c) evaludri privind tehmologiile_in domeniul sandtdtii, altele decdl medicamentele sau
dispozitivele medicale;

(d) furnizarea de dovezi suplimenigre necesare peniru a sprifini evaludrile tehnologiilor
medicale.”

Articolul 22 ”Reguli procedurale comune si metodologie
(1) Comisia adoptd acte de purere in aplicare privind:
(a) normele procedurale pentru:

(i) asigurarea faptului cd autoritdfile si ovganismele din domeniul iehnologiilor in
domeniul sandtdtii efectueazd evaludri clinice ntr-o manierd independentd si transparertd,
fard conflicte de interese;

{ii) mecanismele de interactiune intre organismele din domeniul tehnologiilor medicale si
dezvoltatorii de telmologie medicald in timpul evaludrilor clinice;

(iii) consultarea pacientilor, a_expertilor clinici si a altor pdrfi interesate in evaludrile
clinice.

(b} metodologiile utilizate pentru formularea confinutului si proiectarea evaludrilor
clinice.”

Articolui 34 *Clauza de salvgardare

(1) Statele membre pot efectua o evaluare clinicd wilizdnd alte mijloace decdt cele
prevdzute in capitolul I din prezentul Regulament, din motive legate de necesitatea de «
proteja sandtatea publicd in statul membru in cauzd §i cu condifia ca mdsura sd fie justificatd,
necesard si proporfionald in ceea ce priveste atingerea acestui obigctiv.

(2) Statele membre informeazd Comisia cu privire la intentia lor de a efectua o evaluare
clinicéd prin alte mijloace, Impreund cu justificarile in acesi sens.

(3) In termen de trei luni de la data primirii notificarii prevéizute la alineatul (2), Comisia
aprobd sau respinge evaluarea planificatd dupd ce a verificat dacd indeplineste sau nu
cerinfele mentionate la alineatul (1) 5i dacd este sau nu un mijloc de discriminare arbitrard
sau o restrictie mascatii asupra comerfului dintre statele membre. In absenja unei decizii a
Comisiei pand la sfarsitul pevioadei de trei luni, evaluarea clinica planificatd se considerd
aprobatd.”

Interesele si nevoile contradictorii in mod inevitabil ale diferitelor parti interesate presupun
faptul ¢ deciziile de stabilire a prioritifilor geneazi controverse, chiar si cand se aplicd cele
mai robuste metode in procesul de analizi a dovezilor. Date fiind aceste tensiuni, legitimarea
proceselor este cea mai importantd metodd de sustinere a decizitlor la care se ajunge prin
procesele ETM/HTA.

Existé modele nationale (Danemarca, Scotia, Tara Galilor) prin formarea unor Clustere de
crestere a calitgii, create de organizatiile profestionale ale medicilor. De exemplu, procesul
NICE de analiz3 a tehnologiilor include mecanisme care le permit actorilor si conteste in mod
oficial recomandarile comitetelor independente, multidisciplinare.
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Principiile de buni guvernanti elaborate pentru ETM (Oxford Policy Management,
Imperial College London, and Management Sciences for Health, Asistentd tehnicd pentru
crearea unei structuri institutionale de Evaluare a Tehnologiilor Medicale, inclusiv instruire
pentru Agentia Nagionald a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale), dar mai ales aderarea

la aceste principii permite unui mecanism sau unei institutii ETM si isi apere deciziile, chiar
dacl aceste decizii sunt dificile sau nepopulare,

Principii Exemple de moduri in care organismele ader# la aceste principii

Mentinerea obiectivitiitii in raport cu guvernul, contribuabili, industrie,
Independenta grupuri profesionale si de pacienti;
Politici puternice, in vigoare, cu privire la conflictul de interese

Intdkniri deschise publicului (desi acestea pot fi resfrictionate la discutii cu

privire la dovezi);

Transparenti . . . . s .
MISP ! Toate materialele referitoare la decizii sunt disponibiie online
Criterii de evaluare si decizie si argumentare publicd a deciziilor individuale
Consultare ampli si autenticd cu actotii;
Consultare plas f

Bunivointa de a modifica o decizie, in lumina noilor dovezi

Bazi stiintifici  Metode stiintifice solide si incredere in dovezile si informatiile evaluate critic

Punctualitate Decizii luate gi publicate intr-un interval de timp rezonabil
. . Aceleagi i licd In mod uniform, '
Uniformitate celeasi re.g.ull tehqlc? ?1.procesuale se aplicd In mod uniform, pe orice canal
B dat de stabilire a priorititilor

