EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Ordonanti a Guvernului

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanitatii si pentru modificarea unor acte normative in domeniul
sinitafii precum §i pentru abrogarea art. 4 din Legea nr.584/2002 privind
misurile de prevenire a rispindirii maladiei SIDA in Rominia si de
protectie a persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1.
Descrierea
situatiei
actuale

Structura de management al calititii serviciilor de sdnitate de
la nivelul unitétilor sanitare prevazuta la art. 249 alin. (21) si (22) din
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completirile ulterioare, are
printre atributii "coordonarea si participarea, aléturi de alte structuri
din unitatea sanitard, la desfagurarea activitatilor de audit clinic”,
conform prevederilor Ordinului ministrului  s@ndtagii si  al
presedintelui CNAS nr. 1312/250/2020.

Pand in prezent, furnizorii de servicii de formare in domeniul
managementului calitétii serviciilor de sénétate recunoscuti de cétre
Autoritatea Nationala de Management al Calititii in S#dnitate au
organizat mai multe cursuri de formare pentru auditori clinici,
urmand ca, prin legislatie subsecventd, s fie aprobatd modalitatea
de organizare §i desfasurare a activitafii de audit clinic.

Activitatea de audit clinic este previzuti in proiect a se
desfigura de citre auditori clinici interni, personal propriu al
unitifilor sanitare, sau auditori clinici independenti.

Conform art.27, Inspectia sanitard de stat desfsoara activitatea
de avizare, autorizare $i notificare a activitatilor si produselor cu
impact asupra sdnitétii populatiei .

Aceastd reglementare are ca scop certificarea conformirii cu
normele de s@ndtate publicd a produselor, serviciilor §i activititilor,
activitate care nu intra in responsabilitatea si competenta Inspectiei
sanitare de stat.

Activitatea de avizare, autorizare si notificare a activitétilor si
produselor cu impact asupra sdnatatii populatiei se desfigoard de
cétre directia de reglementare In domeniile sanatatii publice si de
cétre structurile de specialitate din cadrul directiilor de sanitate




publici judetene $i a municipiului Bucuresti, respectiv
Compartimentele de supraveghere in sanitate publica.

Cadrul normativ actual reglementeazi la articolul 29, din
Capitolul IV- Inspectia sanitard de stat, activitatea de evaluare a
ale altor sectoare de activitate cu efecte conexe asupra sinatitii
populatiei.

Aceastd activitate reprezintd instrumentul de integrare a
prioritdtilor de sanétate publica in dezvoltarea durabili a societitii
si nu intrd in responsabilitatea gi competenta Inspectiei sanitare de
stat, care realizeazd activitatea de control, in vederea verificirii
respectdril prevederilor legale in vigoare in domeniul sdnititii
publice.

Pe de altd parte, evaluarea impactului asupra s3nititii se
realizeazd de Institutul National de Sanitate Publicd/Centrele
nationale si/sau regionale.

Titlul II din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdndtatii, republicatd, cu modificirile si completirile ulterioare,
reglementeazd cadrul general cu privire la derularea programelor
nationale de sé@natate de citre Ministerul Sanatatii si Casa Nationali
de Asigurdri de Sanitate, precum si obligatiile generale care revin
unitatilor de specialitate care implementeazi aceste programe, fird a
cuprinde reglementari specifice referitoare la situatiile in care pot fi
transmise bunurile achizifionate din sumele alocate pentru derularea
programelor nationale de sanatate, aflate in perioada de valabilitate,
de la o unitate de specialitate la alta.

Textul normativ al art. 100 alin. (7) s-a dovedit dificil de aplicat
in practica Intrucdt nu este suficient de clar cu privire la tipurile de
cheltuieli care intrd sub incidenta finantirii prin bugetul de stat
pentru UPU/ CPU. Aceste dificultéti de interpretare, care au generat
puncte de vedere contradictorii, s-au manifestat atit la nivelul
unitatilor sanitare, cit si la nivelul institutiilor cu atributii de
verificare §i control in ceea ce priveste utilizarea fondurilor alocate
de la bugetul de stat. In plus, nu este clar statutul personalului care
este platit din aceste fonduri — ce fel de incadrare are, unde poate
activa (doar in UPU/CPU sau si in alte sectii). Pe de alti parte,
detalierea cheltuielilor care pot fi ficute in baza alin. (7) este
previzutd in Circulara nr. 464/20.02.2013. emisd de Ministerul




Sanitatii. Totodatd, Parlamentul Roméniei — Camera Deputatilor,
inifiatorul proiectului Legii nr. 95/2006 a realizat, prin adresa nr. 4c-
10/353 din 27. 10.2020 interpretarea art. 107 alin. (7) in sensul
propunerilor de modificare promovate.

Art. 100 alin. (8) din Legea 95/2006 constituite temeiul legal
pentru angajarea de cheltuieli din bugetul UPU-SMURD cu privire
la echipamentele medicale, medicamentele si materialele sanitare
necesare intretinerii modulelor medicale din dotarea mijloacelor
tehnice de interventie ale structurilor de interventie care functioneaz3
in sistemul SMURD. Astfel, in conformitate cu prevederile lit. b) si
d) din alineatul mentionat, pentru UPU care au in structurd si
SMURD se alocd si sume pentru cheltuieli cu medicamente si
materiale sanitare, respectiv pentru intretinerea si verificarea
echipamentelor medicale pentru echipajele de terapie intensiva
mobild §i de prim ajutor calificat. Aceastd modalitate de
reglementare a suportdrii cheltuielilor ocazionate de acordarea
asistenfei medicale de urgentd reprezintd o solutie oportuni si
fireascd, care corespunde conceptului integrat aflat la baza
functiondrii Sistemului National de Asistentd Medicald de Urgent
si Prim Ajutor Calificat, astfel cum este reglementat prin sistemul
interdependent de acte normative de nivel primar, secundar si tertiar
bazat pe principiile si conceptele stabilite de Titlul IV al Legii nr.
95/2006, republicata. In acest sens, pentru clarificare conceptuali,
evidentiem faptul ¢ prin art. 93 alin. (7) din textul actual al Legii
95/2006 se stabileste cd echipele de prim ajutor pot opera utilizind
inclusiv autospeciale de interventie fard capacitate de transport
pacient, care sunt dotate cu echipamente specifice, inclusiv
defibrilatoare semiautomate. In continuare, tinnd cont de faptul ci
unitatile de interventie ale Inspectoratului General pentru Situatii de
Urgenta fac parte din mecanismul de functionare al sistemului de
asistentd medicald de urgentd, in calitate de fortd de interventie
integratd a SMURD, art. 120 alin. (7) din Legea nr. 95/2006 detaliaza
si intdreste prevederea anterioard, stabilind faptul ci ,,echipajele de
prim ajutor calificat pot actiona si cu autospeciale de interventie din
dotarea inspectoratelor pentru situatii de urgentd, respectiv ale
Unitatii Speciale de Interventie in Situatii de Urgent3, fara capacitate
de transport pacient, cu conditia de a fi dotate cu echipamentele
specifice, inclusiv cu defibrilator semiautomat.”
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In acest context legislativ, au fost semnalate fn practici
dificultiti de interpretare a prevederilor art. 100 alin. (8) din textul
actual al Legii 95/2006, precum si opinii divergente implicite.

Personalul medical care formeazd echipajele SMURD are
echipamente de protectie specifice activititii prespitalicesti atat
pentru sezonul de varid cét si pentru sezonul de iami. Degi este
incadrat in UPU cu contract de munca incheiat cu unitatea sanitara,
echipamentul specific nu este asigurat la nivelul UPU.

Conform OUG nr. 1/2014, se stabilesc atribufiile DSU de
monitorizare, indrumare si colectare a datelor, pe domeniul propriu
de competentd. In mod similar, a fost emis Ordinul comun al
ministrului afacerilor interne §i al ministrului sdndtdfin nr.
69/493/2014 privind conditiile de exercitare de cédtre Ministerul
Sanitatii si Departamentul pentru situatii de urgentd din cadrul
Ministerului Afacerilor Interne a controlului operational §i a
inspectiei activititii serviciilor de ambulanti si UPU/CPU si pentru
aprobarea modalitatilor si procedurilor de monitorizare a serviciilor
de ambulanta §i UPU/CPU. Actualul alin. (13) al art. 108 stabilegte
insd ci toate aceste modalitdti de monitorizare §i indrumare, precum
si modalitatile de colectare a datelor se stabilesc doar prin ordin al
ministrului sanatétii.

Apreciem cd enumerarea actuald a contractelor care pot fi
incheiate de cétre serviciile de ambulantd in vederea angajarii de
servicii de reparatii, aprovizionare etc. (contract de parteneriat
public-privat sau contract de asociere prin participatiune ori
inchirieri) limiteazi cimpul de aplicare in domeniu.

-Desi are atribufii in cooperarea cu institufii internationale
similare, Agentia Nationald de Transplant nu poate incheia acorduri
si memorandumuri prin care sa fie imbunatatit schimbul international
de organe in vederea transplantului deoarece nu poate plati anual
cotizafii gi taxe. Daca s-ar incheia acorduri §i memorandumuri prin
care sa fie imbunatatit schimbul international de organe, ar creste
sansele pacientilor roméni de a beneficia de proceduri de transplant.
Pentru a fi membru al retelelor — de exemplu al platformei FOEDUS-
EOEO de schimb de organe pentru pacientii mari urgente din
transplant — este necesard uneori achitarea de cétre Agentie a unei
cotizatii ori a unei taxe. Fiind o institutie finantatd integral de la
bugetul de stat, singura resursd financiard este reprezentatd de
bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatéatii.




