GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sAndtatii si a Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, precum si

stabilirea unor altor misuri in domeniul sAndtatii

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatj, al art. 1 pet. I poz.
8 si pet. IV poz. 2 din Legea nr. 186/2022 privind abilitarea Guvernului de a emite

ordonante,

Guvernul Romaniei adopt3 prezenta ordonanta.

Art. I-Legeanr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicati
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile

si completdrile ulterioare, se modificd si se completeazi dupi cum urmeazi:

1. La articolul 4 alineatul (1), litera g) se modifica si va avea urmitorul
cuprins:
»g) ghiduri de practicd medicald — documente care transpun, la nivel

national, recomanddrile dezvoltate in mod sistematic, bazate pe dovezi stiintifice



privind ingrijirile medicale care trebuie acordate intr-o anumiti circumstanti clinici,
elaborate de Colegiul Medicilor din Romania, de societiti medicale de profil sau de
experti in cadrul proiectelor derulate de Ministerul Sanatafii sau de unititile din
subordinea acestuia; ghidurile de practici medicald sunt avizate de Ministerul
Sénatatii.”

2. La articolul 4 alineatul (1), dupi litera g) se introduc trei noi litere,
lit. gV) - g%), cu urmiitorul cuprins:

.&') protocoale nationale de practicd medicald — documente elaborate de
comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatitii pe baza recomandarilor institutiilor
st organizatiilor internationale in domeniu si aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii;

g°) protocoale operationale de practicd medicald — documente elaborate, pe
baza ghidurilor de practicd medicala, la nivelul unitatilor sanitare publice si private,
corespunzitor nivelului de competentd al acestora, la propunerea directorului medical
si aprobate prin act administrativ al conducatorului unitdtii sanitare;

g’) protocoale terapeutice — documente care constituie baza de prescriere si
monitorizare a tratamentului cu medicamentele cuprinse in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazi de prescriptie medicali, in sistemul
de asigurdri sociale de sanitate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sdnatate, elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului S#nitatii si aprobate
prin ordin al ministrului sdnététii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de

Sanatate;”

3. La articolul 13, alineatul (1) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
»(1) Institutul National de S#nitate Publicd este organ de specialitate al
administratiei publice centrale in domeniul s#natitii publice, in subordinea
Ministerului S#n#tétii, cu statut de unitate sanitard clinici f&rd paturi care asigurd

indrumarea tehnic3 §i metodologica a retelei de sénatate public, supravegheazi starea



de sdndtate a populatiei, bolile transmisibile §i netransmisibile, pentru identificarea
problemelor de sénétate comunitard, elaboreazad metodologii, instrumente si indicatori
de monitorizare si evaluare a starii de sdnitate, a serviciilor si programelor de sinitate
publicd si asigurd un sistem informational integrat pentru managementul sinatitii

publice.”

4. Dupa articolul 15 se introduce un nou articol, art, 15!, cu urmiitorul
cuprins:

~Art. 15! — (1) Bunurile imobile, terenuri si cladiri in care isi desfisoard
activitatea institutiile publice aflate in subordinea Ministerului Sinatatii, previzute in
anexa nr. 2 lit. A la Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatitii, cu modificarile i completdrile ulterioare, fac parte
din domeniul public al statului i sunt administrate de Ministerul Sanatatii prin
institutiile publice din subordinea acestuia.

(2) Exercitarea dreptului de proprietate publici a statului asupra bunurilor
prevazute la alin. (1) se supune dispozitiilor art. 292 — 353 si 361 din Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificérile si
completérile ulterioare, care rimén aplicabile.

(3) Nu fac obiectul prevederilor alin. (1) terenurile si clidirile detinute de
institutiile publice aflate n subordinea Ministerului S&nititii in baza unor contracte de
inchiriere, concesionare sau comodat, cele care sunt in domeniul public sau privat al
unitafilor administrativ-teritoriale, precum si cele care sunt in proprietatea persoanelor

fizice sau altor persoane juridice.”

5. La articolul 16 alineatul (1), litera g) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»g) aprobd, prin ordin al ministrului, respectiv ordin comun al ministrului si
al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate, protocoalele prevazute la

art.4 alin.(1) lit.g") si g°);”



6. La articolul 16, dupi alineatul (1) se introduce un nou alineat, alin.
(1Y), cu urmaitorul cuprins:

»(1") Din bugetul Ministerului Sanititii nu se suportd contravaloarea
medicamentelor cu exceptia:

a) medicamentelor prevazute la art. 20 alin. (2) si (3), art. 41, 42, 42!, art.
100 atin. (5), (5Y), (7) 5i (8), art. 248 alin. (1) lit. n), art. 248 alin. (5) din prezenta lege;

b) medicamentelor din trusa de urgenta a centrelor de permanent3;

c) 40% din pretul de referinti al medicamentelor acordate in cadrul
Programului pentru compensarea cu 90% a pretului de referintd al medicamentelor,
aprobat prin Hotdrirea Guvernului nr.186/2009, cu modificdrile si completirile
ulterioare, care se suportid de la bugetul de stat prin bugetul aprobat Ministerului
Sanatatii sub formd de transferuri cétre bugetul Fondului national unic de asigurdri
sociale de sanatate, potrivit prevederilor acestui act normativ;

d) medicamentelor acordate potrivit legii, in cadrul programelor nationale de
sdnatate publica.

e) medicamentelor previzute in metodologia de trimitere a unor categorii de

bolnavi pentru tratament in striindtate aprobati prin ordin al ministrului sinZtatii.”

7. La articolul 18, alineatele (2) si (3) se modifica si vor avea urmiitorul
cuprins:

~(2) In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de director executiv,
candidatul trebuie sa fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de licentd sau de
master in: medicind, specializarea medicind, medicind dentard, specializarea medicini
dentard, stiinte juridice sau stiinte economice si si aibi cel putin 7 ani vechime in
specialitatea studiilor necesare exercitarii functiei publice.

(3) In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de director executiv adjunct
de sanétate publicd, candidatul trebuie sa fie medic specialist sau primar in specialitatea
Sandtate publica i management, Igiend, Epidemiologie, Microbiologie sau Medicina
de laborator si sd aibd cel putin 7 ani vechime in specialitatea studiilor necesare

exercitarii functiei publice.”



8. La articolul 25, dupi alineatul (2) se introduc dou3 noi alineate, alin.
(3) si (4), cu urmiitorul cuprins :

»(3) In situatiile de risc biologic si epidemiologic previzute la art. 6 din
Legea nr.136/2020 privind instituirea unor masuri in domeniul sinititii publice in
situatii de risc epidemiologic si biologic, Ministerul Sanitatii elaboreaza norme de
organizare $i functionare a centrelor care furnizeazi servicii de vaccinare, de
diagnostic, evaluare i tratament aprobate prin ordin al ministrului sinatatii.

(4) Centrele previzute la alin. (3) se pot organiza la nivelul unititilor
sanitare, farmaciilor comunitare si oficinelor comunitare rurale sau in cadrul directiilor

de s@natate publicé judetene §i a municipiului Bucuresti.”

9. La articolul 53, dupi alineatul (1) se introduc doui noi alineate, alin.
(1Y) si (1%), cu urmitorul cuprins:

,»(1') Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, institutiile publice si
directiile de sindtate publicd sau, dupd caz, institutiile publice din subordinea
Ministerului Sdnatétii prevazute la alin. (1) lit. b) pentru implementarea programelor
nationale de sénitate publicd, sunt de naturi civili, reprezinti actiuni multianuale si se
stabilesc si se desfigoard pe bazi de contract. In situatia in care este necesari
modificarea sau completarea clauzelor contractuale, acestea sunt negociate si stipulate
in acte aditionale. Modelele de contract sunt previzute in normele tehnice de realizare
a programelor nationale de sindtate publica, in cuprinsul carora putand fi previzute si
alte clauze suplimentare, negociate in limita prevederilor legale in vigoare.

(1%) Sanctiunile care se aplica furnizorilor de servicii medicale sl institutiilor
publice in cazul nerespectirii obligatiilor previzute in contractele incheiate cu directiile
de sénatate publicd sau, dupd caz, institutiile publice din subordinea Ministerului

Sanatatii se stabilesc prin hotdrdrea Guvernului previizuti la art. 51 alin. (4).”

10. La articolul 53, dupi alineatul (2) se introduc patru noi alineate, alin.

(3) - (6), cu urmitorul cuprins:



»(3) Relatiile dintre furnizorii de servicii medicale, medicamente, materiale
sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea si casele de asigurdri de sinitate,
pentru implementarea programelor nationale de sdnitate curative, sunt de naturi civila,
reprezintd actiuni multianuale si se stabilesc si se desfisoari pe bazi de contract. In
situafia In care este necesard modificarea sau completarea clauzelor, acestea sunt
negociate $i stipulate in acte aditionale.”

(4) Furnizorii de servicii medicale, medicamente, materiale sanitare,
dispozitive medicale si altele asemenea incheie cu casele de asigurdri de sanitate
contracte pe baza modelelor de contracte previzute in normele tehnice de realizare a
programelor nationale de sandtate curative, in cuprinsul cdrora pot fi previzute si alte
clauze suplimentare, negociate, in limita prevederilor legale in vigoare.

(5) Sanctiunile pentru nerespectarea obligatiillor contractuale de citre
furnizorii de servicii medicale, medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale
si altele asemenea, cuprinse in contractele incheiate cu casele de asiguriri de sanitate,
se stabilesc prin hotadrarea Guvernului prevazuti la art. 51 alin. (4).

(6) CNAS si casele de asigurdri organizeazi i efectueazi controlul activititii
desfasurate de furnizorii prevdzuti la alin. (3) in baza contractelor incheiate de acestia

cu casele de asigurari de sdnitate.”

11. La articolul 58, dupi alineatul (8) se introduc doui noi alineate, alin.
(9) si (10), cu urmiitorul cuprins:

»(9) Prin exceptie de la prevederile alin. (7) si (8) medicamentele
imunologice si contraceptivele hormonale care se acordd in vederea rezolvirii
problemelor de s@nitate publici inregistrate la nivelul unor segmente populationale se
aprobé prin normele tehnice de realizare a programelor nationale de sinitate publica
pe baza ghidurilor de practici medicala sau protocoalelor nationale de practici
medicald, dupa caz.

