NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

HOTARARE A GUVERNULUI
pentru modificarea Hotararii nr. 879 /2018
privind infiintarea Comitetului National pentru Limitarea Rezistentei la Antimicrobiene

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

2.2 Descrierea situatiei actuale

Antibioticele au reprezentat un progres medical major care a permis salvarea a milioane de vieti si

reducerea sechelelor si duratei de evolutie a infectiilor la miliarde de pacienti in ultimii 75 de ani. Din picate,
utilizarea antibioticelor are ca efect nedorit inevitabil cresterea rezistentei microbiene fatid de acestea; este
limitatd astfel eficienta antibioticelor existente, situatie cu atdt mai frustrantd cu cét in aproximativ 50% din
cazuri nu exista o justificare medicald pentru a le utiliza, conform OMS. Pe misuri ce a crescut consumul de
antibiotice (cu aproximativ 40% la nivel global doar intre anii 2000 si 2010) au fost identificati germeni
multirezistenti i chiar complet rezistenti la antibiotice, in primul rind in mediu spitalicesc.
Cresterea continud a rezistenfei microbiene la antibiotice a atins in ultimii 15-20 de ani nivelul unei
amenintdri extrem de serioase la adresa sdnitatii populatiei la nivel global; fenomenul este o consecinti
nedoritd a utilizarii antibioticelor (fie ea justificatd sau nu), precum si a transmiterii interumane a germenilor
rezistenti. Una dintre modalitatile de manifestare a acestei probleme este aparitia de infectii nosocomiale cu
germeni rezistenti la antibiotice, care aduc un risc considerabil pentru siguranta pacientului internat in unitati
medicale. Ca reactie la aceasta evolutie au fost elaborate strategii si planuri de actiune, atit de organisme
internationale specializate cum este Organizatia Mondiala a Sanatatii, dar si la nivel politic national (inclusiv
cu includerea in strategii de securitate nationald) sau international (Uniunea Europeand).

Situatia din Romania este ingrijoratoare; avem o cunoastere limitatd a dimensiunilor sale in tara noastr,
datele disponibile indica un nivel crescut al acestei rezistente si au fost parcursi prea putini pasi (inclusiv in
comparatie cu celelalte state europene) cétre controlul rezistentei microbiene.

Perioada actuala poate fi caracterizata prin:

e Nivel ridicat al consumului de antibiotice (intre primele cinci state din Europa, cu 70% peste media
europeand; ceva mai mult de 3% din populatia Romaéniei foloseste antibiotice in fiecare zi)

e Utilizarea frecventa nejustificata de antibiotice ; sunt utilizate in exces antibiotice de rezervi— cu spectru
ultralarg;

e Rezistenfa bacteriana: datele existente (primele locuri in Europa la germeni importanti in infectii asociate
asistenfei medicale §i comunitare: MRSA, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Klebsiella
pneumoniae, Escherichia coli)

e Infectii asociate asistenfei medicale reprezintd o categorie importanta prin faptul ¢ sunt produse mult
mai frecvent de germeni multirezistenti si de aceea uneori necesiti tratamente antibiotice de rezerva;
problemele majore existente sunt: subraportarea majora, masuri insuficiente de control al acestor infectii
(afirmatie care poate fi sustinutd prin evolutia emergenta si endemicizarea infectiilor cu Clostridium

difficile in spitalele din Romania).

Explicatiile acestei evolutii in Romaénia t{in de ambii factori anterior amintii:
¢ Folosire excesiva si incorecta a antibioticelor:




e Ratdridicata de transmitere interumana a germenilor rezistenti in spitale

in mediul spitalicesc, acolo unde se folosesc mai frecvent antibiotice, inclusiv de rezerva, si existd o
circulatie mai frecventa de germeni cu rezistentd sporitd la aceste antibiotice, pacientii internati pentru
ingrijirea diverselor afectiuni (unele care afecteazd imunitatea antiinfectioasd) pot dezvolta o infectie
asociata asistenfei medicale, uneori cu potential evolutiv sever.