Conform art.169 alin.(4), din punct de vedere al invafimantului
si al cercetirii stiintifice medicale, spitalele pot fi: spitale clinice cu
sectii universitare; institute; spital privat cu sectii/compartimente
clinice.

In prezent sunt mai multe compartimente din structura unor
spitale clinice publice in care sunt incadrate cadre didactice titulare
si unde se poate desfagura activitate de invdtdmant superior medical
si se pot derula programe de pregétire prin rezidentiat.

in acelasi timp, la acest moment nu existi un cadru normativ
unitar care sa reglementeze modul in care se infiinteazi o
sectie/compartiment clinic, prin urmare este imperativ necesard o
astfel de reglementare unitara §i transparenta.

in conformitate cu art. 170 - (1) termenii si notiunile folosite au
urméitoarele semnificatii:
h) spitalul clinic - spitalul care are in componenti sectii clinice
universitare care asigurd asistentd medicala, desfasoara activitate de
inviatamant, cercetare stiintificd-medicald si de educatie continua,
avand relatii contractuale cu o institutie de invatimant medical
superior acreditatd. Institutele, centrele medicale si spitalele de
specialitate, care au in componenta o sectie clinicd universitara sunt
spitale clinice. Pentru activitatea medicald, diagnosticd si
terapeuticd, personalul didactic este in subordinea administratiei
spitalului, in conformitate cu prevederile contractului de munci;
i) sectiile clinice universitare - sectiile de spital in care se desfagoara
activitifi de asistentd medicald, invdtimint medical, cercetare
stiintifici-medicalid si de educatie medicald continui (EMC). in
aceste sectit este incadrat cel putin un cadru didactic universitar, prin
integrare clinicd. Pentru activitatea medicald, diagnosticd si
terapeutica, personalul didactic este in subordinea administratiei
spitalului, in conformitate cu prevederile contractului de munca;

Conform art. 172 (8) spitalele private se infiinfeazd sau se
desfiinteazd cu avizul Ministerului San#tifii, in conditiile legii.
Structura organizatoricd, reorganizarea, restructurarea si schimbarea
sediului §i a denumirilor pentru spitalele private se fac cu avizul
Ministerului Sanatatii, in conditiile legii.

Cu toate acestea, la acest moment, nu exista un cadru normativ

care sd reglementeze modul in care Ministerul S#natétii avizeaza

infiintarea spitalelor private, structura organizatoricl, pEGuUID Sh




modificarea acesteia, ceea ce genereazd numeroase dificultdti si
disfunctionalitati in punerea in aplicare a dispozitiilor legale sus
menfionate.

in prezent, conform art.176 alin.(4) spitalul public este condus
de un manager, persoana fizica sau juridica.

Managerul, persoanid fizica sau juridicd, incheie contract de
management cu Ministerul S&natétii, ministerele sau institutiile cu
retea sanitard proprie sau cu universitatea de medicina si farmacie,
reprezentate de ministrul sdnatdtii, conducdtorul ministerului sau
institutiei, de rectorul universitatii de medicina si farmacie, dupa caz,
pe o perioadd de maximum 4 ani. Contractul de management poate
inceta inainte de termen in urma evaludrii anuale sau in cazurile
prevazute de lege. Evaluarea este efectuati pe baza criteriilor de
performanti generale prevdzute prin ordin al ministrului sénatagii,
precum si pe baza criteriilor specifice gi a ponderilor previzute si
aprobate prin act administrativ al conducétorilor ministerelor sau
institutiilor cu retea sanitard proprie, al primarului unit&tii
administrativ-teritoriale, al primarului general al municipiului
Bucuresti sau al presedintelui consiliului judetean sau prin hotararea
senatului universitatii de medicind si farmacie, dupd caz. La
incetarea mandatului, contractul de management poate fi prelungit
pe o perioadd de 3 luni, de maximum doud ori, perioada in care se
organizeazd concursul de ocupare a postului, respectiv licitatie
publicd, dupd caz. Ministrul sanatitii, ministrul de resort sau
primarul unitdfii administrativ-teritoriale, primarul general al
municipiului Bucuresti sau presedintele consiliului judetean ori
rectorul universitafii de medicina i farmacie, dupa caz, numesc prin
act administrativ un manager interimar pané la ocuparea prin concurs
a postului de manager, respectiv organizarea licitatiei publice, dupa
caz.

Intrucat actuala reglementare este neclari si ambigui, este
necesara reformularea textului mentionat anterior pentru claritatea si
concizia normei juridice, precum si clarificarea dispozitiilor legale
cu privire la evaluarea anuald a activitatii managerului

in cadrul consiliilor de administratie, in prezent sunt desemnati
reprezentanti ai Ministerului Sandtatii §i directiilor de sa@nitate
publici judetene si a mumicipiului Bucuresti. In vederea exercitarii
functiei publice, in cadrul consiliilor de administratie, cu integritate




este necesar a se avea in vedere instituirea unor interdictii tuturor
persoanelor care au suferit o condamnare definitiva.

Prin Legea nr. 296/2020, prevederile art. 154 alin. (1) lit. d) din
Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal au fost modificate in sensu!
scutirii de plata contributiei de asiguréri sociale de sdndtate a tuturor
persoanelor care intrd in cAmpul de aplicare al Legii recunostinei
pentru victoria Revolutiei Roméne din Decembrie 1989, pentru
revolta muncitoreascid anticomunistd de la Bragsov din noiembrie
1987 si pentru revolta muncitoreascd anticomunistd din Valea Jiului
- Lupeni - august 1977 nr. 341/2004, cu modific#rile si completirile
ulterioare, pentru drepturile banesti acordate de aceast lege.

Conform art. 233, tarifele serviciilor hoteliere pentru persoana care
insoteste copilul internat in varstd de pand la 3 ani, precum §i pentru
insotitorul persoanei cu handicap grav internate se suportd de cétre
casele de asigurdri. Nu existd insd prevederi referitoare la tarifele
serviciilor hoteliere pentru insotitorul copilului cu vérsta peste 3 ani
sau pentru situatia in care medicul considerd cd nu este necesarad
prezenta insotitorului. Acest fapt a condus la situatii in care unele
unitati sanitare publice solicitd un tarif pe care persoana care
insoteste copilul internat nu il poate achita, ceea ce este de naturd sa
producd o traumd emotionald pentru copil, generatd de separarea
copilului de apartinitor pe parcursul interndrii, dar si afectarea
procesului de vindecare. In plus, existd situaii in care, din cauza
numirului insuficient al personalului medical mediu, apartinitorul
poate contribui activ la o Ingrijire mai bund a copilului. Astfel de
venituri au un aport mic la bugetul spitalului prin comparatie cu
beneficiile aduse de prezenta apartindtorului langa copil, beneficii
care pot fi si de naturd financiard ca urmare a duratei mai mici de
spitalizare, a riscului mai mic de infectii asociate sau de accidente.
Afectarea dreptului la ingrijire al copilului ne-a fost semnalati si de
Avocatul Copilului- Adjunct al Avocatului Poporului.

in conformitate cu prevederile art. 255 alin.(4) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, furnizorii de servicii
medicale, medicamente si dispozitive medicale sunt obligati s
prezinte, la incheierea contractului cu casa de asigurri, asigurdri de
rispundere civild in domeniul medical in concordantd cu tipul de




furnizor, atat pentru furnizor, cét si pentru personalul medico-sanitar
angajat. Nivelul limitelor de asigurare pe categorii de furnizori care
intrd in relatii contractuale cu casele de asiguriri se stabileste de
CNAS cu avizul CMR, CFR, CMSR, OAMMR si OBBC, dupa caz.
Societifile de asigurari care oferd asigurari de réspundere civild in
domeniul medical trebuie sd fie autorizate de Autoritatea de
Supraveghere Financiara.

in consecintd, in prezent nu este reglementat cadrul legal pentru
stabilirea limitelor de asigurare pentru anumite categorii furnizori de
servicii conexe actului medical care desfigoara activitate in relatie
contractuali cu casele de asigurari de sanétate.

In prezent, casele de asigurdri de sindtate stabilesc relatii
contractuale directe cu furnizorii de servicii medicale de dializa.
Pani la data de 1 mai 2015, contractele de furnizare de servicii de
dializi au fost incheiate gi derulate de CNAS cu astfel de furnizori.

in temeiul prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanitdtii, republicatd, cu modificarile si completirile
ulterioare, Casa Nationald de Asiguriri de Sanitate (CNAS) este
institutie publicd, autonomi, de interes national, cu personalitate
juridicd, organ de specialitate al administratiei publice centrale, care
administreaza gi gestioneaza sistemul de asigurdri sociale de sanitate
in vederea aplicirii politicilor §i programelor Guvernului in
domeniul sanitar si are ca principal obiect de activitate asigurarea
functionarii unitare i coordonate a sistemului de asigurari sociale de
sdndtate din Romania.

