EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

LEGE privind aprobarea Ordonantei de urgenta
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
saAnititii precum si pentru modificarea i completarea unor acte normative cu
impact in domeniul sanatétii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1Sursa prezentului act normativ

In conformitate cu prevederile art. 30 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sin#tatii, republicatd, cu modificarile §i completarile ulterioare, asistenta
medicali este asiguratd prin cabinete medicale ambulatorii ale medicilor de familie
si de alte specialititi, centre de diagnostic si tratament, centre medicale, centre de
sdnitate, laboratoare, precum si prin alte unitati sanitare publice si private, {ara insa
a avea referinte g¢i la unitdtile medico-sanitare structurile sanitare cu caracter
universitar de tipul spitale si ambulatorii universitare, aflate in subordonarea
institutiilor de invitimant medical superior de stat acreditate in domeniul s&ntatii,
ceea ce impune reglementarea spitalului universitar si a ambulatoriului universitar
in domeniul sinatdtii, ca entitdti complementare procesului de invitimant in
ansamblul si in integralitatea lui.

In conformitate cu dispozitiile art. 140* din actul normativ sus mentionat,
Ministerul Sanatatii are obligatia emiterii normelor privind functionarea
cabinetelor, unititilor si caravanelor medicale mobile. in procesul de elaborare a
normelor de functionare a cabinetelor, unitétilor i caravanelor medicale mobile au
fost constatate aspecte care necesitd actualizare precum activitdfile conexe actului
medical.

Necesitatea armonizirii unor norme din cuprinsul Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sandtitii, republicatd, cu modificdrile si completirile
ulterioare, al Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea
unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinatatii, aprobati
prin Legea nr. 184/2015, cu modificarile si completérile ulterioare, astfel incat sa
fie asiguratad claritatea si concizia conexiunilor legislative, precum si aplicarea
unitard a acestora.

in scopul preintAmpinarii declansarii unei actiuni in constatarea neindeplinirii
obligatiilor de stat membru (procedura de infringement), este necesard modificarea
Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011, cu modificirile §i gdmpletar
ulterioare, in sensul abrogirii obligatiei tltularllor de autorizatii n alt@:\state;"_
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obligatiile din acest act normativ.

In functie de diferite aspecte incidente se impune adaptarea in consecintd a
legislatiei aplicabile procesului de stabilire a preturilor medicamentelor de uz uman
autorizate de punere pe piatd in Romadnia, in scopul credrii unui cadrul legal viabil,
in concordantd cu starea de fapt existentd la un moment dat.

Principalul instrument luat in considerare in prezent si care sti la baza, atit in
procesul de analizd a cererilor pentru aprobarea preturilor medicamentelor de uz
uman (cereri formulate de detindtorii autorizatiilor de punere pe piati ale
medicamentelor sau reprezentantii acestora), cit §i pentru stabilirea acestora este
reprezentat de Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul
ministrului s3natatii nr. 368/2017, cu modificdrile §i completérile ulterioare
(,,Norme”).

in cadrul prezentului act normativ sunt avute in vedere propuneri care vizeazi
armonizarea §i corelarea dispozitiillor Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatétii, republicats, cu modificérile §i completarile ulterioare, avind in
vedere atributiile institutionale stabilite prin alte acte normative de acelasi nivel,
conexe sistemului de asiguriri sociale de sanitate.

Prezenul act normativ vizeazd crearea premiselor necesare generarii
posibilitdtii de fundamentare a unui cadru mult imbuntétit care si faciliteze analiza
st evaluarea nivelurilor de pret ale medicamentelor de uz uman in alte State, atit
membre ale Uniunii Europene, cat si din Spatiul Economic European, accesul la
informatii intr-un mod mai organizat, mai eficient si transparent.

2.2Descrierea situatiei actuale
A. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii

2.2.1. In prezent, reglementarea modului de infiintare si functionare a spitalelor este
prevazutd prin Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&nitétii,
republicatd, cu modificdrile §i completarile ulterioare. Acest act normativ nu are
reglementdri referitoare la unititile medico-sanitare cu caracter universitar, precum
s la activitatea desfaguratd in cadrul acestora. Astfel, este necesara reglementarea
infiintdrii acestor unititi sanitare care au rolul determinant in pregitirea
specialigtilor din domeniul s&n&tatii.

2.2.2. La articolul 13 alin. (1) din Legea invatdmantului superior nr. 199/2023 se
prevede ca spafiul universitar este constituit din totalitatea edificiilor, (...), spitalelor
si clinicilor universitare, (...), ambulatoriilor de specialitate, (...) dedicate proceselor
de educatie, formare profesionald gi cercetare stiintifica si dotédrile aferente, folosite
de institutia de invatdmant superior, indiferent de titlul juridic sub care aceasta este
indreptititd si le utilizeze.

La art 16 alm (1) d1n Legea mvatamantulu1 superlor nr. 199/2023 se Prevede

caz, societdti comerciale, (...), spitale unlversnare, (...), _
ambulatorii, inclusiv stomatologice si cabinete de spec1a]ﬁtate mt:lusw‘—v::




stomatologice, cu aprobarea senatului universitar, conform prevederilor legale.
Conditia ca acestea si se infiinteze este aceea ca ele sd contribuie la cregterea
performantelor institutiei si si nu influenteze negativ activitifile de invatdmant si
cercetare. Obiectul de activitate al societatilor, asociatiilor gi/sau fundatiilor trebuie
s4 fie conex misiunii institutiei de Invatamant superior.

La art. 20 alin. (1) din Legea invatdméntului superior nr. 199/2023 se prevede
ci pentru indeplinirea obiectivelor ce decurg din misiunea asumati, orice institutie
de invitimant superior poate cuprinde urmatoarele componente organizatorice:
facultati, (...), clinici sau spitale universitare si/sau alte structuri/unititi medicale,
precum unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de
specialitate, inclusiv stomatologice, laboratoare de tehnicd dentard, institute de
pregétire in rezidentiat, (...).

La art. 75 alin. (7) din Legea invatimantului superior nr. 199/2023 se prevede
cd invatimantul superior si postuniversitar din domeniul sénitate se desfigoard in
unitdfi sanitare publice §i private, precum spitale, uniti{i medicale ambulatorii,
inclusiv stomatologice si cabinete de specialitate, inclusiv stomatologice, in
institute, in centre de diagnostic si tratament, in sectii cu paturi, in laboratoare,
inclusiv de tehnici dentard si in cabinete, inclusiv stomatologice. Conform
legislatiei speciale din domeniul educatiei $i sanatatii se pot constitui spitale clinice
publice cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice
stomatologice si laboratoare de tehnicd dentard, spitale universitare, institute,
spitale private cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice
stomatologice si laboratoare de tehnicd dentari in care sunt organizate activitati de
invatimant si cercetare ale departamentelor universitare.

La art. 76 alin. (2) din Legea invitdmantului superior nr. 199/2023 se prevede
ci personalul didactic medico-farmaceutic, inclusiv medici stomatologi din
institutiile de invafimant medical superior de stat acreditate beneficiazi de integrare
clinicd in unitatile si institutiile din subordinea, coordonarea sau aflate sub
autoritatea Ministerului Sanititii, in unititile medicale din subordinea ministerelor
si institutiilor cu refea sanitard proprie, in unititile §i institutiile medicale din
subordinea autoritatilor administratiei publice locale §i in unitdtile sanitare
apartinand institutiilor de invitimant superior de medicind si farmacie acreditate,
precum si in spitale si cabinete private. De acelasi drept beneficiazi medicii,
medicii stomatologi si farmacistii specialisti/primari care au calitatea de asistenti
universitari pe perioadd determinata, pentru perioada cét au aceasti calitate.

La art. 149 alin. (8) litera h) din Legea invafamantului superior nr. 199/2023 se
prevede ci finanjarea complementard se aloc# de citre Ministerul Educatiei si este
compusi din: fonduri alocate pentru unitdtile medicale, inclusiv stomatologice din
structura si/sau in subordinea institutiilor de invatidmant superior iar la alin. (29} ca
institutiile de invitimant superior de stat pot aloca fonduri (...) pentru spitalele,
unititile medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, cabinetele de specialitate,
inclusiv stomatologlce precum si pentru alte entitdti aflate in coordonare sau
subordonare si pot pune la dispozitia acestora baza materiald a mstltupel ae\
invatamant superior, in mod gratuit.

La art. 149 alin. (32) din Legea invitiméantului superior nr. 199/2023 se




prevede ci institutiile de invitdmant superior de stat, pe baza hotdrérii senatului
universitar, pot infiinta sau prelua institute nationale de cercetare-dezvoltare, (...),
spitale, unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, (...), precum si alte
entitdfi, dupd cum urmeaza:
a) in cadrul acestora, ca structuri fard personalitate juridicd;
b) in subordinea sau coordonarea acestora, caz in care institutiile de invatamant
superior de stat devin ordonatori secundari de credite, iar structurile preluate devin
ordonatori tertiari de credite.

in contextul legislativ anterior prezentat, Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul s#natatii, republicati, cu modificarile si completirile ulterioare,
furnizeazi in prezent un cadru legislativ incomplet, nefiind reglementate conditii
privind infiinfarea §i functionarea structurilor medico-sanitare universitare
previzute in Legea invatdmantului superior nr. 199/2023.

2.2.3. Prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 150/2022, prevederile Titlului II
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificérile si completérile ulterioare, au
fost modificate, astfel incit sid acopere problematica privind modul de acordare a
serviciilor conexe destinate persoanelor cu tulburiri din spectrul autist, fiind
introdusd o noui categorie de furnizori care pot intra in relatii contractuale cu
casele de asigurdri de sinitate in cadrul sistemului de asigurdri de s#ndtate, in
concordantd cu dispozitiile Legii nr. 151/2010 privind serviciile specializate
integrate de sinitate, educatic si sociale adresate persoanelor cu tulburdri din
spectrul autist si cu tulburdri de sindtate mintala asociate si pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtatii nu acopera
integral problematica privind modul de acordare a serviciilor conexe destinate
persoanelor cu tulburdri din spectrul autist.

Astfel, in prezent, programele nationale de sdnitate curative au drept scop
asigurarea tratamentului specific in cazul bolilor cu impact major asupra s&nététii
publice, altele decat TBC si HIV/SIDA si transplant de organe, tesuturi si celule,
precum si acordarea de servicii medicale §i servicii conexe pentru persoanele
diagnosticate cu tulburéri din spectrul autist.

In consecinti, se impune ca toate dispozitiile referitoare la modalitatea de
reglementare a procesului de contractare §i de derulare a relatiilor contractuale cu
casele de asigurdri de sinitate pentru programele nationale de sandtate curative sd
cuprindd si furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu
tulburdri din spectrul autist.

2.2.4. Potrivit dispozitiilor art. IT din Legea nr. 65/2022 pentru completarea Legii
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, in termen de 45 zile de la
intrarea in vigoare a acesteia, Ministerul Sandtitii are obligatia elaboririi normelor
de aplicare a prevederilor art. 140* lit. b) din Legea nr. 95/2006, republicatd,-cuy |
modificdrile si completdrile ulterioare, prin care sd se reglementeze orga ared.
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localitéti este de 376 de medici de familie. Populatia totald a acestor comune fiind
de 559.611 locuitori, adicd 2,52% din populatia Roméniei. Dintre acestea, 282 de
localitéti au peste 900 de locuitori, niciun medic de familie i un necesar de 330 de
medici de familie. Iar 46 de localitdti care au sub 900 de locuitori nu au niciun
medic de familie.

