EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1 |
Titlul prezentului act normativ

LEGE privind aprobarea Ordonantei
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii si a Legii nr. 227/2015
privind Codul fiscal, precum si stabilirea unor altor méasuri in domeniul sanatétii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1Sursa prezentului act normativ

Necesitatea aducerii la indeplinire a prevederilor Legii nr. 1/2021 pentru
ratificarea Acordului de imprumut (Program pe baza de rezultate in sectorul sanitar din
Romania) dintre Romania gi Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare,
semnat la New York la 23 septembrie 2019, amendat si actualizat prin Scrisoarea de
amendament semnatd intre Roménia si Banca Internationald pentru Reconstructle s
Dezvoltare la Bucuresti 1a 31 iulie 2020 si la 26 august 2020.

Armonizarea si corelarea dispozitiilor Legn nr. 95/2006 privind reforrna in
domeniul sénatétii, republlcata, cu modificdrile si completérile ulterioare, avind in
vedere atributiile institutionale stabilite prin alte acte normative de acelasi nivel, conexe
sistemului de asigurari sociale de sanétate.

Adoptarea actului normativ este impusa de necesitatea respectérii cadrului legal,
reglementat de Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a Consiliului din
12 aprilie 2022 de modificare a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce
priveste derogérile de la anumite obligatii referitoare la anumite medicamente de uz
uman puse la dispozitie in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord si in Cipru,
Irlanda si Malta, prin transpunerea in legislatia nationali a art. 18 din Directiva
83/2001/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel incét
solicitantii unei autorizatii de introducere pe piata care doresc sd obtind o autorizatie de
introducere pe piatd pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si
o0 autorizatie de introducere pe piatd pentru unul sau mai multe state membre, si includa
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord in domeniul de aplicare al cererii lor
pentru obtinerea autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu procedura de
recunoastere reciprocd sau cu procedura descentralizatd. Termenul de transpunere a
Directivei (UE).2022/642 este 20.08.2022.

De asemenea, anumite prevederi ale titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind
reforma In domeniul sdnatdtii, republicatd, cu modificarile si completirile ulteribaref\
trebuie modificate §i completate pentru a fi corelate cu actele normatlve(/ atlonale $1\
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2.2Descrierea situatiei actuale

Potrivit Hotararii Guvernului nr. 144/2010, Ministerul Sanititii este organ de
specialitate al administratiei publice centrale, cu personalitate juridicd, in subordinea
Guvernului, ce reprezintd autoritatea centrald in domeniul asistentei de sdnitate publica
s1 detine In subordinea sa institutii cu personalitate juridica prevazute in anexa nr. 2 la
actul normativ mentionat anterior.

Ministerul Sénatétii detine in administrare prin institutiile publice din subordine,
bunuri imobile terenuri §i cladiri aflate in domeniul public al statului, inscrise in anexa
nr. 15 la Hotararea Guvernului nr. 1705/2006 pentru aprobarea inventarului centralizat
al bunurilor din domeniul public al statului, cu modificarile si completérile ulterioare.
Pentru unele din imobile in care 1si desfdsoard activitatea specificd institutiile
subordonate ministerului, nu au fost identificate acte normative prin care au fost trecute
in domeniul public al statului, ele fiind preluate prin protocoale semnate intre
ordonatori pe baza unor acte normative/administrative (decrete, hotarari consilii de
minigtri, ordine de ministru), potrivit Decretului nr 409/1955 “transmiterea bunurilor
intre institutiile centrale de stat, intre acestea si unitdtile tutelate de ele, intre o
institufie centrald de stat §i o unitate tutelatd de o altd institugie centrald de stat, precum
§i transmiterea bunurilor intre unitdti de stat de orice fel tutelate de aceleasi institutii
centrale de stat sau de institutii centrale de stat diferite, se face prin ordinul
conducdtorului institutiei centrale de stat detindtoare a bunurilor sau care tuteleazd
unitatea defindtoare a bunurilor respective”.

in prezent, sunt institutii subordonate ministerului care intAmpina probleme in

identificarea documentelor de proprietate si implicit in procedura de inscriere in
evidentele de cadastru si publicitate imobiliara. Inexistenta cértii funciare aferente
imobilelor atrage nerealizarea/blocarea proiectelor de investitii, precum si
imposibilitatea inscrierii acestora in inventarul centralizat al bunurilor din domeniul
public al statului, crednd neconcordante intre situatiile financiar-contabile declarate de
fiecare institutie si inventarul centralizat al bunurilor din domeniul public al statului.
In aceasti situatie, dar nu limitativ, se regasesc serviciile Judetene de ambulanta, unitati
sanitare cu personalitate juridicad care s-au desprins din structura spitalelor Judetene,
potrivit dispozitiilor art. 4 din Hotirdrea Guvernului nr. 174/1995. Astfel, in baza
Hotararii Guvernului nr. 174/1995 privind reorganizarea unor unitdfi sanitare
coroborat cu prevederile OMS 923/17 mai 1995, baza materiald, bunurile mobile si
imobile preluate de serviciile de ambulantd ca urmare a dobandirii personalitatii
juridice, s-a realizat pe baza de protocoale incheiate intre spitalele judetene, municipale,
ordsenesti si serviciile de ambulantd. Transmiterea bunurilor imobile intre institutiile
aflate in subordinea Ministerului Sandtatii, inainte de aparitia Legii nr 213/1998 privind
proprietatea publica §i regimul juridic al acesteia, s-a realizat prin ordine de ministru,
acte administrative in care nu se precizeazi in mod clar, distinct, dreptul de
| . administrare. ) _

De asemenea, prm OMS nr. 7/1992 s-a reorganizat re;eaua de transfuzie, astfel ca
Centrele de Transfuzie Sanguini (foste Centre de Recoltare si Conservare afS/angelm)\
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pe bazd de protocol. Aceeasi lipsa de stipulare in mod clar a dreptului de administrare
transmis si detinut de unitdtile care au preluat imobilele impiedicd inscrierea in
evidentele de cadastru. Mai mult decét atat, la nivelul acelor ani, in actele de transmitere
ale constructiilor, nu se faceau precizéri distincte referitoare la terenul pe care acestea
sunt amplasate, ci se considera ca urmeaza regimul juridic al cladirii.

Aceste lacune din actele administrative emise anterior adoptérii Legii nr 213/1998
impiedica recunoagterea dreptului de administrare detinut de aceste insitutii, atit de
catre O.C.P.I, cét si pe circuitul de avizare interministerial cand aceste bunuri imobile
fac obiectul unor acte normative care sunt initiate tocmai in vederea clarificarii
regimului proprietétii si a dreptului de administrare
In vederea corelarii datelor tehnico-economice cuprinse in evidentele contabile ale
institutiilor aflate In subordinea Ministerului Sanétatii si cele inregistrate in inventarul
centralizat, respectiv in anexa nr 15 la HG nr 1705/2006, se impune introducerea in
Legea nr 95/2006 a unor dispozitii care s reglementeze inscrierea acestor imobile in
domeniul public al statului §i clarificarea regimului proprietdtii si a dreptului de
administrare.

De asemenea, este necesard exceptarea de la prevederile art. 1 al art. 1571, a
bunurilor imobile, terenuri §i cladiri in care isi desfasoard activitatea institugiile
subordonate Ministerului Sénatatii, dar care se afld in domeniul public sau privat al
unitatilor administrativ-teritoriale sau in proprietatea unor persoane fizice sau juridice.
Aceastd exceptare este absolut necesard in vederea elimindrii posibilitatii de trecere in
domeniul public al statului §i in administrarea Ministerului Santatii prin institutiile din
subordinea sa, a unor imobile proprietatea UAT, altor institutii sau persoane fizice care
detin drept de proprietate asupra imobilelor, inchiriate, concesionate sau date in
comodat institutiilor subordonate Ministerului Sanatatii.

Vaccinarea este principalul instrument de prevenire primar a bolilor si una dintre
mdsurile cele mai eficiente din punct de vedere al costurilor in materie de sinitate
publicd. Imunizarea prin vaccinare este cea mai buni cale de aparare pentru a lupta
impotriva bolilor grave, care pot fi prevenite §i impotriva bolilor contagioase, care
uneori pot fi mortale.

Romania este pe locul al doilea in Uniunea Europeani la rata de nastere in rAndul
mamelor adolescente, sarcina in adolescentd avand numeroase consecinte negative
asupra viitoarelor mame, precum si costuri sociale si economice.

Programul national de planificare familiald a fost unul dintre programele de succes
implementate de Ministerul S&natdtii care a avut drept obiectiv reducerea ratei
avorturilor si a complicatiilor acestora, precum si reducerea numirului de sarcini la
adolescente prin cresterea accesului la servicii de planificare familiald si a utilizarii
metodelor moderne de contraceptie, mai ales la nivelul asistentei medicale primare.
Derularea acestuia a avut in vedere asigurarea de contraceptive gratuite pentru categorii

 de persoane vulnerabile precum somere, persoane care fac parte din familii beneficiare
de ajutor social, femei cu domiciliul stabil in mediul rural, alte persoane fira venituri,
eleve si studente, femei care efectueazi un avort, la cerere, intr-o unltate'samtara
publica. ﬁog;“*"’ 3

Incepand cu anul 2013, odatd cu definirea pachetelor de serv1c11l hi‘edwale

consultatia medicald si consﬂlerea pentru planificarea familiald este 1nclusa in pachetul—
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de servicii de bazi din asistenta medicala primari si asistenta medicale ambulatorie de
specialitate de care beneficiaza persoanele care au calitatea de asigurat, precum si in
pachetul minimal din asistenta medicald primard de care beneficiazd persoanele
neasigurate. Complementar acestei méasuri, in urma Studiul de evaluare a sandtatii
reproducerii a fost identificata necesitate asigurdrii accesului la contraceptive gratuite
pentru persoanele vulneérabile.