Impactul asupra societatii privind rezistenta la antimicrobiene atat material cat si pierderea de vieti omenesti
este imposibil de evaluat cu precizie, insd mai multe date obtinute in diverse regiuni in ultimii ani sustin
costurile ridicate determinate de rezistenta microbiana:

- aproximativ 25000 decese si costuri de 1,5 miliarde Euro anual in statele membre ale Uniunii

Europene (estimare ECDC din 2009)

- SUA: anual cel putin doud milioane de infectii cu germeni rezistenti la antibiotice care determind mai
mult de 23000 de decese (CDC, 2013)

- cel putin 700000 de decese determinate de infectii cu germeni rezistenti la antibiotice

- o estimare de 480000 de noi cazuri de tuberculozi cu germeni rezistenti (OMS, 2013).

Au fost identificate directii de actiune convertite in strategii §i planuri de actiune elaborate de diverse
organisme:

a) Organizatia Mondiald a Sanatatii:

- Strategia Globald de Limitare a Rezistentei la Antibiotice (2001), care reprezinta si un ghid de
orientare pentru programele nationale

- inanul 2011, Ziva Mondiald a Sanatdtii a avut drept temd ,.Combaterea rezistentei microbiene: lipsa
de reactie de astdzi va insemna lipsa de tratamente antibiotice active méine”

- in anul 2014 au fost elaborate primul raport de evaluare a rezistentei la antibiotice la nivel global (cu
date din 194 de state) si primul Plan Global de Actiune al OMS impotriva Rezistentei Microbiene la
Antibiotice

b) structuri politice nationale sau internationale:

Uniunea Europeana
Preocupirile fafd de riscul reprezentat de utilizarea nejustificata a antibioticelor si consecintele acesteia exista
in cadrul Uniunii Europene de aproape doud decenii; principalele documente aflate in vigoare sunt doua
Recomandari ale Consiliului European:

e Recomandarea 77/2002 (15.11.2001) privind utilizarea prudenti a antibioticelor,

e Recomandarea 151/2009 (5.06.2009) privind siguranta pacientului si in principal riscul
infectiilor asociate asistentei medicale

Cresterea continua a rezistenfei microbiene la antibiotice care a ajuns o ameninfire extrem de serioasa la
adresa sanatatii populatiei la nivel planetar; fenomen nedorit consecintd a utilizirii antibioticelor (fie ea
justificatd sau nu), precum si a transmiterii interumane a germenilor rezistenti.

O consecintd nedoritd a rezistentei microbiene este reprezentatd de aparitia de infectii asociate asistentei
medicale cu germeni rezisten{i ceea ce determind o crestere considerabild a riscului privind siguranta
pacientului.

2.3 Schimbiri preconizate

Principalele modalitati de limitare a rezistentei microbiene la antibiotice sunt cele validate de-a lungul
ultimelor doud decenii; urmarind sistematizarea propusa de Recomandarea Comisiei Europene 77/2002
acestea pot fi grupate astfel:

- Activitate coordonati intre domeniile sdnatatii umane, veterinare si cresterea animalelor, inclusiv




infiintarea unui comitet interministerial care si aiba si responsabilitatea elaborarii/actualizirii strategiei
nationale si a planului national de actiune pentru combaterea rezistentei la antibiotice

- Retele de supraveghere a consumului de antibiotice si a rezistentei la antibiotice mai eficiente/baza de
colectare mai larga (inclusiv prin cresterea capacititii de testare a rezistentei la antibiotice) pentru a defini
interventii specifice problemelor identificate

- Cresterea calitatii prescrierii de antibiotice: educare specifica a personalului medical, programe de buna
practica in fiecare spital (coordonate de medic cu pregitire specificd), ghiduri de utilizare a antibioticelor
in ambulatoriu

- Imbunatatirea calititii activitatii de control al infectiilor asociate asistentei medicale, asigurare personal
necesar §i instruit, gruparea pacientilor in saloane, echipament de protectie si materiale de
curdtenie/dezinfectie suficiente

- Educarea publicului larg privind riscurile utilizérii nejustificate a antibioticelor.

Prin prezentul act normativ se propune modificarea componentei Comitetului National pentru Limitarea
Rezistentei la Antimicrobiene, denumit in continuare CNLRA.

Avand in vedere ca unele ministere nu au implicatii majore in activitatea CNLRA, este necesari excluderea
lor din CNLRA.

CNLRA este coordonat de Ministerul Sanatatii si are in componentd urmitoarele structuri:
a) Consiliul de conducere;

b) Grupul de experti;

¢) Secretariatul tehnic.

