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Parlamentul Roménie,
Senat,
Comisia petra sinditate publici

Urmare adresei dumneavoastrd nr. XXXE1/58/13.02.2018, referitoare 1a solicitarea de
acreditare a furnizorilor de servicii medicale din asistenta medicalad primard de citre
Autoritatea Nationald de Management al Calitdtii in Sindtate, (ANMCS) prezentatd in
adresa Societdtii de Medicina Famijiei Timis, Patronatul Medicilor de Familie Tiinis,
Asociatiei Medicilor de Familie Hargbita si Asociatiei Medicilor de Familie Covasna, vi
comunicim punctui de vedere al Coleginlui Medicilor din Rominia, precum si
considerentele noastre privitor la speta evaluwirii §i acreditiirii tuturor furnizorilor de
servicii medicale din Romiinia de efitre ANMCS:

Colegiul Medicilor din Romdnia este organism profesional, apolitic, fird scop lucrativ, de
drept public, cu responsabilitifi delegate de awtoritatea de stat, in domeniul autorizdrii,
controlului si supravegherii profesiei de medic ca profesie liberald, de practicd publicd
autorizatd. CMR este organizafia medicald nationald care include tofi medicii cu iiberd
practicd din Romdnia, avdnd posibilitatea de a-gi consulta membrii in ceea ce priveste
interacfiunea cu ANMCS, precum si cu alte pdrfi interesate in Evaluarea tehnologiilor
medicale ETM/HTA.

Evaluarea tehnologiel medicale (ETM)/Health Technology Assessment (HTA) este definitd
ca evaluarea sistematicd a proprietdfilor, efectelor si/sau impacturilor tehnologiei medicale,
conlext in care termenul | lehnologie medicald” face referive la aplicarea cunogtinfelor si
ahilitdpilor organizate, nu doar sub formd de medicamente, vaccinuri, dispozitive si proceduri,
ci §i sub forma de sisteme si metode dezvoltate pentry solufionarea problemelor de sdndtate,
pentru_imbundtdfirea standardelor de servicii medicale si_imbundtdtireq calitdfii vietil.
Aceasta acoperd atdt aspecte medicale (clinice), cdt §i sociale, economice i etice (non-
clinice).

Considerente politice europene
Comisia Europeana a infiintat o refea permanentd privind ETM/HTA in Europa. Reteaua
vizeaza: facilitarea ufilizarii eficiente a resurselor ETM/HT A in Europa; crearea unui sistem



durabil de schimb privind cunostiniele ETM/HTA; ptomovarea bunelor practici in metodele i
procesele ETM/HTA,; sprijinirea actiunii comune a Actiunii reunite EUnetHTA 3.
Subliniem faptul ¢ CMR este implicat la nivel european In procesul ETM/HTA prin faptul
- cd este membru al Boardului Uniunii Europene a Medicilor de Familie/lUEMG, organism
european care detine presedintia Grupului de furnizori de ingrijiri de sindtate al Actiunii
Reunite. EUnetHTA 3, Chiar dacd UEMO este un organism care vizeazd in primul rdnd
reglementarea medicinei de familie In Europa, a fost delegat s reprezinte interesele tuturor
medicilor europeni in EUnetHTA 3, de cétre Comitetul Permanent al Medicilor
Europeni/CPME, in care sunt membre 25 Organizatii Medicale Nagionale.

CMR va detine i Presedintia UEMO Incepfind cu 2019, coincizind cu preluarea pentru 6
funi a presedintiei UE de citre 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 lansatd de Comisia Europeand in iunie 2016 si are un mandat pind in
2020, fiind al treilea grup de actiune comund pentru ETM/HTA.

Pachetui de lucru nr 7 al Actiunii Reunite EUnetHTA 3 este ultimul care va fi discutat si
vizeaz4 jmplemeniarea nafionald si impactul ETM/HTA. In prezent, toate Pachetele de lucru
nu sunt Inchise, fiind in dezbatere.

Singurii parteneri - entitdti roménesti - ai Actiunii Reunite EUnetHTA 3 sunt INSP,
SNSPMPDS si UBB. Suntem uimiti de faptul ¢d ANMCS nu este nici micar parte
interesata/stakeholder in acest proces.

Mentionam toate acestea, Intrucit Actiunea Reunitd EUnetHTA 3 a Comisiei Evuropene are

Un Regulament este un act juridic al Uniunii Europene care deyine imediat executoriu ca
lege 1n toate statele membre simultan. Regulamentele se deosebese de Directive care trebuie
transpuse Tn legislatia nationala. Regulamenut privind ETM/HTA va evita multiplele solicitari,

_duplicari, variatii, sarcini administrative si va armoniza criteriile ETM/HTA transparente.

Studiile Comisiei Europene de catagrafiere a organizatiilor nationale implicate i a
metodologiilor de ETM/HTA reprezintd cea mai bund modalitate de a gisi un punct de vedere
comun, avand in vedere diferitele culturi nationale din domeniul ETM/HTA (studii desfasurate
in 2017). Pentru Roménia, aceste date ar reprezenta si un imbold intrucét, alaturi de Grecia, nu
posedi un sistern national de ETM/HTA, fat¥i de celelalte 26 de tiri europene, dupd cum a
relevat studiul desfagurat de CE iIntre iulie 2016 si februarie 2017. Acesta este i motivul pentru
care Roménia, prin Ministerul Sanatitii, s-a angajat intr-un proiect implementat de un consortiu
format din Oxford Policy Management UK si Impetial College London and Management
Sciences for Health pentru crearea unui cadru institutional eficient, dezvoltarea si aplicarea
unor metodelogii ETM corecte, precum si implementarea unor procese care s permit aplicarea
ETM pentru sustinerea procesului decizional informat, cu privire la politicile din domeniul
sandtitii. Acest proiect a avut o primd etapd in martie 2017 prin prezentarea Analizei
situationale a Evaluiirti Tehnologice Medicale in Rominia, analizd din care vom prezenta
concluziile i recomandarile din acest moment privind speta.

In 3! januarie 2018, Comisia Europeani a elaborat proiectul Regulamentului
Parlamentului . European si al Consiliului privind Evaluarea Tehnologiilor pentru
S#niitate si a amendirii Directivei 2011/24/CE.

(hitps://fec.europa.ew/health/technology_assessment/key _documents _en).




in anexa acestui Regulament, privind catagraficrea Organizatiilor Nationale pentru HTA,
a programelor si proceselor in UE i Norvegia,
(https://ec.europa.eu/health/technology assessment/key documents en) si  care vizeazi
identificarea acestora precum si rolurile lor in ”dezvoltarea i emiterea recomanddrilor HTA,
reglementarea, tarifareq, rambursareq tehmologiiior pentru sindiate, standardele de calitate,
dezvoltarea ghidurilor clinice, promovarea ingrijirilor pentru sdndtate, stabilivea
perspectivelor, registre nationale, educafia, divlogul si consilierea stitnfificd”, Roménia si
Grecia sunt singurele téri din UE care figureaza cu “no specific information availuble/nu sunt
disponibile informatii”, respetiv “nof indicated/neindicar”.

