EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea si
completarea unor acte normative din domeniul sénétatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1 Descrierea situatiei actuale

1.1 In prezent, sistemul sanitar din Romania este reglementat prin Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sandtitii, cu modificirile si completarile
ulterioare, act normativ structurat pe domenii, in XVII titluri. Necesitatea unei not
reglementari este evidentiatd atat de numeroasele modificéri care au fost necesare a fi
realizate pentru acest proiect de act normativ, cat si de disfunctionalitétile aparute gi
amplificate In functionarea sistemului de sénétate romanesc.

Legea nr. 95/2006, cu modificarile i completérile ulterioare, constituie cadrul
legal pentru realizarea in Roménia a unui sistem de s@ndtate modern si eficient,
compatibil cu sistemele de sinatate din Uniunea Europeand, pus permanent in slujba
cetateanului.

Nivelul actual de reglementare legislativd a problemei este concordant cu
abordarea europeand existentd la momentul transpunerii Directivei 2001/83/CE in
legislatia nationala, dar nu mai reflectd evolutiile survenite, atét la nivel national, cat
si al Uniunii Europene, fapt ce a determinat, la nivel comunitar, necesitatea adoptéarii
Directivei 2011/62/UE. Legislatia nationald actuald se impune a fi armonizatd cu
dispozitiile Directivei 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8
iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar
al medicamentelor de uz uman In ceea ce priveste prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare;

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prevede,
printre altele, normele pentru fabricarea, importul, introducerea pe piata si distributia
angro a medicamentelor in Uniune, precum si normele referitoare la substante active;

Aceste reglementiri sunt incluse in actul normativ national cadru in domeniu —
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, publicatd in Monitorul
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Oficial Partea I, nr. 372/28 aprilie 2006, cu modificérile si completirile ulterioare.

Astfel cum am precizat anterior, in prezent se contureazi necesitatea
transpunerii Directivei 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8
iunie 2011 motivat de faptul cd, in Uniunea Europeand se constati o crestere
alarmantd a numarului de medicamente detectate care sunt falsificate in ce priveste
identitatea, istoricul sau sursa acestora.

Aceste medicamente contin de obicei ingrediente inferioare standardelor sau
falsificate; sau ingredientele care includ substante active lipsesc sau exista in doze
incorecte, prezentand astfel o amenintare importantd pentru sandtatea publica.

Practica in domeniu indica faptul ca astfel de medicamente falsificate nu ajung
la pacienfi numai prin mijloace ilegale, ci si prin intermediul lantului de
aprovizionare legal. Acest fapt prezintd o amenintare deosebitd pentru sdnatatea
oamenilor $i poate conduce la o neincredere a pacientilor inclusiv in lantul legal de
aprovizionare.

Cresterea alarmanta a fenomenelor legate de falsificarea medicamentelor si
patrunderea acestora in lantul legal de distributie, dupa intrarea in vigoare a Legii nr.
95/2006 impune, in plan legislativ national, modificarea si completarea acestui act
normativ in sensul transpunerii dispozitiilor Directivei 2011/62/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar al medicamentelor de uz uman in ceea ce priveste
prevenirea pétrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare.

1.2 Unitatile sanitare publice intdmpind mari dificultéti la ocuparea posturilor
de farmacist, cu atdt mai mult a posturilor de farmacist sef unde se cere vechime de 5
ani in specialitatea respectiva.

1.3  Recunoasterea gradului de principal dobandit anterior absolvirii de studii
superioare se refera doar la asistentii medicali din unitatile sanitare, excluzand astfel
asistentii medicali din unitatile medico sociale, pe cei din cabinetele scolare sau alte
unitati care nu se incadreaza la unitati sanitare publice. Totodata, dispozitiile in
vigoare exclud asistentii medicali care au absolvit studii superioare in aceeasi
specialitate cu studiile medii si/sau superioare de scurta durata, insa detin gradul
principal in specialitati clinice pentru care in ultimii 20 de ani nu au avut pregatire
specializata.

1.4  in prezent legea permite exercitarea profesiei de medic numai pentru
persoanele care indeplinesc conditiile de cetifenie prevazute la art. 370. Medicii
cetdteni ai unui stat tert nu pot exercita profesia, nici chiar in scop didactic,
demonstrativ sau ocazional.

1.5 In prezent medicii se pot pensiona doar in conditiile Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, care
prevede o limita de varsta pentru pensionare mai mare decat cea stabilita prin Legea
nr. 263/2010.