(10) Medicamentele imunologice si contraceptivele hormonale se
achizitioneaza conform prevederilor alin. (6), iar contravaloarea acestora se suporti din

bugetul alocat pentru implementarea programelor nationale de sindtate publica, la



nivelul pretului de achizitie, care nu poate depasi pretul cu ridicata, cu TVA, aprobat

prin ordin al ministrului sdnatatii.”

12. La articolul 100 alineatul (7), litera a) se modificd si va avea
urmitorul cuprins:

»a) cheltuieli cu personalul incadrat sau cu contract individual de munci cu
timp partial pentru efectuarea garzilor care desfasoari activitatea in UPU/CPU in mod

nemijlocit, inclusiv cele aferente voucherelor de vacanti;”

13. La articolul 100 alineatul (8), litera a) se modifici si va avea
urmaitorul cuprins:
»a) cheltuieli de personal propriu unititii de primire a urgentelor care

participd la interventii SMURD, inclusiv cele aferente voucherelor de vacanti;”

14. La articolul 118 alineatul (1)) se modificii si va avea urmitorul
cuprins:

(1Y) In vederea ocupdrii prin concurs a functiei de manager general,
candidatul trebuie s3 fie absolvent cu diploma al studiilor universitare de licents sau de
master in: medicind, specializarea medicind, medicina dentard, specializarea medicini
dentard stiinte juridice sau stiinte economice si si aib3 cel putin 5 ani vechime in

specialitatea studiilor.”
15. La articolul 118, alineatul (1) se abrogi.

16. La articolul 118, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»(3) Pénd la ocuparea prin concurs a functiilor de conducere care fac parte
din comitetul director, conducerea interimar3 a serviciilor de ambulant judetene sia
Serviciului de Ambulantd Bucuregti - Iifov se numeste prin ordin al ministrului

sandatatii, cu avizul consultativ al Departamentului pentru Situatii de Urgenta din cadrul



Ministerului Afacerilor Interne. Managerul general interimar si ceilal{i membri ai
comitetului director interimar se numesc péna la revocarea unilaterald din functie dar

nu mai mult de 6 luni.”

17. La articolul 118 dupi alineatul (3) se introduc doua noi alineate, alin.
(3Y) si (3%), cu urmaitorul cuprins:

»(3") Pot fi numite in functia de manager general interimar persoanele care
indeplinesc conditiile previzute la alin. (11).

(3%) Pot fi numite in functiile specifice comitetului director cu exceptia
functiei de manager general interimar persoanele care indeplinesc conditiile legale

pentru participarea la concursul de selectie pentru ocuparea respectivei functii.”

18. La articolul 148, alineatul (10) se modificd si va avea urmitorul
cuprins:

»(10) Importul si exportul de celule hematopoietice, produse celulare
adifionale si mostre de sdnge pentru testare de laborator in vederea stabilirii

compatibilitdtii donator-pacient, se fac pe baza autorizatiei emise de citre Registrul

National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.”

19. Articolul 153 se modifici i va avea urmitorul cuprins:

»Art.153 — (1) Costul investigatiilor, spitalizarii, interventiilor chirurgicale,
medicamentelor, materialelor sanitare, al ingrijirilor postoperatorii, precum si
cheltuielile legate de coordonarea de transplant se pot deconta dups cum urmeaza:

a) din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sanitate sau,
dupd caz, de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanitatii, pentru pacientii
inclugi in programele nationale de transplant aprobate prin hotdrire a Guvernului
conform prevederilor art. 51 alin. (4);

b) prin contribufia personalad a pacientului sau a unui sistem de asigurari

voluntare de sdnitate;



¢) din donatii si sponsorizari de la persoane fizice sau juridice, organizatii
neguvernamentale ori alte organisme interesate.

(2) Prin exceptie de la prevederile art. 58 alin. (7) si (8), in cadrul
programului national de transplant derulat de Ministerul Sanétitii se asigur3 finantarea
cheltuielilor aferente tuturor medicamentelor utilizate in timpul spitalizarii bolnavilor
pentru realizarea transplantului de organe, tesuturi si celule de origine umani in scop

terapeutic.”

20. La articolul 176, alineatul (2) se modifici si va avea urmiitorul
cuprins:

»(2) In vederea ocuparii prin concurs a functiei de manager persoana fizica
sau reprezentant desemnat de managerul persoand juridici, candidatul trebuie si fie
absolvent cu diplomad al studiilor universitare de licentd sau de master in: medicina,
specializarea medicind, medicind dentard, specializarea medicind dentars, stiinte
juridice sau gtiinte economice si sd aibd cel putin 5 ani vechime in specialitatea

studiilor.”

21. La articolul 176, alineatul (2!) se abroga.

22, La articolul 177, alineatul (7) se modifici si va avea urmatorul
cuprins:
»(7) Pot fi numite in functia de manager interimar persoanele care

indeplinesc conditiile prevazute la art. 176 alin. (2).”

23. La articolul 181 alineatul (4) se modifici si va avea urmatorul
cuprins:

»(4) In spitalele publice, in vederea ocuparii prin concurs a functiei de
director medical, candidatul trebuie sa fie medic specialist sau medic primar, i si aiba

0 vechime de minimum 5 ani in specialitate.”



24. La articolul 181, alineatul (4') se abroga.

25. La articolul 181, dupa alineatul (4!) se introduce un nou alineat,
alin.( 4%), cu urmitorul cuprins:
»(4%) Pot fi numite in functia de director medical interimar persoanele care

indeplinesc conditiile prevazute la alin. (4).”

26. La articolul 185, alineatul (10") se abroga.

27. La articolul 193 alineatul (2), litera h) se modifici si va avea
urmétorul cuprins:

»h) finantarea activitatilor din cabinete de medicini sportiva, cabinete de
medicind legald, de planning familial, TBC, LSM, UPU, programe tip HIV/SIDA,
programe pentru distrofici, drepturi de personal pentru rezidenti, inclusiv a cheltuielilor

aferente voucherelor de vacanti;”

28. La articolul 194, literele b), c) si f) se modifici si vor avea urmitorul
cuprins:

»b) asigurarea drepturilor salariale ale personalului care isi desfisoard
activitatea in cadrul cabinetelor medicale cuprinse in structura organizatorica aprobati
in conditiile legii: cabinete de medicind sportivd, planning familial, HIV/SIDA,
distrofici, TBC, LSM, inclusiv a cheltuielilor aferente voucherelor de vacanti;

c) asigurarea drepturilor salariale ale personalului care desfisoars activitatea
de cercetare stiintifica in conditiile legii, inclusiv a cheltuielilor aferente voucherelor
de vacanta,

f) asigurarea drepturilor salariale pentru rezidenfi in toatd perioada

rezidentiatului, anii I - VII, inclusiv a cheltuielilor aferente voucherelor de vacanta.”
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29. La articolul 200", alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»(1) Spitalele private pot incheia contracte cu directiile de sanitate publica
judetene si a municipiului Bucuresti pentru asigurarea drepturilor salariale ale
rezidentilor pe toatd perioada pregatirii in rezidentiat, anii I — VII, in functie de

specialitate, inclusiv cele aferente voucherelor de vacantd.”

30. La articolul 220, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»(2) Constituirea fondului se face din contributia de asigurdri sociale de
sdndtate, denumitd in continuare contributie, suportat3 de asigurati, din sumele care se
distribuie fondului din contributia asiguratorie pentru munci, conform art. 220/6 alin.
(4) lit. d) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile
ulterioare, sumele provenite din protocoale incheiate de CNAS cu detinitorii de
autorizatii de punere pe piatd sau reprezentantii legali ai acestora, sumele provenite din
angajamentele obligatorii asumate de defindtorii de autorizatie de punere pe piata,
potrivit deciziilor Comisiei Europene emise in aplicarea Regulamentul (CE) nr. 1/2003
al Consiliului din 16 decembrie 2002 privind punerea in aplicare a normelor de
concurenta prevazute la articolele 81 si 82 din tratat, din subventii de la bugetul de stat,
precum si din alte surse - donatii, sponsoriziri, dobinzi, exploatarea patrimoniului

CNAS si al caselor de asigur#ri de sdndtate potrivit legii.”

31. La articolul 221 alineatul (1), literele d) si h) se modific3 si vor avea
urmitorul cuprins:

»d) pachetul minimal de servicii ~ se acordi persoanelor care nu fac dovada
calitatii de asigurat i cuprinde servicii de ingrijire a sinitatii, medicamente si materiale
sanitare numai in cazul urgentelor medico-chirurgicale si al bolilor cu potential
endemoepidemic, servicii medicale in asistenta medicald primari, monitorizarea
evolutiei sarcinii §i a lduzei, servicii de planificare familiala, servicii de preventie,

transport sanitar neasistat si se stabileste prin contractul-cadru si normele de aplicare a
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acestuia; persoanele care nu fac dovada calitatii de asigurat pot beneficia si de ingrijiri
de asistentd medicald comunitara in conditiile Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.
18/2017 privind asistenfa medicald comunitara, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 180/2017, cu modificarile si completdrile ulterioare, si ale normelor
metodologice privind organizarea, functionarea si finantarea activitifii de asistent3
medicald comunitara aprobate prin hotdrare a Guvernului.

h) pret de referintd — pretul utilizat in sistemul de asiguriri sociale de
sdnatate pentru plata unor servicii medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor
medicale, potrivit politicii de preturi a Ministerului Sanatitii, in conditiile previzute

prin contractul-cadru;”.

32. La articolul 224 alineatul (1), dupa litera r) se introduce o noui
litera, lit. s), cu urmaétorul cuprins:
»S) donatorii de celule stem hematopoietice care au donat pentru un pacient

neinrudit sau inrudit, pentru o perioadi de 10 ani de la donare.”