In prezent, conform art.58, din bugetul PNSP pot fi finatate numai medicamentele
incluse In Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzétoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sadnitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sénatate, aprobatd prin HG 720/2008, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Actualul cadru legal contine prevederi referitoare la metodologia de evaluare a
tehnologiilor medicale pentru acordarea medicamentelor in scop curativ. Avand in
vedere caracterul preventiv al medicamentelor imunologice, definite la art. 699 din
Legea nr. 95/2006 si al contraceptivelor hormonale, aducand beneficii indivizilor si
populatiilor pe termen indelungat, evaluarea HTA traditionala este insuficientd pentru
a determina valoarea unui medicament imunologic/contraceptiv hormonal. In mod
concret:

- nu se poate realiza un ,,cost al terapiei” (actual criteriu de evaluare HTA),

- nu se pot utiliza studii ale autoritatilor din Germania si Marea Britanie, care sunt
realizate pentru tratamente curative (actual criteriu de evaluare HTA),

- nu se poate realiza o raportare la ,,decontarea” vaccinurilor/contraceptivelor
hormonale in alte State Membre (actual criteriu de evaluare HTA), avand in
vedere cd acoperirea din fonduri publice se realizeaza prin alte metode.

In aceste conditii, se impune crearea unui cadru legal care si reglementeze
finantarea din bugetul Ministerului Sanatétii a medicamentelor imunologice, de tipul
vaccinurilor, tuberculina PPD, utilizate pentru preventia sau diagnosticul unor boli care
au impact negativ semnificativ asupra sanatatii publice, precum si a contraceptivelor
hormonale.

Conform prevederilor art. 67 din Codul administrativ, Guvernul poate infiinta in
subordinea sa, cu avizul conform al Curtii de Conturi, organe de specialitate, altele
decat ministerele.

in prezent un numar de 21 de functii de conducere de director executiv sunt ocupate
temporar prin exercitarea cu caracter temporar a functiei publice. Potrivit art. 509 alin.
(2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019 Codul administrativ, cu
modificarile si completarile ulterioare ,,pentru a putea fi promovat temporar potrivit

“alin(1); funictionarul public trebuie-sd-indeplineascd-conditiile de-studii_si.de vechime_
in specialitatea studiilor pentru ocuparea functiei publice §i sd nu aibd @f’éﬁﬁcﬂune
disciplinard aplicatd, care nu a fost radiatd, in conditiile prezentului cod, eﬁﬁbo‘ N

Totodatd, alin. (9) al art. 438 din acelasi act normativ prevede: (9)"Jf unc}zonc}rul\é

public care preia atributiile delegate trebuie sd indeplineascd condzpzle\de-studu §z del
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Avand in vedere faptul cd in prezent art. 18 din Legea nr. 95/2006 a fost modificat
prin introducerea unor noi conditii de ocupare a functiilor publice de conducere,
nelasand posiblitatea derogérii de la indeplinirea conditiilor de ocupare, ne aflam in
situatia in care, la data incetarii exercitdrii functiei publice de director executiv,
respectiv director executiv adjunct sanatate publica, s& nu mai poata fi asigurati
conducerea acestor institutii.

Potrivit art. 118 alin. (3), "Pdnd la ocuparea prin concurs a functiilor de
conducere care fac parte din comitetul director, conducerea interimard a serviciilor de
ambulantd judetene gi a Serviciului de Ambulantd Bucuresti - Ilfov se numegte prin
ordin al ministrului sandtatii, cu avizul consultativ al Departamentului pentru Situatii
de Urgentd din cadrul Ministerului Afacerilor Interne. Pot fi numite in aceste functii
persoane care indeplinesc conditiile legale pentru participarea la concursul de selectie
pentru ocuparea respectivei functii. Managerul general interimar si ceilalti membri ai
comitetului director interimar se numesc pe o perioadd de cel mult 6 Iuni.” Avand in
vedere faptul cd managerul general interimar este numit de ministrul sinatatii pe o
perioadd determinatd de 6 luni, fard ca acesta sa sustind examen/concurs, este necesar
a se modifica acest alineat in sensul clarificarii situatiei referitoare la posibilitatea
ministrului sanétatii de a dispune revocarea unilaterald din functie inainte de implinirea
termenului maximal si totodatd reformularea prevederilor referitoare la persoanele care
pot fi numite in aceste functii, prin crearea unui alineat distinct.

Art. 177 alin.(7) prevede faptul cd managerul interimar trebuie s fie absolvent al
unei instituii de invatdmant superior, medical, economico-financiar sau juridic. Avand
in vedere faptul ca art. 176 a fost modificat prin OG nr. 14/2022 prin introducerea unor
noi conditii de ocupare prin concurs a functiei de manager, pentru claritatea normei se
impune modificarea alin.(7) al art.177. Totodatd, prin OG nr.14/2022 conditiile de
ocupare prevdazute la alin. (2) al art.176 sunt limitativ prevdzute, intentia de
reglementare fiind aceea de a crea posibilitatea mai multor persoane de a candida la
concurs in vederea realizdrii unui management performant la nivelul unitdtilor
sanitare.

In prezent art. 181 alin. (4) a fost modificat prin OG nr.14/2022, una din conditii
fiind ca directorul medical sd sd fie absolvent al unui masterat sau doctorat in
management sanitar sau managementul serviciilor de sdndtate sau similar, organizat
intr-o institutie de invdtdmadnt superior acreditat. In acest sens nu a fost identificat
similar pentru masterat sau doctorat in management sanitar sau managementul
serviciilor de sandtate.

De asemenea, nu existd o prevedere care sd stabileascd conditiile pe care
directorul medical interimar trebuie sd le indeplineascd pentru a fi numite in aceastd
functie.

Titlul II din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si completarile

“ulterioare,  traseazi coordonatele— furnizdrii—servicii -medicale;: medicamentele,_|

materialele sanitare, dispozitivele medicale si altele asemenea, care fac.—eblectul
programelor nationale de sanitate curative, coordonate de la nivel centralﬁg CNAS si

care se deruleaza, prin intermediul furnizorilor de servicii medicale, rﬁedlcamentele\
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distinctd de cea a furnizdrii de servicii medicale, medicamente si dispozitive medicale
prin care se garanteazi accesul persoanelor asigurate la pachetul de servicii de bazi si
care se deruleaza potrivit art. 255 alin. (1) din aceeasi lege.

Inca de la data intrarii in vigoare a dispozitiilor Legii nr. 95/2006, republicata,
cu modificdrile si completdrile ulterioare, contractele care se incheie in cadrul
sistemului de asigurdri sociale de s#@ndtate pentru a se asigura accesul la asistentd
medicala si tratament in cadrul programelor nationale de sanétate curative au o natura
juridicd incertd in lipsa unor prevederi exprese, legiuitorul lisidnd la aprecierea
specialistilor §i a instantelor de judecatd stabilirea naturii juridice a acestor relatii
contractuale.

In acest context, pentru a fi eliminate dificultatile de interpretare si calificare cu
privire la natura juridica a contractelor prin care se realizeazi programele nationale de
sadndtate curative in sistemul de drept, dar si pentru a se asigura concordanta cu legislatia
care reglementeazad materia furnizarii serviciilor, care fac parte din pachetul de bazi,
este necesard interventia legiuitorului in sensul reglementérii exprese a naturii juridice,
precum si a modalitétii de organizare §i control a acestora.

Se impune reglementarea unei surse de finantare suplimentarea bugetului
FNUASS, respectiv sumele provenite din protocoale incheiate de CNAS. cu detinétorii
de autorizatii de punere pe piata sau reprezentantii legali ai acestora, sumele provenite
din angajamentele obligatorii asumate de detinatorii de autorizatie de punere pe piata,
potrivit deciziilor Comisiei Europene emise in aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003
al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare a normelor de
concurentd prevazute la articolele 81 si 82 din tratat.

- In conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006, republicats, cu modificirile
si completarile ulterioare, persoanele asigurate in cadrul sistemului de asigurdri de
sdndtate beneficiazd de pachetul de servicii de baza in caz de boali sau de accident, din
prima zi de imbolndvire sau de la data accidentului si pana la vindecare, in conditiile
stabilite de prezenta lege, de contractul-cadru si normele sale de aplicare.

In ceea ce prlveste persoanele care nu fac dovada calitétii de aSIgurat acestea
beneficiazd de servicii medicale, in cadrul unui pachet minimal de servicii medicale,
prevazut de lege.

in prezent, cele mai multe dintre serviciile de sinitate sunt furnizate direct in
spital, acest segment ajungind si consume mai mult de 50% din fondurile publice
alocate sectorului sanitar, in timp ce asistenta medicald primara beneficiazi de circa
6,5%, aspecte care conduc la utilizarea excesiva a asistentei medicale spitalicesti si sub-
utilizarea ingrijiri primare/comunitare. Eficienta sistemului de sdnitate poate fi astfel
imbunatatitd printr-o schimbare in modul de furnizare a asistentei medicale.