Pentru unititile sanitare publice care au deficit de medici, este prevazuta
posibilitatea mentinerii in activitate, pana la ocuparea posturilor prin concurs, in
conditiile legii, cu avizul anual al Colegiului Medicilor din Romaénia, prin colegiile
teritoriale si cu aprobarea ministerului sau directiei de sanatate publici, in functie de
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subordonare. Odata cu descentralizarea, marea majoritate a unitétilor sanitare publice
au trecut in subordinea autoritatilor locale, articolul de lege devenind neaplicabil.

1.6  Programele nationale de sandtate se deruleazd in conformitate cu
prevederile Titlului II din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completarile
ulterioare.

Potrivit prevederilor art. 45 din actul normativ anterior mentionat programele
nationale de sénatate sunt organizate in scopul evaluarii, prevenirii, tratamentului si
controlului bolilor cu impact major asupra starii de sanatate a populatiei. De
asemenea, conform prevederilor art. 48 alin. (1) programele nationale de sanétate
sunt elaborate si derulate in mod distinct sau in comun de Ministerul Sanatatii si
CNAS, dupa caz, si se finanteaza fie de la bugetul de stat si din venituri proprii ale
Ministerului Sanatatii, fie din bugetul Fondului national unic de asiguréri sociale de
sanatate i din transferuri de la bugetul de stat si din venituri proprii prin bugetul
Ministerului Sanatatii catre bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de
sanatate.

Desi initial intenfia legiuitorului a fost aceea ca Ministerul Sanatatii sa
finanteze programe cu caracter preventiv, iar CNAS sa finanteze programe de tip
curativ, datoritd cadrului legislativ permisiv si resurselor financiare limitate fondurile
destinate deruldrii programelor nationale de sindtate au fost alocate preponderent
pentru componenta curativa, in detrimentul activitétilor de sénétate publica.

In prezent, activititile programelor nationale de sanitate cuprind un mix de
interventii destinate componentei terapeutice pentru bolnavi cu afectiuni cronice (boli
rare, transplant de organe, tesuturi sau celule, cancer, diabet zaharat, etc.) care
presupun costuri ridicate pentru un numdr de persoane afectate de ele, componentei
de sanitate publicd, precum si unor servicii medicale ale céror costuri nu sunt
acoperite prin sistemul DRG finantat din bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sanétate.

In acest context, de mentionat este faptul ci Ministerul Sanatatii, in calitate de
autoritate centrald In domeniul séndtatii publice cu responsabilitdti in focalizarea
interventiilor pe determinantii stérii de sanatate alocd, In prezent, pentru desfasurarea
activitatilor specifice domeniului sanatitii publice numai 11% din bugetul
programelor nationale de sanitate finantate din bugetul propriu, respectiv 6% din
bugetul MS si CNAS destinat derularii programelor nationale de sénétate.

Aceasti situatie a fost constata si ca urmare a analizei functionale a sistemului
de sanatate efectuatd de citre Banca Mondiala. In acest context, pentru remedierea
disfunctionalitatilor din cadrul programelor nationale de sénétate, prin documentul
intitulat  ,,Planul de actiune in sdnatate’” Guvernul Roméniei si-a asumat
implementarea, pana la data de 31 decembrie 2012, a masurilor destinate reorientérii
programelor nationale de sidnéatate citre domeniile prioritare de sdnétate publica.

1.7  In ceea ce priveste masurile de prevenire a riaspandirii maladiei SIDA in
Romania si de protectie a persoanclor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA acestea
fac obiectul reglementirilor Legii nr. 584/2002 cu modificarile si completarile
ulterioare. Potrivit prevederilor art. 16 alin. (2) din cuprinsul acestei legi, finantarea
activitdtilor terapeutice si de ingrijiri medicale se realizeazd din bugetul Casei
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Nationale de Asiguriri de Sanitate. In aceasts situatie, in cadrul Subprogramului de
tratament a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere din
bugetul Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate au fost alocate fonduri pentru
asigurarea in spital si in ambulatoriu a medicamentelor antiretrovirale si pentru
infectiile asociate, necesare tratamentului bolnavilor HIV/SIDA si postexpunere
(profesionala si verticald). Cu toate acestea, in anii precedenti, din cauza resurselor
financiare limitate, dar si a distributiei acestora catre unitdtile sanitare, accesul
pacientilor la medicamente a fost grevat de numeroase intreruperi. Aceasta situatie a
determinat dezvoltarea rezistentei la medicamentele antiretrovirale, fapt care are
consecinte majore in evolutia bolii iar pentru imbunititirea evolutiei impune
schimbarea schemelor terapeutice cu costuri mult mai mari pentru sistemul de
sanatate.