Totodatd, CNAS organizeazd si administreaza Platforma
informaticd din asigurdrile de sanatate (PIAS), care cuprinde:
sistemul informatic unic integrat, sistemul national al cardului de
asigurdiri sociale de sindtate, sistemul national de prescriere
electronica si sistemul dosarului electronic de sénétate al pacientului,
asigurand interoperabilitatea acestuia cu solutiile de e-Sanatate la
nivel national, in conditiile legii, pentru utilizarea eficientd a
informatiilor in elaborarea politicilor de sdndtate si pentru
managementul sistemului de sanatate.

+ Sistemul Informatic Unic Integrat (SIUI) este sistemul
informatic de baza al CNAS pentru gestionarea in conditiile legii a
intregii activitati de gestionare si control al utilizéirii FNUASS la
nivelul tuturor furnizorilor de servicii medicale i farmaceutice.

- Sistemul . Informatic pentru Prescripfia Electronicd (SIPE),
asigurd gestionarea integrald a activitifilor privind utilizarea in




conditiile legii a retetelor medicale decontate partial sau integral din
FNUASS.

- Sistemul Informatic pentru Cardul Electronic de Asiguréri de
Sanitate (CEAS), asiguri gestionarea utilizarii cardului electronic de
sinitate, ca mijloc de identificare gi validare in sistemul de asigurari
sociale de sanitate a persoanelor asigurate si ca purtitor al unor
categorii de informatii medicale ale asiguratului.

« Sistemul Informatic pentru Dosarul Electronic de Sanitate
(DES) - este un instrument de gestionare a informatiilor medicale
relevante pentru fiecare pacient beneficiar al serviciilor medicale
suportate din FNUASS si o colectie de informatii medicale ale
pacientului, consolidate la nivel national, colectate de la toti
furnizorii de servicii medicale.

De asemenea, CNAS are ca atributie asigurarea organizarii
sistemului informatic si informational unic integrat pentru
inregistrarea asiguratilor §i pentru gestionarea si administrarea
Fondului national unic de asigurari sociale de sanitate.

Prin prevederile OUG nr. 125/2011 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 571/2003 privind Codul fiscal, cu modificérile
si completdrile ulterioare, incepidnd cu data de 1 iulie 2012,
competenta de administrare a contributiilor de asiguréri sociale de
sdnidtate obligatorii a revenit Agentiei Nafionale de Administrare
Fiscald, casele de asigurari sociale fiind obligate sd predea, pe baza
de protocol, pana la data de 30 septembrie 2012, organelor fiscale
din subordinea Agentiei Nationale de Administrare Fiscald, in
vederea colectdrii, creantele reprezentand contributiilor de asiguréri
sociale de sdnatate aflate in evidenta acestora.

Conform art. 386 - (1%) exercitarea efectiva de catre medicii care
au obtinut drept de liberd practicd a activitdtilor profesionale de
medic, cu normi intreagd sau echivalent de fractii de norma, si cu
respectarea celorlalte conditii de exercitare previzute de lege,
constituie experientd profesionald de medic.
in conformitate cu prevederile art. 485 - (1) profesia de medic
stomatolog se exerciti in Roménia cu ftitlul profesional
corespunzitor calificirii profesionale insusite, dupa cum urmeaza:

a) medic stomatolog;




b) dentist specialist in una dintre specialitifile medico-dentare
previzute de Nomenclatorul specialititilor medicale, medico-
dentare si farmaceutice pentru refeaua de asistentd medicala.

In cazurile prevazute la alin. (1), exercitarea profesiei se face cu drept
de libera practicd.

Exercitarea efectivd de c3tre medicii dentisti care au obtinut drept
de libera practici, a activitatilor profesionale, cu norma intreagé sau
echivalent de fractii de norma, si cu respectarea celorlalte conditii
de exercitare prevazute de lege, constituie experientd profesionala
de medic stomatolog.

Punerea in aplicare a acestor dispozitii legale invocate anterior se
face in mod neunitar, si determina inechitéti in randul personalului
medical intrucit actuala formi a art. 386 - (1%) si a art. 485 - (1%) a
lasat loc de interpretdri in ceea ce priveste experienta profesionald a
celor care desfisoard activitdfi in calitate de persoand fizicd
independenta.

De asemenea, conform art.391 alin(1), art.492 alin.(1) si
respectiv art.575 alin.(1), in prezent medicii, medicii dentisti §i
farmacistii se pensioneaza, la cerere la varsta de 67 de ani, indiferent
de sex, respectiv la 65 ani pentru medicii dentisti si farmacigtii. La
cerere, medicii se pot pensiona in conditiile prevazute de Legea nr.
263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificérile
si completdrile ulterioare.

Actuala prevedere a creat unele dificultati in aplicare in sensul ca
o serie de medici care la data adoptarii actului normativ au fost in
situatia de a fi depasit varsta standard de pensionare stabilitd de
legea generald (beneficiau de prevederea veche privind pensionarea
la 65 de ani indiferent de sex), véarstd de pensionare care este
diferentiatd in functie de sex in acest act normativ.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia (ANMDMR) este o institufie publicé cu personalitate
juridica, organ de specialitate al administratiei publice centrale, in
subordinea Ministerului S&natitii, infiintata prin Legea nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nafionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, prin reorganizarea si desfiintarea Agentiei Nationale a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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Adoptarea actului normativ este impusd de necesitatea
respectdrii cadrului legal, reglementat de art. 76 alin. (2) din
Directiva 83/2001/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman, cu privire la desfisurarea activititii
de distributie angro a medicamentelor cu autorizatie de punere pe
piata eliberate national de autoritafile competente ale altor state
membre ale Uniunii Europene, in vederea diminudrii riscului
declangérii unei actiuni In constatarea neindeplinirii obligatiilor de
stat membru, potrivit art. 258 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene si ludnd in considerare Comunicarea Comisiei
Europene 2011/C12/01 privind punerea in aplicare a art. 260 alin.
(3) din Tratatul privind functionarea Untunii Europene, in special in
ceea ce priveste obligatia statelor membre de a transpune directivele
in termenele stabilite de legislator si de a asigura astfel o eficacitate
reala a legislatiei Uniunii Europene.

Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 8/2018 privind
reglementarea unor masuri in domeniul sinitatii, s-au introdus
modificdri in ceea ce priveste sintagma “dispozitive medicale” care
a condus la aparitia unor disfunctionalititi operationale ale
activitifilor desfigurate de catre ANMDMR in domeniul
dispozitivelor medicale. Astfel, interventia legislativa se impune de
urgentd In sensul clarificérii termenilor folositi in prezent Romania
prin revenirea la sintagma ,dispozitive medicale” si inlocuirea
acesteia in tot cuprinsul Titlului XX al Legi nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sindtitii, republicati, cu modificarile si
completdrile ulterioare, in acord cu prevederile Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5
aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a
Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, care se aplica de la 26
mai 2021.

De asemenea, prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
8/2018 a fost abrogatd sanctiunea contraventionald care putea fi
aplicata detindtorilor autorizatiilor de punere pe piata in situatia in
care se constata cd acestia distribuie materiale publicitare destinate
publicului larg fira aprobarea prealabili a ANMDMR.

In prezent nu este reglementatd avizarea activitdtii de
comercializare a unui dispozitiv medical oferit prin intermediul
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serviciilor societdtii informationale si avind in vedere faptul ci
existd operatori economici cu sediul in Romaénia, ai ciror furnizori
de dispozitive medicale si piatd de desfacere sunt in afara teritoriului
Roméniei, se impun precizéri cu privire la aceast3 situatie de fapt,
pentru claritate juridica.

Urgenta adoptérii actului normativ este justificatd si de necesitatea
reglementirii in regim de urgentd a unor misuri sanctionatorii cu
privire la publicitatea privind medicamentele de uz uman, intrucit
detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd nu pot fi sanctionati
pentru nerespectarea art. 823 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sindtétii, republicatd, cu modificarile i completarile
ulterioare, in situatia in care se constatd ci acegtia distribuie
materiale publicitare destinate publicului larg fird aprobarea
prealabila a ANMDMR si de asemenea, s-au identificat numeroase
cazuri de fincidlcare a dispozitiilor legale privind publicitatea
destinatd publicului larg prezentatd prin intermediul retelelor de
socializare sau al aplicatiilor mobile, care nu pot fi sanctionate in
lipsa unui cadrul legal reglementat. precum si in domeniul
dispozitivelor medicale, in scopul asiguririi protectiei sanatitii si
securitétii pacientului.

in prezent informatiile privind profesionistii din sin#tate sunt
disipate intre Ministerul Sandtatii, asociatiile profesionale (Colegiul
Medicilor din Romaénia, Colegiul Medicilor Stomatologi din
Rominia, Colegiul Farmacistilor din Roménia, Colegiului
Psihologilor din Roménia, Ordinului Biochimigtilor, Biologilor si
Chimigtilor in sistemul sanitar din Romaénia, Ordinul Asistentilor
Medicali Generalisti, Moagelor si Asistentilor Medicali din
Romania, etc), directiile de sdnatate publici, Casa Nationald de
Asigurdri de Sanitare, etc.
Aceastd situatie Ingreuneazi punerea in aplicare a strategiilor de
resurse umane in sandtate si face imposibild stabilirea in mod
obiectiv a necesarului de specialigti dintr-un anumit domeniu §i
repartitia acestora pe arii geografice sau unititi sanitare publice.