Posibilitatea infiintdrii caravanelor medicale ar creste rata de acces a populatiei
din zonele unde oferta de servicii medicale este limitati. De asemenea, prin
caravane medicale pot fi organizate campanii de depistare precoce a patologiilor
(screeninguri) in faze incipiente, care pot face posibild recuperarea pacientului cu
costuri mult mai reduse, crescandu-se astfel speranta de viatd a populatiei din aceste
zone
Totodatd avand in vedere asumarea prin Planul National de Redresare si
Rezilientd, respectiv Ghidul beneficiarului aferent Componentei C12-Sanitate,
Investitia 1 Dezvoltarea infrastructurii medicale prespitalicesti, Investifia specificd
11.2 Unitdfi medicale mobile (Caravane), considerdm ci elaborarea normelor prin
care sd se reglementeze organizarea si functionarea caravanelor sunt imperativ-
necesare.
in procesul de elaborare a normelor sus mentionate s-a constatat faptul ci
prevederile art. 140!, 140%, 140° 1407, 140'°, 140!, 140'%, 140%, precum si
prevederile capitolului V din actul normativ anterior mentionat, nu pot fi preluate,
motivat de:

La art. 140" alin. (2) se prevede faptul ci asistenta medicald mobil3 are ca scop
furnizarea de servicii medicale, in regim mobil, in zone cu acoperire deficitard a
serviciilor de s&ndtate, pentru preventie si profilaxie, screeningul afectiunilor
medicale prevalente, control medical periodic, general si de specialitate, precum si
livrarea medicamentelor din programele nationale de sdnitate, la domiciliu, atat
pentru bolnavii cronici, cdt si pentru pacientii cu patologii acute, beneficiari ai
asistentei medicale in regim mobil. Prevederi apreciate restrictive §i contrare art.
135. Astfel, conform textului actual asistenta medicald mobila se poate acorda doar
in zone cu acoperire deficitard a serviciilor de s#nitate, ceea ce contravine
prevederilor art. 135 precum si prevederilor Ordinului ministrului sanétafii nr.
606/2018 pentru aprobarea Normelor metodologice privind infiintarea, organizarea
si functionarea cabinetelor gi unitédtilor medicale mobile, restrictiondndu-se astfel
accesul la astfel de servicii pentru pacientii care nu fac parte din populatia din zone
cu acoperire deficitard a serviciilor de asistentd medicali. in acest sens propunem
eliminarea restrictiei.

Fatd de serviciile enumerate in cuprinsul aceluiasi articol / alineat precum:
»preventie si profilaxie, screeningul afectiunilor medicale prevalente, control
medical periodic, general si de specialitate” constatim faptul. cd includerea
sintagmei ,screening” este redudanti avdnd 1n vedere cd screening-ul este un
servictu preventiv, iar controlul medical periodic, general si de specialitate sunt, pe
scurt, servicii medicale curative.

Legat de livrarea medicamentelor din prograrnele nationale de" sanatate
domiciliu, atat pentru bolnavii cronici, cat si pentru pacientii cu patologii. acute' \
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beneficiarilor programelor de sanatate este emisd in baza prescriptiei medicale, de
citre medicul curant, iar furnizarea medicamentelor la domiciliul pacientilor poate
intra cel mult in competenta asistentilor medicali comunitari, dar nu poate fi un
serviciu medical mobil, considerim cd aceastd prevedere trebuie exclusid din
cuprinsul alin.(2) al art. 140', iar furnizarea medicamentelor fiind o atributie a
asistentilor medicali comunitari conform Hotdrirea Guvernului nr. 324/2019 pentru
aprobarea Normelor metodologice privind organizarea, functionarea gi finantarea
activitatii de asistenti medicald comunitara

La art. 140! alin.(3) se prevede cd serviciile de asistenfd medicald mobila se
“acordi cu prioritate gravidelor, copiilor §i altor categorii de persoane vulnerabile
din zonele defavorizate care se confrunti cu lipsa cabinetelor de medicind de
familie, a medicilor de familie sau a asistentilor medicali comunitari, prevederi prin
care se reafirmi caracterul restrictiv al serviciilor medicale mobile la zonele
defavorizate.

Conform art. 140' alin.(4), serviciile de asistenti medicald mobild sunt
furnizate si persoanelor care nu sunt inscrise la medicul de familie, celor care nu au
documente de identitate, copiilor, adolescentelor insircinate si mamelor adolescente
care nu au reprezentant legal, precum si persoanelor care nu au card de sdndtate
prevederi care pot fi simplificate in “persoane neasigurate” iar detaliile prevézute
puténd face obiectul normelor de aplicare.

La art. 140 sunt definite ambulatoriu mobil, caravana medicald i zona cu
acoperire deficitard cu servicii medicale, ori prevederile titlului V 1 la art. 140* din
lege fac referire la cabinete/unititi/caravane medicale mobile, nu si ambulatorii,
fapt pentru care apreciem c¢d acest articol trebuie sd defineascd
cabinetul/unitatea/caravana medicald mobila.

La art. 140® sunt prevederi legate de categoriile profesionale care pot furniza
servicii de asistentid medicald mobils, insd aceste prevederi sunt regisite, in mod
detaliat, in cuprinsul art. 140° — 140'°, aspect care contravine prevederilor art. 16
alin.(1) din Legea 24/2000 privind normele de tehnicd legislativd pentru elaborarea
actelor normative, cu modificirile §i completdrile ulterioare. De asemenea,
includerea lucratorilor sociali, pentru acordarea serviciilor medicale, excede
competentelor profesionale ale acestora.

La art. 140* se prevede faptul ca serviciile din cadrul asistentei medicale
mobile se acordd prin intermediul urmatoarelor structuri: cabinete i unitdti
medicale mobile gi caravane medicale. In cazul ,,caravanelor medicale’” definite la
art. 135 alin. (3) lit. f) ca fiind organizate, temporar, de céatre medici specialisti, in
zone cu acoperire deficitard cu servicii medicale utilizarea sintagmei ,,structurd”
este inadecvati. De asemenea, la art. 140* lit. b) se prevede cd organizarea
caravanelor mobile se poate face in ,,corturi medicale special amenajate’’; aceeasi
reglementare este previzuta si la art. 140° lit. d)

Potrivit art. 1407 medicii specialisti pot avea in coordonare medici rezidenti si
studenti din domeniul sanatatii. Medicii specialisti pot colabora si cu alte Categorii
de personal medical, potrivit prevederilor art. 653 alin. (1) lit. a), p&
asistenti medicali comunitari, mediatori sanitari, lucrdtori socia
medico-sociali ai organizatiilor neguvernamentale care desfigoar
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domeniul sandtagii, ori lucrdtorii sociali nu fac parte din cadrul personalului
medical, lucratorii sociali fiind o categorie profesionald coordonatd de Ministerul
Muncii si Solidaritatii Sociale, iar asistentii medico-sociali nu au fost identificati in
cadrul categoriilor profesionale medicale. De asemenea colaborarea cu alte
categorii de personal medical, potrivit prevederilor art. 653 alin. (1) lit. a), nu
cuprinde in totalitate activititile desfasurate prin activititile medicale mobile,
respectiv cele conexe actului medical. Totodatd trimiterea la prevederile art .653
alin. (1) lit. a) care fac obiectul asiguririlor de raspundere civila nu este relevanti si
pentru peronalul autorizat pentru furnizarea serviciilor conexe actului medical, care,
cu o exceptie reprezentatd de psihologii autorizati pentru terapii TSA, nu are
obligatia rdspunderii civile medicale.

La art. 140'? alin.(1) sunt reglementate categoriile de personal care, pe linga
medicul specialist, pot oferi servicii medicale mobile, fiind prevdzuti, din nou,
,.lucrdtorii sociali” care nu pot oferi servicii medicale din considerentele mentionate
mai sus.

La art. 140'° alin.(2) se prevede implicarea furnizorilor de servicii conexe
actului medical pentru furnizarea de servicii medicale mobile, prevederi care
necesitd actualizare la dispozitiile actuale ale Ordonantei de urgentd a Guvernului
nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor de libera practicd pentru
servicii publice conexe actului medical, aprobatd cu modificdri prin Legea nr.
598/2001, cu modificarile si completérile ulterioare; de asemenea, mentionarea
moagei ca serviciu conex actului medical nu este conforma dispozitiilor legale.

La art. 140 alin.(3) se mentioneazi faptul c¢i in realizarea activitdgilor de
asistentd medicald mobild mai pot fi implicati: asistenti medicali comunitari,
mediatori sanitari, paramedici, voluntari ai ONG-urilor de profil, asistenti sociali,
consilieri din programele medicale, ori categoria de consilier din programe
medicale nu a fost identificata. n acest sens precizam c&, consilierul din programe
medicale nu a fost identificat ca parte a unei categorii profesionale, iar asistentul
social, categorie nemedicald, poate interveni in asistenta medicald mobild doar in
mobilizarea populatiei in astfel de actiuni organizate in zond. De asemenca
paramedicii sunt persoane calificate pentru acordarea primului ajutor calificat,
constdnd in stabilizarea vietii si transportul victimelor citre spitale, categorie
profesionald regisitd in cadrul departamentelor pentru situatii de urgentd, ori
asistenta medicald mobild nu intrd in aceastd categorie, iar personalul medical este
educat, conform curriculei de pregitire profesionald si educatie medicalé continu3,
pentru acordarea primului ajutor calificat.

Articolul 140'° nu mentioneaz3 aspectul esential al personalului medical / conex
actului medical pentru prestarea serviciilor medicale / conexe actului medical,
resprectiv acela de a detine autorizatie de libera practica.

La art. 140" sunt mentionate atributiile asistentilor medicali comunitari, ori
atributiile asistentilor medicali comunitari sunt prevazute in detaliu in cuprinsul
Normelor metodologice privind organizarea, functionarea i finantarea activitatii de
asistentd medicald comunitari aprobate prin Hotirdrea Guvernului nr. 324/2019, iar
detalierea activitatilor prestate de citre acestia in asistenta medicald mobild, poate |-
face obiectul unei completdri a actului normativ specific emis pentru desfasurarea |-




activitdfii de asistenfd medicald comunitard, respectiv HG nr. 324/2019. De
asemenea, se observi cd detalierea activitétii specifice este facutd partial, acesta nu
este prevdzutd pentru toate categoritle de personal implicat in asistenta medicald
mobild conform prevederilor art. 140° si 140'°,

Similar mentiunilor anterioare, la art. 140'? sunt previzute atributiile specifice
moasei care pot face obiectul normelor specifice privind activitatea de moasa, fisei
postului acesteia, sau, dupd caz, normelor specifice de functionare a asistentei
medicale mobile.

La art. 140" alin.(1) se mentioneazi dm nou prioritizarea gravidelor in
asistenfa medicald mobild, fapt care contravine prevederilor art. 16 alin.(1) din
Legea 24/2000 privind normele de tehnici legislativi pentru elaborarea actelor
normative, cu modificérile si completérile ulterioare.

La art. 140" alin.(2) se mentioneaza cd in cazul identificirii gravidelor si a
lauzelor care nu au implinit 16 ani, asistentii medicali comunitari si moasele vor
sesiza serviciile sociale locale si unititile de invitimant pentru aplicarea mésurilor
de protectie sociald necesare, sustinerea continudrii participérii scolare, inclusiv
protectia impotriva oricérei forme de abuz sexual , prevederi care pot face obiectul
unor completdri ale Normelor metodologice privind organizarea, functionarea si
finantarea activitdtii de asistentd medicali comunitard aprobate prin Hotérirea
Guvernului nr. 324/2019, neputédnd fi retinute ca prevederi de ordin primar.

Detalierea activitdtilor prezentatd in mod selectiv precum a asistentilor medicali
comunitari §i ale moaselor, fard o detaliere a activitdtilor tuturor categoriilor de
personal implicate in asistenta medicald mobild conform art. 140° si 140'° nu
poate fi retinutd ca norméa de rang primar.

Prevederile Capitolului V - Educatie pentru sinitate, respectiv ale art. 140' -
art. 140" detaliazd un palier al serviciilor medicale preventive. Astfel rezultatele
pozitive si schimbdrile de comportament ca urmre a educatiei pentru sinitate
privind renuntarea la fumat sau la consumul de droguri, corectarea obiceiurilor
alimentare, valorificarea petrecerii timpului liber, reprezintd unul din serviciile de
preventie de promovare a sdndtatii, ori detalierea serviciilor de educatie sanitara
implica detalierea tuturor serviciilor de preventie si profilaxie. Totodata detalierea
activitdtilor pot face obiectul normelor specifice de aplicare privind asistenta
medicald mobild, nicidecum nu se pot fi retinute ca prevederi detaliate, selective ale
asistentei preventive si profilactice, furnizate in asistenta medicald mobila, la nivel
de reglementare primara.