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

Aliniatul (5) al preambulului proiectului Regulamentuini Parlamentutui European si al
Consiliului privind Evaluarea Tehnologiilor pentru Sinéitate §i a amendarii Directivei
2011724/CRE.: " Efectuarea de evaludiri paralele de ciitre mai multe state membre gi divergentele
dintre actele cu putere de lege i actele adminisirative najionale privind procesele i

metodologiile de evaluare pot determina dezvoltatorii de tehnologie medicali sad se confrunte
cu cereri multiple si divergente de date. Aceasta poate duce, de asemenea, la suprapunere §i
la variafii ale rezultatelor care sporesc sarcinile financiare i administrative care reprezintd
o barierd in calea liberei circulatii a tehnologiilor de sdndtate in cauzd i a bunei functiondri
a piejei interne.” _

Intre efectele scontate ale viitorului Regulainent al UE; "Pentru profesionistii din domeniul
sandtitii si mediul academic, sistemul UE ETM/HTA va asigura un cadru pentru implicarea
lor in procesul ETM/HTA (proceduri comune pentru implicarea profesionigtilor in domeniul
sandtdtii si a furnizorilor), in timp ce publicarea rapoartelor comune de evaluare vu facilita
accesul la informatii fiabile, informatii obiective privind tehnologiile medicale care sii permitd
luarea unor decizii mai bine informate cu privire la cel mai bun tratament pentru pacientii
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ISQua — Societatea Internationald pentru Calitate in Ingrijirile de Sanatate/-International
Society for Quality in Healthcare, la a ciirei aderare ANMCS face referintd in justificarea
reglementirilor pe care intentioneazi si le introducH, este un ONG cu rAspundere limitatd
inregistrat In Irlanda, la care orice persoani privatd, indiferent de profesie, poate adera prin
plata unei taxe. Se atodefineste ca “responsabild pentru evaluarea standardelor organizatiilor
care stabilesc crileriile de referingd in ceeu ce priveste sigurania si calitatea asistentei
medicale” si afirmd "cd este singura organizatie care wtilizenzd in mod specific standardele
de sdndtate §i de asistenti social®”. In opinia CMR, [SQua este una din entitiile private de
_standardizare, practic identicd cu CEN (Comité Européen de Normalisation - European
Committee for Standardisation) care standardizeaza abuziv specialitatea de chirurgie plastic,
cea care a stArnit i stArneste In continuare rectii de respingere categoricd a organismelor
profesicnale europene la care CMR este parte. De asermenea, 1SQua vizeazd exclusiv
standardizarea calititii in spitale.

CEN, crganizatie care se ocupd de standardizari In domeniul econcmic, in special de
companii din electricitate, a lansat o actiune cu scopul de a dezvolta standarde in Chirurgia
Esteticd si indatoririle profesionale in aceast® specialitate. Consiliul Uniunii Europene a
Medicilor Specialisti/fUEMS a decis sé se opund acestei inifiative pe baza faptuiui ¢ nu intré




in atributiile CEN acest lucru. UEMS a invitat si alte Organizatii Medicale Europene si
Asociatii Nationale Medicale si se aliture printr-o scrisoare deschisd pentru a impiedica CEN
in tentativa de a reglementa practica medicali.

In aprilie 2015, la Consiliul UEMS cu participarea presedintelui Comitetului Permanent al
Medicilor Europeni/CPME din acel moment Dr, Katrin Fjeldsted a declarat: (..} nu este
nevoie de standardizare ci de criterii profesionale de calitgte.”

In octombrie 2015, Adunarea Generald a CPME, Bruselles, cu privire la standardizarea
activitdtilor medicale: “Comisia Europeand a comunicat ¢di pu_a_luat ined mésuri privind
standardizarea (profesiei medicale). Guvernul german a interzis aplicarea acestor standarde
in Germania. (.) Actiunea promptd si imediatd impolriva unor estfel de inifiative de
standardizare u practicii medicale trebuie sd fie modelul”

ANMCS, ca autoritate in subordinea Guvernului Roméniei, ar trebui si evite
asimilarea cu astfel de organisme private gi s& intre in rindul pirtilor interesate in
ETM/HTA ale Comisiei Europene.

in 24 noiembrie 2017, la Bruxelles, in cadrul Adunérii Generale a CPME si a sedintei
comune a Presedintilor Organizatiilor Nationale Medicale, in prezenta Directorului General al
DG Sante Xavier Prats Monné (Comisia Europeani), CMR a avut urmétoarea interventie: ”0
situafie speciald a organizatiei noastre nationale - Colegiul Medicilor din Romdnia - este cea
referitoare la HYA, cu o interpretare originald a politicii vomdnegti in ceea ce priveste
evaluarea facilititilor medicale din Romdnia de cdtre ANMCS, cu tarife care depigesc cu mult
nivelul de venituri §i salavizare ol medicilor care lucreazd in ele; am dori sd stim viziunea
Comisiei Europene privind HTA. Este un exemplu in cave lipsa unei reglementdri europene
reprezintd o deficienid pentru o fard, ldsdnd unor orgonisme “independente” nafionale
oporiunitatea de a exploata o nisd financiard in numele unor obiective nobile.” Rispunsul lui
Xavier Prats Monné: “in cazul HTA va fi ficutd propunere ciitre Consiliul Europei privind
aplicarea in Statele Membre” este important in argumentarea temporizirii de citre ANMCS a
elaboridirii standardelor si al intregului proces de acreditare, cel putin pani la aparitia acestor
propuneri din partea EUnetHTA 3,

fn 15 decembric 2017, la Roma, la sedinta Boardului UEMO s-a concluzionat: “fx
EunetHTA 3 nu s-a discutat incd nimic despre standarde de evaluare ale furnizorilor de servicii
de_sdndtate, neexisténd incd un proces de generare si comparare a dovezilor existente cu
privire la costurile §i efectele probabile ale ETM/HTA in domeniul ambulatoriului de
specialitate si al asistentei medicale primare, precum §i a analizel 5i interpretirii acestor
dovezi, care sd ducd.la elaboravea unor proiecte de standarde europene, subiect al viitorului
Regulament.” Exemplul furnizat de Roménia si ANMCS va fi discutat in EUnetHTA 3 pentru
a evita pericolul utilizérii unor obiective nobile pentru obtinerea de beneficii si asigurarea de
servicii pHatite in afara actuiui medica! propriu-zis. HTA are scopul de a sprijini in primul rind
noile tehnologii medicale si metode de gestionare si nu de a facilita obfinerea unor procente
din cheltuielile de sinitate. Dorim sii evitim ca si colegii din alte tiri si fie expusi unor
situatii similare inainte si existe o reglementare europeand.