Diversificarea serviciilor acordate la nivelul asistentei medicale primare
constituie una dintre principalele masuri definite in Strategia nationala de sanatate 2014

— 2020_cu_impact_pozitiv_pentru_constituirea unei asistentei. medicale_durabile_gi_ | _

rentabile.
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in faze incipiente, precum si includerea, in cadrul unor proiecte cu finantare externa
nerambursabild, a screening-urilor organizate pentru depistarea precoce a cancerului si
bolilor transmisibile.

in vederea consolidarii bazei piramidei servicilor medicale, in paralel cu
derularea in continuare a actiunilor mentionate mai sus, conform nevoilor actuale ale
sectorului sanitar, Ministerul Sanétatii a propus implementarea unor masuri prioritare
complementare care au ca principal scop cresterea acoperirii cu servicii de asistentd
medicald primard pentru populatia insuficient deservitd si imbunatatirea eficientei
cheltuielilor in sectorul sanitar.

In scopul sustinerii acestui program, avind in vedere expertiza Bancii
Internationale pentru Reconstructie si Dezvoltare in astfel de programe, colaborarea cu
aceasta in sectorul de s@ndtate si disponibilitatea de a acorda sprijin autoritatilor roméane
in acest sens, In baza aprobérii Guvernului si a Presedintelui Romaéniei, la data de 23
septembrie 2019 a fost semnat, la New York, acordul de imprumut dintre Roménia i
Banca Internationala pentru Reconstructie si Dezvoltare destinat programului pe baza
de rezultate in sectorul sanitar (de tip PfoR), in valoare de 500 mil. EUR, acord ratificat
de Parlamentul Romaniei prin Legea nr. 1/2021.

Pretul de referintd este pretul utilizat in sistemul de asigurari sociale de sidnatate
pentru plata unor servicii medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale,
potrivit politicii de preturi a Ministerului Sanatatii.

Pe rolul instantelor judecatoresti se inregistreazd un numar foarte mare de dosare
(ordonante presedintiale si litigii privind solutionarea fondului ordonantelor
presedintiale), promovate de personae fizice si / sau jurdice in calitate de parti
reclamante in contradictoriu cu Guvernul Roméniei, Ministerul Sanatatii, CNAS si
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDMR) in
vederea acordarii unor medicamente inovative, in regim de compensare 100%, fard
contribufie personald, pe baza de prescriptie medicald, pentru indicatii terapeutice care
nu sunt prevazute in rezumatul caracteristicilor produsului §i pentru care detintorii de
autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor nu au depus cerere de autorizare la
Agentia Europeand a Medicamentului sau nu au depus cerere de evaluare la
ANMDMR.

In lipsa unor prevederi la nivel de lege, care sd reglementeze in mod expres
situatia medicamentelor prescrise de medici pentru indicatii terapeutice neautorizate si
neprevdzute in rezumatul caracteristicilor produsului, practica constanta a instantelor
judecitoresti este in favoarea reclamantilor, in sensul obligirii Guvernului Romaéniei,
Ministerului Sanatdtii, CNAS si ANMDMR, la asigurarea citre pacienti a
medicamentelor in regim de compensare 100%, fara contributie personald, pe bazi de
prescriptie medicald, Insd numai pana la solutionarea litigiului ce formeazi obiectul
dosarului de fond aflat pe rolul instantei judecitoresti.

- Plata furnizerilor de servicii medicale in asisten;a medicald primard _poate fi
facutd prin tarif pe persoand asiguratd si tarif pe serviciu medical, iar avind®in védere
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- Strainii beneficiari ai unei forme de protectie, potrivit Legii nr. 122/2006
privind azilul in Romania, cu modificérile si completarile ulterioare, dobéandesc
calitatea de asigurat in sistemul de asigurdri sociale de sanédtate in conditiile prevazute
pentru cetdtenii romant.

- CNAS si casele de asigurdri organizeazd si efectueazd controlul serviciilor
medicale care se acordd asiguratilor pe baza contractelor de furnizare de servicii
incheiate, iar avand in vedere noile atributii institutionale stabilite prin acte normative
conexe sistemului de asigurdri sociale de sdndtate, este necesard clarificarea
reglementdrii domeniului de control pentru acoperirea tuturor aspectelor care vizeaza
activitatea desfasuratd de furnizorii de servicii medicale, medicamente gi dispozitive
medicale in baza contractelor incheiate de acegtia cu casele de asigurari de sanétate.

In prezent, conform prevederilor art. 144 alin (1) litera g) si alin. (3) din Legea nr.
95/2006; la Titlul VI — Efectuarea prelevérii si transplantului de organe, tesuturi si
celule de origine umand in scop terapeutic, Capitolul I - Donarea si donatorul de
organe, tesuturi si celule de origine umana, “donatorul va fi scutit de plata spitalizdrii/
spitalizdrilor aferente dondrii, precum §i a costurilor aferente controalelor medicale
periodice postdonare” §i " Monitorizarea donatorilor vii include controalele medicale
periodice obligatorii care se vor realiza la o lund, 3 luni, 6 luni §i un an postdonare,
iar ulterior la nevoie justificatd. *'.

Aceste prevederi legale nu sunt aplicabile in cazul in care donatorul nu are calitatea
de asigurat in cadrul sistemului de asigurdri de sanétate; in aceaste situatii cheltuielile
aferente spitalizarii §i cntroalelor periodice post donare trebuie suprtate de citre
donator.

in prezent, in obiectul de activitate al Registrului National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice, conform reglementarilor in vigoare, intrd
emiterea autorizatiilor de import si export de celule stem hematopoietice si produse
celulare aditionale (in vederea efectudrii de transplant de celule stem hematopoietice)
si transportul de probe de sange si produse derivate (in vederea testarii de laborator
pentru stabilirea compatlbilitétii donator-pacient).
Precizam ca importul si exportul de probe de sdnge si produse derivate pentru testarea
de laborator (in vederea testarii compatibilitatii donator-pacient) NU face obiectul
aplicdrii terapeutice la om si nu intrd sub incidenta Legii 282/2005 si a Ordinului

Ministrului Sanétatii nr. 608/2013.

In prezent, conform prevederilor art.1 alin (1) din OUG 8/2009 privind acordarea
voucherelor de vacanta, cu modificarile si completarile ulterioare “Incepdnd cu data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, pentru recuperarea §i intrefinerea

-capacitdtii-de muncd a-personaluluisalarial, angajatorii care incadreazd personal prin |.
incheierea unui contract individual de muncd pot acorda, in conditiilé Tegi legzz“bonurz de
valoare, denumite in continuare vouchere de vacan{a . In con@eﬁﬁ’té}*sé ulmpune

specificarea in cuprinsul art. 100 alin. (7), lit. a) si alin.(8) lit.a), Ait;
art.200! alin .(1) a includerii platii voucherelor de vacanti dinl; bugetﬁ

bugetul Ministerului Sénattii.

2




In prezent, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia, denumitd in continuare ANMDMR, institutie publicd cu personalitate
juridica, organ de specialitate al administraiei publice centrale in domeniul
medicamentelor de uz uman, dispozitivelor medicale si evaludrii tehnologiilor
medicale, in subordinea Ministerului Sanatatii, infiintata prin Legea nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului st a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si
completdrile ulterioare, este autoritatea competentd si decizionald in domeniul
dispozitivelor medicale.

in conformitate cu Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord, care face parte
integrantd din Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii Britanii si Irlandei de
Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeanid a Energiei Atomice,
dispozitiile dreptului Uniunii enumerate in anexa 2 la protocol se aplicé, in conditiile
stabilite In anexa respectivd, Regatului Unit si pe teritoriul acestuia in ceea ce priveste
Irlanda de Nord.

Prin urmare, medicamentele introduse pe piatd in Irlanda de Nord trebuie sa
respecte dispozifiile respective din dreptul Uniunii. Directiva 2001/83/CE este
transpusa in dreptul intern prin dispozitiile titlului XVIII din Legea nr. 95/2006 privind

| reforma in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare,

astfel incat se justificd transpunerea art. 18a din Directiva 83/2001/CE prin
completarea Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare.
Sectiunea 4 a cap. I1I din titlul XVIII din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile
s1 completdrile ulterioare prevede in mod obligatoriu modul in care trebuie desfasurata
procedura descentralizatd si de recunoagtere reciproca. Pe scurt, aceastid procedurd
descentralizatd presupune ci un dosar similar este depus la diferite state membre si ca
o decizie similard cu privire la cerere este luatd de autoritatile competente din acele
state membre. Intr-un procedurd de recunoastere reciprocd, un stat membru recunoaste
evaluarea altui stat membru si ia o decizie similard cu privire la o cerere.

Directiva EU/2022/642 incalcd temporar aceastd premisa prin faptul ¢a - cu conditia
indeplinirii conditiilor - ,,aplicarea privind Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de
Nord, prin derogare de la articolul 17 alineatul (1) al doilea paragraf, articolul 17,
alineatul (2). 2 si articolul 18 nu trebuie depuse in conformitate cu articolele 28-39”.
Desi decizia privind autorizarea unui medicament prin aceasti proceduri ar trebui si
fie in continuare aceeasi, dosarul solicitantului nu trebuie si indeplineascd toate
cerintele in ceea ce priveste Irlanda de Nord. ‘

Domeniul dispozitivelor medicale este reglementat in Romania prin diSpozi;iile

- Titlului XX din Legea nr. 95/2006, repubhcata cu modificérile si completérile
ulterioare; ‘ I T |
- Ordonan;el de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 pr1v1nd stablllrea ~cadrulu1
institutional si a mésurilor pentru punerea in aplicare a Regulamentululx(UE)QOl /745
al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 pl‘lVlnd%dlSpOthlJ{/éle
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului ,(CE) 3ii53 178/2002




s1 a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului;

- Hotérarii Guvernului nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piatd a
dispozitivelor medicale, cu modificarile si completirile ulterioare, care transpune
prevederile Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind dispozitivele
medicale;

- Hotérarii Guvernului nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active,
cu modificdrile si completarile ulterioare, care transpune prevederile Directiva
Consiliului 90/385/CEE din 20 iunie 1990 privind armonizarea legislatiilor statelor
membre referitoare la dispozitive medicale implantabile active;

- Hotdrarii Guvernului nr. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe
piata si de utilizare a dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, cu modificarile
si completérile ulterioare, care transpune prevederile Directivei Parlamentului
European si a Consiliului 98/79/CE din 27 octombrie 1998 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro;

- Ordinului ministrului sanatatii nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor
medicale in baza nationala de date, cu modificérile si completarile ulterioare;

- Ordinului ministrului s&natatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice
de aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii,
referitoare la avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale;

- Ordinului ministrului sanatétii nr. 2882/2021 privind modalitatea de raportare a
incidentelor grave suspectate in legitura cu dispozitivele medicale.