Sunt necesare derogiri de la publicarea online a informatiilor
despre personalul medico-sanitar din sistemul de apérare, ordine
publici si securitate nationald deoarece este un domeniu in care sunt
gestionate date si informatii nedestinate publicititii sau clasificate,
inclusiv cu privire la unele categorii de personal, iar personalul
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medico-sanitar incadrat are statut special de politist sau militar, iar
acordarea asistentei medicale se realizeazi in sistem offline.

Prin aprobarea Legii Nr. 584 din 29 octombrie 2002 privind
mdsurile de prevenire a rispandirii maladiei SIDA in Romania i de
protectie a persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA, cu
modificarile i completarile ulterioare, publicatd in Monitorul oficial
al Roméniei nr. 814 din 8 noiembrie 2002, au fost stabilite directiile
principale de actiune §i misurile necesare pentru prevenirea
transmiterii infectiei cu HIV §i combaterea eficientd a bolii SIDA,
precum §i pentru protectia speciald a persoanelor afectate de acest
flagel.

La articolul 4 al legii mai sus mentionate, pentru
fundamentarea, elaborarea si supunerea spre aprobare Guvernului a
Strategiel nationale pentru supravegherea, controlul si prevenirea
cazurilor de infectie cu HIV/SIDA, pentru respectarea conventiilor,
a tratatelor $i a celorlalte acte internationale la care Romania este
parte si pentru monitorizarea intregii activititi In domeniu, a fost
constituitd prin hotdrdrea Guvernului nr. 330 /2003, Comisia
nationald pentru supravegherea, controlul si prevenirea cazurilor de
infectie HIV/SIDA, organizati ca organism interministerial fiir
personalitate juridicd, sub autoritatea primului-ministru, pe langa
Secretariatul General al Guvernului, condusi de citre consilierul
primului-ministru cu atributii In domeniul asigurdrii sanatatii
populatiei.

2,
Schimbari
preconizat
e

In scopul stimuldrii organizarii si desfisurdrii la nivelul
unitatilor sanitare a activitatii de audit clinic, ca masura de cregtere a
calitatii serviciilor de sandtate si sigurantei pacientului, se propune
completarea alin. (1) al art. 4 din Legea nr. 95/2006, intrucat este
necesar ca definitia notiunii de “audit clinic” si fie inclusi in
legislatia de nivel primar.

Standardul 02.14 Auditul clinic evalueazi eficacitatea si eficienta
asistentei medicale, cu urmitoarele criterii: 02.14.01 Activitatea de
audit clinic este organizati si, respectiv, 02.14.02 imbunatitirea
activitdfii medicale se face utilizdnd rezultatele auditirii clinice, a
fost aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 446/2017 privind
aprobarea Standardelor, Procedurii §i metodologiei de evaluare s
acreditare a spitalelor. Cu toate acestea, legislatia primari in vigoare
nu oferd o definitie legala a notiunii de audit clinic” in masura si




practicii medicale prin identificarea deficientelor in raport cu un
referenfial si corectarea respectivelor deficiente prin implementarea
unui plan de masuri elaborat pe baza rezulatatelor auditérii si
reevaluarea pentru a masura progresul. Un sistem de sinatate
consolidat este acela care analizeaza periodic ce a facut, corecteaza
si imbunatiteste.

Modificérile propuse prin proiectul de Ordonanta a Guvernului au
ca scop clarificarea atributiilor dintre structurile din cadrul
Ministerului Sanatatii i directiile de sinitate publica si inlaturarea
conflictelor de interse, in sensul ci activitatea de avizare, autorizare
si notificare a activititilor si produselor cu impact asupra sanitétii
populatiei, respectiv de evaluare a impactului asupra sénétitii este
incompatibild cu activitatea de control oficial si inspectie sanitard de
stat.

Acelagi obiectiv - clarificarea relatiilor dintre Ministerul
Sanatatii i directiile de s@natate publicd - este urmarit $i prin
modificarea art 187, alineatul (2) litera a), avand in vedere faptul ca
ministerul este autoritatea centrala.

Se introduc reglementdri specifice referitoare la situatiile in care
pot fi transmise bunurile achizitionate din sumele alocate pentru
derularea programelor nationale de sanatate, aflate in perioada de
valabilitate, de la o unitate de specialitate la alta.

Astfel, se realizeazd gestionarea eficientd a fondurilor alocate
unitatilor de specialitate care deruleazi programele nationale de
sdnatate, evitarea imobilizdrii acestora sub forma de stocuri pe
perioade mari de timp, precum §i crearea accesului mai facil, in
anumite circumstante, a unitifilor de specialitate la bunurile
achizitionate din fondurile alocate programelor nationale de sanitate.

Avéand in vedere raspandirea epidemiei de COVID-19 la nivel
global si sustinerea pe care Roménia o acorda diverselor state aflate
in urgentd epidemiologicd prin intermediul Ministerului Apérarii
Nationale, este necesard reglementarea modului in care pot fi oferite
ajutoarele umanitare. Astfel, se prevede ci din Rezerva Ministerului
Sanatatii pot fi utilizate seruri, vaccinuri, medicamente,
dezinfectante in misiunile derulate de MapN in afara teritoriului
national, ca ajutoare umanitare. Scoaterea acestor produse trebie s3
fie aprobatd de ministrul sdnitafii prin ordin, In baza unui
memorandum aprobat de guvern sau prin Hotérdre a Consiliului
Suprem de Apdarare a Tarii.
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Avind 1n vedere ca un indrumitor de rezidentiat urmireste
pregdtirea a maxim 5 rezidenti, indiferent daca este in spital public
sau in spital privat, pentru tratament juridic egal si pentru a nu obliga
spitalele publice, in mod artificial, sa solicite infiintarea unor sectii
exclusiv pentru a putea desfasura activitatea de pregitire prin
rezidentiat, este necesara completarea normei juridice mentionate la
lit.a) a alin.(4) de la art.169.

Prin prezentul act normativ se asigurd, pe de o parte, clarificarea
modalitatii de finantare a UPU/CPU si tipurile de cheltuieli care se
suportd de la bugetul de stat, si, pe de alti parte, alinierea
prevederilor Legii nr. 95/2006 la realitatile si necesitdtile practice,
identificate de-a lungul timpului in activitatea UPU/CPU de la nive!
national.

Se propun noi definitii pentru noi tipuri de dispozitive utilizate
in asistenfa de urgentd (modulele medicale) dar si pentru acele
structuri care existd In practici dar nu sunt definite prin lege
(compartimentul de primiri urgente de specialitate (CPU-S).

Se propun mai mute modificiri ale structurilor din sistemul de
urgentd al céror statut a fost modificat prin Ordonanta de urgents nr.
1/ 2014: abrogarea alin. (2) al art 19 (serviciile de ambulanti
judetene respectiv Sericiul de Ambulantd Bucuresti-Ilfoc sunt
coordonate operational de DSU), noi definitii pentru noi tipuri de
dispozitive utilizate in asistenta de urgentd (modulele medicale) dar
si pentru acele structuri care existd in practicd dar nu sunt definite
prin lege (compartimentul de primiri urgente de specialitate (CPU-
S).

Se propun modificéri i completdri ale alin. (7) al art. 100 pentru
a se asigura, pe de o parte, clarificarea modalitatii de finantare a
UPU/CPU si a tipurilor de cheltuieli care se suporta de la bugetul de
stat, inclusiv precizarea tipurilor de contracte de muncid ale
personalului medical si a locului unde isi desfigoari activitatea, si,
pe de altd parte, pentru alinierea prevederilor Legii nr. 95/2006 la
realitdtile §i necesitatile practice, identificate de-a lungul timpului in
activitatea UPU/CPU de la nivel national. Aceste modificiri sunt in
concordantd cu precizdrile formulate de Ministerul Sanatitii prin
Circulara nr.464/20.02.2013 si cu interpretarea prevederilor art. 107
alin. (7) din actu! normativ anterior mentionat de céitre Parlamentul
Roméniel — Camera Deputatilor, initiatorul proiectului Legii nr.
95/2006, transmisi prin adresa nr. 4¢-10/353 din 27. 10.2020
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sunt de naturi a avea un impact bugetar, ci doar de a clarifica tipurile
de cheltuieli care se finanteazad din bugetul Ministerului S&natafii
pentru activitatile desfaturate in structurile de tip UPU/CPU.

In acelasi scop, al clarificarii, se propune introducerea unui
alin, nou, (7'), care prevede cheltuielile care NU se pot suporta de la
bugetul de stat. ~'

Pentru a elimina dificultatile de interpretare a prevederilor art,
100 alin. (8) din textul actual al Legii 95/2006, se propune detalierea
tipurilor de cheltuieli prin modificarea lit. g) si h) §i mentionarea
expresa a faptului c3 tipurile de cheltuieli acoperd toate mijloacele
tehnice de interventie care apartin structurilor care functioneazi in
sistemul SMURD si care au in dotare echipamente medicale folosite
in aceleasi conditii ca in prezent.

Se introduce posibilitatea ca valoarea echipamentelor de
protectie specifice activitdtii prespitalicesti (SMURD) ale
personalului medical care formeazi echipajele SMURD, atat pentru
sezonul de vard cat si pentru sezonul de iarnd, sé poata fi suportata
din bugetul alocat UPU/CPU care au in structurd SMURD. Deoarece
echipamentele au fost achizitionate pentru anul in curs, impactul
bugetar pentru trimestrul 4 al anului 2021 nu existd. Se estimeazi o
cheltuiald de 1.000.000 lei/ an pentru anii urmétori, sumi ce va fi
alocati din bugetul de stat pentru anii respectivi.