2.2.5. La art. 16, alin. (1) din Legea invitimantului superior nr. 199/2023 se
prevede ci institutiile de invatimant superior pot infiinfa, singure sau prin asociere,
dupa caz, societdti comerciale, (...), spitale universitare, (...), unititi medicale
ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de specialitate, inclusiv
stomatologice, cu aprobarea senatului universitar, conform prevederilor legale.
Condifia ca acestea sd se infiinfeze este aceea ca ele sd contribuie la-cregterea
performantelor institutiei si sd nu influenteze negativ in niciun fe}” acnwta;lle d\e
invatdmant si cercetare. Obiectul de activitate al societitilor, a; QCJa‘;ukor 51/sau
fundatiilor trebuie si fie conex misiunii institutiei de invatimant super 2




La art. 20 alin. (1) din Legea invatimantului superior nr. 199/2023 se prevede
cii pentru indeplinirea obiectivelor ce decurg din misiunea asumati, orice institutie
de invitamant superior poate cuprinde urmitoarele componente organizatorice:
facultati, (...), clinici sau spitale universitare si/sau alte structuri/unititi medicale,
precum unititi medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de
specialitate, inclusiv stomatologice, laboratoare de tehnicd dentard, institute de
pregétire in rezidentiat (...).

La art. 75 alin. (7) din Legea invitdmantului superior nr. 199/2023 se prevede
¢ Tnvatdmantul superior si postuniversitar din domeniul sénitate se desfisoara in
unititi sanitare publice si private, precum spitale, unititi medicale ambulatorii,
inclusiv stomatologice si cabinete de specialitate, inclusiv stomatologice, in
institute, In centre de diagnostic si tratament, in sectii cu paturi, in laboratoare,
inclusiv de tehnicd dentard, (...) si in cabinete, inclusiv stomatologice. Conform
legislatiei speciale din domeniul educatiei si sanatatii se pot constitui spitale clinice
publice cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice
stomatologice si laboratoare de tehnicd dentard, spitale universitare, institute,
spitale private cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice
stomatologice, laboratoare de tehnica dentard in care sunt organizate activitd{i de
invatimant si cercetare ale departamentelor universitare.

La art. 76 alin. (2) din Legea invafimantului superior nr. 199/2023 se prevede
ci personalul didactic medico-farmaceutic, inclusiv medici stomatologi din
institutii de invatimant superior de medicina si farmacie acreditate si din institutiile
de invatamant superior care au in structurd facultafi in care functioneazi programe
de studii acreditate in domeniul de licen{d sandtate, beneficiazi de integrare clinicd
in unititile si institutiile din subordinea, coordonarea sau aflate sub autoritatea
Ministerului S#nititii, in unititile medicale din subordinea ministerelor si
institutiilor cu retea sanitard proprie, in unitatile si institutille medicale din
subordinea autoritatilor administratiei publice locale si In unitafile sanitare
apartinand institutiilor de invitimént superior de medicind i farmacie acreditate,
precum si in spitale si cabinete private. De acelasi drept beneficiazd medicii,
medicii stomatologi si farmacistii specialigti/primari care au calitatea de asistenti
universitari pe perioadd determinatd, pentru perioada cit au aceastd calitate.
Definirea institutiilor cu retea sanitard proprie se face, conform prevederilor art. 4,
alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind domeniul s#natafii, republicatd, cu
modificdrile si completarile ulterioare, gi anume: prin ministere si institutii cu retele
sanitare proprii se intelege autoritatile si institutiile care au in subordine unitati
sanitare, altele decat Ministerul SAnatatii, respectiv Ministerul Aparérii Nationale,
Ministerul Afacerilor Interne, Ministerul Justitiei, Ministerul Transporturilor,
Serviciul Romin de Informatii, Serviciul de Informatii Externe, Serviciul de
Telecomunicatii Speciale, Academia Roména, autorité‘;i]e administratiei publice
locale si universititile de medicind si farmacie acreditate si umversnta;lle care au in
structur facultiti de medicind si farmacie acreditate. SO

La art. 149 alin. (8) din Legea invatdmantului superior nr. 19 --2023 se prevede
la litera h) ca finantarea complementard se alocd de cétre Ministerul Educatiei 'si
este compusd din: fonduri alocate pentru unititile medicale, inclusi ic




din structura si/sau in subordinea institutiilor de invatdmant superior iar la alin. (29)
cd institutiile de invatdmant superior de stat pot aloca fonduri (...) pentru spitalele,
unititile medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, cabinetele de specialitate,
inclusiv stomatologice, precum s§i pentru alte entititi aflate in coordonare sau
subordonare si pot pune la dispozitia acestora baza materiald a institutiei de
invitidmant superior, In mod gratuit.

La art. 149 alin. (32) din Legea invitamantului superior nr. 199/2023 se
prevede ci institutiile de inva#timant superior de stat, pe baza hotdrarii senatului
universitar, pot infiinfa sau prelua institute nationale de cercetare-dezvoltare, (...),
spitale, unitd{i medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, precum si alte entitati,
dupi cum urmeaza:

a)  in cadrul acestora, ca structuri fara personalitate juridici;

b)  in subordinea sau coordonarea acestora, caz in care institutiile de invafamant
superior de stat devin ordonatori secundari de credite, iar structurile preluate devin
ordonatori tertiari de credite.

In contextul legislativ anterior prezentat, Legea nr. 95/2006 privind domeniul
sdnatdtii, republicatd, cu modificirile §i completirile ulterioare furnizeazd in
prezent un cadru legislativ incomplet, nepermitind functionarea structurilor
universitare previzute a se infiinta in baza Legii invatiméantului superior nr.
199/2023.

Institutiile de invatimant superior de stat acreditate au ca misiune asigurarea
pregatirii in domeniul medical al studentilor §i al medicilor rezidenti dar si
asigurarea de programe de formare medicald continud. Aceastd pregitire medicala
are o componenti clinica preponderentd, aceasta desfigurandu-se in unititi sanitare
care au un caracter clinic. Atributul clinic al unei unititi sanitare se defineste prin
faptul c3 unitatea respectivd asigurd asistentd medicald, desfisoard activitate de
invatimant medical, cercetare stiinfificd medicald si de educatie medicala continud
(EMC).

2.2.6. Situatia legislativd actuald stabileste incomplet categoriile de spitale
existente, din punctul de vedere al invatimantului si al cercetarii stiintifice, ficand
referind doar la spitalele clinice publice cu sectii clinice / compartimente clinice,
institute si spitale private cu sectii clinice /compartimente clinice. Aceasta
enumerare nu include spitalele care pot fi infiintate de universitdtile de medicind gi
farmacie acreditate, in baza prevederilor Legii Invitimantului superior nr.
199/2023.

Existd totodatd o diferentd care trebuie definitd, intre spitalele clinice care
apartin Ministerului Sanititii sau altor ministere cu retea sanitard proprie §i
spitalele clinice care sunt in subordonarea institutiilor de invitimant superior de
stat acreditate. Acestea din urma pot fi, de asemenea spitale publice dar si spitale
universitare, in sensul regimului de administrare.

2.2.7.in prezent CNAS deruleaza proiectului ,,Sistem INTEGRAT de Management
in Sistemul de Asigurdri Sociale de Sanitate”, cod SIPOCA-‘729/MySMIS A

130048”, care se finalizeazd la sfargitul anului 2023, a carui val¢are totalé este dé




101.980 mii lei, din care cheltuielile de investitii reprezintd 98.056 mii lei.

Obiectivul proiectului derulat de CNAS este de a dezvolta un instrument
pentru suport operational ce optimizeaza procesele decizionale ale institutiei, de a
furniza informatii pe baza cédrora pot fi realizate politici publice in domeniul
sandtatii gi social, precum si de a consolida capacitatea institutionald a Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate de a comunica rapid si eficient cu institutiile
care alimenteazd cu date sistemul de sindtate publici, prin cresterea gradului de
interoperabilitate a sistemelor informationale si informatice utilizate si
standardizarea datelor, fapt ce va conduce la cresterea eficientei activitatii proprii gi
a prestigiului institutiei.

In acest context, in vederea asigurarii finalizarii proiectului, se impune
reglementarea includerii acestui nou sistem in Platforma informatica din asigurérile
de sénatate.

2.2.8. In prezent, modulul "Sumar de urgentd" din cadrul Dosarului electronic de
sdnitate al pacientului cuprinde urmétoarele date si informatii: alergii si intolerante
diagnosticate; proteze si alte dispozitive medicale interne; transplant; fistula arterio-
venoasd; informatii aferente ultimelor 6 luni referitoare la diagnostice, proceduri,
investigatii si tratamente, precum si informatii referitoare la medicatia eliberatd;
grup sanguin si factor Rh.

2.2.9. Articolele 465, 550, 640 din Legea nr. 95/2006 prevad faptul cd Ministerul
Sanitafii, in calitate de autoritate de stat, urméreste ca activitatea organizatiilor
profesionale sa se desfasoare in conditiile legii. Cu toate acestea, nu exista in lege o
prevedere privind posibilitatea Ministerului Sanéatatii pentru a desemna observatori
la procesele elctorale din cadrul acestor structuri.

2.2.10. In prezent, la art. 699 nu este previzuta o definitie 2 medicamentului hibrid.
Acest lucru se intdmplad atunci cdnd un fabricant dezvoltd un medicament generic
care se bazeazi pe un medicament de referintd, dar are o concentratie diferitd, o
cale diferitd de administrare sau o indicatie putin diferitd de medicamentul de
referinta.

Evaluarea documentatiei in vederea autorizérii de punere pe piafd a
medicamentelor prezentate cu cerere "hibrid” (mixtd) se realizeazd in prezent in
conformitate cu dispozitiile art. 708 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificérile si completarile ulterioare, astfel incat pentru claritate juridica si pentru
asigurarea evaludrii in vederea autorizérii de punere pe piatd a acestor
medicamente, precum §i pentru asigurarea accesului pacientilor la medicatie, se
impune definirea medicamentului hibrid.

Accesul la medicamente reprezinti un factor determinant al stdrii de sdndtate a
populatiei. Una dintre cele mai mari probleme cu care se confruntd sistemele de
sandtate din UE este accesul limitat la tratamentele $i medicamentele gdeevats
pentru paciengi in acest context este necesard o cresterea a gradului , é:»i‘iiia(iﬁf'oe




Medicamentele care prezintd un risc mai mare de falsificare trebuie verificate
suplimentar de cétre distribuitorii angro de-a lungul lanfului de aprovizionare,
pentru a minimiza riscul ca medicamentele falsificate sa circule nedetectate pentru
o lungd perioada de timp. Verificarea autenticitatii unui identificator unic trebuie sa
fie efectuatd prin compararea identificatorului unic cu identificatorii unici legitimi
stocati in sistemul de repertorii securizat, pentru asigurarea unui grad inalt de
protectie a sdnatatii publice. Sistemul de repertorii trebuie si fie creat si gestionat
de ftitularii autorizatiei de introducere pe piati, care sunt responsabili pentru
introducerea produsului pe piatd, precum si de producétorii de medicamente care
prezintd elemente de sigurantd, intrucét acestia suportd costurile sistemului de
repertorii, in conformitate cu articolul 54a alineatul (2) litera (e) din Directiva
2001/83/CE.

Regulamentul delegat (UE) 2016/161 reprezintd o miasurd legislativd pentru
punerea in aplicare a Directivei 2011/62/UE (de modificare a Directivei
2001/83/CE), cunoscutd sub numele de “Directiva privind medicamentele
falsificate”. Regulamentul este in vigoare din anul 2016, fiind obligatoriu si direct
aplicabil in statele membre ale Uniunii Europene gi se aplicd efectiv incepand cu
data de 9 februarie 2019.

in acelasi timp, ANMDMR a primit sesizari de la Organizatia de Serializare a
Medicamentelor din Roménia, privind refuzul unor detindtori de autorizatie de
punere pe piati de a se conecta la Sistemul national de verificare a medicamentelor
si are in vedere crearea cadrului juridic adecvat, pentru ca ANMDMR, in calitate de
autoritate competentd, si poatd sd obtind din Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM) informatiile cu privire la elementele de sigurantd ale unui
medicament potrivit art. 39 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161, in
urmitoarele scopuri: (a) supravegherea functiondrii repertoriilor si investigarea
incidentelor potentiale de falsificare; (b) rambursare si (c¢) farmacovigilentd si
farmaco-epidemiologie.