In data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002
si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului, care se aplica de la 26 mai 2021;

Regulamentul (UE) 2017/745 armonizeaza normele pentru introducerea pe piat3 si
punerea in functiune a dispozitivelor medicale §i a accesoriilor pentru acestea pe piata
Uniunii, permitandu-le astfel sd beneficieze de principiul liberei circulatii a marfurilor.
Scopul Regulamentului (UE) 2017/745 este de a asigura buna functionare a pietei
interne in ceea ce priveste dispozitivele medicale, luand ca bazd un nivel inalt de
protectie a sandtétii pentru pacienti si utilizatori i tindnd cont de intreprinderile mici si
mijlocii care sunt active in acest sector si stabileste standarde inalte de calitate si de
siguranti pentru dispozitivele medicale, pentru a rispunde unor preocupiri comune in
materie de siguranti in ceea ce priveste astfel de produse.

in data de 25 mai 2017 a intrat in vigoare Regulamentul (UE) 2017/746 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dlspozmvele
medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei
'2010/227/UE a Comisiei, caré se aplicadeTa26 mai-2022:

Regulamentul (UE) 2017/746 stabileste un cadru de reglementare robust,
transparent, prev121b11 si sustenabil pentru dispozitivele medicale pentruﬁagr?e?stw in
vitro, care sd asigure un nivel inalt de sigurant3 si sinitate, Sprljmlndéln”{a&celasl timp
inovarea. Scopul Regulamentului (UE) 2017/746 este de a asigura bl/m/a ‘func';lonare*a
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ca bazd un nivel inalt de protectie a sdnététii pentru pacienti si utilizatori si tindnd seama
de intreprinderile mici si mijlocii care sunt active in acest sector. In acelasi timp,
regulamentul stabileste standarde inalte de calitate §i de sigurantd pentru dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro, pentru a rdspunde unor ingrijordri comune in
materie de sigurantd in ceea ce priveste astfel de produse.

in acord cu actele normative nationale si europene mentionate anterior, se impune
modificarea §i completarea Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificéarile si
completarile ulterioare.

2.3Schimbari preconizate

in vederea reglementirii regimului proprietatii, precum si a drepturilor reale detinute
de institufiile publice din subordinea Ministerului Sanatatii asupra imobilelor in care isi
desfigoard activitatea specificd, se impune introducerea unui articol nou, respectiv art.
15~

Prin crearea acestui cadru legal care s reglementeze aspectele antementionate, nu se
aduce atingere dreptului de proprietate detinut de unitétile administrativ-teritoriale si
de alte persoane fizice sau juridice.

Prin acest act normativ se creeaza cadrul legal, in acord cu prevederile art. 67 din
Codul administrativ, pentru desemnarea Institutului National de Sinatate Public organ
de specialitate al administratiei publice centrale in domeniul sanitatii publice.

Prin Ordinul Ministrului s&nétatii nr. 50/2004 privind metodologia de trimitere a
unor categorii de bolnavi pentru tratament in strdindtate, cu modificari si completari
ulterioare, din bugetul Ministerului Sanatatii se suporta contravaloarea medicamentelor
cu prevdzute in metodologia de trimitere a unor categorii de bolnavi pentru tratament
in stréinatate, astfel se completeaza pct.6 din proiect, respectiv art.16 alin.(1') cu lit.e).
Norma propusa la pct.6 din proiectul de act normativ prevede situatiile in care se asigura
in prezent finantarea cheltuielilor cu medicamentele din bugetul Ministerului Sanatatii,
nefiind in discutie masuri noi cu impact bugetar, astfel propunem reformularea
punctului 6 incat si fie mentionat cuantumul de 40% din pretul de referinti al
medicamentelor acordate in cadrul Programului pentru compensarea cu 90% , precum
si includerea unei noi litere, litera e) privind medicamentele previzute in metodologia
de trimitere a unor categorii de bolnavi pentru tratament in striinitate, aprobati prin
Ordinul Ministrului sénétatii nr. 50/2004 privind metodologia de trimitere a unor
categorii de bolnavi pentru tratament in strdinatate, cu modificari si completiri
ulterioare, categorie care a fost omisa in proiectul initial.

Pentru clarificarea naturii juridice a contractelor in baza cirora se implementeazi
programele nationale de sanétate publicd, se impune completarea art. 53.

in vederea reglementirii situatiilor in care Ministerul Sanatétii poate dispune
organizarea unor centre specifice de derulare a activitatilor de prevenire, diagnostic si
tratament in sifuatiile de risc biologic si-epidemiologic definite la art. 6 din.Legea
136/2020, se impune modificarea art. 25.

* v

- Pentru a fi eliminate dificultitile de interpretare si calificare cuﬁ/pnowre 18 natura

juridici a contractelor prin care se realizeazi programele nationale de/sanatate c/uratlve
in sistemul de drept, dar si pentru a se asigura concordan;a(*cu fleglslapa care
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reglementeazd materia furnizérii serviciilor medicale, medicamentelor gi dispozitivelor
medicale, care fac parte din pachetul de bazd, este necesara interventia legiuitorului in
sensul reglementirii exprese a naturii juridice a acestora. Pentru unitate de
reglementare, prin proiectul de act normativ se propune atribuirea naturii civile a
acestor raporturi juridice, avand in vedere asemandrile dintre cele doud contracte in
ceea ce priveste obiectul acestora, precum si pértile implicate. Deopotrivé, asigurd
claritatea si predictibilitatea reglementérii prin stabilirea modalitétii de organizare,
functionare §i control a activititii desfasurate de furnizori in cadrul programelor
nationale de sénatate curative.

Sunt cuprinse ca sursi de finantare a bugetului FNUASS sumele provenite din
protocoale incheiate de CNAS cu detinitorii de autorizatii de punere pe piajd sau
reprezentantii legali ai acestora, sumele provenite din angajamentele obligatorii
asumate de detinatorii de autorizatie de punere pe piatd, potrivit deciziilor Comisiei
Europene emise in aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16
decembrie 2002 privind punerea In aplicare a normelor de concurentd prevazute la
articolele 81 si 82 din tratat.

Potrivit Legii nr. 1/2021, unul dintre indicatorii de rezultat, care urmeazi si stea
la baza tragerilor in valoare de 75.000.000 Euro, este DLI#1: Alinierea pachetului
minimal de servicii In asistenta medicald primard acordat persoanelor neasigurate la
pachetul de servicii de bazi in asistenta medicala primara acordat persoanelor asigurate.

De asemenea, potrivit Acordului de imprumut (Program pe baza de rezultate in
sectorul sanitar din Romania) dintre Roménia si Banca Internationald pentru
Reconstructie si Dezvoltare, nicio tragere nu va fi efectuatd in cadrul niciunui DLR,
pani cand si daci Imprumutatul nu transmite evidente satisficitoare pentru Banci, care
probeaza indeplinirea DLR respectiv.

In acest context, potrivit DLR 1.1, rezultatul care urmeazi si stea la baza
tragerilor din imprumut pentru indeplinirea DLI#1 pentru anul 2022 il constituie
modificarea prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, astfel
incat sd poata fi asigurat accesul persoanelor neasigurate, fara contributie personal, la
un pachet minimal de servicii in asistenta medicald primara aliniat cu pachetul de
servicii de bazd in asistenfa medicald primara acordat persoanelor asigurate.

Proiectul de act .normativ reglementeazd modificarea pachetul minimal de
servicii care se acordd persoanelor care nu fac dovada calititii de asigurat, previzut de
Legea nr. 95/2006, si care va fi completat cu servicii medicale in asistenta medicala
primara, acordate de medicii de familie, realizdndu-se astfel alinierea cu pachetul de
servicii de baza in asistenta medicala primar3 acordat persoanelor asigurate.

Pentru a putea beneficia de aceste noi servicii medicale in asistenta medicald
primara cuprinse in pachetul minimal de servicii, persoanele care nu fac dovada calitatii
de asigurat vor avea obligatia si se inscrie, incepdnd cu data publicarii actului

norimafiv, pé lista ufiui ‘medic-de-familie--Astfel;-cel-putin-2-milicane_de.persoane_
neasigurate vor fi inregistrate la furnizorii de asistentd medicali prlmara’(medlcu\ de
famﬂle) pentru a beneficia de pachetul minimal de servicii in a51s/ten‘;? medlcala

primar4. m / 43
Fondurile necesare pentru plata acestor noi servicii medlcale 1n@asmten§a

AN
medicald primard acordate persoanelor care nu fac dovada calititii de a51gurat se’vor
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suportd prin transferuri de la bugetul de stat catre bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de s#natate.

Prin proiectul de act normativ se mai prevede faptul ca, prin contractul-cadru si normele
de aplicare a acestuia va fi stabilit continutul pachetului minimal de servicii, precum si
modalitatea de platd a serviciilor medicale 1n asistenta medicald primard cuprinse in
acest pachet.