Se actualizeazi alin. 13 al art. 108 cu prevederile OUG nr.
1/2014 prin care se stabilesc atributiile DSU de monitorizare,
indrumare si colectare a datelor, pe domeniul propriu de competents,
prin stabilirea noii norme de aprobare a modalitatilor de colectare a
datelor §i anume prin ordin comun al ministrului sanatafii si
ministrului afacerilor interne.

Se actualizeazi tipul de contract care poate fi incheiat de
serviciile de ambulanta judetene pentru diverse servicii (contract de
prestiri servicii) cu scopul de a reduce povara administrativa i de a
usura realizarea activitétilor in cauza.

La articolul 143, dupai alineatu! (6) se introduc doui noi alineate,
alineatele (6!) si (62), prin care Agentia Nationala de Transplant si
poata pliti anual cotizatii si taxe, al caror nivel se aproba anual prin
hotirire a Guvernului si se asigura de la bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului S&natatii.
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In situatia in care se mentine ca si conditie obligatorie existenta
unei sectii intr-un spital public pentru a fi posibild desfasurarea
activitdtii de Invitimant superior medical §i se deruleazi programe
de pregitire prin rezidentiat, aceasta ar duce la numeroase solicitari
din partea spitalelor publice de infiintare a unor sectii in structura
acestora, ceea ce ar determina o crestere artificialad si nejustificata a
numarului de paturi, fira ca aceasti crestere si fie corelata cu nevoia
de servicii medicale, situatie arbitrard si care contravine strategiei
Ministerului Sandtatii in domeniul asistentei medicale spitalicesti.
De aceea este necesard introducerea unui nou alineat la art. 169 prin
care sa se stipuleze cd sectiile clinice se infiinteazd prin ordin al
ministrului sanatatii.

In vederea punerii in aplicare a programului de guvernare —
componenta de sindtate — este necesard introducerea, dupid art.
17271, a unui articol care si defineascd consortiile medicale si
conditiile de asociere si functionare.

In prezent, conform art.176 alin.(4) spitalul public este condus
de un manager, persoand fizica sau juridica. La incetarea mandatului,
contractul de management poate fi prelungit pe o perioada de 3 luni,
de maximum doud ori, perioadé in care se organizeaza concursul de
ocupare a postului, respectiv licitatie publicd, dupéd caz. Ministrul
sdndtdtii, ministrul de resort sau primarul unitdtii administrativ-
teritoriale, primarul general al municipiului Bucuresti sau
presedintele consiliului judetean ori rectorul universitdtii de
medicind si farmacie, dupd caz, numesc prin act administrativ un
manager interimar pand la ocuparea prin concurs a postului de
manager, respectiv organizarea licitatiei publice, dupa caz.

Intrucit actuala reglementare este neclari si ambigud, este
necesara reformularea textului mentionat anterior pentru claritatea gi
concizia normei juridice, precum $i clarificarea dispozitiilor legale
cu privire la evaluarea anuald a activitétii managerului.

Se introduce un nou articol, art. 193", ca o facilitate pentru
spitalele publice din reteaua autoritétilor publice locale, pentru ca
acestea si poatd primi sume suplimentare prin diverse proiecte |
europene care vizeaza cregterea calitétii serviciilor oferite pacientilor
si Imbunitatirea unor indicatori de performanta.
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Pentru a se asigura concordanta cu prevederile art. 154 alin. (1)
lit. d) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, astfel cum acestea
au fost modificate prin Legea nr. 296/2020, avand in vedere faptul c&
in sistemul de asiguriri sociale de sinitate calitatea de asigurat fara
plata contributiei se acordd in mod subsecvent prevederilor Codului
fiscal, prin actul normativ se asigurd armonizarea prevederilor art.
224 alin. (1) lit. d) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificérile
si completarile ulterioare cu cele ale art. 154 alin. (1) lit. d) din Legea
nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificdrile si completérile
ulterioare.

Pentru a efectua activitidtile specifice de fizioterapie pentru
persoanele asigurate in sistemul national de asigurdri sociale de
sdndtate, previazute in Contractul-cadru privind conditiile acordarii
asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de
sdnatate, prin proiectul de act normativ se reglementeazé ca nivelul
limitelor de asigurare pe categorii de furnizori care intrd in relatii
contractuale cu casele de asigurari s se stabileascd de CNAS cu
avizul CMR, CFR, CMSR, OAMMR, OBBC si Colegiului
Fizioterapeutilor din Romania, dupi caz.

Se propune stabilirea unui tarif maximal pentru serviciile
hoteliere pentru persoana care insoteste copilul internat in varsta de
peste 3 ani, stabilit in functie de nivelul alocatiei pentru hrana
specifica sectiei in care este internat copilul (dublul acestei sume).
Pentru a asigura punerea in aplicare in cadrul sistemului de asiguréri
sociale de sdndtate a prevederilor art. 4 alin. (1) din Legea nr.
92/1996, cu modificirile si completirile ulterioare si a prevederilor
art. 280 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile
si completarile ulterioare, prin proiectul de act normativ se
reglementeazd posibilitatea derularii de ciatre CNAS si STS, in
parteneriat, a unor proiecte in domeniul digitalizérii §1 informatizarii
sistemului de asiguréri sociale de sinitate.

Se stabileste cd Platforma informaticd din asigurérile de sénatate
este de interes national si utilitate publica, avind in vedere faptul ca
prin intermediul acesteia se gestioneazi toate datele privind
activitatea de acordare si decontare a serviciilor medicale in sistemul
de asigurdri sociale de s#ndtate, ca principal sistem de finantare a
ocrotirii sandtéfii populatiei si care asigurd accesul la un pachet de
servicii de bazi pentru asigurati.
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Totodatd, prin proiectul de act normativ se stabileste cadrul
normativ general pentru colaborarea dintre CNAS si autoritatile si
institutiile publice cu activititi In domeniul digitalizarii si
informatizarii, de exemplu — Autoritatea pentru Digitalizarea
Romaniei, structuri ale Ministerului Afacerilor si Internelor etc., care
detin expertizi in acest domeniu, potrivit competentei specifice, in
scopul dezvoltarii Platformei informatice din asigurdrile de sinatate.

Intrucit incepand cu data de 1 mai 2015, casele de asigurdri de
sinatate stabilesc relatii contractuale directe cu furnizorii de servicii
medicale de dializd, se impune abrogarea prevederilor din Legea nr.
95/2006 prin care este reglementatd posibilitatea ca CNAS
stabileascd relatii contractuale directe cu furnizorii de servicii
medicale de dializa.

Se realizeazd actualizarea dispozitiilor Legii nr. 95/2006,
republicati, in concordantd cu prevederile referitoare la colectarea
contributiilor de asigurdri sociale de sanitate de citre Agentia
Nationald de Administrare Fiscala, astfel cum este reglementat prin
Codul fiscal, aprobat prin Legea nr. 227/2015.

Avind in vedere modalititile legale de exercitare a profesiei de
medic si medic dentist, cu respectarea tuturor conditiilor previzute
de lege, este necesard modificarea art.386 alin. (1%) si art.485 (1) in
mod clar si firi echivoc, in sensul c# activitatea desfasuratd conform
prevederilor legale, constituie experien{d profesionald de medic,
actuala forma a legii ldsand loc de interpretdri in ceea ce priveste
experienta profesionald a celor care desfisoar3 activitdti in calitate
de persoani fizicd independenta.

Modificarea normelor juridice prevazute la art.391 alm (1) este
necesari intrucit actuala prevedere a creat dificultifi in sensul cd o
serie de medici care la data adoptarii actului normativ erau in situatia
de a fi depasit vérsta standard de pensionare stabiliti de legea
generald (beneficiau de prevederea veche privind pensionarea la 65
de ani indiferent de sex, varsti de pensionare care este diferentiatd in
functie de sex in acest act normativ). Este necesard o prevedere
similar3 si pentru medicii stomatologi si respectiv pentru farmacisti.
Astfel, medicii se pot pensiona in conditille previzute
de legislatia privind sistemul unitar de pensii publice, iar la cerere,
medicii se pensioneazi, la vérsta de 67 de ani, indiferent de sex.
Cererea privind menginerea in activitate pana la implinirea vérstei de
67 de ani se depune, de citre medic, la unitatea angajatoare, in
vederea aprobirii, sau, dupa caz, se notifica casei de asigurari de
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sanitate de citre medicul care se afla 1n relatie contractuala in mod
direct, cu aceasta, cu cel putin 15 zile inaintea implinirii vérstei
standard de pensionare previzute de legislatia privind sistemul
unitar de pensii publice.

Totodatd, au fost eliminate dispozitiile referitoare la analiza
necesititii de prelungire a activitatii medicilor prin comisiile mixte
constituite din reprezentanti ai directiilor de sanatate publica, caselor
de asiguriri de sdnitate si colegiilor medicilor judetene/municipiului
Bucuresti tindnd cont c&, in practic, analiza necesitatii mentinerii in
activitate se realizeazi la nivelul unitatilor sanitare. Mai mult decét
atét, activitatea comisiilor in discutfie poate fi consideratd formal3,
de naturi birocratic3, in conditiile in care aceasta se rezuma exclusiv
la analiza unor documente emise de insesi institutiile reprezentate in
aceste comisii.