Astfel, pentru ca ANMDMR si poatd obtine aceste informatii, este necesar ca
detindtorii autorizatiilor de punere pe piata si incarce datele despre medicamente in
SNVM, situatie care nu este reglementatd in prezent de dispozitiile art. 775. De
asemenea, trebuie definiti Tn mod corespunzétori termenii utilizati In acord cu
prevederile Regulamentului delegat (UE) 2016/161. In prezent definitia acestora se
regaseste in Ordinul ministrului san&tatii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului de
aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din
2octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta
care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman. Persoanele indreptitite
prevazute la art. 803 lit. ¢) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare sunt definite la art. 1 lit. n) din anexa la Ordinul ministrului
séndtdtii nr. 131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitétilor de
distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de buna /practlca de
dlstrlbu‘;le si inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman. .

in lipsa acestor prevederi si a sanctiunilor corespunzatoaré ex1sta riscul |,
introducerii in lantul farmaceutic a medicamentelor falsificate |si- pe cale de|




consecintd punerea in pericol a sdnatétii pacientilor.

Tindnd cont si de necesitatea emiterii urgente a autorizatiilor temporare de
distributie a unui medicament neautorizat, achizitionat de Ministerul Séndtétii de la
Global Drug Facility (GDF) cu finantare de la Fondul Global de luptd impotriva
HIV/SIDA, tuberculozei si malariei, in cadrul Grantului de tranzitie ROU-T-MOH
1762 ”Abordarea provocarilor sistemului de séndtate privind controlul tuberculozei
in Roméania”, se impune modificarea art. 703 alin. (2'). Totodats, se rectificd si
denumirea Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Rominia conform prevederilor art. 1 alin. (1) din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificirile i completérile
ulterioare.

Plata tarifelor pentru introducerea in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman
a autorizatiilor si informatiilor este prevézuta la art. 795. De asemenea, pentru unele
autorizafii, care au un caracter exceptional §i care se emit doar in situafii de urgenta
atunci cind pe piatd sunt puse cantititi insuficiente de medicamente necesare la
nivelul intregului teritoriu al Romaniei, nu este reglementatd scutirea de la plata
acestor tarife.

fn ceea ce priveste medicamentelor autorizate centralizat in baza deciziei
Comisiei Europene, pozitiile identificate in Nomenclatorul de medicamente de uz
uman publicat pe site-ul ANMDMR, contin doar link-uri citre Registrul european
al medicamentelor, fird a se introduce de citre ANMDMR date in Nomenclatorul
pentru medicamentele autorizate centralizat. Prin urmare, nu existi temei pentru
perceperea unui tarif pentru produsele autorizate centralizat intrucit ANMDMR nu
presteazi niciun serviciu de autorizare i mentinere pentru autorizatiile acordate
prin procedurd centralizatd gi se impune clarificarea faptului cd nu se justifica
incasarea de citre ANMDMR a vreunui tarif in aceastd situatie. De asemenea,
avand in vederea Decizia Curtii de Conturi a Roméniei nr. 5/2017 si tindnd cont de
faptul ca fiecare zi de intdrziere a reglementirii aspectelor legate de plata tarifelor
pentru introducerea in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman a produselor
autorizate centralizat poate duce la cregterea semnificativi a prejudiciului constatat,
se impune clarificarea urgent a aspectelor mai sus mentionate.

Situatia actuald ingreuneazi procurarea de medicamente in cazurile unor nevoi
speciale urgente si punerea pe piatd in Romania a noilor tratamente autorizate la
nivel centralizat, in conditiile dificultatilor din ce in ce mai mari de a asigura
aprovizionarea continua cu medicamentele necesare pacientilor la nivel european.

Medicamentele autorizate de ANMDMR sunt incluse in Nomenclatorul
cuprinzdnd medicamentele autorizate de punere pe piatd in Roménia conform
prevederilor legii nationale, iar cele autorizate de Agenfia Europend pentru
Medicamente sunt inregistrate in Registrul european al medicamentelor in baza
legislatiei europene si a tarifelor achitate catre EMA.

In ceea ce priveste masurile sanctionatorii reglementare la art. 875, s—ra’consta@t
cd aplicarea actualelor prevederi este insuficientd §i sunt necesare ma/ suri de natupax
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continui de citre ANMDMR a evolutiei stocurilor pentru medicamentele semnalate
de pacienti ca fiind deficitari, din datele obfinute prin interogarea Sistemului
electronic de raportare al medicamentelor (SER).

Conform prevederilor art. 699 din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
s&natafii, republicati, cu modificarile i completérile ulterioare, Titlul XVIII -
Medicamentul, gazele medicinale sunt clasificate ca medicamente.

in prezent, potrivit art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sAnatatii, republicatd, Ministerul Sanatatii stabileste, avizeaza si aprobd, prin ordin
al ministrului sinatitii, preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piatd in Roménia, cu exceptia medicamentelor care se
elibereazi firi prescriptie medicald (OTC).

Potrivit Normelor, pretul de producdtor maximal al medicamentelor de uz
uman nu trebuie si depiseasci cel mai mic pret de producator sau media celor mai
mici trei trei preturi de producitor, dupd caz, al aceluiasi medicament din
cataloagele sursi pentru tarile la care Romania se referentiaza.

O situatie aparte o constituie medicamentele cu forma farmaceuticd denumita
generic “gaz medicinal”, in sensul ¢ acest tip de medicamente reprezintd produse
cu caracteristici speciale, care se elibereazi si se administreazd doar sub
supraveghere medicald, nefiind disponibile pentru comercializare prin farmaciile
comunitare,.

in mod specific, mentiondm c& o comparatie a preturilor medicamentelor cu
form3 farmaceuticd similard imbuteliate in diferite tiri din Europa nu este mereu
aplicabila. Statele au propria abordare strategicd pentru comercializare, iar in
anumite situatii, preturile listate se refer strict la continutul recipientilor (substanta
activa) sau neaplicabile serviciilor de ambulanti sau unitéti medicale.

in stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman, Ministerul Sanatitii are in
vedere exclusiv medicamentul (substanta activd), forma farmaceuticd §i forma de
ambalare a acestuia raportat la unitatea terapeutic (forme solide), unitate de volum
(forme lichide, suspensii dupd reconstituire), unitate de masi (cremd, unguent,
pulbere). in situatia in care acelagi medicament se prezinta in tarile de referinti sub
o altid forma de ambalare, se procedeazi la echivalarea corespunzitoare formei de
ambalare din Rominia. Modul in care medicamentele sunt ambalate si tipul
ambalajului (blister, flacon, pungi, butelie etc.) nu constituie un element definitoriu
in acest context.

in acelasi timp, Normele statueaza drept exceptie faptul ci Ministerul Sanatétii
aprobi valorile preturilor medicamentelor OTC eliberate pe bazd de prescriptie
medicald, regisite in lista cuprinzind denumirile comune internafionale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii cu sau fard
contributie personald pe bazd de prescriptie medicald in sistemul de asiguréri
sociale de sdnitate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdnitate. Pentru
aceste medicamente, Ministerul Santatii comunica Casei Nationale de Amgurirl dey.
Sanitate (CNAS) avizul de pret cu valoarea aprobaté. (art. 2 alin. (4) §} alm (5)din} -
Norme)

In acest caz este necesard preluarea in legislatia primar (Legea n‘sr 95/2006) al




prevederilor statuate de legislatia secundard {(Norme) in ceea ce priveste autoritatea
cu atributii in stabilirea preturilor medicamentelor OTC eliberate pe bazid de
prescriptie medicala.

Prin cele statuate de prevederile art. 2 alin. (1) si alin. (11) din Norme, sunt
supuse aprobarii ministerului, in ceea ce priveste pretul de producitor maximal, cu
ridicata fard TVA maximal si cu amédnuntul cu TVA maximal ale medicamentelor
care se elibereazd pe bazid de prescriptie medicald a cdror punere pe piati este
autorizatd de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau
in baza deciziei Comisiei Europene acordate conform procedurii centralizate in
condifiile legii, ale medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale, precum si
preturile cu ridicata gi cu aménuntui ale medicamentelor ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld, cu
exceptia medicamentelor a cédror punere pe piatdi este autorizatd de Agentia
Europeand a Medicamentelor prin procedurd centralizatd i care sunt achizitionate
prin procedurd centralizatd la nivelul Comisiei Europene, acestea fiind stabilite la
nivelul Comisiei Europene.

Derogarea de la necesitatea aprobadrii de citre Ministerul Sanatatii a nivelurilor
maximale de pret pentru cea din urmi categorie de medicamente a avut drept
fundament situatia epidemiologici existentd la inceputul anului 2020 in contextul
determinat de pandemia de COVID-19 si faptul ci la nivelul Uniunii Europene au
fost demarate proiecte specifice dedicate Incurajarii dezvoltirii unor vaccinuri
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impotriva COVID-19 si asigurdrii disponibilititii unor astfel de vaccinuri in mod
echitabil §i nediscriminatoriu tuturor statelor membre. In acest context, in mod
similar celor justificate anterior, se impune §i in acest caz preluarea in legislatia
primari a prevederilor statuate de legislatia secundara (Norme).

Potrivit celor statuate de catre legiuitor prin Norme, in procesul de stabilire a
nivelurilor de pret pentru medicamentele de uz uman autorizate de punere pe piata
in Romainia, in prezent, fara noastrad se referentiazi la un numdir de 12 {ari membre
ale Uniunii Europene. Informatiile necesare, cu trimitere punctuald la nivelurile de
pret inregistrate in tarile de referintd, sunt extrase din cataloagele de preturi ale
céror surse oficiale au fost comunicate de Ambasadele Romaéniei, dupa consultarea
autoritdtilor competente din cele 12 State (linkuri web publicate pe pagina de
internet a Ministerului S&natitii), precum si din alte surse identificate de citre
minister. Trebuie subliniat faptul c¢d existenta exclusiv a acestor surse de date
limiteazd semnificativ capacitatea de analizd in scopul elaboririi la nivelul
Ministerului  S#natdtii a unei politici 2 medicamentului predictibile si in
concordantd cu necesititile de asigurare a tratamentelor pentru bolnavii din
Roménia. Se face trimitere aici la lipsa unor date gi rapoarte statistice, evolutii ale
preturilor din statele de referintd, situatii privind disponibilitatea unor medicamente
pe pietele din cele 12 tari.

In acelagi timp, tindnd cont ci sursele (cataloage ce contin preturile
medicamentelor in tirile de referintd), utilizate in prezent de cdtre Ministerul
Sanatatii, sunt puse la dispozitie in mod gratuit, se poate determina; indubitabily.,
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cu impact asupra sustenabilititii nivelurilor de pret stabilite pentru Romania si,
implicit, asupra accesului bolnavilor la medicamente.

In urma unei analize de identificare a instrumentelor utilizate de celelalte state
memebre, in procesul de referentiere externd, s-a constatat ci majoritatea acestora
sunt parte a colaborarii EURIPID.

EURIPID reprezintd o colaborare non-profit a autoritdfilor europene de
stabilire a preturilor §i de rambursare ce are in vedere schimbul reciproc de
informatii privind politicile de preturi, cu o experientd in domeniu de 13 ani.
Obiectivul siu principal este de a permite facilitarea unor proceduri cit mai
transparente in procesul de stabilire a preturilor medicamentelor in Europa. in
acelagi timp, scopul proiectului derulat de colaborarea EURIPID este dedicat
asiguririi unei mai bune coordondri atit la nivelul tarilor membre ale organizatiei,
cit si la nivelul UE pentru a facilita controlul de cétre statele membre a bugetelor
publice alocate medicamentelor si pentru a evita/atenua posibile impacturi negative
asupra accesului pacienfilor la medicamente. in acest context, colaborarea
EURIPID a creat si asigurd intretinerea unui instrument tehnic, si anume baza de
date EURIPID. Baza de date EURIPID este o bazd de date online completd si
complex3, actualizati permanent si facil de utilizat, ce cuprinde preturile produselor
farmaceutice rambursate dintr-un numar de 28 tdri membre ale organizatiei, atat din
cadrul Uniunii Europene, cit si din Spatiul Economic European.