1.8 Referitor la activitatile desfasurate in cadrul centrelor de permanenta,
este de mentionat faptul cd, in prezent, Legea nr. 263/2004 privind asigurarea
continuitatii asistentei medicale primare prin centrele de permanentd, prevede
finantarea acestora din bugetul Ministerului Sanétatii dupa cum urmeaza:

a) in cadrul Programului national de urgentd prespitaliceascd, prin alocarea de
fonduri cétre directiile de sdndtate publicd pentru cheltuielile cu medicamentele
s1 materialele sanitare necesare dotarii truselor de urgenta,

b) prin transfer catre bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sandtate plata medicilor care isi desfisoara activitatea in cadrul centrelor de
permanenta.

Aceastd modalitate de finantare a activititilor desfasurate in cadrul centrelor
de permanenta din cadrul aceleasi surse bugetare dar prin doud structuri institutionale
(DSP si CNAS) creeaza probleme in monitorizarea si evaluarea activitatii centrelor
de permanenta, precum si in controlul utilizarii fondurilor.

1.9 Avand in vedere specificul muncii desfasurate in cadrul serviciilor de
ambulantd de cétre asistentii medicali, operatorii registratori de urgentd si soferii
autosanitard/ambulantieri, $i numarul de personal insuficient s-a ajuns la o stare de
suprasolicitare §i epuizare atit fizicd cét si psihicd a personalului de specialitate
medico-sanitar §i auxiliar sanitar existent.

1.10 In prezent competenta de autorizare temporard a distributiei
medicamentelor neautorizate, in situatia unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unei
epidemii confirmate cu agenti patogeni, toxine, precum si in cazul unei suspiciuni de
raspandire ori raspandire confirmatd de agenti chimici sau radiatii nucleare care ar
putea pune in pericol sénatatea populatiei ori in alte cazuri de necesitate neacoperite
de medicamentele autorizate, prevazuta de art. 699 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii este datd Ministerului Sanatatii.

2 Schimbari preconizate

2.1 Legislatia nationald actuald se impune a fi armonizati cu dispozitiile Directivei
2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare
a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar al medicamentelor de uz
uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in lanful




legal de aprovizionare;

2.2 Promovarea prezentului proiect de act normativ, prin procedura de urgenta,
este impusa de necesitatea implementarii, pana la implinirea termenului prevazut de
Directiva 2011/62, mentionat in prezentul proiect, si anume 22 iulie 2013, a unui
sistem national de inregistrare $i monitorizare, care are ca scop sa impiedice ca
medicamentele suspectate a prezenta un pericol pentru sanitate sd ajunga la pacient;

De asemenea, prin prezenta initiativa legislativi se reglementeaza regimul
juridic al activitatilor de brokeraj de medicamente;

Totodata, se actualizeaza §i completeaza regimul sanctiunilor contraventionale cu
privire la incédlcarea prevederilor legale in materia organizarii si desfasurarii
activitdtilor de distributie angro de medicamente;

Implementarea practicd a acestui sistem complex presupune, pe de o parte
adoptarea unui intreg aparat legislativ secundar in aplicare; pe de altd parte,
participarea efectiva a participantilor la activitatile de distributie de medicamentelor,
prin alocarea de resurse financiare corespunzétoare, care si asigure suportul material
al sistemului national evocat anterior;

Pentru a putea deveni operational in timp util, acest sistem nattonal are nevoie
de o perioada suficientd de insusire si acomodare;

Prin buna si corecta implementare a acestui mecanism operational se va realiza
o importanta functie sociald — protectia tuturor pacientilor impotriva riscurilor induse
de intrarea pe piata reglementatd de medicamente a produselor falsificate.