33. La articolul 225 alineatul (1), dupa litera g) se introduce o noui
literd, lit. h), cu urmétorul cuprins:

»h) donatorii de celule stem hematopoietice care sunt identificati ca fiind
compatibili cu un pacient nelnrudit sau inrudit, pentru evaluarea medicala finald in
vederea dondrii, donare §i monitorizarea postdonare, dacd nu realizeazi venituri din

muncd, pensie sau din alte resurse.”

34. La articolul 232, dupi alineatul (3) se introduc patru noi alineate,
alin. (3') — (3), cu urmiitorul cuprins:

»(3") Serviciile medicale in asistenta medicald primars cuprinse in pachetul
minimal de servicii sunt aceleasi cu cele cuprinse in pachetul de servicii de bazi, cu
exceptia serviciilor adifionale si a unora dintre activititile de suport, si sunt stabilite

prin contractul-cadru si normele de aplicare a acestuia.
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(3?) Pentru a beneficia de serviciile medicale in asistenta medicald primara
cuprinse in pachetul minimal de servicii, persoanele care nu fac dovada calititii de
asigurat au obligatia si se inscrie pe lista unui medic de familie, iar persoanele care nu
fac dovada calitatii de asigurat si care sunt inscrise pe lista unui medic de familie, se
reinscriu pe lista aceluiagi medic de familie sau a unui alt medic de familie, , in
conditiile art. 230 alin. (2) lit. a) si c).

(3”) Persoanele care nu fac dovada calititii de asigurat inscrise pe lista unui
medic de familie pot si i§i schimbe medicul de familie ales numai dupi expirarea a cel
putin 6 luni de la data inscrierii pe lista acestuia, cu exceptia situatiilor previizute in
Contractul-cadru.

(3*) Fondurile necesare pentru plata serviciilor medicale in asistents
medicald primard acordate persoanelor previzute la alin. (3%) se suportd de la bugetul
de stat prin bugetul aprobat Ministerului Sanatitii sub form3 de transferuri citre

bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sandtate.”

35. La articolul 241, dupi alineatul (1) se introduc doui noi alineate,
alin. (1!) si (1%), cu urmiitorul cuprins:

»(1') Din bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de sinatate se
suportd contravaloarea medicamentelor numai pentru indicatiile terapeutice autorizate
si incluse in rezumatul caracteristicilor produsului, pentru care acestea, in urma
evaludrii efectuate de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, au fost cuprinse in Lista de medicamente previzuti la art. 242.

(1%) In situatia in care, medicamentele au fost cuprinse in Lista de
medicamente prevazuti la art. 242 anterior metodologiei prevazuti la art. 243 alin. (2),
din bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de sinitate se suportd
contravaloarea acestora numai pentru indicatiile terapeutice autorizate si incluse in

rezumatul caracteristicilor produsului, potrivit legii.”

36. Dupa articolul 243 se introduc doui noi articole, art. 243" si 2432, cu

urmatorul cuprins:
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»Art. 243! — Evaluarea in vederea includerii in Lista cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fard contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sandtate, precum s§i denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sdnatate poate fi inifiatd numai pentru indicatiile care au fost aprobate de citre Agentia
Europeand a Medicamentului sau Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia i care se regdsesc in Rezumatul Caracteristicilor
Produsului.

Art. 243* — Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale din Romania poate initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor
medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Listd numai pentru indicatiile din Rezumatul Caracteristicilor

Produsului.”

37. La articolul 248 alineatul (1), dupi litera t) se introduce o noua liters,
lit. ¢), cu urmitorul cuprins :

,,{) testarea cu teste rapide antigen din proba nazo faringiana in vederea
depistdrii infectiei cu SARS COV2 desfagurati prin farmaciile comunitare si oficinele

comunitare rurale.”

38. La articolul 248, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alin.
(6), cu urmaitorul cuprins :
»»(6) Cheltuielile pentru activitatile previzute la alin. (1) lit. t) se asigura prin

transferuri de la bugetul] de stat prin bugetul Ministerului Sinatatii citre FNUASS. ”

39. La articolul 261, dupi alineatul (1) se introduc trei noi alineate, alin.
(1Y) — (1%), cu urmiitorul cuprins:
»(1') Pentru atingerea unor tinte in acordarea unor servicii medicale din

asistenta medicald primard, plata furnizorilor de servicii medicale se poate realiza si
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prin plata in functie de performants, in conditiile stabilite prin contractul-cadru si
normele metodologice de aplicare a acestuia.

(1%) Sumele aferente platilor previzute la alin. (1') se suportd din bugetul
alocat asistentei medicale primare in Fondul nafional unic de asigurdiri sociale de
sanatate, potrivit legii, pentru persoanele care fac dovada calitatii de asigurat, si de la
bugetul de stat, prin bugetul aprobat Ministerului Sanatatii sub forma de transferuri
cétre bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sinitate, pentru persoanele
prevazute la art. 232 la alin. (3%).

(1°) Plata in functie de performanti se poate realiza prin bonificatii acordate
dupa indeplinirea indicatorilor de performantd, in conditiile stabilite prin contractul-

cadru si normele metodologice de aplicare a acestuia.”

40. La articolul 265 alineatul (1), dupi litera a?) se introduce o noui
literd, lit. a%), cu urmitorul cuprins:

»a%) sume provenite din angajamentele obligatorii asumate de detinatorii de
autorizatie de punere pe piatd, potrivit deciziilor Comisiei Europene emise in aplicarea

Regulamentul (CE) nr. 1/2003 al Consiliului din 16 decembrie 2002;”

41. La articolul 268, alineatul (5) se modifici §i va avea urmiitorul
cuprins:

»(3) Stréinii beneficiari ai unei forme de protectie potrivit Legii nr. 122/2006
privind azilul in Roménia, cu modificarile §i completirile ulterioare, dobandesc
calitatea de asigurat in sistemul de asiguréri sociale de sinitate in conditiile previzute

de prezenta lege pentru cetitenii roméani.”

42. Articolul 272 se modificé si va avea nrmitorul cuprins:

»Art. 272 — Cheltuielile pentru asigurarea pachetului minimal de servicii in
asistenta medicald primard acordat in cadrul sistemului de asiguriri sociale de sanitate
$i a asistentei medicale comunitare sunt suportate de la bugetul de stat; finantarea

serviciilor pentru activitatea de asistent3 medicald de urgenta si prim ajutor calificat

15



prevazute la art. 96 si art. 100 alin. (1), (2), (5), (7) si (8), se suportd din sursele
prevazute la art. 96 si art. 100.”

43. La articolul 305, alineatul (1) se modifici si va avea urmiitorul
cuprins:

(1) CNAS si casele de asigurdri organizeazi si efectueazi controlul
activitdfii desfigurate de furnizorii de servicii medicale, medicamente si dispozitive

medicale in baza contractelor incheiate de acestia cu casele de asigurari de sinitate.”

44. La articolul 414 alineatul (1), litera g) se modifici si va avea
urmaitorul cuprins:
»2) elaboreazd si actualizeazd periodic ghidurile de practici medicala,

adaptind continutul acestora la ghidurile internationale;”

43. La articolul 439, litera h) se modifica i va avea urmitorul cuprins:
»h) elaboreazd si actualizeazd periodic ghidurile de practici medicali,

adaptand continutul acestora la ghidurile internationale:”

46. La articolul 512 alineatul (1), litera g) se modifici si va avea
urmiitorul cuprins:
»g) elaboreazd si actualizeazd periodic ghidurile de practici medicala,

adaptand continutul acestora la ghidurile internationale.”

47. Dupa articolul 728 se introduce un nou articol, articolul 728! cu
urmaitorul cuprins:

~Art. 728" — (1) Prin exceptie de la art. 726 alin. (1) teza a doua si alin. (2),
art. 727 i 728, in cazul in care o cerere pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piati
este depusd in unul sau mai multe state membre ale Uniunii Europene si in Regatul
Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord sau in cazul in care o cerere pentru obtinerea

autorizatiei de punere pe piaté este depusa in Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda
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de Nord pentru un medicament care este deja in curs de examinare sau care a fost deja
autorizat Intr-un stat membru, cererea referitoare la Regatul Unit in ceea ce priveste
Irlanda de Nord nu se depune in conformitate cu art. 743 - 754, daci sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

a) autorizatia de punere pe piatd pentru Regatul Unit in ceea ce
priveste Irlanda de Nord este acordatd de autoritatea competenti pentru Regatul Unit
in ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu dreptul Uniunii Europene, jar
aceastd conformitate cu dreptul Uniunii Europene este asigurati pe parcursul perioadei
de valabilitate a respectivei autorizatii de punere pe piati;

b) medicamentele autorizate de autoritatea competentd pentru Regatul Unit
in ceea ce priveste Irlanda de Nord sunt puse la dispozitia pacientilor sau a
consumatorilor finali numai pe teritoriul Irlandei de Nord i nu sunt puse la dispozitie
in niciun stat membru al Uniunii Europene.

(2) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd a unui medicament
pentru care a fost deja acordaté o autorizatie de punere pe piati pentru Regatul Unit in
ceea ce priveste Irlanda de Nord in conformitate cu art. 743 — 754 anterior datei de 20
aprilie 2022, este autorizat s retragd autorizatia de punere pe piati pentru Regatul Unit
in ceea ce priveste Irlanda de Nord din procedura de recunoastere reciproci si
procedura descentralizatd si si depund o cerere de obtinere a autorizatiei de punere pe
piatd pentru medicamentul respectiv la autoritatile competente din Regatul Unit in ceea

ce priveste Irlanda de Nord, in conformitate cu alin. (1).”

48. La articolul 924, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»(1) Prezentul titlu stabileste cadrul legal si institutional pentru controlul
dispozitivelor medicale puse in functiune si utilizate, precum si pentru controlul
activitafilor de import, distributie si de prestéri de servicii in domeniul dispozitivelor

medicale.”
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49. La articolul 925, alineatele (1) si (3) se modifica si vor avea urmiitorul
cuprins;

»(1) Termenii folositi in prezentul titlu au semnificatia stabilitd prin
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. 1.223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, prin Regulamentul
(UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE
si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei, prin Ordonanta Guvernului nr. 20/2010 privind
stabilirea unor masuri pentru aplicarea unitard a legislatiei Uniunii Europene care
armonizeazi conditiile de comercializare a produselor, aprobati cu modificari prin
Legea nr. 50/2015 cu modificarile ulterioare si prin Ordonanta de urgenti a Guvernului
nr. 46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si a misurilor pentru punerea in
aplicare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului
din 5 apnlie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei
2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr.
1.223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului.