ANMDMR elibereazi in prezent avizul de utilizare la punerea in functiune in
conformitate cu dispozitiile Ordinul ministrului sanatiii nr. 2.219/2022 privind
controlul prin verificare periodicd a dispozitivelor medicale aflate in utilizare,
evaluarea performantelor dispozitivelor medicale secondhand puse in functiune si
eliberarea avizului de utilizare pentru dispozitivele medicale din dotarea
mijloacelor de intervenfie pentru asistenti medicald de urgentd prespitaliceascd.
Art. 931 alin. (1) astfel cum este reglementat in prezent nu este corelat cu
prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 2.219/2022, ale cérui dispozitii au
fost corelate cu cele ale Regulamentului (UE) 2017/745.

B. Ordonanta de urgenta a Guvernului nr, 29/2022 privind stabilirea
cadrului institutional i a misurilor necesare pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu medicamente de
uz uman §i de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru modificarea
unor acte normative in domeniul sanatétii

Prin prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 29/2022 se dispune
faptul ci se infiinteazi Comisia Nationald de Bioetici a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumitd in continuare CNBMDM, organism
independent firi personalitate juridic3, sa efectueze analiza eticé si sa emitd avize
in sensul Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman si de abrogare a Directivei 2001/20/CE.

Conform dispozitiilor Legii 264/2004 privind organizarea si functionarea
Academiei de Stiinte Medicale, cu modificdrile si completdrile ulterioare,




Academia de Stiinte Medicale este institutia publicd de interes national in domeniul
cercetdrii stiintifice medicale si farmaceutice, de consacrare academicd, cu
personalitate juridica, aflata in subordinea Ministerului Sanatatii.
Conform art. 3 din Legea 264/2004, Academia de Stiinte Medicale are ca obiect de
activitate:
a) dezvoltarea stiintelor medicale §i farmaceutice in scopul imbunétatirii stdrii de
sdndtate a populatiei;
b) promovarea pe plan national a cercetdrilor stiintifice din domeniile biomedicinei,
medicinei clinice, medicinei fundamentale, medicinei preventive, sdnatétii publice
si stiintelor farmaceutice;
c) coordonarea activititii de cercetare stiintificd in domeniile de varf ale
biomedicinei fundamentale si aplicative, desfisurate in unitéatile aflate in
coordonarea sau subordonarea Ministerului S&natitii sau in alte unitéti de profil.
De asemenea, conform art. 6 , alin. (1). lit. 1) din cadrul Legii 264/2004 privind
organizarea si functionarea Academiei de Stiinte Medicale, cu modificérile si
completdrile ulterioare, Academia de Stiinte Medicale are ca atributie elaborarea, in
concordanti cu normele internationale, a reglementdrilor privind bioetica,
observatiile si cercetarea pe om, conditiile de folosire a animalelor de laborator.
Astfel, conform atributiilor si obiectului de activitate aprobat prin Legea nr.
264/2004 si tinind cont de faptul ci studiile clinice reprezintd o etapd a activitatii
de cercetare stiintificd medicald se propune functionarea Comisiei Nationale de
Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in subordinea Academiei
de Stiinte Medicale.
Totodatd se impune modificarea prevederile art. 5 alin. (1) Ordonantei de urgent
nr. 29/2022 privind stabilirea cadrului institutional i a masurilor necesare pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European
si al Consiliului din 16 aprilic 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman i de abrogare a Directivei 2001/20/CE, precum si pentru
modificarea unor acte normative in domeniul sinatitii, pentru prevederea faptului
cid Academia de Stiinte Medicale, institutia publicd de interes national, cu
personalitate juridicd, va incasa tariful unic, aldturi de ANMDMR, cu mentiunea ci,
in prezent, ca o consecin{d a neremunerdrii membrilor CNBMDM, organism fard
personalitate juridicd, activitatea acesteia este blocatd si astfel studiile clinice nu se
pot desfasura.

C. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea
unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatétii

in conformitate cu prevederile Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.
77/2011, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt
persoane juridice roméine, precum §i detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai
acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamengé,,inclus;a n
programele nationale de sinitate, pentru medicamentele cu sau fird
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farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul
spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale
acordate prin centrele de dializd, suportate din Fondul national unic de asigurdri
sociale de sdnitate si din bugetul Ministerului S&ndtatii, contributiile trimestriale
calculate conform prezentei ordonante de urgenta.

Reglementarea contributiei trimestriale clawback prin Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 77/2011 a fost determinatd de un interes public general, respectiv
pentru asigurarea accesului neintrerupt al populatiei la medicamentele cu si fard
contributie personald acordate in tratamentul spitalicesc, ambulatoriu §i in cadrul
programelor nationale de sindtate, tindnd cont de necesitatea implementérii unui
sistem de contributie sustenabil pentru suplimentarea surselor de finantare a
sistemului public de s@nitate in regim de urgentd, in vederea asigurdrii asistentei
medicale a populatiel.

Pe cale de consecintd, obligativitatea platii contributiei trimestriale este dati de
faptul ca, astfel cum reiese din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011,
contravaloarea acestor medicamente este suportatd din FNUASS si din bugetul
Ministerului Sanatagii.

Potrivit art. 704 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, niciun medicament nu poate fi pus pe piatd in Roménia fara
o autorizatie de punere pe piatd emisd de citre ANMDMR sau fard o autorizatie
eliberatd conform procedurii centralizate.

In acest context, pentru asigurarea claritatii si predictibilititii normei care face
obiectul art. 1 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 nr. 77/2011, prin
care se reglementeazd obligatia platii unei contributii trimestriale pentru
medicamentele care se suportd din FNUASS, se impune utilizarea normei de
trimitere la art. 704 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificdrile gi
completérile ulterioare.

Prin adresa nr. 973/09.05.2023, inregistratd la Casa Nationald de Asiguriri de
Sandtate cu nr. P4234/09.05.2023, Ministerul Sanitifii informeazd CNAS cu
privire la scrisoarea Comisiei Europene prin care sunt solicitate informatii
suplimentare cu privire la impozitarea discriminatorie a produselor farmaceutice
originare din alte state membre si obligatia de a numi un reprezentant fiscal
rezident in Roménia in dosarul EU-Pilot 10197/2022/TAXU.

in acest sens, Comisia Europeani observd c# obligatia de a desemna un
reprezentant fiscal se aplicd, in mod discriminatoriu, numai titularilor de autorizatii
din alte state membre, nu gi celor romani, ceea ce ar incilca dispozitiile art. 110 din
TFUE.

D. Legea 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul sinatatii
publice in situatii de risc epidemiologic si biologic

Pentru situatiile de risc epidemiologic si biologic prevézute la articolul 6 din
Legea 136/2020 se 1nst1tutle masurl spemale de prevemre §1 control in domcnlul




hotirarea Comitetului National pentru Situatii de Urgentd, in baza declaratiei
Organizatiei Mondiale a Sanatatii;

c) pandemie declarati de Organizatia Mondiald a San#tatii si certificatd prin
hotirare de Comitetul National pentru Situatii de Urgenta;

d) cazul de risc epidemiologic si biologic iminent identificat gi constatat de
structurile aflate in coordonarea Departamentului pentru Situatii de Urgent sau de
citre institutiile aflate in subordinea Ministerului Sanétagii.

E. Legea nr. 56/ 2021 privind suplimentele alimentare contine prevederi
contrare in ceea ce priveste notificarea suplimentelor alimentare. Astfel, la art. 1
alin. (3) este previzut faptul ¢ notificarea amestecurilor care contin ingredientele
prevazute la alin. (2) lit. a) - ¢) consumate ca ingrediente prevazute la alin. (2) lit. d)
-f) se face la Ministerul Sinitatii. Pe de altd parte, art. 5 alin. (6) prevede ca
suplimentele alimentare previzute in art. 1, alin. (2) lit.c-f se notifica la institutiile
din subordinea autoritétii competente.

Aceste prevederi discordante duc, pe de o parte, la imposibilitatea aplicrii
Legii nr. 56/2021 si, pe de alt parte, la incoerenta prevederilor stabilite in proiectul
de Hot#irdre de Guvern pentru aprobarea Normelor tehnice pentru fabricarea,
comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare si implicit la imposibilitatea
de adoptare a acestora.

in forma actuald a Legii nu sunt previizute toate categoriile de amestecuri de
suplimente alimentare la art. 2, impunandu-se astfel completarea categoriilor de
suplimente alimentare.

De asemenea, luand in considerare faptul ci art. 7, alineatul (5) prevede ,,(5)
Comunicirile comerciale pentru promovarea suplimentelor alimentare vor respecta
prevederile prezentei legi si ale actelor normative speciale privind publicitatea; in
comunicérile comerciale pentru promovarea proprietatilor suplimentelor alimentare
se vor utiliza exclusiv informatiile prezente pe etichetd gi prospectul suplimentului
alimentar, informatii aprobate de autoritatea competenté, in conformitate cu
prevederile legislatiei nationale/europene in vigoare.”, avizarea materialelor
publicitare de citre autoritatea competentd nu mai este necesard. In plus,
publicitatea suplimentelor alimentare (produse alimentare in conformitate cu
definitia din Directiva 46/2002 referitoare la apropierea legislatiilor statelor
membre privind suplimentele alimentare) nu este avizatd in alte {dri Membre ale
Uniunii Europene.

In cadrul sistemului de asiguriri sociale de sanitate, prin Ordonanta de urgenta
a Guvernului nr, 180/2020 precum si prin OUG 3/2021 au fost implementate
reglementiri referitoare la monitorizarea pacientilor infectati cu Covid-19 precum
si testarea acestor pacienti la nivelul medicilor de familie pentru a degreva blocarea
activitdtii in unitatile sanitare cu paturi. in consecints, avand in vedere incetarea
situatiei de risc epidemiologic si biologic determinatd de pandemia Covid-19, se
impune adaptarea reglementdrilor referitoare la monitorizarea s testarea
persoanelor infectate cu boli infectocontagioase, intrucat mai pot aparea situatii de
risc epidemiologic si biologic fatd de care sistemul de asigurdri somale de sanatate
trebuie sd fie pregitit. /. b
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2.3Schimbiri preconizate
A. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnititii

2.3.1.Prin prezentul act normativ se asigurd concordanta dispozitiilor Titlului IT din
Legea nr. 95/2006 referitoare la modalitatea de reglementare a procesului de
contractare si de derulare a relatiilor contractuale cu casele de asiguréri de sanatate
pentru programele nationale de sindtate curative, astfel incdt sd fie cuprinsi si
furnizorii de servicii conexe actului medical pentru persoanele cu tulburdri din
spectrul autist. In caz contrar, casele de asigurari de sanitate sunt in imposibilitatea
de a incheia contracte cu furnizorii de servicii conexe actului medical pentru
persoanele cu tulburdri din spectrul autist, pentru asigurarea implementarii
Subprogramului national de servicii conexe acordate persoanelor diagnosticate cu
tulburiri din spectrul autist.