Se propune corectarea semnificatiei notiunii - denumirea
medicamentului - intrucit definifia existentd in prezent a fost
preluati in mod imperfect din versiunea in englezd a Directivei
2001/83/CE, incluzdnd o formulare redundanti (“conducd la
confuzii cu denumirea comund ori cu o denumire comund”). in
realitate, trebuie sd se evite confuziile intre denumirea inventata si
denumirea comund, dar alternativ poate fi $i 0 denumire comuna sau
stiintificd insotitd de marca ori numele detinitorului autorizatiei de
punere pe piatd. Lecturarea versiunii in limba francezi a textului
confirmi in mod clar acest lucru.

Cu referire la desfasurarea activitdtii de distributie angro a
medicamentelor cu autorizatie de punere pe piata eliberate national
de autoritatile competente ale altor state membre ale Uniunii
Europene, se constatd o diferentd in modul de transpunere a
prevederilor art. 76 alin. (2) din Directiva 83/2001/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman, diferenti care defavorizeaza distribuitorii de medicamente din
Rominia §i pierderi ale bugetului de stat prin neutiizarea
instrumentelor reglementate de catre directiva.

Pentru o corectdi transpunere a prevederilor art. 76 alin. (2) din
Directiva 83/2001/CE: "(2) In ceea ce priveste activititile de
distributie cu ridicata §i de depozitare, medicamentele intrd sub
incidenta unei autorizatii de introducere pe piatd acordate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau de autorititile
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competente ale unui stat membru in conformitate cu prezenta
directivd.”. Aceste autorizatii insg, nu pot sta la baza utilizarii de citre
pacienti ca utilizatori finali a unor medicamente care nu au
autorizatie de punere pe piata validi in Roménia, agentii economici
implicati in activitdti de distributie pot doar depozita asemenea
medicamente, si care ulterior se vor distribui pe teritoriul altor state
membre. Modificarea art.799 prin introducerea alin 3, prezinta mai
multa claritate in respectarea spiritului directivei §i anume acela de
respectare atat a asigurdrii protectiei sinatatii publice cét i a liberei
circulatii a bunurilor pe teritoriul statelelor membre. Astfel, definitia
distributiei angro de la art. 699 pct. 17 Impiedica eliberarea directd
citre public a medicamentelor prin aceasti modalitate, iar exceptia
nou creatd nu vine decit si intdreasci obligatia de la art. 77 alin. (1)
din Directiva , Statele membre iau toate misurile corespunzitoare
pentru a se asigura cd distributia angro de medicamente este
conditionatd de detinerea unei autorizatii de a desfasura activitatea
de distribuitor angro de medicamente care si precizeze spatiile de pe
teritoriile lor pentru care este valabilad”

Din diferenta de transpunere reiese in mod clar cd un distribuitor
angro autorizat in Roménia nu poate depozita sau distribui alte
medicamente in afara celor care detin o autorizatie de punere pe piata
validd in Romania. Or, activitatea unui distribuitor ar putea consta in
mod suplimentar, conform prevederilor Directivei, §i in acord cu
implementarea acesteia in alte state membre ale Uniunii Europene,
si in activitdti de distributie si depozitare de medicamente care nu au
autorizatie de punere pe piatd validd in Roménia §i care sunt
destinate punerii pe piatd unde acestea detin autorizatie de punere pe
piatd valida.

De asemenea, scopul Directivei 83/2001/CE este de a facilita libera
circulatie a medicamentelor, prin armonizarea normelor care
reglementeazd distributia angro a acestor produse. In sprijinul
acestui scop sunt de mentionat urmitoarele acte normative i
documente adoptate la nivel european: Ghidul privind buna practica
de distributie angro pentru medicamente (2013/C343/01), respectiv
formatul european al autorizatiei de distributie angro, in care, la pct.
1.1 din Anexa 1 prevede categoria "medicamentelor cu autorizatie
de punere pe piati in tiri din Spatiul Economic European”, prin care
se intelege cd detindtorul autorizatiei de distributie angro poate
efectua orice operatii autorizate cu orice medicament de uz uman




Uniunii Europene, precum si in Islanda, Norvegia §i Lichtenstein
(care fac parte din Spatiul Economic European).

Efectuarea acestor activitati de cétre distribuitorii de medicamente
din Roménia ar aduce beneficii financiare atit operatorului
economic, cit si bugetului de stat prin crearea de locuri de munca,
prin TVA-ul aplicat operatiunilor financiare, prin activitafile de
transport necesare a fi implicate.

Avind in vedere faptul ci, ANMDMR nu are calitatea de distribuitor
angro de medicamente §i nu intervine in activitatea comerciald din
industria farmaceutics, se impune modificarea art. 804 alin. (23) din
Legea nr. 95/2006.

Avind in vedere prevederile art. 804 alin. (2') din Legea nr. 95/2006,
se impune abrogarea art. 889.

Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd nu pot fi sancfionati
pentru nerespectarea art. 823 din Legea nr. 95/2006 in situatia in care
se constati cd acestia distribuie materiale publicitare destinate
publicului larg fird aprobarea prealabili a ANMDMR. Aceastd
sanctiune a fost reglementata pana la data de 22.02.2018, cand a fost
abrogati prin dispozitiile Ordonantei de Urgenta nr. 8/2018 privind
reglementarea unor masuri in domeniul sanétatii,

Mai mult, s-au identificat numeroase cazuri de incédlcare a
dispozitiilor legale privind publicitatea destinatd publicului larg
prezentatd prin intermediul retelelor de socializare sau al aplicatiilor
mobile, care nu pot fi sanctionate in lipsa unui cadru legal
reglementat.

in ceea ce priveste dispozitivele medicale, prin legislatia in vigoare
sunt reglementate “masuri adecvate pentru retragerea, interzicerea
si/sau restringerea introducerii pe piatd a oricdrui produs destinat
consumului uman care poate compromite sédnatatea i/sau securitatea
consumatorilor”, respectiv prin Legea nr. 95/2006, republicatd, cu
modificirile si completdrile ulterioare, Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 46/2021 si Hotardrea Guvernului nr. 798/2003
privind stabilirea conditiilor de introducere pe piata i de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro.

in conformitate cu prevederile art. 926 alin. (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sindtitii, republicatd, cu
modificarile si completirile ulterioare, activitatea de comercializare

a dispozitivelor medicale este supusd controlului prin avizare de
catre ANMDMR.
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Prin proiectul de lege se propune reglementarea avizarii activitifii de
comercializare a unui dispozitiv medical oferit prin intermediul
serviciilor societdtii informationale, situafie care nu este
reglementata in prezent printr-un act normativ.

De asemenea, intrucit existd operatori economici cu sediul in
Roménia, ai cdror furnizori de dispozitive medicale gi piatid de
desfacere sunt in afara teritoriului Romaniei, pentru claritate juridica,
se impun precizari cu privire la aceasta situatie de fapt.

De asemenea, se impune necesitatea reglementarii unor masuri
sanctionatorii cu privire la dispozitivele medicale 1in scopul
asigurdrii protectiei sinatatii §i securitatii pacientului.

In scopul indeplinirii misiunii ANMDMR de autorizare,
supraveghere si control a pietei medicamentului §i a dispozitivelor
medicale este necesard interventia legislativd in sensul clarificarii
termenilor folositi in Roménia prin revenirea la sintagma
~dispozitive medicale” si inlocuirea “sintagmei dispozitive
medicale, tehnologii si dispozitive asistive” in tot cuprinsul Titlului
XX al Legi nr. 95/2006 cu sintagma "dispozitive medicale”.
Modificarea se impune pentru alinierea la definitia dispozitivelor
medicale reglementate de dispozitiile art. 2 pct. 1 din Regulamentul
(UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului.

In sensul standardului SR EN ISO 9999:2011 versiunea in englezi,
Produse de asistare pentru persoane cu dizabilitati. Clasificare si
terminologie-standard, se aplicd urmétoarea definitie:

"Produs de asistare

Orice produs (inclusiv dispozitive , echipamente , instrumente gi
software ) , in special produse sau general disponibile , utilizate de
catre sau pentru persoanele cu dizabilitéti:

. Pentru participare;

. Pentru protectie, suport, training, a misura sau inlocui
functiile sau structurile corpului si activitatile;

. Sa prevind deficientele, limitérile de activitate sau restrictiile

de participare”.

Astfel, marea majoritate a produselor de asistare sunt dispozitive
medicale, insd nu toate produsele de asistare sunt dispozitive
medicale si exced competenteit ANMDMR.