Se propune clarificarea definitiei pretului de referints, pret utilizat in sistemul de
asigurdri sociale de sdndtate pentru plata unor servicii medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, potrivit politicii de preturi a Ministerului Sanétatii, prin
reglementarea conditiilor utilizdrii acestuia in cadrul contractului-cadru care
reglementeazd conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a
dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanitate.

Se reglementeazd modalitatea de decontare a medicamentelor inovative din
bugetul FNUASS, avand in vedere dispozitiile art. 704 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile s§i completdrile ulterioare, potrivit cdrora niciun
medicament nu poate fi pus pe piatd in Romaénia fird o autorizatie de punere pe piatd
emisd de citre ANMDMR sau fard o autorizatie ecliberatd conform procedurii
centralizate.

Se impune reglementarea situatiilor in care se asigura finantarea cheltuielilor cu
medicamentele din bugetul Ministerului Sanatatii.
- Pentru asigurarea accesului populatiei din grupurile vulnerabile la medicamente
imunologice si contraceptive hormonale propunem modificarea art. 58 prin
introducerea a 2 noi alineate in cadrul cdrora se reglementeazi aprobarea, pe baza
ghidurilor de practicd medicald sau a protocoalelor nationale de practicid medicala, a
listei medicamentelor imunologice §i contraceptivelor hormonale prin Norme tehnice
de realizare a programelor nationale de sénétate publica.

De asemenea, se propune ca finantarea cheltuielilor cu aceste medicamente si se
realizeze la nivelul pretului de achizitie, care nu poate depési pretul cu ridicata, aprobat
prin ordin al ministrului sanatétii. '

Pe cale de consecintd, interventia privind prevenirea sarcinilor nedorite prin cresterea
accesului la servicii de planificare familial din cadrul Programului national de sanatate

a femeii si copilului va fi reorganizata in acord cu noul cadru legislativ astfel incét si
se asigure accesul populatiei din grupurile vulnerabile la contraceptie pentru reducerea
numadrului de sarcini nedorite, a abandonului copii §i a mortalititii materne.

Avand in vedere necesitatea aducerii la indeplinire a prevederilor Legii nr.
1/2021 pentru ratificarea Acordului de imprumut (Program pe bazi de rezultate in
sectorul sanitar din Roménia) dintre Roméania si Banca Internationald pentru
Reconstructie si Dezvoltare, precum si a atingerii unuia dintre obiectivele Programului

pe bazd de rezultate in sectorul sanitar din Romania, respectiv DLI#3: Ponderea
| fondurilor alocate | pentru- asistenta medicald primara-din-bugetul CNAS, pentru a. spori,
asigurarea de servicii de asistentd medicald primaré se propune/rewzmrea
mecanismelor de platd pe bazd de performantd si extinderea ariei /gle/apllcare\a
serviciilor medicale, stimuldnd medicii de familie si 1mbunata§easca eﬁcacnatea}‘

serviciilor acordate. , [!M e \%,,,;/ 73 5‘ >
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Criteriile de performantad vor fi stabilite in contractul-cadru §i normele
metodologice de aplicare a acestuia, in raport cu gradul de realizare a acestor servicii,
pentru care se stabilesc anumite tinte, criterii de performanta, tinte si implicit bonificatii
acordate, avand in vedere dispozitiile art. 229 alin. (3) lit. e) si alin. (4) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Se asigurd concordanta cu prevederile Legii nr. 122/2006 privind azilul in
Romania, cu modificarile si completérile ulterioare, astfel incét strdinii beneficiari ai
unei forme de protectie dobandesc calitatea de asigurat in sistemul de asiguriri sociale
de séndtate in aceleasi conditii prevazute pentru cetitenii romani.

Se asigurd clarificarea reglementarii domeniului de control realizat de CNAS si
casele de asigurdri pentru acoperirea tuturor aspectelor care vizeazi activitatea
desfdsuratd de furnizorii de servicii medicale, medicamente si dispozitive medicale in
baza contractelor incheiate de acestia cu casele de asiguriri de sanitate, avind in vedere
noile atributii ale institutiei stabilite prin acte normative conexe sistemului de asiguréri
sociale de sdnatate.

In vederea asiguririi accesului la pachetul minimal extins aliniat la pachetul de
bazd in asistentd medicald primard, de la data intrdrii in vigoare a ordonantei,
persoanelor care nu fac dovada calitétii de asigurat si care nu sunt inscrise pe lista unui
medic de familie, dar $i a celor care sunt inscrise pe lista unui medic de familie, le
revine obligatia de a se inscrie / reinscrie pe lista unui medic de familie, in mod liber
ales, cu respectarea dispozitiilor art. 230 alin. (2) lit. a) si ¢) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare.

in prezent lista de medicamente supuse evaluzrii HTA este limitativi si include
numai medicamentele imunosupresoare utilizate in regim ambulatoriu pentru status-ul
post transplant. In aceasti situatie, pentru realizarea procedurilor de
organe/tesuturi/celule de origine umand, se utilizeazd o multitudine de alte
medicamente pentru supleerea functiilor organelor, anestezice, antibiotice,
antiinflamatorii, imunosupresoare, etc, medicamente ce nu pot fi identificate sub forma
unor liste predefinite si cu atdt mai putin evaluate din punct de vedere al specificitatii
indicatiei terapeutice. In acest sens se impune modificare art. 153.

In prezent, in legislatia national existd denumiri diferite pentru documente care
vizeazi ghidurile de practicd medicald precum si protocoale standardizate la nivel
national. In acest sens propunem definirea concreti a acestora si armonizarea
prevederilor Legii nr. 95/2006 respectiv art. 16 alin. (1) litera g), art. 241 alin. (4), art.
414 alin. (1) lit. g), art. 439 lit. h), art. 512 alin. (1) lit. g).

Prin modificarea art. 224 §i 225 se asigurd armonizarea dispozitiilor din cuprinsul
titlului VI i la punctele 16, 28 si 33 din Rezolutia Parlamentului European din 19 mai
2010 referitoare la Comunicarea Comisiei: Planul de actiune privind donarea si
transplantul de organe (2009-2015):- consolidarea cooperdrii dintre statele. membre.
(2009/2104(INT)) (2011/C 161 E/11), potrivit cdrora: / R
16. invita Comisia sd evalueze posibilitatea de a garanta cd donato:;zz*‘?{q@a sunt
asigurafi legal in toate statele membre; invita Comisia sd analizeze dzferztele/aszgurarz
medicale ale donatorilor in viatd din toate statele membre in vederea zdem‘zf icarii celor ﬁ

(¥
mai bune practici pe teritoriul UE, "\v\‘f UiVl /
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28. subliniaza faptul cd donatorii in viatd ar trebui sd fie tratati conform celor mai
inalte standarde medicale, fard sa fie supusi vreunei sarcini financiare in cazul in care
se confruntd cu probleme medicale, cum ar fi hipertensiune, insuficientd renald si
consecingele acestora, care sunt eventual cauzate de transplant, fdrd sd isi piarda din
venituri in urma transplantului si evitdnd orice problemd medicald; donatorii ar trebui
protejati impotriva discrimindrii in sistemul social;

33. sprijind crearea la nivel national si european de registre de observatie ulterioard
a donatorilor in viatd, in scopul asigurdrii unei mai bune protectii a sdndtdtii acestora.
in plus, aceasts va avea in randul populatiei un impact mare din punct de vedere al ludrii
hotérérii de donare a celulelor stem hematopoietice, deoarece existd o protectie legala
s1sociald in ceea ce priveste asigurarea sociald de sdnitate. Masura propusi este una de
sporire a increderii in sistemul medical, venind si pe fondul unor eventuale instabilitati
economice $i sociale.

Avéand In vedere faptul ci prin Codul fiscal aprobat prin Legea nr. 227/2015 se
stabilesc categoriile de persoane scutite de plata contributiei de asigurdri sociale de
sandtate, iar prin Legea nr. 95/2006 se reglementeazd modul de acordare a calitétii de
asigurat pentru aceste categorii de persoane, a fost modificat art. 154 din Codul fiscal,
prin introducerea acestei categorii de persoane scutite de plata contributiei i modificat
totodata si alineatul (2), pentru a asigura un tratament fiscal in concordanti cu cel al
persoanelor prevézute la art. 154 lit. d) — s) din Codul fiscal.

Prin modificarea art. 148, alineatul (10) se introduce emiterea unei autorizatii

emise de cédtre Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice pentru produse celulare aditionale i mostre de sdnge pentru testare de
laborator in vederea stabilirii compatlbilité;ii donator-pacient, astfel evitind orice
intarziere care ar face probele de singe inutilizabile pentru testele de laboratortrebuind
a fi efectuate in regim de urgentd pentru a nu pune in pericol viata pacientilor care
depinde de efectuarea transplatului de CSH.
Prin modificarea propusa se urmareste corelarea prevederilor Legii 95/2006 cu
prevederile art.1 alin (1) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 8/2009 privind
acordarea voucherelor de vacanta, cu modificarile si completarile ulterioare avand in
vedere ca pentru aceste categorii de personal Ministerul S&natitii nu are calitatea de
angajator.