In acest context politic, este evident faptul ¢i ANMCS a inceput o actfiune de
reglementare a evalulirii si acreditiarii facilititilor medicale cu mult timp fnainte ca UE
sii emitd un Regulament in acest sens.




Principinl subsidiarititii in sine nu exclude o reglementare enropeani, cel putin in
profesiile a ciiror recunoastere este previzuti in Directiva 36/2005/CE. n plus, Directiva
privind testul de proportionalitate (acum in procesul de dezbatere parlamentard
europeand) care va inclide indeplinirea a patru conditii pentru ¢ reglementare nationais,

cel putin in doud conditii - sii fie de naturi si asigure realizarea obiectivului urmiirit si si

nu depiiseascd limita a ceea ce este necesar pentru atingerea acesituia - avem indicii de
reconforinitate.

Considerente legislative nationale

Privind Legea 185/2017

in ceea ce priveste aspectul prezentat in memoriul inaintat dvs de ciitre Societatea de
Medicina Familiei Timis, Patronatul Medicilor de Farmilie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la lipsa dezbaterii publice
reale a Legii 185/2017, Colegiul Medicitor din Roménia se pronun{a si ¢l acum asupra acestor
aspecte de legalitate decarece ANMCS este in subordinea Guvernuliui, nu a MS, iar conform
Legii 95/2006 CMR colaboreazi cu MS in actele normative ale profesiei medicale, acestea
fiind cele doud autorititi competente din domeniu; Legea 185/2017 nu a fost precedatd de o
consultate a partilor interesaie, chiar dacd a fost in dezbatere publica”, dar la fel sunt mii de
acte normative, care nu pot fi infotdeauna urmdrite.

Cu privire la aspectul prezentat in memoriul inaintat dvs de citre Societatea de Medicina
Familiei Timis, Patronatul Medicilor de Familic Timis, Asociatia Medicilor de Familie
Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la faptul cd CMR si CMDR devin
"anexe ale ANMCS prin céie un membru din totalul de 25 de membri din Colegiul Director al
ANMCS”, subliniem faptul ci practic aceastd componenti a CD al ANMCS nu conferd cu
adevirat posibilitatea unor dezbateri $i consultéri in interiorul acestor organizatii, cu att mai
mult cu cét elaborarea proiectelor de acte normative ale ANMCS nu implicd in niciun fel alte
organizatii, aprobarea acestora fiind un act formal in cadrul CD al ANMCS.

Legea 185/2017, desi este declarati a fi una despre calitatea serviciilor medicale, nu are o
definitie a calithtii serviciilor medicale, ori micar niste criterii care si permitd definirea
ulterioard a calitifii. Calitatea riméne o notiune pe care leginiforul o lasé in mod nejustificat la
libera apreciere a celor care au obligafia doar a punerii in aplicare a legii. Acest lucru este
incorect atét 1n raport de normele de tehnica legislativa cét gi prin prisma faptului ¢, pe de o
parte lasi foc subiectivismului, jar pe de altd parte nici furnizorul si nici pacientul nu pot
verifica dach au fost ori nu respectate prevederi legale.

Legea 185/2017 nu este, in 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 furnizotilor de servicii medicale i pe urmi
si fie controlate, legea este exclusiv despre ANMCS. Am fi apreciat in mod deosebit dacd
aceastd institutie ar fi avut un ro! preponderent de preventie, de consultanti §i pe urmi de
control. Dupd cum lesne se poate observa s-a mers pe varianta legiferfirii consultantilor privati
in probleme de calitate, consultanti pe care si-i pliteascd medici de familie gi celelalie categorii
de medici.




Notiunea furnizorilor de servicii medicale nu este precis redactats, motiv pentru care in
practics, inclusiv la nivelu!l ANMCS, nu este clar care este statutul PFI-urilor, existind puncte
de veders divergente,

Formularea de la art.20 alin. (2) lit.b) este neclar redatatd, care in practicd permite
interpretiiri diferite, lucru de neacceptat. In plus, nu este clar ce se intdmplé cu unititile care nu
au 5 ani de functionare, ori care au mai mult de 5 ani de functionare si doresc s# incheie
contracte cu sistemul de ésiguréri, ete.

fn ceea ce priveste aspectul prezentat in memoriul inaintat dvs de cétre Societatea de
Medicina Familiei Timis, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita $i Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la obligativitaiea
inscrierii In procesul de acreditare, mentionfim ¢ prin Legea 185/2017, coroboratd cu
prevederile art 249, alineat 3, din Legea 95/2006, fiecare cabinet medical trebuie si se inscrie
si sd parcurgh procesu! de acreditare dacd doreste si rAméand Tn contract cu CNAS. intelegem
dorinta de a produce modific#iri rapide care eventual si produc# efecte imediate, dar atragem
atenfia cd existd riscul unor rezultate care si produc doar modificiri de formi si nu de fond in
procesul de crestere a caliiitii asa cum s-a ini@mplat in procesul de evaluare al spitalelor.

Inscrierea ceruti prin lege implica angajarea intr-o actiune a ciror consecinte in viitor sunt
imprevizibile atat pentru medici de familie ¢t si pentru decidenti; impactul imediat, rezultat
din experien{a acreditirii spitalelor poate fi raportat doar la aspectul financiar ciiruia cabinetul
de medicind familiei aflat In subfinantare cronicé nu 1i poate face fafi.

In lege, la art.9 apare notiunea de categorii de acreditare fari ca ea sa fie definitd In mod
clar si explicit astfel incht s& nu lEsdm loc arbitrariului $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 aprobs de citre Colegiul Director al ANMCS. In opinia naostri, acreditarea ar
trebui si aibi in vedere si si se aplice in raport de o anumidi cantitate si complexitate a
serviciilor medicale furnizate si nu pentru toti furnizorii de servicii medicale fird nici un fel de
criteriu.

La art 6 lit €) ANMCS ,.evalueazd, reevalueazd, acrediteazd, reacredifeazdl unitdfile
sanitare §i monitorizeazd asigurarea calitdfii serviciilor de sindtate la nivelul acestora”, iar
la lit f) ANMCS ,.emite 5i retrage certificatul de acreditare a unitdfilor sanitare...”. Aceaste
doudl prevederi permit potentiale abuzuri si un amestec in desfdsurarea actului medical.