(3) in sensul prezentului titly, prin structurd de specialitate se intelege
structura fard personalitate juridicd din cadrul ANMDMR, care exerciti atributii

specifice conform regulamentului de organizare si functionare al ANMDMR.”

50. La articolul 926, alineatul (1) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»(1) Activitdtile de import, distributie si de prestiri de servicii in
domeniul dispozitivelor medicale se desfagoara cu respectarea prevederilor prezentului

titlu si ale normelor metodologice aprobate prin ordin al ministrului sAnatatii.”
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51. La articolul 927, alineatele (1)- (3) se modifici si vor avea urmitorul
cuprins:

»(1) Dispozitivele medicale se import3, se distribuie, se instaleazi si se
intretin, pentru a fi utilizate in conformitate cu scopul propus, de citre persoanele fizice
sau juridice cu sediul in Romania pentru care s-a emis avizul prevézut la art. 926 alin.
(3).

(2) Avizul previzut la art. 926 alin. (3) nu este necesar pentru persoanele
fizice §i persoanele juridice, cu sediul intr-un alt stat membru UE sau SEE, care
desfasoard In mod legal activitatile previzute la art. 926 alin. (1) in statul lor de origine,
atunci cind presteaza aceste activititi pe teritoriul Romaniei.

(3) Dispozitiile alin. (1) nu se aplic3 persoanelor fizice si persoanelor juridice
cu sediul in Roménia care presteaz activititile previzute la art. 926 alin. (1) in afara
teritoriului Roméniei, in cazul in care dispozitivele medicale nu se distribuie pe

teritoriul Romaéaniei.”

52. La articolul 932, alineatele (4) si (5) se abrogi.

53. La articolul 933 alineatul (1), literele c), f) si g) se modifici si vor
avea urmitorul cuprins:

»¢) de a desemna o persoani de contact cu ANMDMR, cu responsabilititi in
mentinerea evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare, reparate si verificate si
de a asigura un sistem documentat de evidentd in acest sens, potrivit normelor
metodologice in vigoare;

f) de a asigura péstrarea documentelor de calitate i achizitie ale
dispozitivelor medicale, respectiv a declaratiei de conformitate §i a certificatului
privind marcajul CE, dupi caz, a manualului sau instructiunilor de utilizare si a facturii
de achizitie, In vederea asiguririi trasabilitaii dispozitivului medical si de a le prezenta

la solicitarea inspectorilor din cadrul ANMDMR:
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g) de a institui un registru al dispozitivelor medicale aflate in utilizare

conform normelor metodologice in vigoare;”

54. La articolul 933 alineatul (1), dupi litera i) se introduc doua noi
litere, lit. j) si k) cu urmaitoru! cuprins:

,J) de a se asigura Inainte de utilizare ci eticheta si instructiunile de utilizare
ale dispozitivelor medicale respectd cerintele prevazute in anexa I cap. III pct. 23 din
Regulamentul (UE) 2017/745, respectiv cerintele previzute in anexa I cap. III pct. 20
din Regulamentul (UE) 2017/746 in cazul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in
VItro;

k) de a se asigura c3 utilizeazd doar dispozitive medicale in situatia in care
in cadrul activitatii lor profesionale folosesc echipamente in scop de diagnosticare,
prevenire, monitorizare, prevedere, prognozare, tratament sau ameliorarea unei boli,

astfel cum sunt definite la art. 2 pct. 1 prima liniutd din Regulamentul (UE) 2017/745.”

55. Articolul 935 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 935 - Constituie contraventii urmatoarele fapte si se sanctioneazi
astfel:

a) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (1), cu amendi de fa 5.000 lei la
10.000 Iei, aplicabild prestatorului activitifii neavizate si interzicerea desfisuririi
activitdii pand la obfinerea avizului previzut la art. 926 alin. (2);

b) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (5), cu amenda de 1a 10.000 lei 1a
15.000 lei i cu retragerea avizului previzut la art. 926 alin. (2);

¢) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amendi de la 5.000 lei 1a 10.000
lei, aplicabild furnizorului si unitafii sanitare, precum si cu interzicerea utilizirii
dispozitivului medical pénd la data obtinerii avizului prevazut de prezentul titlu;

d) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (4), cu amenda de 1a 2.000 lei la
5.000 lei;

e) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. b) si 1), cu amenda de la

10.000 lei 1a 20.000 lei, precum si interzicerea utilizarii dispozitivelor neconforme;
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f) nerespectarea prevederilor art. 933 alin.(1) lit. a), ¢), €), f), g) si h), cu
amenda de [a 2.000 lei la 5.000 lei;”

g) Impiedicarea fard drept, sub orice forma, a persoanelor imputernicite si
ist exercite atributiile previdzute in prezentul titlu, cu amendi de la 5.000 lei la 10.000
lei;

h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1) lit. d) si j), cu amendi de la
5.000 lei la 10.000 lei, precum i interzicerea utilizirii dispozitivelor medicale
neconforme;

i) nerespectarea prevederilor art. 927 alin (4), care are drept consecintd
desfasurarea activitatii cu nerespectarea dispozitiilor legale sau distribuirea unor
dispozitive medicale neconforme sau falsificate, cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei
si suspendarea avizului de functionare;

j) nerespectarea prevederilor art. 933 alin (1) lit. k), cu amenda de 1a 5.000
lei la 10.000 lei, precum §i interzicerea utilizarii echipamentelor care nu sunt declarate
dispozitive medicale;

k) folosirea de cétre utilizatori, In cadrul activititii lor profesionale, de
dispozitive medicale falsificate astfel cum sunt definite Ia art. 2 pct. 9 din Regulamentul
(UE) 2017/745 se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, precum si
interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale care sunt falsificate.

(2) Se sanctioneazi cu amend& de la 10.000 lei 1a 20.000 lei si interzicerea
desfagurdrii activititii previzute la art. 927 alin. (1) pan# la obtinerea avizului de
functionare, previzut la art. 926 alin. (2) repetarea contraventiei prevazuti la alin. (1)
lit. a), intr-o perioadd de de 1 an de la aplicarea sanctiunii.

(3) Se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 la 20.000 lei si interzicerea
utilizarii dispozitivelor medicale neconforme, repetarea contraventiei previzuti la alin.

(1) lit. i), Intr-o perioadd de 1 an de la aplicarea sanctiunii.”

ART. Il — Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, publicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 688 din 10 septembrie 2015, cu modificirile si

completdrile ulterioare, se modifica si se completeaz dupa cum urmeazi:
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1. La articolul 154 la alineatul (1), dupi litera s) se introduce o noui
literd, lit. s) cu urmitorul cuprins:
»$) donatorii de celule stem hematopoietice care au donat pentru un pacient

neinrudit sau Inrudit, pentru o perioad3 de 10 ani de la donare.”

2. La articolul 154, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

-(2) Persoanele fizice aflate in situatiile prevazute la alin. (1) lit. d) - 5), daca
realizeaza venituri din cele prevazute la art. 155 alin. (1), altele dect cele pentru care
sunt exceptate, datoreaz contributia de asiguriri sociale de sanitate, conform regulilor

specifice prezentului titlu.”

ART. HI - La articolul II din Ordonanta Guvernului nr. 14/2022
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatitii, publicati in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 711 din 15 iulie

2022, alineatul (9) se abrogi.

ART. IV — (1) Prevederile art. 221 alin. (1) lit. d), ale art. 232 alin. (3!) —
(3%, ale art. 261 alin. (1') — (1%) si ale art. 272 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sénététii, republicati, cu modificarile si completirile ulterioare, astfel cum
a fost modificatd si completatd prin prezenta ordonantd, intra in vigoare la data de 1 a
lunii urmétoare celei in care in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de
sanatate sunt aprobate, prin transferuri de la bugetul de stat prin bugetul aprobat
Ministerului S&n#tétii, sume pentru plata serviciilor medicale previzute la art. 232 alin.
(3') si art. 261 alin. (1%) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificirile si
completarile ulterioare.
(2) Incepand cu data intrérii in vigoare a prezentei ordonante, persoanele care
nu fac dovada calitétii de asigurat si care nu sunt inscrise pe lista unui medic de familie

se Inscriu pe lista unui medic de familie, iar persoanele care nu fac dovada calitatii de
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asigurat si care sunt inscrise pe lista unui medic de familie, se reinscriu pe lista aceluiagi
medic de familie sau a unui alt medic de familie, in mod liber ales, in conditiile art.
230 alin. (2) Lit. a) si c¢) din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile si

completérile ulterioare.

Art. V ~ (1) Persoanele care ocupa, dupd data data intrarii in vigoare a
prezentei ordonante, functiile prevézute la art.18 alin. (2), art. 118 alin. (1%), art. 181
alin.(1), cu exceptia functiei de director financiar-contabil precum si persoanele care
ocupd functiile prevazute la art. 185 alin.(1), sub sanctiunea revocirii din functie, au
obligatia ca, in termen de 2 ani de la intrarea in vigoare a prezentei ordonante, si faci
dovada absolvirii unor cursuri de perfectionare in management sanitar sau management
al serviciilor de sanatate, avizate de Ministerul Sanatatii in baza criteriilor de calitate
stabilite prin ordin al ministrului snatatii.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica persoanelor care ocupa functiile previzute
la art.18 alin. (2), art. 118 alin. (1%), art. 181 alin.(1), cu exceptia functiei de director
financiar-contabil precum si persoanele care ocupé. functiile prevézuté la art. 185
alin.(1) si care sunt medici specialisti sau primari in specialitatea Sinatate publica si
management sau care au absolvit un masterat sau doctorat in management sanitar sau
managementul serviciilor de sénitate, organizat intr-o institutie de invitimant superior
acreditati, .