2.3 Reglementarea amanuntitd a cadrului de organizare si desfasurare a activitatilor
in domeniu, trasabilitatea acestora;

2.4 Definirea sensurilor unor termeni;

2.5 Propunerea legislativa este determinatd de modul de abordare a problemei de
catre legiuitorul european, prin care se instituie un mecanism complex de
coordonare, monitorizare, informare reciproca, masuri organizatorice de introducere a
unor elemente de sigurantd pentru medicamente, avand ca parti componente ale
sistemului integrat  autoritatea europeand, autoritifile competente nationale,
distribuitorii angro, indiferent dacd acestia manipuleazd sau nu medicamentele,
intermediari implicati in vanzarea sau achizitia de medicamente, fard a vinde sau a
achizitiona ei insisi produsele respective si fard a avea in proprietate sau a manipula
fizic medicamentele ;

Totodatd, in ceea ce priveste regimul sanctiunilor contraventionale, se
reglementeaza si incrimineaza o serie de fapte de incélcare a prevederilor legale in
materia organizdrii si desfasurdrii activitatilor de distributie angro de medicamente.
2.6 Totodata se propune ocuparea posturilor de farmacist sef de farmacistii cu 2 ani
de experientd profesionald, pentru a asigura conducerea farmaciilor cu circuit inchis
din unitatile sanitare publice.

2.7 Recunoasterea gradului principal atat pentru asistentii medicali din unitatile
sanitare publice, cat si pentru asistentii medicali din unitatile medico sociale, din
cabinetele scolare sau alte unitati care nu se incadreaza la unitati sanitare publice.

2.8 Prin aceastd modificare, se permite si medicilor cetiteni ai statelor terfe sa
practice profesia in Romaénia pe o perioada de pand la 6 luni cumulat pe an, in scop




demonstrativ sau ocazional. De aceastd prevedere vor beneficia in primul rand cadre
didactice, medici specialisti care vin in tara noastra pentru demostratii sau cu scopul
instruirii medicilor romani si voluntari in actiuni umanitare.

2.9 Prin modificarea propusa la art. 385, alineatul (2) se reglementeaza varsta de
pensionare a medicilor, care pot beneficia fie de legea speciald, conform prevederilor
de la alin. (1), medicii se pensioneazi la varsta de 65 de ani sau pot beneficia de
prevederile legii generale, Legea nr. 263/2010.

Pentru unititile sanitare publice care au deficit de medici, este previzuti
posibilitatea mentinerii in activitate, pand la ocuparea posturilor prin concurs, in
conditiile legii, cu avizul anual al Colegiului Medicilor din Romaénia, prin colegiile
teritoriale §i cu aprobarea ministerului sau directiei de sdnétate publicd, in functie de
subordonare. Odata cu descentralizarea, marea majoritate a unitatilor sanitare publice
au trecut in subordinea autoritétilor locale, articolul de lege devenind neaplicabil.
Propunem ca mentinerea in aceste situatii sa se faca la propunerea unitatii sanitare, cu
avizul organizatiei profesionale si cu aprobarea ordonatorului de credite.

2.10 Prin modificdrile propuse in domeniul programelor nationale de sidnatate se
asigura cadrul legislativ pentru:

a) reproiectarea cadrului general de organizare a programelor nationale de
sdndtate §i orinetarea acestora spre principalele domeniile de interventie ale asistentei
de sdnatate publica, in acord cu priorititile de sandtate publicad identificate la nivel
national;

b) clasificarea programelor nationale de sdnitate in programe nationale de
sdnatate publica si respectiv programe nationale de sinitate curative;

c¢) directionarea activitatilor programelor nationale de sinatate publica spre
masurile de prevenire, supraveghere si control a sanétitii publice respectiv:

- prevenirea, supravegherea si controlul bolilor transmisibile si netransmisibile;
- monitorizarea stirii de sdnatate a populatiei;

- promovarea sdnatatii si a unui stil de viata sanatos;

- monitorizarea factorilor determinanti din mediul de viatd si munca;

- asigurarea serviciilor de sanatate publica specifice.

- asigurarea tratamentului specific pentru TBC si HIV/SIDA;

- realizarea procedurilor de transplant de organe, tesuturi si celule;

d) directionarea activitatilor programelor nationale de sanitate curative citre
interventiile terapeutice din cadrul bolilor cu impact major asupra sanététii publice:
cancer, diabet zaharat, boli rare, etc.

e) redefinirea rolurilor i atributiilor actorilor implicati in implementarea,
gestionarea resurselor si finanatarea programelor nationale de sdnatate. In acest sens
Ministerul Sanatatii va avea atributii in domeniul elaborérii programelor nationale de
sdndtate cu participarea Casei Nationale de Asigurari de Séndtate; iar coordonarea,
monitorizarea, evaluarea si controlul acestora se va realiza de catre Ministerul
Sanéatatii si/sau Casa Nationala de Asigurari de Sédnétate, dupa caz.

f) infiintarea in structura institutiilor publice din subordinea Ministerului Sanatéti
a unitdtilor nationale/regionale de asistentd tehnicd si management a programelor
nationale de s@nitate cu atributii in asigurarea asistentei tehnice si managementului
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programelor nationale de sdnatate;

g) abilitarea Ministerului Sanatatii de a organiza proceduri de achizitie
publica pentru bunurile si serviciile necesare implementarii programelor nationale de
sanatate.