Prin prezentul act normativ se propune reglementarea situatiei in care solicitantii
unei autorizatii de introducere pe piatd care doresc sa obtind o autorizatie de introducere
pe piata pentru Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, precum si o autorizatie
de introducere pe piatd pentru unul sau mai multe state membre sa includa Regatul Unit
in ceea ce priveste Irlanda de Nord in domeniul de aplicare al cererii lor pentru obinerea
autorizatiei de introducere pe piatd in conformitate cu procedura de recunoastere
reciprocd sau cu procedura descentralizati. In cazul in care medicamentele sunt

“autorizate §i in-alte parti ale Regatului Unit decét Irlanda-de Nord, cerinta-de a respecta
aceastd obligatie ar putea impiedica accesul continuu la medicamente pentruzpacientii
din Irlanda de Nord. Pentru a se evita respectiva imprejurare, este necegar,caﬂsehmtan‘;n
aflati n astfel de situatii sd aibad posibilitatea de a solicita o autorlza'{/le/ ‘de 1ntroducére
pe piatd pentru Regatul Unit in ceea ce privegte Irlanda de Nord, fie f tm conforlmtate u
procedura de recunoagtere reciprocd sau cu procedura descentrahzata r,fﬁe An

m‘\.\;‘!ﬂ!\—rﬂ /
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conformitate cu procedura nationald de autorizare a introducerii pe piatd aplicabila
Regatului Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord. In cazul procedurii nationale de
autorizare a introducerii pe piatd, autorizatia de introducere pe piaté trebuie acordati in
conformitate cu dreptul Uniunii, inclusiv cu cerintele privind calitatea, siguranta si
eficacitatea medicamentelor.

Noul articol 728' care se introduce in Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificérile si completérile ulterioare, face posibil ca, prin derogare de la art. 726 alin.
(1) teza a doua si alin. (2), art. 727 i art. 728, in cazul in care o cerere pentru obtinerea
autorizatiel de punere pe piatd este depusd in unul sau mai multe state membre ale UE
si in Regatul Unit In ceea ce priveste Irlanda de Nord sau in cazul in care o cerere pentru
obtinerea autorizatiei de punere pe piata este depusa in Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord pentru un medicament care este deja in curs de examinare sau care a
fost deja autorizat Intr-un stat membru, cererea referitoare la Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord nu se depune in conformitate cu art. 743 - 754, daca sunt
indeplinite coditiile mentionate la art. 728"

Pentru consemnare, trebuie remarcat faptul cé aceastd optiune de derogare nu se
aplicd partii roméne a procedurii sau pietei romanesti. Art. 728 a fost creat exclusiv
pentru a se asigura cd solicitantii care doresc s foloseasca optiunile de derogare oferite
de Directiva (UE) 2022/642 in timpul unei proceduri descentralizate sau de
recunoastere reciproca nu incalca respectarea prevederilor legislatiei din Roménia.

De asemenea, pentru claritate juridicd, se propune modificarea art. 924 alin. (1),
art. 926 alin. (1) s1 927 alin. (1) si (3) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile
s1 completarile ulterioare, prin eliminarea sintagmei “comercializare” si inlocuirea
acesteia cu sintagma ” import, distributie”.

Prevederile art. 925 alin. (1) au fost corelate cu actele normative europene si

nationale in vigoare, respectiv cu dispozitiile Regulamentului (UE) 2017/745 si ale
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 46/2021.
Avand in vedere reorganizarea ANMDM si infiintarea ANMDMR prin Legea nr.
134/2019, cu modificérile si completdrile ulterioare, precum si modificarea structurii
organizatorice a ANMDMR, a fost actualizat art. 925 alin. (3) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile ulterioare.

Prin modificarea textului alin. (2) al art. 927 se propune ca noua reglementare si
stabileasca faptul c# persoanele fizice si persoanele juridice, cu sediul in alte state
membre UE sau SEE, care desfisoard in mod legal activititile previzute la art. 926 alin.
(1) in statul lor de origine, pot desfasura aceste activititi si pe teritoriul Romaniei fara
ca prevederile art. 927 alin.(1) sd li se aplice.

Art. 927 alin. (3) a fost reformulat, pentru a elimina prevederile care se dubleazi cu
cele ale alin. (1) si pentru a reglementa situatia dispozitivelor medicale distribuite de
catre persoanele care presteaza activitatile prevazute la art. 926 alin. (1), dar care nu

-tranziteaza-teritoriul-Romaniei: -Astfel-cum-este formulat art. 927 alin.(3) in_prezent.s-_
a putea interpreta cd operatorul economic ar putea desfigura act1v1taple prevazute la
art. 926 alin. (1) dup# indeplinirea obligatiei de a solicita avizul, ceéa cesglme in

a3

contradictie cu prevederile de la alin. (1) privind obligativitatea ob;mefql /aV1zulu1 erms
de ANMDMR pentru desfisurarea activititilor, W0
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In ceea ce priveste dispozitivele medicale care nu tranziteaza teritoriul Romaniei,
practic are loc un transfer scriptic intre operatorii economici implicati in activitatea
comerciald respectivd; dispozitivele medicale ajung direct de la producitor la
beneficiari. Este necesard reglementarea acestei situatii avand in vedere amploarea si
dezvoltarea comertului la distanta.

Dispozitiile art. 932 alin. (4) si (5) se abroga intrucat nu mai corespund actualului
cadru juridic ca urmare a aplicérii Regulamentului (UE) nr. 2017/745 incepand cu data
de 26 mai 2021 si a masurilor de aplicare prevazute de dispozitiile art. 16 alin. (1) din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 46/2021 care reglementeazi evaluarea clinic si
investigatiile clinice in conformitate cu prevederile art. 61 - 82 din Regulament.
Avand in vedere propunerea de modificare a art. 927 alin. (3), este necesard modificarea
textului art. 927 alin. (1) prin completarea acestuia i introducerea sintagmei ,,cu sediul
in Roméania”.

Totodata, se impune inlaturarea sintagmei "numai” pentru a nu intra in contradictie
cu prevederile art. 927 alin. (3), in conformitate cu care dispozitiile alin. (1) nu se aplica
persoanelor fizice si persoanelor juridice cu sediul in Roménia care presteazi
activitdtile prevazute la art. 926 alin. (1) in afara teritoriului Romaniei, iar dispozitivele
medicale nu tranziteaza teritoriul Romaéniei. _

Obligatiile utilizatorilor prevazute la art. 933 alin. (1) lit. f) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile ulterioare, au fost modificate. Potrivit prevederilor art. 4
din Ordinul ministrului s#@natdtii nr. 1.204/2005 privind evidenta si raportarea
dispozitivelor medicale din unitdtile sanitare, activitatea de evidentd si raportare a
dispozitivelor medicale trebuia s se realizeze ,,potrivit unei proceduri elaborate de
Centrul de Calcul si Statisticd Sanitard Bucuresti si- avizate de Directia generald
farmaceutica §i aparaturd medicald din Ministerul Sandtitii”, urmand si fie constituit
Registrului national de evidenta a dispozitivelor medicale din unitatile sanitare. Avand
in vedere dispozitiile art. 9 din Ordinul ministrului sén&tatii nr. 1.204/2005, precum si
faptul ci atributiile Ministerului Sanattii au fost preluate de ANMDMR 1in calitate de
autoritate competentd In domeniul dispozitivelor medicale, considerim oportuni
modificarea art. 933 alin. (1) lit. f) cu o noud prevedere care si asigure trasabilitatea
dispozitivelor medicale utilizate n cadrul unor diverse proceduri, Intrucét in practici,
ca urmare a controalelor efectuate la diversi operatori economici (utilizatori) s-a
constatat faptul cé acestia nu detin documentele mentionate in noul text al lit. f), ficand
imposibild verificarea conformitdii §i provenientei acestora. Prin urmare,
obligativitatea pastrarii acestor documente de catre utilizatori, impusd prin noua
reglementare, asigurd trasabilitatea dispozitivelor medicale iar in acelasi timp poate
limita achizitionarea unor dispozitive medicale neconforme sau falsificate. Mai mult,
in practica s-a observat faptul cd diferiti operatori economici folosesc dispozitivele
medicale si in alte scopuri fatd de cele impuse de producitor. Pistrarea manualului de
utilizare poate limita acesta situatie. Modificarea art. 933 alin. (1) lit.c) clarificd modul
de planificare a controlului prlvmd verificarea periodicd, astfel cum este reglementat
prin Ordinul ministrului sanata;n nr. 308/2015. Prin introducerea art. 933,«a11n (1), ht\g)
referitor la desemnarea unei persoane cu cu responsabilitﬁ;i in mentmerea\ewden';eﬂ
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate si verificate, a51gura trasablhtatea
dispozitivelor medicale. S R Tl
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De asemenea, la articolul 933 alin. (1) se propune introducerea literelor j) si k) care