- Revizuire regulatd a deciziilor si metodelor, cu date de revizuire specificate in

Revizuire
rapoartele finale

Contestabilitate Procesul decizional poate fi contestat pe c¢ii legale {chestiuni procesuale) sau

mecanisme de apel nejudiciare (chestiuni tehnice)

Este important ca orice cadru institufional ETM/HTA si fie (si sd fie perceput ca)
independent de orice interese particulare. Acesta va fi actionat partial de cadrul legislativ aflat
la baza stabilirii $i competentei ETM/HTA, de politicile care ghideazi recrutarea personalului
si implicarea consultantilor experti, de elaborarea unei politici clare si lipsite de ambiguitate,
cu privire la conflictul de interese si de aplicarca uniformd gi transparentd a unor norme
procedurale si decizionale bine definite. '

Procesele consyltative cu actori multipli pot evidentia lacunele de date si pot fi motorul
cercetdrilor viitoare.

ANMCS ar trebui si prezinte un plan privind modul in care considerd ci va putea
imbunititii calitatea serviciiler din ambulatoriu §i din medicina familiei, plan care ar trebui s&
contini detaliile si modalititile clare prin care i va duce la bun sfargit activititile. Acest plan

_trebuie discutat public, negociat cu profesionistii din sénétate §i cu organizatiile reprezentative
ale acestora.

Raportul Analiza situationali a Evaluirii Tehnologice Medicale in Roménia aratd cd
instruiveq ETM a fost formatd in principal din cursuri scuvte (de pand la o saptdmand), oferite
de membri strdini ai medivlui academic. (...) Lipseste un program coevent §i adecvat de creare
a unei structuri institufionale, unul care se bazeazd pe i integreazd expertiza nafionald
existentd pentru sustinerea activitdfilor ETM. (...) Unul dintre primii pasi cheie in dezvoltarea
cadrului strategic pentru institutionalizarea ETM va fi stabilirea unei carte complete de
guvernand, care va susjine procese decizionale riguroase, relevante din punct de vedere
tehnic, punctuale §i transparente. (..) elemente cheie in ebordarea strategicd a
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institufionalizdrii ETM in Romdnia vor fi stabilirea mecanismelor pentru coleciarea §i
gestionarea datelor necesare pentru procesele ETM eficiente §i un plan de suprapunere pentru
extinderea si integrarea sectorului public si a expertizei tehnice acadenice,”

Colegiul Medicilor din Romania are preccupiiri constante pentru cregterea calitdtii. Acestea
s-au manifestat in principal In domeniul educatiei medicale continue, prin promovarea
programelor de formare menite s creascd nivelul de implementare al recomandérilor din
ghidurile interne si internationale in practica medicalii. Ca o dovadd a bunelor noastre intentii
in domeniul calitatii, CMR a creditat de la bun Tnceput i programele educationale pentru
medici desfasurate de SNSPMPDS pentru ANMCS. Atragem atentia ci educatia Th domeniul
calitifii nu poate deveni un monopol al ANMCS pentru cé astfel dispare garanfia de
obiectivitate.

CMR considerii ¢i Tn acest moment exista alterdri severe ale contextui metodologic
in actiunile intreprinse de ANMCS prin urmitoarele:

-componenta transparentei din principiile de bund guvernantd este afectata prin lipsa
intalnirilor deschise publicului, medicii nefiind convingi de critetiile de evaluare si decizie si
de argumentarea publici a deciziilor individuale,

- lipseste componenta de consultare ampld si autentics cu partile interesate,

- lipsesc dovezile si informatiile stiintifice evaluate critic in procesul de elaborare al
standardelor,

- propunerea inifiald de standarde ne-a fost comunicaté in 20 noiembrie 2017, cu un termen
de discutie si rispuns intr-un interval de timp nerezonabil, repetarea trimiterii de noi standarde
urménd a se face 1n luna februarie cu aceleagi termene nerezonabile,

- lipseste posibilitatea contestirii pe cdi legale, sau a mecanismelor de apei nejudiciare a
procedurilor ANMCS in timp ufil pentru ca aceste regiementari si nu-si exercite efectele — pe
care Tn actuala situatie le considerdm a fi negative -, singura posibilitate de contestare in
extremis fiind refuzul acordului CMR ir cadrul Consiliului Director al ANMCS,

-nu avem cunostintd despre existenta cazuiui/cazurilor de referinta; datd fiind diversitatea
condifiilor de lucru cel pufin 1n asistenta primaré, In infentia de a introduce standarde in acest
domeniu este imposibil de identificat un “standard”,

-nu avem acces la simulérile pe care ANMCS afirma cé le-a efectuat,

-propunerea initiald de standarde, pe trei capitole cu 16 standarde, a inclus nu mai putin de
135 de criterii de realizat si cerinfe de intreprins, ceea ce nu inseamni nicidecum reducerea
birccratiei, multe dintre acestea avand potentialul de a contraveni unor Dirgctive europene, de
exemplu cerinta inregistririlor audio si video ale consultatiilor, etc.