Consiliul de conducere al CNLRA este format din céte 2 reprezentanti (1 reprezentant titular si 1 membru

supleant) ai urmatoarelor autoritati centrale i organizatii profesionale neguvernamentale:
a) Ministerul Sanatatii;
b) Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor;
c) Casa Nationald de Asiguriri de Sanitate;
d) Autoritatea Nationala de Management al Calita{ii in Sanitate;
e€) Autoritatea Nationala Sanitard Veterinara si pentru Siguranfa Alimentelor (ANSVSA);
f) Institutul National de Sanatate Publici;
g) Institutul National de Boli Infectioase "Prof. Dr. Matei Bals";
h) Institutul National de Cercetare-Dezvoltare Medico-Militara "Cantacuzino";
1) Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Vicepresedintele va fi desemnat prin ordin comun al Presedintelui Autoritdtii Nationale Sanitare
Veterinare si pentru Siguranfa Alimentelor si al Ministrului Mediului, Apelor si Padurilor.

Grupul de experti reprezintd organul tehnic al CNLRA si este format din 15 membri, desemnati de
autoritdtile publice prevazute la alin. (5) pentru o perioadd de 3 ani. Membrii grupului de experti se numesc
prin act administrativ al conducétorului institutiei pe care o reprezintd, pe domeniul specific si comun cu cel
al CNLRA. Grupul de experti propune si recomanda Consiliului de conducere in vederea elaborarii deciziilor
in domeniile sale de interventie.

2.4 Alte informatii -Nu au fost identificate

Sectiunea a 3-a Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrérii in vigoare a actului normativ

3.2 Impactul social

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat

Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri

3.6 Impactul asupra mediului inconjuritor




3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizérii

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile

3.9 Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu privire
la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmétorii 4 ani Media
curent pe 5
2022 | 2023 2024 | 2025 |2026 | ani
1 2 3 4 5 6 7
4.1 Modificdri ale veniturilor bugetare, plus/minus, ¢
care:

a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(i1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura
acestora)

4.2 Modificiri ale cheltuielilor bugetare, plus/minus,
din care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
c¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(1) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura
acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor
bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor
bugetare

4.6  Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a cédror adoptare atrage majorarea cheltuielilor
bugetare, a urmétoarelor documente:
a) fisa financiard prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile si
completarile ulterioare, insotita de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;
b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiala respectivd este compatibila cu obiectivele si
prioritdfile strategice specificate in strategia fiscal-bugetari, cu legea bugetar anuala si cu plafoanele
de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.




4.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau asigurd
aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Misuri normative necesare aplicirii actelor legislative UE

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate

5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare si alte
organisme implicate.

La elaborarea proiectului de act normativ au avut loc consultri cu specialistii din cadrul Institutului National
de Sanatate Publica si a Institutului National de Boli Infectioase "Prof.Dr.Matei Bals,,

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritatile administratiei publice locale

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte normative

6.5 Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ -Este necesar avizul

b) Consiliul Suprem de Apéarare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social -Este necesar avizul
d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a

Activitiiti de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societitii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Proiectul a fost intocmit cu respectarea prevederilor Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionala, in
administratia publici, republicata.

7.2 Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sénatatii si securitafii cetdtenilor sau diversitatii
biologice.

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a

Miisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a proiectului de
act normativ

8.2 Alte informatii.




Fatda de cele prezentate, a fost promovat prezentul proiect de Hotdriare a Guvernului pentru
modificarea Hotéararii nr. 879 / 2018 privind infiintarea Comitetului Nafional pentru Limitarea
Rezistentei la Antimicrobiene,pe care il propunem spre adoptare Guvernului.

Viceprim-ministru, Ministrul transporturilor si infrastructurii

Sorin Mihai GRINDEANU
Ministrul Afacerilor Interne Ministrul Aparirii Nationale
Lucian Nicolae BODE Vasile DINCU
Ministrul Justitiei Ministrul Finantelor
Marian Citilin PREDOIU Adrian CACIU
Serviciul Roman de Informatii Presedintele Academiei Roméne
Director Acad. Ioan Aurel POP
Eduard Raul HELLVIG
Autoritatea Nationali de Management Autoritatea Nationala Sanitar Veterinara
al Calitatii in Sanatate si pentru Siguranta Alimentelor
Presedinte Presedinte

Valentin — Florin CIOCAN Alexandru Nicolae BOCIU