2.3.2. Deoarece potrivit dispozitiilor art. II din Legea 65/2022 privind completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul san#tatii, in termen de 45 zile de la
data intrdrii in vigoare a acesteia Ministerul Sanatatii are obligatia elabordrii
normelor de aplicare a prevederilor art. 140* lit. b) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul s#nititii, republicatd, cu modificirile si completdrile
ulterioare, iar pentru elaborarea acestora este necesard actualizarea prevederilor art.
1401, 1402, 140°, 1407, 140'°, 140'!, 140'2, 140", precum si ale capitolului V din
actul normativ anterior mentionat, precum i punerea in acord cu prevederile legale
existente in cadrul altor acte normative, in absenta acestor norme nefiind posibild
organizarea si functionarea caravanelor medicale si, implicit, acordarea serviciilor
medicale in cadrul asistenfei medicale mobile, prin proiectul de ordonantd de
urgentd au fost propuse urmitoarele modificdri ale Titlului V! din Legea nr.
95/2006, republicati, cu modificdrile §i completarile ulterioare:

- pentru evitarea caracterului restrictiv al asistentei medicale mobile in zone izolate,
unde nu sunt dezvoltate servicii de asistentd medicald, in cuprinsul art. 140" din
proiectul de ordonantd de urgentd se mentioneazi acordarea acestora in mod
prioritar in zone izolate, greu accesibile, cu acoperire deficitard a serviciilor de
sinitate, 13sandu-se astfel posibilitatea organizarii acestor servicii in orice zond. De
asemenea pentru corelarea prevederilor acestui articol cu prevederile art. 140° lit.
h) sunt mentionate si serviciile conexe actului medical, iar pentru o exprimare
cuprinzitoare serviciile medicale fumizate in asistenta medicald mobild sunt
definite ca servicii preventive, profilactice si curative;

- 1a art. 140? in vederea elimindrii caracterului restrictiv de organizare a serviciilor
medicale mobile, a fost eliminati definitia zonei cu acoperire deficitard cu servicii
medicale, iar pentru corelarea prevederilor acestui articol cu prevederile art. 1404,
in cuprinsul acestui articol au fost incluse definiiile cabinetului §i unitétii medicale
mobile, cele ale ambulatoriului mobil fiind eliminate;

- articolul 140° se abrogd, in considerarea prevederilor art. 16 alin.?@fﬂ’{ﬁil?e_gqa
24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea a(gtie of normative)

cu modificarile si completirile ulterioare, prevederile acestui articdl fiind regasite,

\

;.

\

i



in mod detaliat in cuprinsul articolelor 140° — 140'%;

- 1a articolul 140* din partea introductiva a articolului a fost eliminatd sintagma
,,structuri” avdnd in vedere forma de organizare a caravanelor medicale prevadzutad
la art. 135 alin. (3) lit. f), precum si la art. 140° lit.c) este definitd ca fiind
,,ansamblul personalului medical care se deplaseazd cu echipamente medicale in
zone cu acoperire deficitard a serviciilor de s#nitate, pentru servicii medicale
preventive i curative’’; de asemenea, din cuprinsul alin. (2) a fost eliminata
sintagma ,,corturi medicale special amenajate”, avind in vedere ca acestea sunt
previzute in cuprinsul art. 140°;

- la art. 1407, avand in vedere ca lucritorii sociali nu fac parte din cadrul
personalului medical, iar asistentii medico-sociali nu au fost identificati in cadrul
categoriilor profesionale medicale, acestia au fost eliminati din cadrul personalului
previzut in cuprinsul acestui articol. De asemenea, findnd cont ci prevederile
existente privind colaborarea cu alte categorii de personal medical, potrivit
prevederilor art. 653 alin. (1) lit. a) nu cuprind in totalitate activititile desfagurate
prin activititile medicale mobile, respectiv cele conexe actului medical
reglementate prin QUG nr. 83/2000 privind organizarea si functionarea cabinetelor
de libera practicd pentru servicii publice conexe actului medical, aprobatd cu
modificiri prin Legea nr. 598/2001, cu modificdrile §i completdrile ulterioare,
aceastd trimitere a fost eliminati;

- la art. 140'% au fost corectate prevederile referitoare la categoriile profesionale
care pot acorda servicii in cadrul asistentei medicale mobile in conformitate cu
prevederile actelor normative primare care stau la baza exercitérii profesiilor;

- la art. 140 la alin. (2) au fost eliminate categoriile profesionale medicale
previzute la art. 1407 respectiv: asistentii medicali comunitari §i mediatorii sanitari
si voluntarii ONG-urilor de profil medical, avand in vedere ci aceste categorii
profesionale se regiisesc si in cadrul prevederilor art. 1407, paramedicii care sunt
persoane calificate pentru acordarea primului ajutor calificat, constind in
stabilizarea vietii si transportul victimelor cétre spitale si care se regésesc in cadrul
departamentelor pentru situatii de urgentd, precum si consilierii din programele
medicale pentru care nu s-a putut identifica apartenenta acestora la o categorie
profesionald distinctd; totodati a fost reglementatd implicarea asistentilor
sociali/tehnicieni in asisten{d sociald in realizarea activitdtilor de asistentd medicald
mobile in sensul participdrii acestora la activitatile de mobilizare a populatiei pentru
serviciile de asistentd medicali oferite de personal cu pregétire medicali;

- 1a art. 140" a fost inclus alin. (3) prin care este previzuti obligatia personalului
medical/conex actului medical s aibd autorizatie de liberd practicd, prevedere
cuprinzitoare si care include pentru personalul prevazut la art. 653 alin. (1) lit. a) si
asigurarea de raspundere civila;

- articolul 140'! a fost eliminat, avand in vedere cd acesta cuprinde atributiile
specifice ale asistentului medical comunitar in asistenta medicald mobila, care pot
fi incluse n cuprmsul Normelor metodologlce pr1v1nd orgamzarea functlonarea si




specifice moagei care pot face obiectul normelor specifice privind activitatea de
moasd, fisei postului acesteia, sau, dupi caz, normelor specifice de functionare a
asistentet medicale mobile;

- articolul 140" a fost eliminat, avand in vedere ci acestea cuprind prioritizarea in
asistenta medicald mobild a gravidelor, prevederi consemnate si la art. 140' fapt
care contravine prevederilor art. 16 alin. (1) din Legea 24/2000 privind normele de
tehnicid legislativd pentru elaborarea actelor normative, cu modificirile si
completérile ulterioare. De asemenea, prevederile legate de conduita asistentilor
medicali comunitari in cazul identificdrii unei femei gravide, sunt considerate
oportune in actul normativ specific asistentei medicale comunitare, sau, dupi caz,
in norme specifice de organizare a asistentei medicale mobile;

- prevederile Capitolului V - Educatie pentru sanitate, respectiv ale art. 1404 art.
140" sunt eliminate, deoarece acestea detaliazi un segment doar al serviciilor
medicale preventive. Ori detalierea serviciilor de educatie pentru sinitate ar
impune, intr-o forma corectd a normei, detalierea tuturor serviciilor de preventie si
profilaxie. Totodatd detalierea activitétilor pot face obiectul normelor specifice de
aplicare privind asistenfa medicald mobild, nicidecum nu se pot fi retinute ca
prevederi detaliate, selective ale asistentei preventive si profilactice, furnizate in
asistenta medicald mobild, la nivel de reglementare primara.

Aviand in vedere prevederile legislative speciale, care stau la baza programelor
de formare a specialigtilor din domeniul sin#tatii, utilizate atit de Ministerul
Sénatatii cat si de Ministerul Educatiei, a fost necesard armonizarea prevederilor
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétitii, republicati, cu
modificdrile gi completédrile ulterioare cu prevederile art. 13 alin. (1), art. 16 alin.
(1), art. 20 alin. (1), art. 75 alin. (7), art. 76 alin. (2) din Legea invatdmantului
superior nr. 199/2023, intratd in vigoare la data de 04.09.2023, in sensul
reglementdrii conditiilor privind integrarea clinici a personalului didactic medico-
farmaceutic in cadrul structurilor aferente desfasurdrii activititilor medicale si
asigurdrii cadrului legislativ privind infiintarea spitalelor universitare, a unitétilor
medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice si a cabinetelor de specialitate
universitare de cétre institutiile de invaimant superior de stat acreditate, unitafi
sanitare care vor contribui la cresterea performantelor in domeniul cercetérii si
acorddrii serviciilor de sinatate. Astfel:

- a fost reglementatd sintagma ,,ambulatorii universitare’’ definite ca fiind unititile
medicale ambulatorii ale institutiilor de invatiméant superior de stat acreditate care
au in structurd facultiti de medicind sau stomatologie;

- a fost definitd categoria de spital clinic apartindnd retelei sanitare publice, dupa
cum urmeazi: spitalul clinic este spitalul care are in componentd sectii clinice
/compartimente clinice care asigurd asistentd medicald, desfisoard activitate de
invatamant, cercetare stiintificd medicald si de educatie medicald continud (EMC),
avand relatii contractuale sau fiind infiintat de o institutie de invitimént medical
superior acreditat. Institutele, centrele medicale si spitalele de specialitate care au
in componentd o/un sectie clinici /compartiment clinic sunt spitale clinice. In
spitalele clinice publice cu sectii clinice /compartimente clinice, baza clinica de.|

invitimant medical se pune gratuit la dispozitia institutiilor publicé,_d;e invatdmant |




medical superior acreditate. Pentru activitatea medical3, diagnostici i terapeuticd,
personalul didactic este in subordinea administraiei spitalului, in conformitate cu
prevederile contractului de munca.

2.3.3. Conform prevederilor art. 185 alin. (14) din Legea nr. 95/2006, republicata,
cu modificdrile si completdrile ulterioare, in unitatile sanitare publice, profesorii
universitari, medicii membri titulari si membri corespondenti ai Academiei de
Stiinte Medicale si ai Academiei Roméne, medicii primari doctori in stiinte
medicale pot ocupa functii de sef de sectie pana la vérsta de 70 de ani, cu aprobarea
managerului si cu avizul consiliului de administratie al spitalului. De asemenea,
potrivit prevederilor art. 181 alin. (1) din actul normative anterior mentionat, in
cadrul spitalelor publice se organizeaza si functioneazi un comitet director, din care
face parte managerul spitalului, directorul medical, directorul financiar-contabil, iar
pentru spitalele cu peste 400 de paturi un director de ingrijiri. Avand in vedere rolul
comitetului director in cadrul spitalului, lipsa acutd de personal de specialitate
medico-sanitar care si ocupe functiile specifice comitetului director din cadrul
spitalului public si pentru a nu crea disfunctionalititi in asigurarea conducerii
institutiilor medicale in care acestea se reglisesc, precum si reglementarea in forma
actuald a ocupdrii functiei de sef de sectie pand la varsta de 70 de ani, se impune
aceeasi reglementare i pentru medicii care ocupd functia de manager, respectiv
director medical din cadrul spitalului.

2.3.4. In vederea asigurarii finalizirii proiectului ,Sistem INTEGRAT de
Management in Sistemul de Asigurdri Sociale de Sénitate”, cod SIPOCA
729/MySMIS - 130048”, prin proiectul de act normativ se reglementeaza
includerea acestui nou sistem dezvoltat de CNAS in Platforma informaticd din
asigurdrile de sinitate, in caz contrar nefiind asiguratd baza legald pentru
implementarea instrumentului pentru suport operational pe baza ciruia vor putea fi
realizate noile politici publice in domeniul sanatatii si care va consolida capacitatea
institutionald a CNAS de a comunica rapid si eficient cu asiguratii si institufiile care
alimenteazi cu date sistemul de asigurdri sociale de sdnétate.

2.3.5. Pentru asigurarea concordantei dispozifiilor legale in ceea ce priveste
respectarea destinatiei precise §i exacte a fondurilor alocate prin lege in bugetul
FNUASS, tinind cont ci in prezent sunt aprobate limite lunare obligatorii de
cheltuieli in care pot fi incheiate angajamente legale si pot fi efectuate plati, iar
orice cheltuieli suplimentare stabilite in sarcina CNAS gi a caselor de asigurdri de
sinitate conduc la afectarea sumelor decontate pentru asistenta medicald cu
consecinte directe asupra starii de sindtate a pacientilor se propune reglementarea
art. 302 lit. b) in sensul stabilirii obligatiei caselor de asigurdri de sindtate de a
deconta furnizorilor contravaloarea serviciilor medicale contractate §i prestate
asiguratilor, la termenele prevézute in contractul-cadru.

2.3.6. Pentru a evita erori privind medicatia i interventiile necesare pacientilor,
prin proiectul de act normativ se completeazd informatiile si datelg/care sunt

cuprinse in modulul ”Sumar de urgenta” din cadrul Dosarului electrongc de sdnatate |
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aferente intregii vieti a pacientului referitoare la bolile cronice diagnosticate.