Recomandam:

1.  Reluarea procesului de gencrare si comparare a dovezilor existente cu privire la
costurile gi efectele probabile ale ETM/HTA in domeniul ambulatoriului de specialitate
si al asistentei medicale primare, precum §i a analizei gi interpretirii acestor dovezi, care
s duci la elaborarea unor standarde adecvate dacii dovezile vor fi suficiente, san in cazul
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in care dovezile nu vor fi suficiente, renuntarea la includerea acestor sectoare ale
asistenfei medicale in procesul ETM/HTA. In acest sens, CMR poate oferi expertiza sa,
prin declangarea procedurii de consuitare cu alte organizatii medicale nationale si
curopene in cadrul Actiunii Reunite EUnetHTA 3,

2. Propunem un program pational privind Siguran¢a pacientulni si cresterea
calitifii, conform recomandiirilor Organizatiei Mondiale a Sinftitii §i a altor experienfe
internationale, Acest program este de importanfi deosebiti ¢i comsideram depageste
competenta i expertiza actuald a ANMCS. El trebuie si fie desfiisurat sub coordonarea
Ministerului Sinatitii, utilizind studiile si analizele deja contractate §i in curs de
definitivare, care si atribuie pértilor interesate competenfele necesare. Un astfel de
program trebuie s utilizeze date pe baza participiirii voluntare a furnizorilor de servicii,
cu utilizarea dovezilor studiilor clinice si nonclinice, dezvoltarea exemplelor de caz, a
standardelor necesare, simularea aplicérii, evaluarea rezultatelor acestora, ete.

3. Inifierea unui dialog larg cu furnizorii din toate domentile de asistentd medicald
cu scopul elaboririi Strategiei Ministerului Sindtifii cu privire la calitatea serviciilor
medicale, strategie care si constituie punciul de plecare al tutaror politicilor de cregtere
a calititii i a cdrei implementare si fie monitorizatii continuu. Promotorii calitdtii in
statele europene sunt fie staful, fie statul in colaborare cu organizatiile profesionale, cu
necesitatea realizirii unwi echilibru intre evaluarea externd, de ciitre autorititile sanitare
i cea interna prin sisteme coordonate de catre profesionigti,

4. Solicitarea citre ANMCS a temporizérii actiunilor de elaborare a standardelor cel
pufin pani la incheierea procesului de elaborare a metodologiilor de ETM/HTA la nivel
european din cadrul proiectului de Regulament european, cel mai bine pini la
definitivarea acestuia, penfru a cvita repetarea greselilor din infroducerea precoce a
e¢Health in Roménia (SIUI §i DES) de citre CNAS, o slti componentdi consideratid de
expertiza externa ca fiind neintegrati in procesu! nafional al ETM/HTA. Argumentim
aceastd solicitare chiar prin L185/2017, Art.6: “In vederea redlizivii obiectivelor sale,
ANMCS are wmdtoarele atribufii principale: (...} b) propune Ministerului Sdndtdtii si
Guvernului proiecte de acte normative in vederea coreliirii legislatiel nationale privind
asigurarea calitifii servicitlor de sdndtate in sistemul de sdndtate cu reglementirile
internationale in domeniu,"

5. Analizarea cadrului legislativ actval si aducerea unor modificiri necesare Legii
185/2617 in sensul redefinirii rolului ANMCS, legea nefiind adaptati realititilor din
cabinetele din ambulatorinl de specialitate, medicind de familie sau farmaciilor.
Impunerea pe cale legislativd in acest moment a unui proces de acreditare, grevat de
incertitudini, de niveluri ale taxfrii care stdrnesc indoieli cu privire la conflictul de
interese, nu reprezinti evident o cale pentre cresterea calitatii.

Cu stim,

Dr. Gheprghe BORGEAN
Pregedinte ;@\3}0%& Y
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