Prevederile proiectului de act normativ nu aduc modificari serviciilor de
sdndtate publici de care beneficiaza cetitenii Romaniei in acest moment.

Prevederile cu privire la programele nationale de sdnatate vor intra in
vigoare incepand cu data de 01 martie 2013.

Pand la 01 martie 2013 activitatile programelor nationale de sanatate,
inclusiv derularea contractelor incheiate si a actelor aditionale aferente vor respecta
actualele prevederi ale Legeii nr.95/2006.

2.11 Prin adoptarea acestor propuneri legislative se asigurd continuarea reformelor
in sistemul sanitar, inclusiv implementarea actiunilor sprijinite prin Programul DPL
2009-2011, precum si indeplinirea obiectivului III al Planului de actiune in sinatate
care constituie o conditionalitate a acordului de tip stand — by Incheiat intre Romaénia
si Comisia europeana.

2.12 Tindnd seama de faptul cd in Romania infectia HIV/SIDA reprezintd o
problemd majord de sédndtate publicd iar, in lipsa unor masuri adecvate, tinde sa se
amplifice datoritd cresterii alarmante a numdrului consumatorilor de droguri
injectabile, precum si de implicatiile socio-economice ale bolii, pentru imbunitatirea
accesului bolnavilor la terapia specifici HIV/SIDA se propune ca finantarea
cheltuielilor pentru medicamentele specifice si se realizeze din bugetul Ministerului
Sanatatii in cadrul unui Program national de supraveghere si control a infectiei
HIV/SIDA. Pentru asigurarea concordantei in actele normative este necesard
modificarea art. 16 din Legea nr. 584/2002, cu modificérile si completérile ulterioare.

Considerdm cé in acest mod, Ministerul Sanétatii va avea posibilitatea de a
interveni eficient atdt in prevenirea raspandirii infectiei HIV prin controlul
transmiterii infectiei pe cale sanguind, sexuald si verticald, cat si asigurarea unui
acces corespunzitor la medicamente antiretrovirale in conditiile monitorizarii
rezultatelor terapeutice.

2.13 Prin modificarea art. 5 si 9 din Legea nr. 263/2004 privind asigurarea
continuitatii asisten{ei medicale primare prin centrele de permanentd, cu modificarile
si completarile ulterioare, se realizeazi un sistem coerent de finantare a activitatilor
desfasurate in cadrul centrelor de permanentd. Astfel, fondurile transferate din
bugetul Ministerului Sanatatii catre bugetul Fondului national unic de asigurdri de
sdnatate vor fi utilizate pentru plata serviciilor medicale acordate in cadrul centrului
de permanenta care includ asistenta medicala in afectiuni acute i urgentele medico-
chirurgicale, precum si medicatia necesara tratamentului de urgenta.

2.14 Incalcarea dispozitiilor prezentei ordonante de urgentd, atrage, dupd caz,
raspunderea disciplinara, materiala sau penald a persoanelor vinovate, potrivit legii.
2.15 Pentru ca, personalul angajat in cadrul serviciilor de ambulantd s& faci fa{a
solicitérilor, sd respecte timpul de raspuns la apelul solicitantului, sa dea dovada de
promptitudine si profesionalism in asistenta medicald de urgentd acordatd este
necesar a fi motivat corespunzator.




Starea de necorelare intre suprasolicitarea §i motivarea personalului poate determina
blocarea sistemului care acorda asisten{d medicala de urgenta si transport medical
asistat, intr-o perioadd care pe timpul iemnii devine cu atdt mai dificila, avand
consecinte grave in salvarea pacientului aflat in stare critica.

2.16 Avéand in vedere calitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de autoritate specializati a statului roman in domeniul
medicamentului de uz uman, este oportund preluarea competentei prevazute de art.
699 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s@natatii, conferitd
in prezent Ministerului Sanatatii.