(3) Dispozitiile art. I pct. 55 intrd in vigoare la 10 zile de la data publicarii
prezentei ordonante in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea .
(4) Dispozitiile art. II intrd in vigoare la 15 zile de la data publicarii prezentei

ordonante in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Punctul 47 al art. I asigurd transpunerea art. 2 pct. 3 din Directiva (UE)
2022/642 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 aprilie 2022 de modificare
a Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste derogirile de la anumite
obligatii referitoare la anumite medicamente de uz uman puse la dispozitie in Regatul

Unit in ceea ce priveste Itlanda de Nord giin Cipru, Irlanda si Malta, publicatd in
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Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JOUE), seria L, nr. 118 din 20 aprilie 2022
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Propuneri de modificare §i observatii

aferente proiectului de Ordonantd a Guvernului pentru

Anexd

modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndatatii

Nr.| Text Legea nr.| Text Proiect OG pentru modificarea §i completarea Modificéri propuse Motivare

crt.| 95/2006 privind| Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
reforma in domeniul| sénatatii, publicat pe site-ul MINISTERULUI
sAnAtaLi SANATATIL, in data de 10.08.2022
Art. 229 Art. 229 Modificarea art, 229
(2)Drepturile (2)Drepturile previizute la alin. (1) | alin. 2 din Legea nr.
prevézute la alin. se stabilesc pe baza contractului- 95/2006 este necesard
(1) se stabilesc pe cadru multianual, care se pentru a corela
baza contractului- elaboreaza de CNAS in urma prevederile acestui
cadru multianual, negocierii cu Colegiul Medicilor articol cu prevederile

¢are se elaboreazi
de CNAS in urma
negocierii cu

din Roméania, denumit in
continuare CMR, Colegiul
Medicilor Stomatologi Romania,

Constitutiei Roinaniei si
cu prevederile Codului
Civil.

Colegiul Medicilor denumit in continuare CMSR, Constitutia  Romaniei,
din Roménia, Colegiul Farmacigtilor din Art. 8 — Sindicatele,
denumit in Roménia, denumit in continuare patronatele 5i
continuare CMR, CFR, Ordinul Asistentilor Medicali | asociafiile profesionale

Colegiul Medicilor Generaligti, Moagelor si Sindicatele, patronatele
Stomatologi Asistenfilor Medicali din Roménia, | §7 asociafiile
Romdnia, denumit denumit in continuare profesionale se
n continuare OAMGMAMR, Ordinul constituie i isi
CMSR, Colegiul Biochimistilor, Biologilor si desfdsoard  activitatea
Farmacistilor din Chimistilor, denumit in continuare | potrivit siatutelor lor, in




Roménia, denumit
in continuare CFR,
Ordinul Asistentilor
Medicali
Generaligti,
Moagelor si
Asistentilor
Medicali din
Romdénia, denumit
in continuare
OAMGMAMR,
Ordinul
Biochimistilor,
Biologilor gi
Chimigtilor,
denumit in
continuare OBBC,
precum §i in urma
consultirii cu
organizatiile
patronale, sindicale
si profesionale
reprezentative din
domeniul medical,
Proiectul se
avizeazi de cétre
Ministerul Sanatatii
5i se aproba prin
hotérire a
Guvernului, Tnt
termen de 60 de zile
de la intrarea in
vigoare a legii
bugetului de stat
pentru anuyl in care.

OBBC, cu organizatiile patronale,
sindicale §i profesionale legal
constituite din domeniul medical.
Proiectul se avizeazi de ciitre
Ministerul S&nftitii si se aprobi
prin hotiirire a Guvernului, in
termen de 60 de zile de la intrarea
in vigoare a legii bugetului de stat
pentru anul in care urmeaza si se
aprobe un nou contract-cadru,

condifiile  legii. Ele
contribuie la agpdrarea
drepturilor §i la
promovareq intereselor
projesionale, economice
si sociale ale membrilor
lor.

Art. 9 din Constitutia
Romaniei stabileste
dreptul asociatiilor
profesionale, patronale
3] sindicale legal
constituite sa reprezinte
interesele  economice,
profesionale, sociale ale
membrilor sai.

Medicii specialisti de
medicina de familie au
dreptul constitutional, ca
la negocierea
Contractolui-cadru si a
normelor de aplicare,
interesele lor economice
si profesionale sa fie
reprezentate de  catre
organizatiile
profesionale si patronale
legal constituite, Prin
urmare, Contractul-
cadru si normele de
aplicare trebuie s fie
negociate  direct cu
organizatiile
profesionale si patronale
legal constituite  ale




urmeaza si se
aprobe un nou
contract-cadruy.

medicilor de familie.
Considerata in lumea
civilizatd baza piramidei
oricdrui sistem medical
normal  structurat, care
respecti dreptul
cetitenilor la asistenfa
medicald primara,
medicina de familic este
astizi minimalizati,
incercdndy-se
deprofesionalizarea
medicilor, umilirea si
invinovitirea lor ca
metodd de mascate a
incapacitatii decidentilor
din sénitate,

Art. 1169 din Codul
civil consfinteste
principiul libertitii de a
contracta, Pdrfile sunt
libere sd incheie orice
contracte 5 sa
determine continutul
acestora, i limitele
impuse de lege, de
ordinea publicd i de
bunele moravuri.
Medicii specialisti de
medicind de familie si
cabinetele medicale de
medicind de familie in
diversele lor forme de
organizare, nu au
posibilitatea de a




determina  confinutul
contractului,  clauzele
prestabilite generdnd in
sarcina acestora
obligajii excesiv de
onergase, incd de la
incheierea contractelor,
Prin reglementirile
administrative
restrictive  se  restring
competentele
profesionale cstigate de
citre medicii specialisti
de medicind de familie
in lungii ani de pregatire
si studiv, urmare a
examenelor sustinute.
Din cauza contractului
impus care a devenit
excesiv de oneros pentru
medicii de familie si a
dezechilibrului existent
intre prestatiile piriilor,
numérul medicilor de
familie §i prin urmare
acabientelor de
medicind de familie, a
sczut  mult  Intrucédt
acestia nu-gi mai pot
exercita profesia in
aceste conditii
defavorabile.

Art. 232
{1)Persoanele care

La articolul 232, dupa alineatul (3) se introduc patru
noi alineate, alin. (3*1) — (3°4), cu urm#torul cuprins:

(372) Pentru a
serviciile medicale

beneficia de
in asisleata

Persoanele care nu fac
dovada _ calitdfii de




nu fac dovada
calititii de asigurat
beneficiazi de
servicii medicale, in
cadrul unui pachet
minimal de servicii
medicale, previizut
de prezenta lege, si
de alocatia de hrans
astfel cum a fost
stabilitd. Modalitatea
de decontare a
serviciilor medicale
pentru aceste
persoane se aplici gi
alocatiei de hrani.

(2)[textul din Art.
232, alin. (2) din
tithul VIII, capitolul
II, sectiunea 2 a fost
abrogat la 07-dec-
2017 de Art. 1,
punctul 11. din

Ordonanta urgenta
88/2017]

(3){textul din Art.
232, alin. (3) din
tithul VIII, capitolul
11, sectiunea 2 a fost
abrogat la 07-dec-
2017 de Art. I,
punctul 11. din

Ordonanta urgenta
88/2017]

"(3*1) Serviciile medicale in asistenfa medicald
primari cuprinse In pachetul minimal de servicii sunt
aceleagi cu cele cuprinse in pachetul de servicii de
bazd, cu exceptia serviciilor aditionale si a unora
dintre activitdfile de suport §i sunt stabilite prin
contractul-cadru §i normele de aplicare a acestuia.

(3"2) Pentru a beneficia de serviciile medicale in
asistenta medicald primard cuprinse in pachetul
minimal de servicii, persoancle care nu fac dovada
calitatii de asigurat au obligafia s se inscrie pe lista

unui medic de familie, jar_persoancle care nu fac
vada calititii de asigurat i care sunt inscrise pe
lista_unui medic_de familie, se reinscriu_pe lista
aceluiasi medic de familie sau a unuj_al{ medic de
familie, in_mod liber ales, in conditiile art. 230 alin.
(2) lit. a) si ¢).
(373) Persoancle care nu fac dovada calitifii de
asigurat inscrise pe lista unui medic de familie pot s4
igi schimbe medicul de familie ales numai dupa
expirarea a cel pugin 6 luni de la data Inscrierii pe ista
acestuia, cu exceptia situafiilor previizute n
Contractul -cadru,
(3°4) Fondurile necesare pentru plata serviciilor

medicale in asistentd medicald D rimard _acordate
persoanelor previzute la alin. (3°2) se suports de la

ugetul de stat prin _bugetul aprobat Ministerului
Stindtatii sub formd de transferuri citre bugetul
Fondului national unic de asiguriri sociale de
sénitate.”

medicald  primard
pachetul minimal

persoanele care nu fac dovada
calititii de asigurat au obligatia si
se inscrie pe [ista unui medic de

familie.

cuprinse

de

in
servicii,

asigurat §i care sunt
inscrise pe lista unui
medic de familie, nu
trebuie sd parcurgid din
nou procedura
reinscrierii, aceasta fiind
0 masurd consutnatoarea
de resurse i fEcE
utilitate.
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Att. 261

(1)Plata fumizorilor
de servicii medicale
poate fi:

a)in agistenfa
medicald primar3 si
de specialitate
ambulatorie, prin
tarif pe persoand
asigurati, tarif pe
serviciu medical;
b)in asistena
medicali din spitale
si alte unititi sanitare
publice sau private,
in afara celor
ambulatorii, prin
tarif pe caz rezolvat,
tarif pe zi de
spitalizare, tarif pe
serviciu medical;
cjprin tarife pentru
anumite servicii,
stabilite prin
contractul - cadru;
d)prin preg de
referingd previzut in
lista medicamentelor
cu sau fira
contributie
personai;

elprin pref de
decontare pentru

medicamentele,

La articolul 261, dupi alineatul (1) se introduc trei noi
alineate, alin. (1°1) — (1°3), cu urmitorul cuprins:
?(171} Pentru atingerea unor {inte in acordarea unor
servicii medicale din asistenta medical# primard, plata
furnizorilor de servicii medicale se poate realizs si
prin plata in functie de performantd, in conditiile
stabilite  prin  contractul-cadru  §i  normele
metodologice de aplicare a acestuia.