stabilesc noi obligatii ale utilizatorilor, in vederea asigurarii nivelului de securitate si
performantd adecvat scopului pentru care sunt realizate dispozitivele medicale.
In conformitate cu prevederile art. 10, art. 13 si art. 14 din Regulamentul (UE)
2017/745, producitorul, importatorul si distribuitorul au stabilite anumite obligatii
pentru care sunt sanctionati atunci cand acestea nu sunt respectate. De asemenea, prin
Regulament sunt instituite obligatii in sarcina distribuitorilor gi importatorilor, atunci
cand pun la dispozitie pe piatd un dispozitiv medical, precum: verificarea faptului ca
dispozitivului i-a fost aplicat marcajul CE, dac acesta este insotit de toate informatiile
oferite de producitor, daci i-a fost atribuit un identificator UDI etc. Consideram ci si
utilizatorii trebuie sd fie instruiti in acest sens pentru a se limita achizitionarea unor
dispozitive medicale neconforme in vederea evitdrii producerii unor incidente, fie
majore, fie minore. Astfel, prin introducerea lit. j), utilizatorii vor fi obligati sa verifice
minimul de informatii ce ar trebui s se regaseascd pe un dispozitiv medical conform.
in sensul celor de mai sus, utilizatorul, ca profesionist in domeniul sénatitii, trebuie
responsabilizat, astfel incat s cunoascd legislatia in domeniu si si verifice, anterior
utilizarii dispozitivului medical, dacd acesta este purtitor de marcaj CE si toate celelalte
elemente de identificare, respectiv: numarul de identificare eliberat de citre organismul
de certificare, dupd caz, seria sau lotul, reprezentantul autorizat, dupi caz, datele de
identificare ale producétorului, data productiei sau data pina la care acesta poate fi
utilizat in conditii de siguranti. Pe langd considerentele de mai sus, este necesar ca
profesionistul din domeniul s&nétitii, respectiv cabinetele medicale individuale gi/sau
unitdtile sanitare private sd desemneze o persoani care si tind evidenta dispozitivelor
medicale achizitionate spre utilizare in proceduri medicale privind pacientii. In acelasi
timp, prin introducerea textului de reglementare propus pentru lit. k) se are in vedere
utilizarea numai de dispozitive medicale in cadrul activititilor de diagnosticare,
prevenire, prevedere, prognozare, tratamentul sau ameliorarea unei boli, asa cum se
prevede in art. 2 pct.1 din Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.
De asemenea, s-a constat necesitatea introducerii unor noi maésuri sanctionatorii in
domeniul dispozitivelor medicale, in scopul asigurarii protectiei s@nétatii si securitatii
pacientului si a fost modificata lit. a) la art. 935 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu
modificdrile si completérile ulterioare, si introduse noi sanctiuni, respectiv lit. h), i), j)
si k) la art. 935 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile si completirile
ulterioare, precum §i un nou articol, art. 935 alin. (2) si (3) in cazul repetarii unor fapte
contraventionale.

Masura sanctionatorie prevazuta la art. 935 alin.(1) lit. a) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare, se impune a fi completati cu
interzicerea desfasurarii activitatii pdnd la obtinerea avizului de functionare in
concordantd cu prevederile 1mperat1ve ale art. 927 alin. (1) din Legea nr=95/2006,

republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare. Odati cu amenda r;Iphcata pentr}

desfagurarea unei activitéfi in domeniul dispozitivelor medicale, neavizate: potr1v1t legn

trebuie aplicatd si mésura interzicerii desfasurdrii in continuare a acelei- act1v1ta;1 o '.3;-.
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In practica, s-a constatat faptul ci dupa aplicarea sanctiunii previzute de art. 935
alin. (1) lit. a), unii operatori economici continud s desfagoare activitatea neavizata in
domeniul dispozitivelor medicale. Prin urmare, trebuie sanctionata incdlcarea in mod
repetat a textului de lege, care stabilegte imperativ cd pentru desfasurarea activitétilor
din domeniul dispozitivelor medicale, prevazute de lege, este necesarid avizarea, iar
fapta trebuie sanctionatd prin majorarea cuantumului amenzii. in acest mod poate fi
determinatd corectarea conduitei operatorilor economici contravenienti.

in urma controalelor desfisurate de ANMDMR s-a constatat faptul ci dupi
aplicarea sanctiunii propuse la art. 935 lit. i), unii operatori economici au continuat si
foloseasca dispozitivele medicale neconforme ce au fost interzise de la utilizare, prin
incdlcarea in mod repetat a textului de lege care prevede ca in desfdsurarea activitatilor
in domeniul dispozitivelor medicale, este necesard utilizarea doar a dispozitivelor
medicale conforme.

Avand in vedere considerentele de mai sus, consideram ca se impune introducerea
art. 935 alin(2) si (3), care sd dispund mdrirea cuantumurilor amenzilor
contraventionale dispuse la lit.a) i lit.i) din art. 935 alin. (1) in cazul repetarii incalcérii
acelorasi fapte care impun aceiagi sanctiune.

Aviand in vedere prevederile art. 11 alin. (1) si (2) din Normele metodologice de
aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétitii,
referitoare la avizarea activitétilor in domeniul dispozitivelor medicale aprobate prin
Ordinul ministrului sén&tatii nr. 566/2020, intrucdt nu sunt prevazute sanctiuni in
aceastd situatie, se impune reglementarea §i obligarea operatorului economic si
preintdmpine aparitia neconformitdtilor mentionate in norme sau a prezentirii unor
documente care nu corespund realitétii in scopul obtinerii avizului de functionare.

De asemenea, trebuie responsabilizat si utilizatorul profesionist din domeniul
sandtatii, in sensul cunoasterii legislatiei in domeniul dispozitivelor medicale. Astfel,
poate fi inldturata posibilitatea ca aprovizionarea sa fie facuta cu dispozitive medicale
a céror trasabilitate sd nu poata fi dovedita, prin achizitia de dispozitive medicale direct
de la producitori sau operatori economici avizati, in conditiile legii. In acest mod, se
inlaturd si riscul utilizarii unor dispozitive medicale neconforme, falsificate, care pot
pune in pericol beneficiarii, respectiv pacientii ca utilizatori finali. In acest sens s-a
introdus si art. 935 lit. 1) care prevede ca utilizatorilor de dispozitive medicale
falsificate, agsa cum sunt definite prin art. 2 pct. 9 din Regulamentul (UE) 2017/745, li
se interzice utilizarea acestora, masurd fiind in conformitate cu art. 93 alin. (5)
Regulamentul (UE) 2017/745.

Este necesar ca profesionistul din domeniul sanititii, respectiv cabinetele
medicale individuale si/sau institutiile sanitare private si desemneze o persoana care sa
tind evidenta dispozitivelor medicale achizitionate spre utilizare in proceduri medicale

privind pacientii. Acest lucru prespune cunoasterea legislatiei in domeniu, verificarea
faptului c& dispozitivul medical achizitionat este purtitor de marcaj CE, insemnitatea
prezentei acestuia, dacad acesta este insotit de toate informatiile oferite de:producator
etc. Utilizatorii in general, si in mod special profesionistii din domen’lul sanatatii,

trebuie sd fie instruiti In acest sens pentru a se limita achizitionarea undr d’1spozmver
medicale neconforme sau falsificate, evitdndu-se astfel producerea unor incidente. carg; |

pot pune in pericol séndtatea si siguranta clientului sau pacientului prin utlhzarea lor /
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Totodatd, prin sanctiunea propusa la lit. k) se descurajeaza utilizarea in activitatea de
diagnosticare, prevenire, prevedere, prognozare, tratamentul sau ameliorarea unei boli
a oricdror aparate/dispozitive care nu sunt dispozitive medicale.

Prin modificarea alin.(2) al art. 18 si respectiv introducerea unui nou alineat,
alin.(2') se reglementeazd conditiile de ocupare a functiei publice de conducere de
director executiv, prin concurs, si se reglementeaza faptul ca in termen de 2 ani de la
ocuparea postului prin concurs directorul executiv trebuie sa facd dovada absolvirii
unui masterat sau doctorat in management sanitar sau managementul serviciilor de
sdndtate, organizat intr-o institutie de Invatdmant superior acreditatd, sau dovada
absolvirii unui curs de perfectionare in management sanitar sau management al
serviciilor de sdnitate, sub sanctiunea eliberdrii din functia publicd, in conditiile art.
519 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.57/2019 privind Codul administrativ, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Prin modificarea art. 118 alin. (3) se clarifica situatia referitoare la posibilitatea
ministrului s@ndtdtii de a dispune revocarea unilaterald din functie, in cazul
interimatului, inainte de implinirea termenului maximal §i totodatd se stabilesc, prin
introducerea alin.(3") si (3%), prevederi referitoare la conditiile pe care persoanele
numite interimar in functiile care fac parte din comitetul director trebuie sa le
indeplineasca.

Prin modificarea alin. (2) al art.176 se introduc noi domenii pentru a crea
posibilitatea mai multor persoane de a candida la concurs in vederea realizdrii unui
management performant la nivelul unitdtilor sanitare.

Prin modificarea art. 177 alin(7) se clarificd conditiile pe care trebuie sa le
indeplineascd o persoand in vederea numirii in functia de manager interimar al
spitalului public.

La art. 181 alin. (4) prin reformularea acestuia a fost eliminati sintagma
“similar”, nu s-a identificat similar pentru masterat sau doctorat in management
sanitar sau managementul serviciilor de sandtate.

Prin introducerea alin. (4?) la art. 181 se reglementeazd conditiile pe care
directorul medical interimar trebuie sd le indeplineascd pentru a fi numite in aceastd
functie.

De asemenea, pentru existenfa unei unitdti in conditiile pe care trebuie sa le
indeplineascd conducdtorii institutiilor din subordinea ministerului sdndtdtii, respectiv
managerul si managerul general, au fost introduse conditii similare in vederea
ocupdrii prin concurs a acestor functii, sens in care a fost modificat si art. 118 alin.(1).

Prin modificérile aduse la art. 100 alin. (7) lit. a) si alin.(8) lit.a), art.193 lit. h),
art. 194, art.200! alin. (1), in vederea clarific#rii i punerii in acord cu prevederile OUG
8/2009 s-a introdus includerea suportérii din bugetul de stat, prin bugetul Ministerului
Sanatatii a platii voucherelor de vacanta.

2.4Alte informatii
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Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al prezentului act normativ

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in
vigoare a actului normativ
Prezentul act normativ aduce beneficii detinétorilor autorizatiilor de punere pe piata

care depun o cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd in unul sau mai
multe state membre ale UE si in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord sau
in cazul in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piatd este depusi in
Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord pentru un medicament care este deja
in curs de examinare sau care a fost deja autorizat intr-un stat membru

De asemenea, propunerea legislativad are in vedere asigurarea protectiei sénététii si
securitdtii pacientului prin evaludrea performantei si supravegherea dispozitivelor
medicale pe teritoriul Roméniei.