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

In ceea ce privegte aspectul prezentat in memoriul Tnaintat dvs de ciitre Societatea de
Medicina Familiei Timig, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita si Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la necesitatea credrii unui
departament de managemant al calititii, confirmiim ¢a din citirea Legii 185/2017, aceasta
. obliga titularii cabinetelor medicale la acest lucru dificit de realizat, la art.17 lit.a) unde
titularul cabinetului ori o persnand desemnaté de acesta — pe cine 5i cu ce costuri, pentru cd in




majoritatea cabinetelor sunt doud persoane, medicul titular yi asistentul, n.x. - si Tndeplineasc
atributiile structurii de management din unititile sanitare cu patuii, Cu toate acestea; spune
articolul respectiv, pentru a putea face acest hucry, titularul ori persoana desemnatd de acesta
trebuic si fi absolvit un curs de management al calitdfii in sfindtate recunoscut de cétre
ANMCS. Cénd si-1 facd, cu ¢e costuri, in ce perioadd a anului, cAnd si-gi mai vada de pacienti,
¢lnd s onoreze contractul cu casa de asiguriri?, etc.

Concluzia din memoriul Tnaintat dvs de citre Societatea de Medicina Familiei Timisg,
Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de Familic Harghita $i Asociafia
Medicilor de Familie Covasna, ci Legea 185/2017 ridicd problome de accesibilitate si
previzibilitate, nefiind suficient de clard si inteligibila, cei cérora li sc adreseazdi nefiind
informati in avans asupra consecintelor actelor i faptelor gi nici nu inteleg consecingele legale
ale acestora, poate fi luatil In consideare cel putin pentiu revizuirea termenelor impuse pentru
inscriere si elaborarea standardelor.

Privind propunerile ANMCS de modificare a Legii 95/2006

La art2 alin 7 ,Responsabilitatea pentru asigurarea sandidtii publice revine ...,
Autoritdtii Nationale de Management al Calitdyii in Sandtate....” Conform Legii 185/2017,
ANMCS are atributii In ,,standardizarea si evaluarea sewviciilor de sdndtate” nu si in

»-asigurarea s#n#tétii publice” care este apanajul exclusiv al Ministerului Sanatatii, al CNAS si
 al unitdtilor sanitare care oferd servicii de sindtate.

In pus fata de aspectul mentionat si mai sus in memoriul inaintat dvs de ciitre Societatea de
Medicina Familiei Timig, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia Medicilor de
Familie Harghita si Asociafia Medicilor de Familie Covasna referitor la conditia impusi
furnizorilor de servicii de sdndtate de a se acredita dacd vor sd intre Tn contract cu Casele de
asigurdri si anume la art. 249 alin 3 ,.Casele de Asigurdri de Sindtate incheie contracte numai
cu unitdfile sanitare acrveditate de ANMCS sau inscrise in procesul de acreditare...”,
completiim cu faptul cd CMR considerd cd aceasta propunere esie discrefionard si ar incilca
urméitoarele:

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

-Incalci_acordul de vointd al furnizorilor care doresc s# infre in contract cu CAS,
conditiondnd incheierea contractelor de acreditarea ANMCS,

Tn plus, acesta este o interpretare originali a evidentei ¢4 in UE acreditarea este facultativa
si voluntara, prin faptu) ¢ aceastd conditie de acreditare este obligatorie doar pentru furnizorii
care doresc si intre in contract cu Casele de Asigurdri, pentru ceilalti fiind facultativa.
Motivatia sustinerii cregterii calitatii si a sigurantei pacientului ar trebui s functioneze atit in
sistemul finantat de la buget, ¢t §i In cel privat, dar conditionarea mentinerii contractelor cu
CAS de oblinerea acreditérii este evident mai facila.

Considerente etice si morale

Activitatea evaluatorilor ANMCS, cel putin din cele ce rezultéd din postérile pe grupul de
discutie al acestora, nu pare si fie orientatd atdt spre cresterea calititii, cAt mai degrabd aratd
nigte convingeri, mai ales despre aspecte financiare, care nu au cum si stirneasca increderea
furnizorilor de servicii pentru a fi evaivati de astfel de persoane:



"Credeti ¢d marota costurilor induse de acreditare va tine la nesfdrsit? Lista cu veniturile
incasate lunar de la CJAS este publicd! 5i noi mai stim ceva aritmeticd si stim din ce se
compune venitul net al unui cabinet de MF! Teama nu tine de costuri ci de pierderea unel
autonomii sacerdotale pe care v-ati impus-o atunci cand salariul unui medic specialist nu
depdsea 3000 lei iar CMI —urile de familie incasau 15.000 lei linar! Acum multe incaseazd
doar de la CJAS peste 20.000 lei! Dacd doviti , vé trimit linkul ! Fird alte prestafii pe care un
medic specialist de spital sau ambulatoriu nu le are peniru ca nu le poate efectua! Teama de a
se descoperi cd medicii de fomilie_prin capitatie, nu-si cunosc pacientii de pe liste! Da,_nu si-
i cunosc chiar dacd in fapt se declard altceva! Pentru procentul de 10% din FUNASS solicitat
de Dvs._nu credeti cd ar trebui sd fim intevesafi, noi, ca pacienfi cum se cheltuiesc acesti bani

si cu ce rezuliate? Cd tot la bani se ajunge, dle Doctor! Apoi vin principiile si alealalte | bla ,
bla..”

"In opinia mea apreciez cd actualmente AN .M.C.S. a devenil o instituie de elitd care *'dd
tonul " in domentul sanditdtii publice din Romdnia. ”

“chiar nu intelgeti ca argumentul nu este ce se face in dfe parti? Conteaza ce dovim sa se
Jaca aici! Si se va face! Punct!”. " Am pus punct de mult cu cei cg Dvs.! Nu sunteli in stare sa
reprodiiceli corect un citat decat ca sa ii schimbati sensul cumn v-ar veni mai bine ca argument

“Conteaza ce dovim sa se faca aici!” am scris ew! Nu am scris "Conteaza ce dorim 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 propunerile de standarde de pe site ul ANMCS. Altceva nu! ™
(evaluator? care este i administrator la SC Elimed Servcomimpex srl, totodatd §i furnizor de
servicii medicale in contract cu Casa Judeteana de Asiguriri de Sanatate Prahova. Conflictul
de interese este ceva secundar in ANMCS?),

Este adevirat c# astfel de opinii nu reprezintd pozifia oficiald a ANMCS, dar la fel de
adevérat este ¢ acesti oameni se pare cii vor efectua evalufirile viitoare In cabinetele de
ambulator i de medicina familiei, iar opiniile acestui grup sunt practic asumate de ANMCS
prin raportul ei de activitate hitp:/anmcs.gov.rof.../uploads/2017/06/raport-final-v2.pdf la
pagina 55: ”S-a format un corp de experfi in evaluarea spitalelor §i s-a creat un curent in
rdndul profesionistilor din sdndtate, de dezbatere privind menagementul calitdfii serviciilor de
sanditate, exprimat prin dezvoltarea unui grup de dezbatere pe refelele de socializare la care
au aderat peste 1000 de membri §i prin participarea a peste 2600 de profesionisti din sistemul
sanitar spitalicesc la conferintele pe aceastd temd la care Co. NAS/ANMC.S. afost partener
institutional”. In plus nu am constatat nicio delimitare publici fatd de atitudinea evident
partizand a acestor asa-zigi profesionisti evaluatori, de afirmatiile si pozitiile pe care medicii le
considerd incorecte privind relationarea cu potentialii viitori furnizori de servicii evaluati, cu
atit mai mult cu cat Facebook a fost considerat de Inalta Curte de Justitic si Casatie ca si spatiy
public.