(172) Sumele aferente plifilor prevazute la alin. (I*1)
se suportd din bugetul alocat asistentei medicale
primare in Fondul national unic de asigutiiri sociale
de sandtate, potrivit legii, pentru persoanele care fac
dovada calititii de asigurat gi de la bugetul de stat
prin bugetul aprobat Ministerului Sanatitii sub formi
de transferuri cétre bugetul Fondului national unic de
asigurliri sociale de séndtate, pentru persoanele
prevézute la art. 232 la alin. (3/2).

(173) Plata in functie de performania se poate realiza
prin  bonificaii  acordate  dup#  indeplinirea
indicatorilor de performants, in condifiile stabilite
prin contractul-cadru i normele metodologice de
aplicare a acestuia.”

Art. 261

(1)Plata furnizorilor de servicii
medicale poate fi:

a)in asistenta medicall primari si
de specialitate ambulatorie, prin
tarif pe persoana inscrisd, tarif pe
serviciu medical;

.. 7(171) Pentru atingerea unor tinte
in acordarea unor servicii medicale
din asistenta medicald primari,
plata furnizorilor de servicii
medicale se poate realiza si prin
plata in functie de performants, in
conditiile stabilite prin contractul-
cadru §i normele metodologice de
aplicare a acestuia.

{172) Sumele aferente plagilor
previzute 1z alin. (17]) se suportd
din  bugetu! alocat asistentei
medicale primare i Fondul
national unic de asiguréiri sociale de
sinftate, potrivit legii, pentru
persoanele care fac dovada calititii
de astgurat 5i de la bugetul de stat
prin bugetul aprobat Ministerului
S#ndtifii sub formid de transferuri
cétre bugetu! Fondului national unic
de asigurfiri sociale de sinitate,
pentru persoanele previzute la art.
232 la alin. (32).

(173) Plata iIn functie de
performan{s  se poate realiza
exclusiv prin bonificatii acordate
dupd indeplinirea indicatorilor de

Neasiguratii beneficiaza
de servicii in sistemul
de asigurari
consuirtatoare de
fonduri si resurse ale
cabinetului medical de

medicind de familie.
Medicii de familie -
furnizori de servicii

medicale sunt terfi fati
de raportul asigurat —
asigurdtor, iar plata
serviciilor acestora
trebuic sa fie corectd si
completd indiferent de
calitatea beneficiarului
serviciilor. Nu  in
ultimul rdnd, cu ocazia
prestirii unor servicii de
urgenid persoanelor asga
numite neasigurate,
medicul de familie este

nevoit sd acorde i
servicii  per  capita,
servicii  neplitite la

aceste categorii si avand
in vedere faptul cd i
pentrii aceste persoane
medicul este obligat si

elibereze  hielte de
trimitere, prescriptii
medicale, etc., servicii

medicale incluse in per
capita si neplitite,




materialele sauitare,
dispozitivele
medicale st altele
asemienea, eliberate
prin farmaciile cu
circuit deschis
pentru asiguratii
cupringi in
prograrnele nafionale
de sandtate curative;
Dprin pret de
referin{i pentru
unele servicii
medicale sau prin
pret de referinti
previzut i lista de
materiale sanitare si
de dispozitive
medicale sau, dupé
caz, prin sumd de
inchiriere pentru cele
acordate pentru o
pericada
determinati;

Lprin pret de
achizitie al
medicamentelor,
materialelor sanitare,
dispozitivelor
medicale §i altele
asemenea utilizate in
unitdfile sanitare cu
paturi pentru
tratamentul
holnavilor pe

performantd, in condifijle stabilite
prin contractul-cadru s$i normele
metodologice de aplicare a acestuiia.
Bonificatiile pentru indeplinirea
indicatorilor de performanti se
acordd in plus fafd de tariful pe
perscand nscrisa, tarif pe serviciu
medical.”

Plata in functie de
performanti se poate
realiza exclusiv  prin

bonificatii acordate
dupd indeplinirea
indicatorilor de

performantd, fard ca
sistemul de plata in
functie de performanti
sd  afecteze sumele
rezultate din tariful pe
persoand  inscrisd si
tariful  pe  serviciu
medical.




perioada spitalizirii
acestora sau, dupé
caz, eliberate prin
farmaciile cu circuit
inchis pentru
tratamentul in regim
ambulatoriu al
bolnavilor cupringi
in programele
nationale de sinitate
curative,
(2)Modalitatea de
decontare a
serviciilor medicale,
medicamentelor,
materialelor sanitare
si dispozitivelor
medicale se
stabilegte prin
contractul-cadru.
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Art. 926
{DActivitajite de
comercializare, de
distributie si de
prestiiri de servicii In
domeniul
dispozitivelor
medicale se
desfasoard cu
respectarea
prevederilor
prezentului tittu gi
ale normelor
metodologice

La articolul 926, alineatul (1) se modifica si va avea
urmétorul cuprins:

(1) Activititile de import, distributie si de prestari de
servicii.  In  domeniul dispozitivelor medicale se
desfagoard cu respectarea prevederilor prezentului
titlu si ale normelor metodologice aprobate prin ordin
al ministrului s#ndtatii.,”




aprobate prin ordin
al ministrului

- ¥y
sandtiti ),

TA se vedea
Ordinul ministrului
sandtitii nr.
309/2015 pentru
aprobarea Normelor
metodologice de
aplicare a titlului
XIX din Legea or.
95/2006 privind
reforma in domeniul
sanitatil, referitoare
la avizarea
activitatilor in
domeniul
dispozitivelor
medicale, publicat in
Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |,
nr. 198 din 25 martie
2015,

(2)Activitatile
previzute la alin. (1),
inclusiv vanzarea la
distan{3 prin
intermediul
serviciilor societatii
informationale a
dispozitivelor
medicale, sunt
supuse controlului
prin avizare,




Exceptie de la
aceastd cerinta fac
activitifile care se
realizeaza de citre
insugi producitorul
dispozitivelor
medicale, ce fac
obiectul acestor
activitagi.

prevederi din Art. |
{(Norme
Metodologice din
2020} la data 08-apr-
2020 pentru Art.
926, alin. (2) din
titlel XX, capitotul I
Vedeti mai muite
(3)Avizul prevazut
la alin. (2) se emite
de ANMDMR, cu
respectarea normelor
metodologice
aplicabile, in baza
evaludirii
competentei si a
capabilitatii
persoanelor fizice
sau juridice, dupa
caz, de a realiza
activititile pentru
care solicitd avizul.

Propunem introducerea articolului
926”2

Consideram ca este
necesar acest registm




Crearea si gestionarea de catre
ANMDMR a unui registru national
in format electronic, in care sa fie
inregistrati toti distribuitorii avizati
sa  comercializeze  dispozitive
medicale, precum si dispozitivele
penfru care au primit aviz de
distributie / comercializare.

pentru a veni in
sprijinul profesionistilor
din séndtate, pentru a

asigura buna
functionare a  pietei
interne  in  ceea ce
priveste  dispozitivele

medicale, ludnd ca bazi

un  nivel Tnalt de
protectiec a  sAnaAtAlii
pentrs  pacienfi i

utilizatori prin evitarea
posibilitatii
achizifionarii
dispozitivelor
neconforme
distribuitori
neautorizati.

de la
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Art. 927
(1)Dispozitivele
medicale se
comercializeazi, se
distribuie, se
instaleazi si se
intregin, pentru a fi
utilizate in
conformitate cu
scopul propus,
numai de citre
persoanele fizice sau
juridice pentru care
$-a emis avizul
previizut la art. 926
alin. (3).
(2)Dispozitiile alin.

La articolul 927, alineatele (1)- (3) se modifici si vor
avea urméitorul cuprins:

(1) Dispozitivele medicale se import3, se distribuie,
se instaleazd §i se intretin, pentru a fi utilizate in
conformitate cu scopul propus, de citre persoanele
fizice sau juridice cu sediul in Roménia pentru care s-
a emis avizul previzut la art. 926 alin. (3).

(2) Avizul previzut la art. 926 alin. (3} nu este
necesar pentru persoanele fizice si persoanele
juridice, cu sediul intr-un alt stat membru UE sau
SEE, care desfigoard in mod legal activitigile
prevazute la art. 926 alin. (1) in statul lor de origine,
atunci cdnd presteazd aceste activititi pe teritoriul
Roméniei.

(3) Dispozitiile alin. (1) nu se aplici persoanelor
fizice si persoanelor juridice cu sediul in Roménia
care presteazd activitifile previzute la art. 926 alin.




(1) nu se aplici
persoanelor fizice si
persoanelor juridice
care desfigoard In
mod legal activitatea
de comercializare,
distribuire, instalare
§i intrefinere a
dispozitivelor
medicale in statul lor
de origine UE sau
SEE.

(3)Persoanele fizice
§i persoanele juridice
cu sediul in Roménia
care presteazi
activititile previzute
la art. 926 alin. (1)
sunt obligate ca,
anterior prestérii
acestor activitati, sa
solicite avizul
previzui la art. 926
alin. (3).
{4)Persoanele fizice
si persoanele juridice
pentru care s-a emis
avizul previzut la
art. 926 alin. (3) sunt
obligate si facs
cunoscuti structurii
de specialitate orice
modificare adusi
conditiilor care au
stat la baza emiterii

(1) in afara teritoriului Romaéniei, in cazul in care
dispozitivele medicale nu se distribuie pe teritoriul
Roméniei.”




acestui aviz.
{5)Persoanele fizice
$i juridice care
realizeaza activititile
previzute la art. 926
alin. (1) si care
modifici parametrii
functionali ori
configuratia
dispozitivelor
medicale sunt
considerate
producdtori i sunt
obligate ca, anterior
punerii In functiune
st utilizérii
dispozitivelor
medicale asupra
clirora au intervenit,
sd supuni aceste
dispozitive medicale
evaluirii
conformititii,
potrivit ceringelor
legale aplicabile.