2.3.7. Prin completirile aduse la articolele 465, 550, 640 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificdile si completirile ulterioare si la art. 67 alin. (1%) din
Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 144/2008 privind exercitarea profesiei de
asistent medical generalist, a profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical,
precum si organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti,
Moaselor si Asistentilor Medicali din Romaénia, cu modificarile si completarile
ulterioare este previzutd posibilitatea desemnirii, prin ordin al ministrului sanatati,
a observatorilor la procesele electorale din cadrul CMR, CMSR, CFR si OAMMR.
Aceastd propunere legislativd este consecutivd nevoii de a raspunde, in regim de
urgentd, la multiplele sesizdri din partea profesionigtilor, precum si a
reprezentantilor patronatelor din domeniului s#natatii, cu privire la lipsa de
transparentd pe parcursul procesului electoral desfisurat in cadrul colegiilor
profesionale anterior enumerate, astfel incit observatorii desemnati sd asigure
legalitatea si transparenta pe tot parcursul procesului electoral. Ordinul ministrului
sanititii care va prevedea conditiile i metodologia de desemnare a observatorilor,
va fi emis in termen de 90 de zile de la data intrdrii in vigoare a ordonantei de
urgentd si se va publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

2.3.8. Prin completarea art. 699 din Legea nr. 95/2006 se atribuie o definitie a
medicamentului hibrid pentru a se clarifica situatia unui medicament generic care
se bazeazi pe un medicament de referintd, dar are o concentratie diferitd, o cale
diferitd de administrare sau o indicatie putin diferitd de medicamentul de referinta.

In acelasi timp, aga cum am ardtat la pct. 2.2.6., intrucdit ANMDMR a primit
sesizdri de la Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania, privind
refuzul unor detindtori de autorizatie de punere pe piatd de a se conecta la SNVM
se are in vedere crearea cadrului juridic adecvat, pentru ca ANMDMR, in calitate
de autoritate competenti, si poatd si obtind din SNVM informatiile cu privire la
elementele de sigurantd ale unui medicament potrivit art. 39 din Regulamentul
delegat (UE) 2016/161, in urmitoarele scopuri: (a) supravegherea functiondrii
repertoriilor si investigarea incidentelor potentiale de falsificare; (b) rambursare si
(c) farmacovigilenti si farmaco-epidemiologie.

Astfel, pentru ca ANMDMR s# poatd obtine aceste informatii, este necesar ca
detindtorii autorizatiilor de punere pe piati sa incarce datele despre medicamente in
SNVM, De asemenea, sunt definiti in mod corespunzitori termenii utilizati in acord
cu prevederile Regulamentului delegat (UE) 2016/161.

Aprobarea acestor reglementari in regim de urgenta si legiferarea contraventiilor
si a unor sanctiuni eficace, proportionale si disuasive in cazul incilcarii acestora,
rezultd din necesitatea aplicirii imediate a tuturor dispozitiilor Regulamentului
delegat (UE) 2016/161, care produce efecte din data de 9 februrarie 2019, pentru a
se evita grave atingeri aduse sdndtdtii publice generate de faISLfiearea
medicamentelor de uz uman §i pentru asigurarea trasabilitafii. PR B
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prevazute la alin. (3) al art. 795, care se impune avind in vedere caracterul
exceptional al acestor autorizatii, care se emit doar in anumite circumstante
reglementate prin ordin al ministrului sénatitii, iar cu privire la medicamentele
autorizate prin procedurd centralizatd, detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd
platesc tariful anual citre Agentia Europeand pentru Medicamente.

Se impune introducerea unor madsurile sanctionatorii pentru faptele nou
reglementate la art. 775 alin. (6) lit. a) si lit. b). De asemenea, s-a constat
necesitatea introducerii unor noi mésuri sanctionatorii la art. 875 alin. (1) in
domeniul medicamentului de uz uman, in scopul asigurdrii protectiei sdnatatii si
securitdfii pacientului, tindnd seama de riscul comercializirii acestora pentru
pacienti si avand in vedere numeroasele cazuri de comercializare 2 medicamentelor
de citre persoane neautorizate, fatd de care nu au putut fi luate masuri
sanctionatorii, dar §i pentru asigurarea in permanentd de catre distribuitorul angro a
unei game adecvate de medicamente care si rispundd necesitétilor pacientilor.

Art. 876! a fost completat intrucdt continuarea executdrii sanctiunii
contraventionale complementare aplicate potrivit art. 875 alin. (1) lit. a), ), g), k),
m)-q) §i ag) se impune §i in cazul in care contravenientul formuleazd plangere
contraventionald, in scopul asigurdrii unui nivel inalt de protectie a sanatafii si
sigurantei pacientilor.

Luénd in considerare situatia particulard a medicamentelor avand drept forma
farmaceuticd “gaz medicinal”, pentru asigurarea accesului pacientilor romani la
acest tip de medicament esenfial si eliminarea oricdror disfunctionalitati
asigurarea aproviziondrii pietei din Roménia cu aceste tipuri de produse, se impune
exceptarea de la aprobarea prin ordin al ministrului sénatatii a preturilor maximale
ale medicamentelor in cauza.

Preturile acestor medicamente urmeazi a fi stabilite liber si vor fi aduse la
cunogtinta Ministerului San#titii de citre detindtorti autorizatiilor de punere pe
piatd in vederea publicarii acestora in Catalogul national al preturilor
medicamentelor de uz uman (CANAMED), urmand a fi comercializate catre
unitatile sanitare cu paturi din sistemul public §i serviciilor de ambulantd in urma
unor achizifii publice conform prevederilor legale in vigoare.

in considerarea prevederilor legale aplicabile in prezent potrivit cirora preturile
medicamentelor OTC se pot stabili in mod liber si totodata situatia particulara in
care medicamentele OTC a ciror denumire comuni internationald este cuprinsa in
Listd necesitd stabilirea unor prefuri maximale, in baza avizului intern de pret emis
de catre Ministerul Sidnitagii, pentru evitarea unor consecinte negative asupra
beneficiului public, care poate fi afectat de incertitudinea juridicd cu privire la
asigurarea protectiei sanatatii si ar aduce grave prejudicii cu efecte pe termen lung,
se impune corelarea si armonizarea prevederilor specifice stipulate in Legea nr.
95/2006 cu Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului
sandtatii nr. 368/2017, cu modificérile si completérile ulterioare.

De asemenea, va conduce la armonizarea prevederilor celor doui acte normatlve
mentionate mai sus i va constitui un fundament legal viabil in eventuahtatea unei
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care detin autorizatie de punere pe piaji emisd de cétre Agentia Europeand a
Medicamentului ANMDMR si care sunt achizitionate centralizat, la nivelul
Comisiei Europene.

Tinand cont c# accesul la informatie oficiald, actualizatd, standardizata si lipsitd
de echivoc, reprezinti un aspect esential pentru legalitatea, predictibilitatea,
celeritatea si transparenta demersurilor cu caracter normativ, pentru evitarea
oriciiror situatii de intirziere in aprobarea preturilor maximale i implicit punerea
efectivi pe piata din Roméinia a medicamentelor, se impune de urgentd
reglementarea la nivel primar a posibilitatii de aderare a Ministerului Sanatatii la
organizatii internationale care activeazi in domeniul medicamentelor de uz uman,
in conditiile unor cotizatii i taxe anuale. Totodata, este facilitat dezideratul de a
accesa informatii intr-un mod mai organizat, mai eficient i transparent. Nu in
ultimul rand, instrumentul pus la dispozitie de cétre organizagia EURIPID va
conduce la eliminarea, in proportie semnificativa, a punctelor de vedere contrarii
intre Ministerul Sanititii si defindtorii autorizatiilor de punere pe piata in ceea ce
priveste stabilirea unor niveluri de pret ale medicamentelor.

Fati de acestea, in vederea obtinerii calititii de membru al organizatiei
EURIPID si implicit a accesului nelimitat la baza de date integratd europeana cu
informatii despre preturile medicamentelor de uz uman, care implic# achitarea unei
taxe anuale, pentru realizarea interconectdrii cu institutii internationale si/sau cu
organizatii internationale care activeazi in domeniul medicamentelor de uz uman,
se introduce prevederea cd Ministerul S&natitii poate plati anual cotizafii si taxe.

Lipsa unei interventii legislative imediate privind cele mentionate mai sus are ca
efect crearea unei stiri de incertitudine juridicd si imposibilitatea indeplinirii de
citre statul roman a obligatiei de asigurare a dreptului la ocrotirea sénatétii potrivit
art. 34 din Constitutia Roméaniei.

Maisura de la art. 935 alin. (1) lit. ¢) a fost modificatd intrucét se aplica exclusiv

utilizatorilor, iar prevederile art. 931 alin. (1) astfel cum este modificat prin
prezenta propunere, nu mai fac referire la comercializare, ci doar la punerea in
functiune si la utilizare dispozitivelor medicale second-hand. ANMDMR elibercaza
avizul de utilizare la punerea in functiune in conformitate cu dispozitiile Ordinul
ministrului san&tatii nr. 2.219/2022 privind controlul prin verificare periodicd a
dispozitivelor medicale aflate in utilizare, evaluarea performantelor dispozitivelor
medicale secondhand puse in functiune si eliberarea avizului de utilizare pentru
dispozitivele medicale din dotarea mijloacelor de interventie pentru asisten{d
medicali de urgenta prespitaliceasca.
Prin textul propus la art. 935 alin. (1) lit. h) se urmdreste interzicerea utilizirii
dispozitivelor medicale neconforme doar in situatiile in care aceasta sanctiune
contraventionali complementari trebuie aplicatd pentru a putea preintdmpina un
risc iminent asupra vietii si sanitatii pacientului.

Misura nu se poate aplica pentru toate situatiile pentru care nu sunt indeplinite
conditiile de la art. 933 alin. (1) lit. d) si j), intrucdt existd situafii in care
interzicerea dispozitivelor medicale aflate in utilizare ar putea conduce. a/puwﬁ\

in pericol a vietii si sén#tatii pacientilor (de exemplu: sistem de distr@l{ﬁfié de gaze |
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respiratorii etc.). Astfel, masura trebuie aplicatd selectiv.

Mentionim ci termenul de 1 an pentru intrarea in vigoare a prevederilor art.
933 alin. (1) lit. 1) este necesar pentru asigurarea uniformizirii punerii pe piatd a
dispozitivelor medicale second hand precum gi pentru asigurarea conformadrii la
prevederile legale in vigoare pentru dipozitivele medicale puse in functiune si aflate
in utilizare, astfel asigurind eliminarea riscului de a se afla in folosinta sau de a fi
introduse pe piatd dispozitive medicale falsificate pentru a se evita grave atingeri
aduse sandtitii publice generate de falsificarea acestora.

B. Ordonanta de urgen{d a Guvernului Roméniei nr. 29/2022

Avind in vedere rolul si atributiile Academiei de Stiinte Medicale in domeniul
cercetirii medicale gi farmaceutice din Romania, art. 2 din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 29/2022 se modifici §i se completeazd cu prevederi privind
asigurarea de citre aceastd institutie a secretariatului tehnic §i a functiondrii
Comisiei Nationale de Bioeticd a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(CNBMDM), organism independent fird personalitate juridica, care funcfioneaza in
cadrul Academiei de Stiinte Medicale si care va efectua analiza eticd si va emite
avize in sensul Regulamentului nr. 536/2014 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice interventionale cu
medicamente de uz uman.

Raportat la noile atributii si activitéiti i avand in vedere faptul ca aparatul de
lucru al institutiei este subdimensionat, se prevede, printr-un nou articol, art. 5!,
atat faptul cd expertii necesari pentru constituirea Comisiei Nationale de Bioeticd a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pot fi externi gi contractati, precum si
posibilitatea Academiei de Stiinte Medicale sa poata asigura, din veniturile proprii,
si plata comisiei CNBMDM, precum si cheltuieli de natura bunurilor si serviciilor
necesare pentru functionarea CNBMDM.

Astfel, pentru punerea in aplicare a Regulamentului nr. 536/2014 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 aprilie 2014 privind studiile clinice
interventionale cu medicamente de uz uman, este absolut necesard realizarea
acestor modificiri ale cadrului normativ, existdnd riscul de a nu se mai putea
desfisura studii clinice in Roménia, de care pot beneficia pacientii din Roménia si
cu implicatii economice pentru unititile sanitare care deruleazd astfel de studii
clinice.

C. Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinatatii

Prin proiectul de act normativ se creeazd premisa ca titularii de autorizatii de
punere pe piati a medicamentelor din alte state membre sd ducd la indeplinire
obligatiile rezultate din aplicarea Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011,
cu modificarile si completérile ulterioare, fie direct, fie printr-un reprezentant legal.

fn acest sens, proiectul de act normativ cuprinde solutii astfel incét, in tot
cuprinsul Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011, si fie asiguzatd unitatea
terminologica a reglementarii persoanelor obligate la plata contribufj€i trlmestrlale .
clawback. S8 ik




Totodat3, se asigurd claritatea si predictibilitatea normei care face obiectul art. 1
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificérile $i completarile
ulterioare, prin care se reglementeazi obligatia plafii unei contributii trimestriale
pentru medicamentele care se suportd din FNUASS, prin utilizarea normei de
trimitere la art. 704 din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificérile si
completarile ulterioare.

Se redefineste sintagma “reprezentant legal” al detindtorului de autorizatie de
punere pe piati a medicamentelor, in sensul cd pot duce la indeplinire obligatiile
legale previazute de Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, persoana
juridicd romani sau, dupd caz, dezmembramantul fird personalitate juridica al
societdtii care are administratia centrald ori sediul principal in alte state membre ale
Uniunii Europene sau in state apariinind Spatiului Economic European, denumite
in continuare state membre, imputernicita de catre detindtorul autorizatiei de punere
pe piata.

Prin prezenta ordonanti de urgentd se reglementeaza instituirea exceptiei de la
obligatia distribuitorilor autorizati de a plati contributiile trimestriale pentru
medicamentele cu sau fird contributie personald, folosite fn tratamentul
ambulatoriu pe bazi de prescripiie medicald prin farmaciile cu circuit deschis,
suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de s@nitate si din bugetul
Ministerului Sanatatii, in cazul medicamentelor asigurate in urma emiterii de cétre
Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia a
unor Autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale sau
Autorizatii de punere pe piati emise pe motive de sanatate publica.

D. Legea nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul
sanititii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic

Avind in vedere faptul cd prin Legea 136/2020 au fost reglementate situatiile
de risc epidemiologic si biologic si modalitatea de instituire a mdsurilor in
domeniul s#nitifii necesare pentru prevenirea si controlul acestora dar nu existd
previzutd si modalitatea prin care se dispune incetarea situatiei de risc, prin
prezenta ordonanta de urgenti se reglementeaza acest aspect.
Astfel, in functie de situatia de risc identificatd, institufia, care a emis decizia de
instituire a misurilor emite si decizia de incetare a aplicdrii acestora.

E. Legea nr. 56/ 2021 privind suplimentele alimentare

Prin proiectul de act normativ, se propune modificarea Legii nr. 56/ 2021
privind suplimentele alimentare, cu prevederi referitoare la :
- modalitatea de notificare a suplimentelor alimentare si eliberare a certificatului de
notificare inclusiv precizarea faptului cd modificarea privind calitatea si/sau
compozitia suplimentelor alimentare impun o noud notificare a produsului, cu
eliberarea unui nou certificat de notificare de citre Institutul National de Sdndtate
Publica; -
- completarea categoriilor de suplimente alimentare prevdzute la art,/ /ht d) f) ey
categoria amestecurilor de substante cu efect nutritional sau fiziolo; IC altele decat |
vitamine si minerale, cu plante, produse ale stupului, extracte animale ';1 Vegetale :
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- preluarea de cétre structurile Institutului National de Sinitate Publici si a
activitdtii de notificare a suplimentelor alimentare care contin vitamine si minerale
i amestecuri de vitamine si minerale, in vederea unei abordiri unitare a notificérii
tuturor categoriilor de suplimente previzute in Legea 56/2021 si reglementarea
clard a termenului in care se elibereazi certificatul de notificare de cétre institutia
competentd — respectiv in termen de 15 zile lucritoare de la data depunerii unui
dosar complet al produsului supus notificérii;

- clarificarea prevederilor de la art. 1, alin.3 Tn ceea ce priveste notificarea
amestecurilor previzute la art. 1, alin. 2;

- completarea definitiei de la art. 2 lit. ¢) in ceea ce priveste substantele bioactive
autorizate si incluse in Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2017/2470 al
Comisiei de stabilire a listei cu alimente noi a Uniunii in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului privind
alimentele noi.

- eliminarea avizarii materialelor publicitare la suplimentele alimentare de cétre
autoritatea competenta,

procesul de asigurare a publicitatii suplimentelor alimentare fiind responsabilitatea
directd a producétorului, respectiv a detinatorului certificatului de notificare;

- coroborarea reglementdrilor in sensul abrogdrii alin. (2) al art. 5 intrucét prin
prezentul proiect de act normativ se modificd art. 2 lit. h), precum si art. 5 alin. (1)
si (6) in sensul emiterii certificatului de notificare de cétre INSP.

Conform prevederilor prezentei ordonante de urgenta, Ministerul Sanatatii propune
elaborarea normelor tehnice pentru fabricarea, comercializarea si utilizarea
suplimentelor alimentare, care se aproba prin hotirdre a Guvernului in cadrul unui
termen de 90 zile de la intrarea In vigoare a acesteia. Se impune statuarea acestui
termen intrucidt Legea nr. 56/2021, astfel cum a fost ea aprobatd, nu a permis
elaborarea legislatiei subsecvente de catre autoritafile competente.

F. Prin prezentul act normativ se asigurd adaptarea reglementarilor referitoare
la monitorizarea i testarea persoanelor infectate cu boli infecto-contagioase,
intrucdt mai pot apérea situatii de risc epidemiologic si biologic fatd de care
sistemul de asigurari sociale de sdnitate trebuie si fie pregatit, chiar daca starea de
risc epidemiologic si biologic generatd de pandemia de COVID-19 a incetat. in
acest sens, s-a propus aplicarea in situatiile de risc epidemiologic si biologic,
reglementate potrivit dispozitiilor Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor méasuri
in domeniul sinititii publice in situatii de risc epidemiologic si biologic,
republicatd, cu modificirile si completérile ulterioare a dispozitiile art. [V din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 180/2020 pentru modificarea si completarea
Legii nr. 136/2020 privind instituirea unor misuri in domeniul s&natitii publice in
situatii de risc epidemiologic si biologic, a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asigurdri sociale de_sénitate,
precum §i pentru stabilirea unor masuri cu privire la acordarpd” concediilor
medicale, cu modificarile ulterioare, precum si cele ale art. 13 ,'n, E)rdonan;a Be
urgentd a Guvernului nr. 3/2021 privind unele misuri pentru récriitarea si plata
personalului implicat in procesul de vaccinare impotriva COVI ‘




unor masuri in domeniul s&ndtitii, cu modificérile si completdrile ulterioare.

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al prezentului act normativ

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

3.2 Impactul social
Prezentul act normativ nu se referé la acest subiect.

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

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 referd la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurétor
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovérii si digitalizarii

Prin proiectul de act normativ se reglementeazi realizarea unei infrastructurii
informatice corespunzitoare domeniului sindtatii care si permitd asigurdrarea
interventiilor specializate in situatii de criza.

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltirii durabile

3.9 Alte informatii




Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, ciit si pe termen lung (pe 5 ani),

inclusiv informatii cu privire la cheltuieli si venituri

mii
Indicatori Anul Urmdtorii 4 ani Media
curent peS
ani
1 2 4 5 6 7
Modificiri ale veniturilor bugetare,

plus /

minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

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

4.2 Modificdri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurérilor 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, d
care:

a)buget de stat
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea
cregterii cheltuielilor bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

4.6  Calcule  detaliate  privind




fundamentarea modificérilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

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

a) figa financiara previzuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificirile si completidrile ulterioare, insotitd de ipotezele si
metodologia de calcul utilizati;

b) declaratie conform cireia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibila
cu obiectivele si prioritdtile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara,
cu legea bugetari anuali si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia
fiscal-bugetara. -

4.8 Alte informatii
Prezentul act normativ nu are impact bugetar asupra bugetul Fondului national unic
de asigurdri sociale de sénitate.

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

5.1 Maisuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor prezentului act
normativ
Vor fi elaborate urméatoarele acte normative:

- Hotérire de Guvern pentru aprobarea Normelor tehnice pentru fabricarea,
comercializarea si utilizarea suplimentelor alimentare, in conformitate cu
prevederile art.15 alin. (1) ale Legii nr. 56/2021 privind suplimentele
alimentare;

- Hotarare de Guvern privind aprobarea participdrii Romaniet, prin Ministerul
Sanitatii la organizatia EURIPID (baza de date integratd europeand cu
informatii despre preturile medicamentelor de uz uman)

Vor fi modificate urméatoarele acte normative:

- Hotérare de Guvern nr. 423/2022 pentru aprobarea programelor nationale de
sdnitate ;

- Ordinul ministrului sdnatatii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind
modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

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

5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Misuri normative necesare aplicérii actelor legislative UE

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

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

5.6. Alte informatii




Sectiunea a 6-a
Consultiirile efectuate in vederea elaboririi prezentului 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.

A fost consultat Ordinul Asistentilor Medicali, Generalisti, Moagelor si Asistentilor
Medicali din Romaénia prin adresa nr.AR 16333/08.09.2023, care a formulat
propuneri si observatii prin adresa nr.819/13.09.2023, iar Ministerul Sanatatii a
rispuns prin adresa nr.AR 16333/27.09.2023.

- A fost consultat Colegiul Medicilor Stomatologi din Roménia prin adresa nr.AR
16333/08.09.2023 care a formulat propuneri §i observatii prin adresa
nr.2078/21.09.2023, iar Ministerul S#indtatii a réspuns prin adresa nr.AR
16333/25.09.2023.

- A fost consultat Colegiul Farmacistilor din Roménia prin adresa nr.AR
16333/08.09.2023 care a formulat propuneri §i observafii prin adresa
nr.2590E/18.09.2023, iar Ministerul S#natatii a rdspuns prin adresa nr.AR
16333/25.09.2023.

6.3 Informatii despre consultirile organizate cu autoritdtile administratiei publice
locale

Au fost consultate structurilor asociative ale autoritdtilor administratiei publice
locale prin adresa nr.AR 16333/07.09.2023.

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

A fost consultati Academia de Stiintfe Medicale prin adresa nr.AR
16333/08.09.2023.

6.5 Informatii privind avizarea de cétre:

a) Consiliul Legislativ a avizat proiectul prezentului act normativ prin avizul nr.
972/2023.

b) Consiliul Suprem de Apdrare a Térii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei: a fost consultat prin adresa nr.AR 16333/20.09.2023 care
a rdspuns prin adresa nr.RG 13503/20.09.2023 ci proiectul "nu confine aspect care
sd contravind prevederilor Legii concurentei nr.21/1996, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare”.

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii:
- A fost consultat Agentia Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale
din Roménia prin adresa nr.AR 16333/08.09.2023.




Sectiunea a 7-a
Activitiiti de informare publici privind elaborarea
si implementarea prezentului act normativ

7.1 Informarea societtii civile cu privire la elaborarea prezentului act normativ

Au fost indeplinite procedurile de transparentd decizionald instituite prin Legea
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publicd cu
modificérile si completarile ulterioare.
Prezentul act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii ca forma
reficutd a proiectului de Ordonantd a Guvernului pentru modificarea §i
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdfii §i pentru
modificarea §i completarea altor acte normative publicat pe site-ul ministerului la
rubrica "Transparentd decizionala” in data de 04.08.2023.

7.2 Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act normativ, precum i efectele asupra sanatatii
si securitatii cetitenilor sau diversitétii biologice.

Sectiunea a 8-a
Miisuri privind implementarea, monitorizarea
si evaluarea prezentului act normativ

8.1 Misurile de punere in aplicare a
prezentului act normativ

8.2 Alte informatii.




Fati de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea §i completarea Legii nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii si pentru modificarea §i completarea
altor acte normative in domeniul sinitdtii, pe care il supunem Parlamentului spre
adoptare.