Rispunsul oferit de fnsusi directorul general adjunct al ANMCS in cadrul Consiliului
National al CMR la observatia reprezentantilor Colegiilor fritoriale privind costurile cel putin
exagerate pentru evaluarea "Casa Sperantei” din Sibiu aratdi de asemenea un interes mai
degraba pecuniar al ANMCS: "m-am interesat §i eu de acest caz dupdi ce a apdrut in atentia
opiniei publice. Acesta este condus de o organizatie neguvernamenteld, functioneqzd ca un




spital privat 5i de-a lungul timpului organizatia a obtinut venituri semnificative de la casa de

asicurdri.”

In Analiza situationali a Evaluirii Tehnologice Medicale in Roménia din martie 2017,
raport pentru MS amintit anterior, se precizeazii: ”Un element important al viitorului cadru de
institupionalizare a ETM va fi stabilirea mecanismelor de schimb si colaborare, atdt in cadrul
mediului academic, cdt si intre mediul academic §i sectorul public.”

in aceeagi Analizii situagionald a Evaluirii Tehnologice Medicale in Roménia este dat
exemplul Australiei, tara de origine a ISQua, in care Comitetul Consultativ de Servicii Medicale
(CCSM), evalueazil noile servicii medicale propuse pentru finantare publica si oferd sugestii
Guvernului, indicind daci un serviciu medical ar trebui finantat public (§i daca da, in ce
circumstante), pe baza analizei sigurantei comparative, eficacititii clinice, reniabilitatii si
costului total, utilizind cele mai bune dovezi disponibile. De asemenea, CCSM actioneaza cu
ajutorul unei refele de centre academice contractate. Existdi mecanisme ETM suplimentare,
pentru evaluarea gi consultarea Guvernului, cu privire Ia alte interventii in domeniul serviciitor
medicale, dar in timp ce diverse mecanisme actioneazi (si interaclioneaza) intr-un cadru bine
definit, nu existd nicio agentie-umbreld, dedicata procesului ETM.

In Marea Britanie, NICE are responsabilitatea de a aduna si sintetiza dovezi relevante si de
a le transforma in recomandiri directe pentru NHS. Tn procesul de analizd a tehnologtilor
medicale, NICE se bazeazii pe organizatii externe pentru a genera dovezile necesare in
deliberarile sale, majoritatea fiind entitdii academice.

Acelasi raport amintit mai sus precizeazi ¢ in Romania "nu existd legdturf oficiale intre
utilizarea procedurilor ETM si dezvoltarea ghidurilor clinice san imbundtdtirea calititii sau
practicii (...} De asemenea, nu existd legdturi oficiale inire procesele ETM curente §i
programele nagionale de sindtate. (...) Per total, potenticlul ETM de a oferi informatii in
procesul _decizional este_subestimat si utilizot insuficient. ” "Dezvoltarea unui cadru
institutional ETM 5i a cupacitdtilor eseniale (sisteme, procese, metodologii, colectdri de date,
instrumente 3i competente) avute in vedere pentru anii urmdtori ar trebui luate in considerare
pentru a creq o coloand din care este stimulatd o mai bund colaborare interinstitutionald, cu
conducereq MS.” " MS este un parfener chele in acest proces, organizdnd consultdri si
intdiniri cu actori ETM.”

Legea 185/2017, Art. 6. Lit a) prevede ci (ANMCS) “participd, in colaborare cu
Ministerul Sandtcyii, la elaborarea Strategiei nafionale pentru asigurarea calitdfii in sistemul
de sdnditate™; ca atare, ANMCS ar trebui s prezinte Planul national pentru asigurarea calititii,
iar MS s# prezinte strategia de sdnatate.

Intentia ANMCS de a deveni, responsabil¥ in asigurarea sindtitii publice, aldturi de MS si
structurile acestuia si autoritdfilor publice locale conform propunerilor ANMCS inaintate
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 §i strategii de sinatate diferite de ale MS i care ar putea fi In propriul interes al
acesiel Autoritiiti deoarece veniturile proprii ale ANMCS conform art.18, alin. 2 din Legea
185/2017, se constituie din taxele de acreditare, reacreditare, reevaluare plétite de unititile
sanitare,




in ceca ce priveste aspectul taxdrii serviciilor pentru HTA, din cele 50 de organizatii
nationale identificate de caire Comisia Europeand in studiul de catagrafiere a organizafiilor
pentru ETM/HTA, aplica taxe 6 (in Cehia, Germania, Letonia, Polonia, Spania) si vor aplica
in viitor taxe 3 organizatii (in Bulgaria, Slovenia gi Croafia), 41 de organizatii nu solicité taxe
pentru serviciile lor (82%), pentru a evita bias-ul (indoiala) in activitatea lor. Personalul acestor
organizafii, implicat in HTA este cel mai numeros In Suedia - 140 si Franta - 107. Utilizarea
ETM din alte jurisdictii (ale altor organizatii europene similare) este permisd de 48 din ele
(96%). Utilizarea ghidurilor dezvoltate de EUnetHTA este facuta de 37 de organizatii (74%).
Numarul activititilor de evaluare este cel mai mare in Austria - 353, Cehia - 390, majoritatea
pentru tehnologii medicale propriu-zise. ANMCS intengioneaza doar in ambulator, medicina
familiei i farmacii s8 efectueze 25.000!

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

Conform Ordinului Ny, 1350/668/2016, privind aprobarea modalité{ii de calcul al taxei de
acreditare, valabila pentru ciclul de acreditare corespunzitor pericadei 2017-2021, tarifele
aplicate la minimul teoretic de 4 ore pe acreditare i 2 evaluatori cu 290 de lei pe ord pentru
fiecare furnizor la nivel national ar insemna cel putin 58.000.000 lei, dar subliniem c# aceastd
cifrd este teoreticd, in realitate fiind depdsiti cu sigurantd, aceste sume fiind de fapt luate din
banii destinati activitéitii de furnizare de servicii medicale populatiei, adici acelei populatii
cireia ar trebui si-i fie asigurati calitatea si siguranta. In conditiile finantarii de acum, orice
suma de bani deviatd ciitre altd destinatie poate insemna de fapt exact afectarea calitiitii si
sigurantei. La cele 131.600 de paturi din spitalele roméanesti publice si private, costurile
teoretice de acreditare se ridicd la 31.584.000 lei, la care se adaugd taxele de auditare anuale.
Un Spital Judetean de Urgenta a piatit cel putin 225.000 de lei in primul ciclu de acreditare,
bani din fondul de sindtate si de la buget. Problema etica si morala apare doar daci rezultatele
acestei acreditiixi nu vor putea fi cuantificate in cresterea calitdfii actului medical si a sigurantei
pacientului; ni se spune ¢ aceste rezultate vor fi demonsirate in urma urmétorului ciclu de
acreditare — efectuat bineinteles din nou pe baza tarifelor ANMCS — dar daci se va constata ci
aceste sume au fost practic risipite, fard a exista cregterea asteptata, cine va raspunde?