Propunem un nou alineat la
articolul 927 dupa alineatul 1)

1°1 Crearea si gestionarea de catre
ANMDMR a unui Registrul
national , in format electronic, al
operatorilor  economici si  al
persoanelor  fizice avizate sa
instaleze si sa intretina dispozitivele
medicale.

Consideram ca  este
necesara crearea acestui
registru, pentru a veni in
sprijinul profesionistilor
din  sanatate, pentru

protectia sdndtafii
paciensilor s
utilizatorilor, prin
efectuarea verificarii




dispozitivelor medicale
doar cu persoane fizice
sau juridice avizate sa

desfasoare aceasta

- activitate
18 Supravegherea La articolul 933 alineatul (1), literele c), f) si g) se{ Propunem eliminarea punctului ¢); Conform MDR
dispozitivelor modifica gi vor avea urmitorul cuprins: pentru cabinetele medicale 20177745, Art. 10,11,

medicale in utilizare
Art. 933

(D)in vederea
asigurarii niveluluj
de securitate gi
performanti adecvat
scopului pentru care
sunt realizate
dispozitivele
medicale si a evitirii
gener#rii de
incidente, utilizatorit
au obligatia:

a)de a utiliza
dispozitivele
medicale numai in
scopui pentru care au
fost realizate;

b)de a se asigura ci
dispozitivele
medicale sunt
utilizate numai in
pericada de
valabilitate a
acestora, cand este
cazul, 5i ¢4 nu
prezintd abateri de la
performantele

"¢} de a desemna o persoani de contact cu
ANMDMR, cu responsabilitifi in mentinerea
evidentei dispozitivelor medicale aflate in utilizare,
reparate si verificate §i de a asigura un sistem
documentat de evidentd I acest sens, potrivit
normelor metodologice in vigoare.

........

f) de a asigura péistrarea documentelor de calitate si
achizitie ale dispozitivelor medicale, respectiv a
declaratiei de conformitate i a certificatului privind
marcajul CE, dupd caz, a manualului sau
instructiunilor de utilizare si a facturii de achizitie, in
vederea asigurfirii trasabilitatii dispozitivului medical
§i de a le prezenta la solicitarea inspectorilor din
cadrul ANMDMR.

g) de a institui un registru al dispozitivelor medicale
aflate in utilizare conform normelor metodologice in
vigoare.”™

g) de a institui un registru al
dispozitivelor medicale supuse
verificarilor periodice conform
normelor metodologice in vigoare,

13,14, desemnarea unei
persoane de contact cu
ANMDMR, responsabila
cu mentinerea
evidentelor este necesara
doar in cazul
producatorilor,
reprezentatilor autorizati,
importatorilor si
distribuitorilor.
Trasabilitatea
dispozitivelor

medicale se asigurd prin
implementarea normelor
din

MDR i
desemnarea
unei persoane de contact.
In

cadrul cabinetelor
medicale personalul este
de multe ori format din
medicul stomatolog si
eventual un asistent,
desemnarea
persoane de

contact nu face decét s
creascé birocratia i si

nu  prin

unei




functionale si de la
cerintele de
securitate aplicabile;
¢)de a aplica un
program de
supraveghere a
dispozitivelor
medicale, care si
tin4 seama de riscul
acestora pentru
pacient, de domeniul
de utilizare si de
complexitatea
acestora, potrivit
normelor
metodologice in
vigoare;

d)de a asigura
instalarea,
mentenanta $i
repararea
dispozitivelor
medicale cu unitégi
avizate pentru
efectuarea acestor
servicii;

e)de a comunica
producétorilor si
structurii de
specialitate orice
incident survenit in
timpul utilizarii;
f)de a raporta
ANMDMR toate

complice inutil
activitatea

acestora, Tn detrimentul
actolui medical.
Propunem ca prevederea
art.

933 alin. 1 lit. f asa cum
a

fost modificat, si se
aplice

exclusiv dispozitivelor
medicale  achizitionate]
dup3

intrarea in vigoare a
proiectului de modificare
a

Legii nr. 95/2006. Astfel,
la

efectuarea  controalelor
de

citre ANMDMR si se
aplice

distinct dispozitiile art.
933

alin. 1 lit. f'in vigoare in
prezent. Prevederile
MDR nu se aplici
dispozitivelor

medicale achizitionate de
cétre utilizatori inainte
de

intrarea lui in vigoare, iar
in legisiatia nationala nu
era prevazuti
obligativitatea  pistririi




dispozitivele
medicale existente in
unitate, inregistrate
in evidentele
contabile ca mijloace
fixe, indiferent de
modul de procurare a
acestora, conform
normelor
metodologice
aprobate prin ordin
al ministrului
SAnAtELI;

g)de a asigura un
sistem documentat
de evident# privind
dispozitivele
medicale utilizate,
reparate si verificate,
potrivit normelor
metodologice Tn
vigoare.

h)de a asigura
verificarea periodici
a dispozitivelor
medicale utilizate,
conform prevederilor
legale;

i)de a asigura
conditii optime de
péstrare §i depozitare
a dispozitivelor
medicale, conform
cerintelor specificate

documentatiei aferente.
In cabinetele medicale
peste 95% din
consumabile sunt
considerate  dispozitive
medicale, fincepdnd cu
comprese, rulouri,
seringi, ace, et¢ si pana
la sterilizatoare si unituri
dentare. In conditiile in
care in peste 65% din
cabinete lucreazia un
medic si eventual si un
asistent, trecerea tuturor
acestor dispozitive
medicale in registru, pe
langd completarea
tuturor celor registre
obligatorii pentru
sterilizare , dezinfectie,
etc; inseamnd blocarea
activititii cabinetului, si
incarci cu sarcini inutile
medicul.




de producitor.

(2)Exceptie de la
prevederile alin. (1)
fac dispozitivele
medicale care se
glsesc la utilizator
pentru investigare
clinic# sau evaluare
a performantei in
vederea certificdrii si
care se supun
cerintelor
reglementirilor sau,
dupi caz, procedurii
de evaluare a
conformitétii
prevazute in
reglementarea
tehnica aplicabila.
(3)Utilizatorii de
dispozitive medicale
trebuie s& se asigure
Ca peniru
dispozitivele
medicale puse in
functiune gi utilizate
se asigurd piese de
schimb si ¢d exista
unitéi avizate pentru
efectuarea service-
ului.
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La articolul 933 alineatul (1, dupiﬁ litera i) se
introduc_doua nei litere, lit. j) si k) cu urmitorul

i) de a se asigura inainte de utilizare
ci_eticheta dispozitivelor medicale

Consideram
verificarea

ca
tuturor




cuprins:

”j) de a se asigura inainte de utilizare c3 eticheta gi
instructiunile de utilizare ale dispozitivelor medicale
respectd cerintele previizute in anexa I cap. 11l pet. 23
din Regulamentul (UE) 2017/745, respectiv cerintele
prevazute in anexa I cap. [l pet. 20 din Regulamentul
(UE) 2017/746 in cazul dispozitivelor medicale
pentru diagnostic in vitro,

k) de a se asigura ci utilizeazi doar dispozitive
medicale in situagia in care in cadrul activitatii lor
profesionale  folosesc  echipamente 1n scop de
diagnosticare, prevenire, monitorizare, prevedere,
prognozare, tratament sau ameliorarea unei boli,
astfel cum sunt definite Ja art. 2 pet. 1 prima liniuga
din Regulamentul (UE) 2017/745.»

prezinti urmdtoarele informatii:
numele sau denumirea comerciald a
dispozitivului, marcajul  CE,
numiryl de identificare eliberat de
cdtre organismul notificat, dupi
caz, numérul de serie sau numirul
de fot, data fabricafiei sau data
pind la care dispozitivul medical
poate fi utilizat in condisii de
sigurantd, condifii speciale de
depozitare  si/sau  manipulare,
avertismente sau precautii.

datelar

asa cum  sunt
definite in anexa I cap
I, pet 23, depaseste
atributiile  utilizatorului.
Toate  aceste  date
trebuiesc verificate de
catre reprezentatul
autorizat, importator,
distribuitor s implicit
ANMDMR in momentul
emiterii  avizului  de
distributie/comercializar
e

Dispozitiv medical
inseamni ca
producitorul detine un
certificat de producitor
pentru respectivul
dispozitiv care respecta
ISO13485.

Utilizatorul nu are acces
la acest certificat si mai
ales nu are posibilitatea
sa verifice daca este real
sau fals, in cazul in care
totugi intra in posesia
respectivului certificat.
Conform MDR, intra in
sarcina  producitorului/
reprezentantului
autorizat / importatorului
/distribuitorilor 54
verifice aceste certificate
in momeniul
achizitiondrii




respectivelor dispozitive
in vederea redistribuitii
5i sa puni aceste
certificate la dispozifia
autorititii  competente
cand le sunt solicitate.
Mai mult consideram ca
aceste  cettificate  ar
trebui  verificare  de
ANMDMR, in momentul
in care distribuitorul cere
avizul pentru a putea
distribui respectivul
dispozitiv.