3.2 Impactul social

Cel putin 2 milioane de persoane neasigurate vor fi inregistrate la furnizorii de

asistentd medicald primara (medicii de familie) pentru a beneficia de pachetul minimal
de servicii in asistenta medicala primard, astfel cum a fost aliniat cu pachetul de servicii
de baza 1n asistenta medicala primara acordat persoanelor asigurate.
Prin revizuirea mecanismelor de platid pe bazi de performanti si extinderea ariei de
aplicare a serviciilor medicale 1n asistenta medicald primard, medicii de familie sunt
stimulati sa isi imbunététeasca eficacitatea serviciilor acordate, ceea ce va conduce la
imbunétatirea stérii generale de s@nétate a populatiei.

Prezentul act normativ contribuie la dezvoltarea, eficienta si calitatea serviciilor
acordate in domeniul sanitatii, cu consecinte pozitive asupra beneficiului public cu
privire la asigurarea unui nivel inalt de protectie a s&ntatii si sigurantei pacientilor prin
crearea cadrului legal pentru implementarea unor standarde inalte de calitate si
sigurantd in diagnosticare, cu efect imediat asupra interesului public general.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

3.4 Impactul macroeconomic

3.4.1 Impactul asupra economiei $i 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
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

3.6 Impactul asupra mediului inconjuréitor
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect

Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect
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3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

3.9 Alte informatii: Nu sunt

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,

atat pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani),
inclusiv informatii cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul Urmatorii 4 ani | Media
curent pe S ani
1 2 3 |4 5 |67

4.1Modificdri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asigurari
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona
natura acestora)

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:
a)buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(1) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
(1) cheltuieli de personal
(i1) 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
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4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea
modificrilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor  de acte normative a cidror adoptare atrage
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor documente:

a) fisa financiard prevézutd la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificérile si completdrile ulterioare, insotitd de ipotezele si
metodologia de calcul utilizata;

b) declaratie conform céreia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild cu
obiectivele si prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetard, cu
legea bugetard anuala si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-
bugetara.

4.8 Alte informatii

Potrivit Acordului incheiat cu Banca Mondiald, modificdrile urmeaza si fie
implementate incepand cu data de 1 ianuarie 2023, astfel incit pentru anul curent
proiectul de act normativ nu va avea impact bugetar.

Pentru anii 2023 gi 2024, impactul financiar poate fi estimat doar ca urmare a

deciziilor luate in urma negocierii cu Banca Mondiala, care sunt in curs de desfisurare,
cu privire la continutul pachetului de servicii in asistenta medicalad primard pentru
persoanele neasigurate.
Luéind in considerare datele Institutului National de Statistica referitoare la populatia
Roméniei, si tindnd cont cd, potrivit datelor de la nivelul CNAS, numdrul total de
asigurati la 31 decembrie 2021 era de 16.867.787, rezultd cd aproximativ 2.317.213 de
persoane sunt neasigurate in cadrul sistemului de asigurari sociale de sdndtate din
Romania.

Cu privire la estimarea impactului bugetar rezultat din extinderea pachetului
minimal de servicii medicale In asistentd medicald primard, luind in considerare
numarul de neasigurati din prezent, aproximativ 2.317.213 persoane, raportindu-ne la
costul mediu al serviciilor medicale acordate unei persoane asigurate intr-un an, in
asistentd medicala primara, rezulta un impact de 114.006.879,6 lei/ an. Acesta este un
impact total care este calculat in conditiile in care toate persoanele neasigurate vor
accesa serviciile din asistenta medicald primara.

In ceea ce priveste estimarea impactului bugetar rezultat din includerea unei noi
categorii de persoane care si beneficieze de asigurare fara plata contributiei, estimam
un numdr de aproximativ. 150 donatori vii pe an, motiv pentru care considerdm cd nu
conduce la un impact semnificativ. /

_In_ceea_ce_priveste modificdrile propuse la articolul nr. 58, mentionim ci

medicamentele imunologice si contraceptivele hormonale se achizitioneaza conform |~

prevederilor alin. (6), iar contravaloarea acestora se suportd din bugetul alocat anual

pentru implementarea programelor nationale de sanatate publica, fapt care nu determma\

un impact asupra bugetului consolidat al statului.- é%ﬁf’?
Cu privire la impactul bugetar determinat de reglementarea p051b111tat‘11\testar11

rapide antigen pentru diagnosticul infectirii cu virusul SARS COV 2 1n’“farmac11le"

: L\' ‘:(

‘5’

T, 2
comunitare si oficinele comunitare rurale, mentiondm c3 nu se poate estlma\unflmpacf' /
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bugetar, tindnd cont ci aceastd testare depinde in foarte mare masura de evolutia
cazurilor de imbolnivire pe teritoriul national si de numarul furnizorilor care asigura
acest serviciu. La acest moment la nivel national se realizeaza In medie un numar de
aprox. 17.000 teste rapide antigen pe. zi iar numarul farmaciilor care indeplinesc
conditiile de realizare a testarii rapide antigen este de aproximativ 145 la nivel national.
Totodata, pentru realizarea acestui serviciu la nivelul farmaciilor comunitare este
necesara elaborarea si aprobarea ordinului comun al Ministerului Sanptitii si al Caset
Nationale de asigurari de Sandtate care stabileste Modelul de contract, documentele in
baza cdrora se incheie contractul, condifiile de raportare si validare a activitatilor
realizate si modalitatea de platad

Referitor la impactul bugetar determinat de masurile cu privire la voucherele de
vacantd pentru unele categorii de persoane:

Nr. Categoria de personal Numir posturi ocupate
crt. conform stat de functii
1 Personal UPU, CPU din spitalele de urgenta 923250
2 | Medici dentisti, medici si farmacisti rezidenti 7602,00
anul I
3 | Medici dentigti, medici si farmacisti rezidenti 8804,00
anul II
4 | Medici dentisti, medici si farmacisti rezidenti 6220,00
anul III
5 Medici dentisti, medici rezidenti anul IV-V 6296,00
6 | Medici rezidenti anul VI-VII 285,00
Numar total posturi: 38.439,50

Impact financiar: nr. total posturi x 1450lei (contravaloare voucher de vacant)
= 55.737,275 lei (55.738 mii lei)

Sectiunea a 5-a
Efectele prezentului act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
a) acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intrarii in
vigoare a actului normativ:

- Hotérarea Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
| Contractului-cadru—care—reglementeaza conditiile _acorddrii_asistentei medicale, a
medicamentelor si a dlspozmvelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdnitate pentru anii 2021 — 2022, cu
modificarile si completérile ulterioare; BN
- Ordinul ministrului s@natéfii si-al presedintelui- Casei Nationalef de.eAs1gurar1\de

AV

Sanéatate nr. 1068/627/2021 pr1v1nd aprobarea Normelor metodologlcé ’d\e/aphca}e in




si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sandtate pentru anii 2021 - 2022, cu
modificérile §i completarile ulterioare.

- Hotérarea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de
sdndtate

- Statutul CNAS, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 972/2006

- Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sanétate nr. 180/2022 pentru
aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sanétate curative
pentru anii 2022 si 2023

b) acte normative ce urmeazi a fi elaborate in vederea implementarii noilor dispozitii.
Nu este cazul.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect

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

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect

5.4 Hotdrari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

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

- Acordul de imprumut (Program pe bazi de rezultate in sectorul sanitar din Roménia)
dintre Romania §i Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare, semnat la
New York la 23 septembrie 2019, amendat si actualizat prin Scrisoarea de amendament
semnata intre Romania si Banca Internationald pentru Reconstructie si Dezvoltare la
Bucuresti la 31 iulie 2020 si la 26 august 2020, ratificat prin Legea nr. 1/2021

-5.6.-Alte informatii
Nu sunt
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Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate In vederea elaboririi prezentului act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor
normative
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

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

In procesul de formulare a termenilor privind documentele care vizeazi ghidurile de
practicd medicald, a fost consultat Colegiul Medicilor din Roménia.

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autorititile administratiei publice locale
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative
constituite prin acte normative
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect

6.5 Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ a avizat proiectul prezentului act normativ prin avizul nr.
998/2022.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social a avizat proiectul prezentului act normativ prin avizul
nr. 5469/2022.

d) Consiliul Concurentei a transmis adresa nr. RG11901/2022.

e) Curtea de Conturi a transmis adresa nr.68366/2022

6.6 Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitafi de informare publica privind elaborarea
si implementarea prezentului act normativ

7.1 Informarea societitii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Prezentul act normativ respectatd prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenta
decizionald in administratia publicé, republicati, cu modificérile ulterioare. Proiectul a
fost publicat pe site-ul Ministerului S&natétii in data de 10.08.2022.

7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementérii prezentului act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii
cetdtenilor sau diversitatii biologice.

Au avut loc consultdri cu Patronatul Societitilor de Stomatologie, Implantologie si
Tehnica Dentard, referitor la sectiunea dedicati Titlului XX — dispozitive medicale.

Sectiunea.a 8-a
Masuri privind implementarea, monltorlzarea
si evaluarea prezentului act normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a | Prezentul act normativ nu se refera la~acest
proiectului de act normativ subiect. % N‘“‘“O 20
8.2 Alte informatii. Nu sunt /W'/ S WY
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Fatid de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, precum si
stabilirea unor altor masuri in domeniul s&natitii, pe care il supunem Parlamentului
spre adoptare.
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