Unele dispozitive clasificate ca produse de asistare sunt extrem de
bine legiferate ca dispozitive medicale cu scopuri speciale, in speta
dispozitive fabricate la comandd. Un exemplu poate fi produsul de
asistare clasificat ,,06 24 Lower limb prostheses- Proteze pentru
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membrul inferior” (in sensul de exoproteze destinate persoanelor
care au suferit o amputafie la acest nivel) a c#rui definitie este
reiterati in Reglementul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului: ,dispozitiv fabricat la comandd” inseamni orice
dispozitiv fabricat in mod specific in conformitate cu o prescriptie
medicald emisd in scris de orice persoand autorizatd prin dreptul
intern 1n temeiul calificdrilor profesionale ale acesteia, in care se
indici, pe rispunderea persoanei respective, caracteristicile specifice
de proiectare a dispozitivului, care este destinat sa fie utilizat numai
de un anumit pacient si in scop exclusiv de indeplinire a conditiilor
si nevoilor acestuia. Cu toate acestea, dispozitivele fabricate In serie
care trebuie adaptate pentru a ridspunde cerintelor specifice ale
oricirui profesionist care le utilizeazd §i dispozitivele care sunt
fabricate in serie prin procese de fabricatie industriald in
conformitate cu prescriptiile medicale ale oricirei persoane
autorizate nu sunt considerate dispozitive fabricate la comanda.
Potrivit dispozitiilor art.2 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE
ale Consiliului, dispozitivul fabricat la comandd reprezintd orice
dispozitiv fabricat in mod special conform prescriptiilor scrise ale
unui practician medical calificat in mod corespunzitor, care
stabileste pentru acesta, pe propria raspundere, caracteristici
specifice de proiectare si care este destinat a fi utilizat numai de un
anumit pacient.

Prescriptia mentionatd mai sus poate fi, de asemenea, emisad de
oricare alti persoani autorizatd in virtutea calificirii sale
profesionale.

Dispozitivele de serie care trebuie adaptate pentru a intruni cerinele
specifice ale practicianului medical sau ale oricarui alt utilizator
profesionist, nu sunt considerate dispozitive la comanda. In acest
caz, ANMDMR respectd legislajia nationald i european,
inregistreaza produciatorii romani de proteze pentru membrul inferior
si emit pentru acestia Certificat de Inregistrare Dispozitiv Medical
Fabricat la Comanda pentru fiecare tip de proteza in parte (clasificate
in functie de nivelul de amputatic si/sau de caracteristicile
constructive ale dispozitivului, asa cum se prevede in standardele

rominesti adoptate care fac referintd la aceste dispozitive mediGalpX
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st verificd activitatea de protezare ortopedicd, activitate care este
supusa controlului prin avizare, in actualul context legislativ.
ANMDMR isi desfasoara activitatea in conformitate cu prevederile
Legii nr. 134/2019 si are misiunea de autorizare, supraveghere si
control a pietei medicamentului si a dispozitivelor medicale.
Autoritatea Nationald pentru Persoanele cu Dizabilititi este
autoritatea centrald romand desemnati si ducd la Indeplinire
obligatiile prevazute in Conventia privind drepturile persoanelor cu
dizabilitati, adoptatd la New York de Adunarea Generald a
Organizatiel Natiunilor Unite la 13 decembrie 2006, deschisi spre
semnare la 30 martie 2007 si semnatd de Romaénia la 26 septembrie
2007, intratd in vigoare, si care in conformitate cu art. 4 lit. g) si h)
din Legea 221/2010 trebuie:

,»2) sa intreprinda sau sd promoveze cercetarea si dezvoltarea, si
facd cunoscutd oferta si sd incurajeze utilizarea de noi tehnologii,
inclusiv tehnologii informatice §i de comunicatii, dispozitive de
suport pentru mobilitate, dispozitive si tehnologii de asistare,
adecvate persoanelor cu dizabilitd{i, acordind prioritate
tehnologiilor cu preturi accesibile;

h) sid furnizeze informatii accesibile persoanelor cu dizabilitagi
despre dispozitivele auxiliare pentru mobilitate, dispozitivele si
tehnologiile de asistare, inclusiv noile tehnologii, precum gi alte
forme de asistentd, servicii de suport si facilitati;”

Art. 280 alin. (1) lit. g) si h) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanitatii, prevede explicit cd Atributiile CNAS sunt
urmdtoarele:

”g) elaboreaza proiectul contractului-cadru, care se prezinta de ciétre
Ministerul S&natatii spre aprobare Guvernului;

h) elaboreazi conditiile privind acordarea asistentei medicale din
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sdnitate, cu consultarea
CMR si CMDR,

iar art. 281 din Legea nr. 95/2006 prevede:

”Atributiile caselor de asigurari sunt urmatoarele:

h) sd negocieze, s contracteze si si deconteze serviciile medicale
contractate cu furnizorii de servicii medicale in conditiile
contractului-cadru;aprobare Guvernului;”

in sensul celor prezentate mai sus se identifici mai multe parti
implicate:

1)  producitorul de dispozitive medicale, persoand fizicd sau
juridicd care fabricd sau reconditioneazd complet un dispozitiv_sau
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care gestioneazd proiectarea, fabricarea sau reconditionarea
completd a dispozitivului respectiv si pe care il comercializeazi sub
denumirea sau marca sa, care trebuie sd respecte obligatiile
previazute la art. 10 din Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului;
2)  ANMDMR, care este autoritatea competentd in conformitate
cu dispozitille din legislatia nationald specificid si cea europeani
aplicabila dispozitivelor medicale;
3)  Casa Nationald de Asiguriri de Sanatate, platitorul serviciilor
medicale. Aceasta are obligatia de a solicita furnizorilor de
dispozitive medicale, cu care a incheiat un contract de furnizare de
dispozitive medicale destinate recuperarii unor deficiente organice
sau functionale in ambulatoriu, documente emise de producitorii de
dispozitive medicale, care au calitatea de importator gi/sau
distribuitor, calitate doveditd printr-un aviz de functionare emis de
ANMDMR, din care sa reiasd parametrii functionali ai dispozitivului
medical.
Expertii CNAS au obligatia de a selecta dispozitivul medical care va
fi cuprins in lista serviciilor medicale, a serviciilor de ingrijiri,
inclusiv la domiciliu, a medicamentelor, dispozitivelor medicale,
tehnologiilor si dispozitivelor asistive §i a altor servicii pentru
asigurati, aferente pachetului de servicii de bazi, prin comisiile de
specialitate, precum si tipul dispozitivului medical si implicit nivelul
de performantd functionali al acestuia.
De asemenea, este tot atributul CNAS de a calcula pretul de referinta
decontat.
Sintagma ,,dispozitive medicale destinate recuperdrii unor deficiente
organice sau functionale” utilizatd pidnd in prezent de CNAS
inseamnd de fapt produse de asistare destinate persoanelor cu
dizabilitéti.
Astfel, se constatid ca definitiile utilizate in Titlul XX din Legea nr.
95/2006 referitoare la dispozitive medicale sunt incorecte fatd de
cele legiferate de legislafia europeana si existd neconcordante intre
dispozitiile Legit nr. 95/2006 in forma ei actuali si cele ale altor
reglementdri in vigoare, nationale §i europene, in ceea ce priveste
atributiile ANMDMR in domeniut dispozitivelor medicale.

Se introduce Titlul XX1 Registrul National al Profesionistilor din
Sistemul de S#nitate, care va oferi informatii privind profesionistii
din séndtate.
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Avand in vedere ca prin Legea nr. 302/2018 privind misurile de
control al tuberculozei, a fost reglementat cadrul legal pentru
constituirea, prin Hotdrdre a Guvernului a Comitetului national
intersectorial pentru controlul tuberculozei si infectiei HIV/SIDA, in
vederea coordondrii integrate la nivel national a tuturor masurilor
pentru controlul tuberculozei, infectiei HIV/SIDA si a afectiunilor
asociate acestora, pentru a evita aparitia unor confuzii in aplicarea
normelor juridice, pentru acuratete legislativd, In considerarea
faptului cd cele 2 structuri au atributii similare, prin prezenta
ordonanta se propune abrogarea prevederilor articolului 4 din Legea
Nr. 584 din 29 octombrie 2002 privind masurile de prevenire a
raspandirii maladiei SIDA in Romania si de protectie a persoanelor
infectate cu HIV sau bolnave de SIDA, cu modificirile si
completdrile ulterioare.

3.Alte
informaftii
Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ
1. Impactul macroeconomic Nu este cazul

1.1 Impactul asupra  mediului

concurential si domeniului ajutoarelor | Nu este cazul

de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri | Nu este cazul

3. Impactul social

Efectuarea activitdtii de distributie
angro de cétre distribuitorii de
medicamente din Romania cu orice
medicament de uz uman care detine o
autorizatie de punere pe piati in orice
stat membru al Uniunii Europene,
precum si in Islanda, Norvegia si
Lichtenstein (care fac parte din
Spatiul Economic European), ar
aduce Dbeneficii financiare atét
operatorului  economic, cit si
bugetului de stat prin crearea de
locuri de munca, prin TVA-ul aplicat

operatiunilor  financiare, prin
activitdtile de transport necesare a fi
implicate.
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Avand in vedere sesizarea facuta de
Avocatul Copilului- Adjunct al
Avocatului  Poporului in  sensul
afectarii drepturilor fundamentale ale
copilului (in cazul lipsei unui tarif
maximal pentru serviciile hoteliere
pentru insotitorul copilului cu vérsta
mai mare de 3 ani internat in spital
public), consideram cd modificarea
propusd pentru a remedia aceastd
problemd va aduce beneficii
copilului.