Totodatd considerim
oportuna instituirea prin
lege, a obligativititii

furnizirii acestor
certificate citre utilizator
in momentul

achizitiondrii produsului,
de citre distribuitor.
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Art. 935

Constitute
contravertii
urmitoarele fapte §i
se sanciioneazi
astfel:
a)nerespectarea

prevederilor art. 927

alin, (1), cu amenda
de la 5.000 lei la
10.000 lei, aplicabild
prestatorului
activititii neavizate;

Articolul 935 se modificd si va avea urmétorul
cuprins:

»Art. 935 - Constituie contraventii urmitoarele fapte
§i se sanctioneazi astfel:

a) nerespectarea prevedetilor art. 927 alin. (1), cu
amendd de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicabild
prestatorului  activitdtii neavizate §i interzicerea
desfaguriirii activititii pénd la obtinerea avizului
previizut la art. 926 alin. (2);

b) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (5), cu
amends de la 10.000 lei la 15.000 lei 5i cu retragerea
avizului previzut la art. 926 alin. (2);

¢) nerespectarea prevederilor art. 931, cu amendi de

Conform MDR 2017/745
Anexa 1 capitolul [il pet
23.1.(d) Instructiunile de
utilizare sunt furnizate

impreund cu
dispozitivele. In mod
exceptional,

instructiunile de utilizare
nu sunt necesare pentru
dispozitivele din clasa |
si din clasa lla (adica
majoritatea

dispozitivelor din




b)nerespectarea
prevederilor art. 927
alin. (5), cu amend4
de la 10,000 lei la
15.000 lei si cu
retragerea avizului
previzut la art. 926
alin. (3);
cnerespectarea
prevederilor art. 931,
cu amenda de la
5.000 lei Ia 10.000
lei, aplicabii
furnizorului si
unitaii sanitare,
precum si cu
interzicerea utiliz&rii
dispozitivului
medical pana la data
obtinerii avizului
prevazut de
prezentul titlu;
d)nerespectarea
prevederilor art, 927
alin. (4), cu amendi
de 12 2.000 lei la
5.000 lei;
¢)nerespectarea
prevederilor art, 933
alin. (1) lit. a)-e), h)

si i), cu amenda de la| k) folosirea de ctre utilizatori, in cadrul activitifii lor I, pet 23, exceda
10.000 lei la 20.000 | profesionale, de dispozitive medicale falsificate astfel atributiile  utilizatorului.
lei, precum si cum sunt definite la art. 2 pct. 9 din Regulamentul Toate  aceste  date
interzicerea utilizirii | (UE) 2017/745 se sanctioneazi cu amendi de la trebuiesc  verificate de
dispozitivelor 10.000 lei la 20.000 lei, precum si interzicerea catre reprezentatul

la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicabiiz furnizorului si
uniti#fii sanitare, precum si cu interzicerea utilizirii
dispozitivului medical péna Ia data obtinerii avizului
prevazut de prezentul titlu;

d) nerespectarea prevederilor art. 927 alin. (4), cu
amendi de la 2.000 lei la 5.000 lei;

€) nerespectarea prevederilor art. 933 alin. (1} lit. b) si
i), cu amendi de la 10.000 lei Ia 20.000 lei, precum si
interzicerea utilizarii dispozitivelor neconforme;

f) nerespectarea prevederilor art. 933 alin.(1) lit. a),
c), €), £), g) si h}, cu amendi de la 2.000 lei la 5.000
lei;”

g) impiedicarea fdr# drept, sub orice formi, a
persoanelor imputernicite si f3i exercite atributiile
previzute in prezentul titlu, cu amendi de 1a 5.000 lei
Ia 10.000 lei;

h) nerespectarea prevederilor art. 933 alin, (1) lit. d) si
J), cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, precum si
interzicerea  utilizarii  dispozitivelor  medicale
neconforme;

i) nerespectarea prevederilor art, 927 alin (4), care are
drept consecinti desfisurarea activitifii cu
nerespectarea dispozitiilor legale sau distribuirea unor
dispozitive medicale neconforme sau falsificate, cu
amenda de la 10.000 la 20.000 lei si suspendarea
avizului de functionare;

) nerespectarea prevederilor art. 933 alin (1) lit. k),
cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 fei, precum si
interzicerea utilizérii echipamenielor care nu sunt
declarate dispozitive medicale;

f} nerespectarea prevederilor art.
933 alin.(1) lit. a), c), €), g) si h), cu
amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei;

h) nerespectarea prevederilor art.
933 alin. (1) lit. d) cu amend3 de la
5.000 lei la 10.000 lei, precum si
interzicerea utilizirii dispozitivelor
medicale neconforme;

Propunem eliminarea pct j)
Propunem eliminarea pet K)

cabinetele mdicale), in
cazul in care aceste
dispozitive  pot fi
utilizate in conditii de
siguranty in  absenta
instructiunilor i cu
exceptia cazului Tn care

se prevede altfel in
prezenta sectiune. Nu
este  corect sa fie
sanctionate unitatile
sanitare  pentru lipsa
instructivnilor de
utilizare pe care

producatorul nu le pune
la dispozitia dispozitia
utilizatorului.

Atata timp cat
atilizatorul  detine o
factura de achizitie emisa
de un agent economic cu
sediul in UE / SEE;
dispozitivele  medicale
intra sub incidenta MDR
2017/745, prin urmare
verificarea tuturor
datelor asa cum sunte
definite in anexa | cap




neconforme;

finerespectarea
prevederilor art. 933
alin. (D) lit. f), cu
amendi de la 2.000
lei ta 5.000 lei;
g)impiedicarea fara
drept, sub orice
forma, a persoanelor
imputernicite si igi
exercite atributiile
prevazute In
prezentul tithe, cu
amendi de la 5.000
lei la 10,000 lei.

utilizarii dispozitivelor medicale care sunt falsificate.”
(2) Se sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei si interzicerea desfigurdrii activitifii
previzute la art. 927 alin. (1) pénd la obtinerea
avizului de functionare, repetarea contraventiei
prevazuti la alin, (1) lit. a), intr-o perioada de de 1 an
de la aplicarea sanctiunii.

(3) Se sanctioneazi cu amend3i de la 10.000 la 20.000
lei si interzicerea utilizarii dispozitivelor medicale
neconforme, repetarea contraventiei previizuts la alin.
(1) Iit. i), intr-o perioadd de 1 an de la aplicarea
sanctiunii”.

autorizat,
importator,distcibuitor si
implicit autoritatea

competenta din  tara
respectiva ( in  cazul
Romaniei ANMDMR)
Dispozitiv medical
inseamna ca
producatorul detine un
certificat de producator
pt respectivul dispozitiv
care respecta [SO13485.
Utilizatorul nu are acces
la acest certificat si mai
ales nu are posibilitatea
sa verifice daca este real
sav fals, in cazul in care
totusi intra in posesia
respectivului certificat.
Conform MDR, intra in
sarcina  producatorutui/
reprezentantului
autorizat / importatorului
fdistribuitorilor sa
verifice aceste certificate
in momentul
achizitionarii
respectivelor dispozitive
in vederea redistribuirii.
Si  totodata sa fie
instituita  prin  lege,
obligativitatea furnizarii

acestor certificate calre

utilizator in  momentul
achizitionarii produsului.




Mai mult consideram ca
aceste  certificate ar
trebui  verificare  de|
ANMDMER s in
momentul in care
distribuitorul cere avizul
pentru a putea distribui
respectivul dispozitiv.

Asa cum am aratat
anterior verificarea
veridicitatii certificatelor
dispozitivelor medicale
nu poate fi pusa in seama
utilizatorului.
Utilizatorul este ultimul
in lantul de distributie,
fiind cumparator de buna
credinta. In momentul
achizitionarii unui
dispozitiv, se presupune
ca respectivul produs
deja a fost verificat atat
de catre  producator/
reprezentant  autorizat/
importator/  distribuitor
cat si de ANMDMR, in
momentul emiterii
avizului de
comercializare.
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ART. Il {1) Prevederile art. 221 alin. (1) lit. d), ale
art. 232 alin. (3™1) — (34}, ale art. 261 alin. (171} ~
(173) si ale art. 272 din Legea nr. 95/2006 privind

reforma in domeniul s#ndtdfii, republicatd, cu

(2) Incepand cu data intrdrii in
vigoare a prezentei ordonante,
persoanele care nu fac dovada

calitatii de asigurat si care nu sunt

Persoanele care nu fac
dovada  calititii  de
asigurat §i care sunt
inscrise pe lista unui




modificirile si completarile ulterioare, astfel cum a
fost modificatd §i completati prin prezenta ordonanti,
intrd in vigoare la data de 1 a lunii urmitoare celei in
care in bugetul Fondului national unic de asigurdri
sociale de séindtate sunt aprobate, prin transferuri de
fa bugetul de ‘stat prin bugetul aprobat Ministerului
Sanitifii, sume pentru plata serviciilor medicale
previzute la art. 232 alin. (3”]) §i art. 261 alin. (172)
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completirile ulterioare. _

{2} Incepand cu data intrdrii in vigoare a prezentei
ordonante, persoanele care nu fac dovada calithtii de
asigurat §i care nu sunt inscrise pe lista unui medic de
familie se Inscriu pe lista unui medic de familie, iar
cele persoancle care nu fac dovada calititii de
asigurat §i care sunt inscrise pe lista unui medic de
familie, se reinscriv pe lista aceluiasi medic de
familie sau a unui alt medic de familie, in mod liber
ales, in conditiile art. 230 alin. (2) lit. a) si ¢) din
Legea nr, 95/2006, republicatd, cu modificirile si
completirile ulterioare.

(3) Reorganizarea serviciului medical de la nivelul
Casei Nationale de Asigurdri de Sanitate i a caselor
de asiguriiri de sindtate, potrivit dispozitiilor art. 300
din Legea nr. 95/2006, republicatd, ¢u modificarile si
completérile ulterioare, se face cu aplicarea
corespunzitoare a prevederilor art. 402 - 409, art. 513
si art. 519 din Ordonanta de urgen{d a Guvernului nr.
57/2019 privind Codul administrativ, cu modificirile
si completdrile ulterioare. _
(4) Se considerd indepliniti una dintre conditiile
previizute fa art. 300 alin. (1) lit. a) —¢) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificdrile si completirile
ulterioare, dac¥, in termen de 24 de luni de la data
intrdrii in vigoare a prezentei ordonanie, persoana

inscrise pe lista unui medic de
familie se inscriu pe lista unui
medic de familie.

medic de familie, nu
trebuie sd parcurgd din
nou procedura
reinscrierii, aceasta fiind
0 misurd consumatoarea
de resurse §i fard
utilitate.




desemnati si conduck structura medicald, potrivit
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 57/2019, cu
modificirile §i completdrile ulterioare, urmeazi una
dintre formele de invatamint mentionate, cu conditia
absolvirii acestora, potrivit legii.”

(5) Personalului care, la data intrfrii in vigoare a
prezentei ordonante, ocupd prin concurs functia de
director executiv nu i sunt aplicabile prevederile art.
18 alin .(2").

(6) Dispozitiile art. I pet. 57 si 58 intrdl in vigoare la
10 zile de la data publicdrii prezentei ordonante in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.