ANMCS nu este o structuri infegratii infr-un sistem nafional de ETM/HTA, Roménia
. neavind un astfel de sistem; nu ar trebui si existe o singuri structuri de acreditare cu
rol de monopol si nici chiar un oligopol nu este bun, ar trebui ca toate organizatiile
profesionale si fie parte a evaludrilor, iar MS ar frebui si fie prezent In actiunile de
reglementare din acest domenia si fiecare parte si contribuie in functie de competente la
gestionarea calitifii: A7 un tort pe care vrei si-l Imparfi corect intre cei doi copii. Scopul
este ca flecare copil sd fie multumit cu bucata pe care a primit-o, adicd fiecare ar trebui sa
creadi cd are cel pugin jumdiate de tort. Tiierea tortului in doud piryi egale de cdtre parinte
nu rezolvd problema; unul din copii poate crede cd bucata celuilalt ¢ mai mare. Ideea este s
pui pe unul dintre copii sd taie tortul in doud, iar pe celilalt si aleagd, astfel cel care taie
tortul este stimulat puternic sé se asigure cd cele doud bucdfi sunt egale.” (Erik Maskin,
Premiul Nobel pentru Economie fn 2007}

Considerente metodologice



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

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

sunt evaluate si interpretate de o echipa multidisciplinari, care aplica tehnici analitice riguroase
si documentate pe baza valorilor sociale si stiintifice suplimentare. Acest proces de analizd
trebuie sd duci la o recomandare sau decizie care st ulterior la baza unei decizii sau abordari
privitoare la politica,

Pentru a dezvolta si implementa evaludri pe bazi de dovezi, un element cheie trebuie s3 fie
dezvoltarea unui caz de referint, pentru a ghida evalvarea si a facilitatea coerenta si
comparabilitatea in procesul decizional. Cazul de referingi este o piatra de temelie cheie pentru
un set solid de metode, fiind o cale de standardizare a metodelor. Cazul de referinti trebuie si
stabileascd principiile esentiale de evaluare. ”Pentry (dri ca Romdnia, cave intenfioneazd si
institufionalizeze ETM ca mijloc de informare in procesul decizional privitor la alocarea
resurselor, dezvoltarea unui caz de referingd este un prim pas imporiant.”

Colectarea datelor In vederea cregterii calitatii nu poate fi ficutii prin acreditare, indicatorii
masurati cu ocazia acreditdrii nu sunt alesi dupd o evaluare de nevoie. Masurarea unor
indicatori pentru a evidentia diverse probleme in sistem si intentia de a-i corecta prin
introducerea altor indicatori inseamnd modelarea activitiiii medicale a furnizorilor de servicii,
ceea ce este un amestec nepermis In activitatea medicald din partea unui organism fard
capacitatea $i expertiza §i mai ales fird atributii in acest sens. Lista celor 171 de evaluatori
activi ai Autoritdfii Nafionale de Management al Calitifii in Sinitate, inclusi in Registrul
Evaluatorilor, la data de 04.07.2017 cuprindea doar 71 de medici (41,5% din total).

Implementarea unei noi metode de cregtere a calitafii prin acreditarea ambulatoriilor trebuie
fundamentats, metodologia trebuie doveditd cd va avea impact §i abia apoi poate fi impusé.
Problema nu este dacii deciziile de stabilire a prioritdtilor pot fi gi irebuie luate, ci cum rrebuie
luate.

Poiitica in domeniul calititii inseamnd mult mai mult decit evaluarea si acreditarea si ar
trebui si fie ficutd de o institutie/organizafie specializata in acest domeniu, care s verifice
impactul acreditirii spitalelor in ceca ce priveste cresterea calititii. Raportul de activitate al
ANMCS nu este un studiu stiintific care si dovedeasci efectnl pozitiv sau negativ al acreditérii,
cuantificarea rezultatelor se rezumé doar la modul de evaluare §i acreditare, adica este un raport
care verificd metodologia evaludrii §i atat, nu se specifica In raport nimic despre imbunitétirea
calitdtii actului medical.

Demararea unui proces in domeniul calitatii ar trebui sd aib4 viza unui organism siintific in
domeniul calittii, iar ANMCS nu poate fi si organism de cercetare si de acreditare; Consiliui
Director al ANMCS nu poate fi considerat un organism stiintific, specializat in domeniul
calitiitii, avind reprezentanti delegali de la diverse institutii si organisime.

ANMCS ca Autoritate Tn domeniul managementului calitdfii trebuic s prezinte o
fundamentare stiintifica (studiu de fezabilitate, analizd de cost, analizi de impact asupra unui
numér de 25.000 de unitidfi medicale) care si demonstreze utilitatea alegerii acreditdrii ca
metodd de crestere a calitdtii in séindtate, precum §i un plan concret de punere in practici.
Conform literaturii de specialitate gi modelelor incercate In diverse tiri, nu existd dovezi In




favoarea adoptairii procesului de acreditare al unitatilor medicale din ambulatoriu §i medicina
de familie.

ANMCS, un organism independent, aflati in subordinea Guvernului, cu roi tehnic in
procesul de acreditare, nu se poaie substitui Ministerului Sanétitii in crearea de politici care sa
impuna modificarea de practici medicale i mai ales care s8 modeleze serviciile de pe piafa
medicald.

Asfel, confirmam si sustinem ingrijorarea prezentatd in memoriul Tnaintat dvs de catre
- Societatea de Medicina Familiei Timis, Patronatul Medicilor de Familie Timis, Asociatia
Medicilor de Familic Harghita §i Asociatia Medicilor de Familie Covasna referitor la
posibilitarea extinderii efectelor Legii 185/2017 si asupra reglementéirii profesiei liberale de
medic.

Proiectul Regulamentului UE pentru ETM prevede:
Art. 6 al 5: ”Concluziile raportului clinic comun de evaluare se limiteaza la wrmdtoarele:

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

(b) gradul de certitudine privind efectele relative pe baza dovezilor disponibile.”

Art. 8 "Ulilizarea rapoartelor comune de evaluare clinicd la nivelul Statelor membre
(1) Statele membre trebuie:

(a) si nu efectueze o evaluare clinicd sau un proces echivalent de evalyare a tehnologiei
medicale inclusd In Lista tehnologitlor evaluate in domeniul sdindifdtii sau pentru care a fost
inifiatd o evaluare clinicd comund; :

(b) si aplice rapoarte clinice comune de evaluare, in evaludrile lov privind telimologiile in
domeniul sdnatdyii la nivelul Statului membru.”