2.17 Regulamentul Sanitar International 2005 (RSI 2005), care a intrat in vigoare la
data de 15 iunie 2007, prevede obligatia statelor care au ratificat acest regulament ca,
in decurs de S ani de la intrarea in vigoare, sid dezvolte capacititile legislative,
infrastructura §i necesarul de personal capabile de a suprasupraveghea, detecta,
analiza, raporta, si a lua méasuri potrivite fatd de orice eveniment, indiferent de sursa
sau origine (biologica, chimica, nucleard) care ar pune in pericol sanatatea publica si
care are un potential de rispandire transfrontaliera.

Hotdrarea Guvernului nr.758/24.06.2009 pentru punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international 2005 a transpus in legislatia nationala
Regulamentul Sanitar International 2005 astfel incat prevederile acestuia au devenit
obligatorii pentru tara noastra.

Pentru punerea in aplicare a prevederilor RSI 2005, conform prevederilor art.5
si art.8 al Hotérarii Guvernului nr.758/2009, a fost constituit un Grup de Lucru, sub
coordonarea Ministerului S#natatii, alcatuit din reprezentantii tuturor autoritétilor
competente pentru punerea in aplicare a RSI 2005, care a intocmit un proiect de
Hotarare a Guvernului pentru aprobarea Planului National de Implementare a RSI
2005 in tara noastra. Acest proiect a fost avizat de catre toate autorititile competente
pentru implementarea RSI 2005, mai putin de citre Ministerul Justitiei care sustine ca
nu sunt indeplinite prevederile din al.(2) art.8 din Constitutie chiar daca la art.8 din
Hotardrea Guvernului nr.758/2009 se mentioneazda cd Planul national de
implementare a RSI 2005 va fi supus aprobarii prin hotarare a Guvernului.

Aviand in vedere numarul mare de avizatori (9 avizatori) si al multitudinii de
modificari aduse proiectului inifial, a fost depasit termenul limitd de implementare,
respectiv 1 iulie 2012.

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

2. Impactul asupra mediului de afaceri




3. Impactul social

Asigura la un nivel superior protejarea sanatatii publice.
4. Impactul asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5. Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt,
pentru anul curent, cit §i pe termen lung (pe 5 ani)

Nu e cazul
- milioane lei -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media
curent pe S
ani
1 2 3 4 5 6 7

1.Modificari ale veniturilor
bugetului general consolidat

2. Modificiri ale cheltuielilor
bugetului general consolidat

3. Impact financiar (3=1-2)

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

1. Proiecte de acte normative suplimentare
Reguli de bund practica, Ghiduri stiintifice, Ghiduri procedurale, de reglementare,
tehnice, Ordine ale Ministrului Sanatatii.

2.Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitara in
materie

Transpunere Directiva 2011/62/UE. Propunerea este compatibila cu obiectivul global
al legislatiei comunitare privind medicamentele de uz uman, care constd in
inlaturarea diferentelor dintre dispozitiile nationale pentru a garanta buna functionare
a pietei interne a acestor produse si, in acelagi timp, asigurd un nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice.




3. Decizii ale Curtii Europene de Justitie si alte documente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Evaluarea conformitatii

Conform prevederilor Directivei 2011/62/UE.

Denumirea actului sau documentului comunitar, numarul, data adoptarii si data
publicarii :

Directiva 2011/62/UE/8 iunie 2011, publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitétilor
Europene (JOCE) nr. L174/86 din 01.07.2011.

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg
angajamente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum
si a modului in care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul
proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Consultirile organizate cu autoritiitile administratiei publice locale, in situatia
in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor autorititi, in
conditiile Hotiararii Guvernului nr. 521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autorititilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.
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4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5. Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ - Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de Consiliul
Legislativ nr.1078/2012.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Proiectul de act normativ a fost avizat de Departamentul pentru Relatia cu
Parlamentul din punctul de vedere al oportunititii promovérii acestora.

Sectiunea a 7-a
Activitdti de informare publicd privind elaborarea §i implementarea proiectului
de act normativ

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de
act normativ

Au fost respectate dispozitiile Legii nr.52/2003 privind transparenta decizionala.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementdrii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securitatii cetitenilor sau diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare
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Fatd de cele prezentate, a fost promovati prezenta Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvemului pentru modificarea si completarea unor acte
normative din domeniul sanatatii.

PRIM-MINISTRU
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