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate

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

- mii lej -
Anul
curent .
Indicatori 2021 Urmitorii 4 ani | edia
Trim. pe 5 ani
| A"
1 2 3 4 5 |6 |7

1. Modificidri ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acestea:

(i) impozit pe profit

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asiguriri

2. Modificiri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) bugetul de stat

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri §i servicii
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b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

¢) bugetul asiguriarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(1) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterilor cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind

fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Modificarile propuse pentru art. 100 alin. (7) vizeazd modificari ale tipurilor de
cheltuieli care pot fi suportate de la bugetul de stat gi care nu au impact bugetar
deoarece ele sunt deja prevazute i aplicate, in baza Circularei emisi de Ministerul
Sandatatii nr.464/20.02.2013 si a interpretidrii date de Parlamentul Romaéniei -
Camera Deputatilor, initiatorul proiectului Legii nr. 95/2006, prin adresa nr. 4c-
10/353 din 27. 10.2020. Prin urmare, modificarile propuse reprezinti detalieri ale
unor tipuri de cheltuieli deja previzute si aplicate.
In ceea ce priveste propunerea de adiugare a unei noi cheltuieli la art. 100 alin. (8)
si anume pentru echipamentele de protectie specifice activitdtii prespitalicesti,
mentiondm ci nu implicd un impact bugetar pentru anul 2021 deoarece
echipamentele sunt deja achizitionate pentru anul 2021. Pentru urmdtorii ani,
Departamentul pentru Situatii de Urgenta a estimat un necesar de 1000000 ei/ an.
Cheltuieli se vor suporta de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii.
Stabilirea unui prag superior pentru tariful serviciilor hoteliere perceput de
spitalele publice pentru persoana care insoteste copilul cu varstd mai mare de 3 ani
internat, suportat de insotitor, nu este de natura s aiba un impact asupra bugetului
de stat sau CNAS. Chiar daci este posibil ca aceastd prevedere sd aiba un impact
asupra bugetului spitalului public, considerdm ca limitdm acest posibil impact prin

29




corelarea tarifului maximal cu nivelul alocatiei pentru hrana specific sectiei in care
este copilul internat (dubiul acestei sume).

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

1) Masuri normative necesare a) - Hotérare a Guvernului nr.
pentru aplicarea prevederilor 155/2017 privind aprobarea programelor
proiectului de act normativ: nationale de sanitate pentru anii 2017 si
a) acte normative in vigoare ce | 2018, cu modificdrile si completarile
vor fi modificate sau ulterioare - se modifici;
abrogate, ca urmare a intrarii | - Ordinul presedintelui CNAS nr.
in vigoare a proiectului de act | 245/2017 pentru aprobarea Normelor
normative; tehnice de realizare a programelor

nationale de sénitate curative pentru anii
2017 si 2018, cu modificdrile si
completérile ulterioare - se modifici;

- Ordinul ministrului  s&ndtdtii nr.
377/2017 pentru aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor
nationale de sdndtate publicd pentru anii
2017 st 2018, cu modificarile si
completérile ulterioare - se modifica;

- Ordinul presedintelui CNAS nr.
346/2006 pentru aprobarea Normelor
privind stabilirea limitelor de asigurare
pentru furnizorii care intrd in relatii
contractuale cu casele de asigurdri de
b) acte normative ce urmeaza a | sadnitate, cu modificarile ulterioare - se

fi elaborate in vederea modifica.

implementarii noilor b) - Hotardre a Guvernului pentru

dispozitii; aprobarea nivelului cotizatiilor gi taxelor
platite de Agentia Nationald de
Transplant pentru realizarea

interconectdrii cu institufii similare
internationale §i/ sau  organizatii
internationale de schimb de organe

- Hotardre a Guvernului pentru aprobarea
conditiilor de asociere, precum si
organizarea §i functionarea consortiilor
medicale
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- Hotardre a Guvernului pentru stabilirea
conditiilor si criteriilor pe baza cérora se
acordi sumele prevazute la alin. (1) al art.
193”1 al legii nr. 95/ 2006,

precum si modul de utilizare a acestor
sume

- Ordin al ministrului sdnatatii si al
presedintelui Autoritafii Nationale de
Management al Calitdtii in Sandtate
pentru aprobarea metodologiei de
desfAsurare a activititii de audit clinic

- Ordin comun al ministrului sanatatii si
ministrului afacerilor interne pentru
aprobarea modalititilor de monitorizare
si Indrumare, precum si a modalititilor de
colectare a datelor

- Ordin comun al ministrului sanatatii s1
ministrului afacerilor interne pentru
aprobarea protocoalelor de transfer
interclinic al pacientului critic

- Ordin al ministrului sanatatii de
infiintarea  sectiilor/compartimentelor
clinice

- Ordin al ministrului sanatdtli pentru
stabilirea  criteriillor de performanta
generale si specifice de evaluare a
activitafii managerului

- Ordin comun al al ministrului sanétatii,
al conducatorilor ministerelor i
institutiilor din sistemul national de
aparare, ordine publicd s§i securitate
nationald, si al presedintelui CNAS de
aprobare a Conditiilor tehnice de
securitate §i conditiile de acces la
Platforma informaticd din asiguriirile de
sdnatate

- Ordin al ministrului s@natitii pentru
aprobarea conditiilor $i metodologiei
privind  infiintarea/desfiintarea  si
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reorganizarea
sectiilor/compartimentelor clinice

- Ordin al ministrului sanatatii privind
conditiile i metodologia pentru avizarea
infiintarii spitalelor private, avizarea
structurii organizatorice, precum §i
avizarea modificarii acesteia

- Ordin al ministrului sanatagii pentru
aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare a Registrului National al
Profesionistilor din Sistemul de Sénitate.

1YCompatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislatia in
domeniul achizitiilor publice

2) Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara
in cazul proiectelor ce transpun
prevederi comunitare

Art. 76 alin. (2) din Directiva
83/2001/CE a Parlamentului European i
a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman, cu privire
la desfigurarea activitatii de distributie
angro a medicamentelor cu autorizatie de
punere pe piatd eliberate national de
autorititile competente ale altor state
membre ale Uniunii Europene.

3) Misuri normative necesare
aplicirii directe a actelor normative
comunitare

Proiectu! de act normativ nu se referd la
acest subiect

4) Hotariri ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect

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

Proiectul de act normativ nu se refera la
acest subiect

6) Alte informaftii

Nu au fost identificate

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

1) Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare §i alte organisme implicate

Pentru elaborarea  proiectului de
ordonantd au fost consultate organizatii
profesionale  reprezentative  pentru
domeniul medical: Colegiul Medicilor

din Romania, Colegiul Farmacigtilor din

32




Romdnia, Colegiul Psihologilor din
Romania, Colegiul  Medicilor
Stomatologi din Roménia, Ordinul
Asistentilor Medicali si Moaselor din
Roménia, Ordinul  Biochimistilor,
Biologilor si Chimistilor, Colegiul

National al Asistentilor Sociali, Federatia
Nationali Sindicald ”Ambulanta”.
Totodatd au fost consultate $i Agentia
Nationala
Dispozitivelor Medicale precum §i Casa
Nationala de Asigurari de S#nitate.
Precizam cd a fost
Autoritatea Nationald de Supraveghere a
Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal
prin adresa nr.1322/2021.

a Medicamentului §1 a

consultatd si

2) Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum §i a modului in
care activitatea acestor organizatii
este legata de obiectul proiectului de
act normativ

Nu este cazul

3) Consultirile organizate cu
autorititile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect
activitifi ale acestor autorititi, in
conditiile Hotidririi Guvernului nr.
521/2005 privind procedura de
consultare a structurilor asociative
ale autoritifilor administratiei
publice locale 1a elaborarea
proiectelor de acte normative

Prin adresa nr.1322/09.08.2021 au fost
consultate structurile asociative
autorititilor administratiei publice locale.

ale

4) Consultarile desfisurate in
cadrul comnsiliilor interministeriale,
in conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 750/2005
privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul
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5) Informatii privind avizarea de
citre:

Proiectul de act normativ a fost
a) Consiliul Legislativ avizat de Consiliul Legislativ prin avizul
nr.718/2021.

b) Consiliul Suprem de Apirare a Nu este cazul

Tarii
Proiectul de act normativ a fost avizat de
¢) Consiliul Economic $i Social Consiliul Economic si Social prin avizul
nr.6319/2021.
d) Consiliul Concurentei Nu este cazul
¢) Curtea de conturi Nu este cazul
6) Alte informatii Nu au fost identificate

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

Proiectul de act normativ a fost supus
procedurii  transparentei  decizionale
1) Informarea societitii civile cu |previizutd de Legea nr. 52/2003 privind
privire la necesitatea elaborarii | transparenta decizionald in administratia
proiectului de act normativ publici, republicati si a fost publicat pe
site-ul Ministerului Sanatatii incepand cu
data de 06.08.2021.

2) Informarea societidtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementarii
proiectului de act normativ, precum
si efectele asupra sanatatii si
securititii cetdfenilor sau diversititii
biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la
acest subiect.

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a proiectului de T ..
. = cox o c . .| Nu  implicdA  masuri

act normativ de citre autoritafile administratiei :

. . A gas . | suplimentare de
publice centrale si/sau locale — infiintarea unor noi | .

. . implementare.

organisme sau  extinderea  competentelor
institutiilor existente
2) Alte informatii Nu au fost identificate
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Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind

reforma in domeniul sinatatii si pentru modificarea unor acte normative in domeniul

s@natatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.

PRIM - MINISTRU

FLORIN-VASII]