Articelul 12 ”Solicitari de consultare gtiintificd comund

1. Dezvoltatorii tehnologiei in domeniul sdndidfii pot solicita o consultare gtiinificd
comund grupului de coordonare in scopul obfinerii avizului stiinfific privind datele §i probele
care ar putea fi necesare in cadrul unei evaludri clinice comune (...)”

Articolul 14 "Rapoarte comune de consultare stiinfificd

(...) (3) Statele membre nu efectueazd o consultare stiintificd sau o consultare echivalentd
cu privire la o tehnologie medicald pentru care a fost inifiatd o consultare stiinjificd comund
si In care coninutul solicitdrii este acelagi cu cel al consultiirii stiintifice comune.”

Articolul 19 "Cooperarea voluntard

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

(a) evaludri non-clinice privind tehmologiile de sdndifate;

{b) evaludri in colaborare privind dispozitivele medicale;



(c) evaludri privind tehnologiile in domeniul sémcitcitii, altele decdt medicamentele sau
dispozitivele medicale,

(d) furnizareq de dovezi suplimentare necesare pentru a sprifini evaludrile tehnologiilor
medicale.”

Articolul 22 "Reguli procedurale comune si metodologie
(1) Comisia adopti acte de punere in aplicare privind:
(e} normele procedurale pentru:

(i) asigurarea faptului cd autoritdfile 5i organismele din domeniul tehnologiilor in
domeniul sdndtdfii efectueazd evaludri clinice intr-o manierd independentd §i transparentd,
fard conflicte de interese;

(ii} mecanismele de interacfiune intre organismele din domeniul tehnologiilor medicale §i
dezvoltatorii de tehnologie medicald in timpul evaludrilor clinice;

{iii) consultarea pacientilor, a expertilor clinici 5i a dtor pdrfi inferesate in evaludrile
clinice.

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

Articolul 34 *Clauza de salvgardare

(1) Statele membre pot efectua o evaluare clinicd utilizand alte mijloace decdt cele
previzute in capitolul Il din prezentul Regulament, din motive legate de necesiiatea de a
proteja sandtatea publicd in statul membru in cauzd §i cu condifia ca imdsura 54 fie justificatd,
necesard si proporfionald in ceea ce privesie atingerea acestui obiectiv.

{2) Statele membre informeazd Comisia cu privire la intentia lor de a efectua o evaluare
clinicd prin alte mijloace, impreund cu justificdrile in acest sens.

(3) In termen de trei tuni de la data primirii notificdrii prevéiaute la alineatul (2), Comisia
aprobd sau respinge evaluarea planificatd dupd ce a verificat ducd indeplineste sau nu
cerintele menfionate la alineatul (1) §i dacd este sau nu un mifloc de_discriminare arbitrard
sau o restrictie mascatd asupra comeriului dintre statele membre. In absenta unei decizii a
Comisiei pdnd la sfirsitul perioadei de trei luni, evaluarea clinicd planificatd se considerd

aprobatd.”

Interesele gi nevoile contradictorii in mod inevitabil ale diferitelor parti interesate presupun
faptul ci deciziile de stabilire a priorititilor geneazi controverse, chiar §i cand se aplicd cele
mai robuste metode Tn procesul de analizi a dovezilor. Daie fiind aceste tensiuni, legitimarea
proceselor este cea mai importantd meiodd de sustinere a deciziilor la care se ajunge prin
procesele ETM/HTA.

Existi modele nationale (Danemarca, Scotia, Tara Galilor) prin formarea unor Clustere de
crestere a calitdtii, create de organizatiile profestionale ale medicilor. De exemplu, procesul
NICE de analizi a tehnologiilor include mecanisme care le permit actorilor si conteste Tn mod
oficial recomandarile comitetelor independente, muliidisciplinare.



Principiile de buni guvernanti elaborate pentru ETM (Oxford Policy Management,
Imperial College London, and Managemeni Sciences for Health, Asistentd tehnicd pentru
creaveq unei structuri institutionale de Evaluare a Tehnologiilor Medicale, inclusiv instruire
pentru Agentia Nafionald a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale), dar mai ales aderarea
la_aceste principii permite unui mecanism sau unei institutii ETM sé 1si apere deciziile, chiar
dacd aceste decizii sunt dificile sau nepopulare.

Principii - Exemple de moduri in care organismele aderi la aceste principii

: Mentinerea obiectivitiifii in raport cu gavernul, contribuabili, industrie,
Independenti grupuri profesionale si de pacienti;
Politici puternice, in vigoare, cu privire la conflictul de interese
Intalniri deschise publicului (desi acestea pot fi resirictionate la discuiii cu
privire la dovezi);

Transparenti . . s . s .
P { Toate maierialele referitoare la decizii sunt disponibile online
Criterii de evaluare §i decizie si argumentare publicd a deciziilor individuale
Consultare amplé si autentica cu actorii;
Consultare

Bunévointa de a modifica o decizie, in lumina noilor dovezi

Bazd gtiingifich  Metode stiintifice solide si incredere in dovezile si informatiile evaluate critic
Punctualitate Decizii luate si publicate intr-un interval de timp rezonabil

Aceleagi reguli tehnice si procesuale se aplicl in mod uniform, pe orice canal

Uniformitate dat de stabilire a prioritatilor
. Revizuire regulati a deciziilor si metodeler, cu date de revizuire specificate in
Revizuire
rapoartele finale
Contestabilitate Procesul decizional poate fi contestat pe ciii legale (chestiuni procesuale) sau

mecanisme de apel nejudiciare (chestiuni tehnice)

Este important ca orice cadru institutional ETM/HTA si fie (si s 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 consuliantilor experti, de elaborarea unei politici clare si lipsite de ambiguitate,
cu privire la conflictul de_interese si de aplicarea uniformd si transparentd a unor norme
procedurale si decizionale bine definite.

Procesele consultative cu actori multipli pot evidentia lacunele de date gi pot fi motorul
cetrcetdirilor viitoare.

ANMCS ar trebui sid prezinte un plan privind modul in care considerd cd va putea
Imbun&tatii calitatea serviciilor din ambulatoriu i din medicina familiei, plan care ar trebui si
contini detaliile si modalitatile clare prin care isi va duce la bun sférsit activititile. Acest plan
trebuie discutat public, negociat cu profestonistii din snétate si cu organizatiile reprezentative
ale acestora.

Raportul Analiza sitnaicnali a Evalniirii Tehnologice Medicale iz Rominia aratd ci
Yinstruivea ETM a fost formatd in principal din cursuvi seurte (de pdénd la o saptamdndg), oferite
de membri strvaini ai mediului academic. (...) Lipseste un program coerent si adecvat de creare
a unei structuri institufionale, unul care se buzeazd pe si integreazd expertiza nafionald
exisientd pentru sustinerea activitdfilor ETM. (...) Unul dinfre primii pagi cheie in dezvoltarea
cadrului strategic pentru institufionalizarea ETM va fi stabilirea unei carte complete de
guvernanid, care va susfine procese decizionale riguroase, relevante din punct de vedere
tehnic, punctuale §i transparente. (..) elemenite cheie in abordarea strategicd a



institufionalizdrii ETM in Romdnia vor fi stabilirea mecanismelor pentru coleciarea gi
gestionarea datelor necesare pentru procesele ETM eficienie si un plan de suprapunere pentry
extindereq i infegrarea sectorului public 3i a expertizei tehnice academice.”

Colegiul Medicilor din Romania are preocupdri constanie pentru cresterea calitiifii. Acestea
s-au manifestat in principal In domeniul educatici medicale continue, prin promovarea
programelor de formare menite sa creascd nivelul de implementare al recomandirilor din
ghidurile interne §i internationale n practica medicald. Ca o dovada a bunelor noastre intenii
in domeniul calitifii, CMR a creditat de la bun inceput 5i programele educafionale pentru
medici desfigurate de SNSPMPDS pentru ANMCS. Atragem atentia ¢d educatia in domeniul
caliti{ii nu poate deveni un monopol al ANMCS pentru cé astfel dispare garantia de
obiectivitate.

CMR consideri cii in acest moment existii alterdiri severe ale confextul metodologic
in actiunile intreprinse de ANMCS prin urmitoarele:

-componenta transparentei din principiile de bunid guvernantd este afectatd prin lipsa
intdlnirilor deschise publicului, medicii nefiind convinsi de criteriile de evaluare si decizie si
de argumentarea publici a deciziilor individuale,

- lipseste componenta de consultare ampla si autentica cu parfile interesate,

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

- propunerea initiald de standarde ne-a fost comunicats in 20 noiembrie 20i7, cu un termen
de discutie si réspuns nir-un interval de timp nerezonabil, repetarea trimiterii de noi standarde
urménd a se face in luna februarie cu aceleasi termene nerezonabile,

- lipsesie posibilitatea contestiéirii pe céi legale, sau a mecanismelor de apel nejudiciare a
procedurilor ANMCS in timp uti! pentru ca aceste reglementiiri si nu-gi exercite etectele — pe
care in actuala situatie le consideram a fi negative -, singura posibilitate de contestare in
extremis fiind refuzul acordului CMR in cadrul Consiliufui Director al ANMCS,

-nu avem cunostinti despre existenta cazului/cazurilor de referinté; data fiind diversitatea
condifiilor de lucru cel pufin in asistenta primard, in intentia de a introduce standarde 1n acest
domeniu este imposibil de identificat un “standard”,

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

-propunerea initiald de standarde, pe trei capifole cu 16 standarde, a inclus nu mai putin de
135 de criterii de realizat gi cerinte de Intreprins, ceea ce nu inseamnd nicidecum reducerea
birocratiei, multe dintre acestea avind potentialul de a contraveni unor Directive europene, de
exemplu cerinta inregistririior audio si video ale consultatiilor, etc.

Recomandam:

1. Reluarea procesulei de generare si comparare a dovezilor existente cu privire la
costurile si efectele probabile ale ETM/HTA in domenin] ambulatoriului de specialitate
si al asistentei medicale primare, precum si a analizei si inferpretiirii acestor dovezi, care
34 duci 1a elaborarea unor standarde adecvate dacil dovezile vor fi suficiente, sau in cazal



in care dovezile nu vor fi suficiente, rennatarea la includerea acestor sectoare ale
asistenfet medicale ir procesul ETM/HTA. fn acest sens, CMR poate oferi expertiza sa,
prin declapgarea procedurii de comsultare cu alte organizatii medicale nationale si
¢uropene in cadrul Acfianii Reunite EUnetHTA 3,

2. Propupem un program gaticnal privind Siguranta pacientului gi cresterea
calitiitii, conform recomandirilor Organizatiei Moadiale a Sinéititii gi a altor experiente
internationale. Acest program este de importantd deosebiti §i considerdim depigeste
competenta si expertiza actuali a ANMCS. El trebuie si fie desfigurat sub coordonarea
Ministerului SAndtitii, utilizind studiile §i analizele deja contractate §i in curs de
definitivare, care si atribuie pértilor interesate competentele necesare. Un astfel de
program trebuie s utilizeze date pe baza participarii volantare a furnizorilor de servicii,
cu utilizarca dovezilor studiilor clinice si noaclinice, dezvoltarea exemplelor de caz, a
standardelor necesare, simularea apliciirii, evaluarea rezaltatelor acestora, etc.

3. Initierea unui dialog larg cu furnizorii din toate domeniile de asistenfi medicald
cu scopul elaberiirii Strategiei Ministerului SAnatitii cu privire Ia calitatea serviciilor
medicale, straiegie care sil constituie punctul de plecare al tuturor poiiticilor de cregtere
a calitiitii si a cirei implementare sii fie monitorizatd continuu. Promotorii calitatii in
statele europenc sunt fie statul, fie statul in colaborare cu organizatiile profesionale, cu
necesitatea realizirii unui echilibru intre evaluarea externi, de citre autorititile sanitare
si cea internd prin sisteme coordonate de ciitre profesionisti.

4. Solicitarea ciitre ANMCS a temporizirii actiunilor de elaborare a standardelor cel
putin pand la incheicrea procesului de elaborare a metodologiilor de ETM/HTA Ia nivel
european din cadrul proiectului de Regulament european, cel mai bine pini la
definitivarea acestuia, pentru a evita repetarea gregelilor din introducerea precoce a
eHealih in Roménia (SIUI si BES) de ciitre CNAS, o ait componenti considerati de
expertiza externd ca fiind neintegratii in procesul nagional al ETM/HTA. Argumentim
aceastd solicitare chiar prin L185/2017, Art.6: "In vederea realizdrii obiectivelor sale,
ANMCS are urmdtoarele atributii principale: (...) b) propune Ministerului Sandtdafii si
Guvernului proiecte de acte normative in vederea coreliirii legislafiei nagionale privind
asigurarea calitdfii serviciilor de sdndtate in sistemul de sinitate cu reglementivile
internationale in domeniu;"

5. Analizarea cadrului legislativ actual si aducerea unor modificiri necesare Legii
185/2017 in sensul redefinirii rolulni ANMCS, legea nefiind adaptats realitifiler din
cabinetele din ambulatoriul de specialitate, medicind de familie san farmaciilor.
Impunerea pe cale legislativd in acest moment a unui preces de acreditare, grevat de
incertitudini, de niveluri ale taxirii care stirnesc indoieli cu privire ia conflictul de
interese, nu reprezinti evident ¢ cale pentru cregterea calititii.

Cu stima,




