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NOTA DE FUNDAMENTARE

Secfiunea 1 Titlul proiectului de act normativ
Ordonanti a Guvernului ,
pentru modificarea i completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sAndtatii,
precum §i pentru modificarea unor acte normative

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ.
Punerea jn aplicare & dispoziiilor art.1 pet, VI poz.! din Legea nr.128/2019 privind abilitarea
Guvernuluj de a emite ordonante,

1.Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtati ‘

In cuprinsul legii sunt cuprinse dous prevederi, in ceea
ce priveste modalitatea de avizare a normelor tehnice de
realizare a programelor nationale de san#tate curative. Astfel,
in domeniul programelor nafionale de sinifate, potrivit art.
54 lit. d), Ministerul S#n#titii are ca atributie avizarea
normelor metodologice de realizare a programelor nationale
curative elaborate de CNAS, iar potrivit art. 56 lit. b), CNAS
elaboreazd gi aprobd normele tehnice de realizare a
programelor nationale de shndtate curative, cu avizul
conform al Ministerului Sanatatii,

fn prezent, pentru realizarea programelor nafionale de
sinfitate curative, medicamentele care se elibereazi prin
farmaciile cu circuit Inchis, pentru care nu an fost organizate
achizitli cenfralizate de citre Ministerul Snitdtii, se
achizitioneazi direct de citre fiecare unitate sanitard cu
paturi, la un pret de achizifie care nu poate depisi prejul de
decontare, stabilit in conditiile legii. fn ceea ce priveste
1. Descrierea situatiei actuale dispozitivele medicale §i materialele sanitare specifice
necesare tratamentulni balnavilar fn cadr] programelor

nationale de s¥ndtate curative, acestea sunt achizitionate
direct de citre fiecarc unitate sanitard cu patuti, pentru
acestea neexistand in prezent nomenclatoare standardizate gi
o metodologie de stabilire 2 unor prefuri de refering3 unitare,
Se impune reglementarea unei surse de finantare
suplimenterea bugetului FNUASS, respectiv sumele
provenite din protocoalele incheiate de CNAS cu definfitorii
de autorizatii de punere pe piati sau reprezentantii legali ai
acestora, .
Tncepand cu data de 29.02.2016, a intrat in vigoare
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiel din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European gi a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe

| ambalajul medicamentelor de uz uman, act normativ de
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directd aplicare in statele membre incepand cu data de
09.02.2019.
Prin Ordinul ministralui séndtigii nr. 1473/2018 pentru

creareg cadrului de aplicare a_prevederilor Regulamentului |

| delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de

completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European gi a Consiliuluj prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguran{d care apar pe ambalajul
| medicamentelor de uz uman, act normativ in vigoare
incepdnd cu data de 05.12.2018, au fost reglementate
dispozitii cu caracter general aplicabile pe teritoriul
Roméniei cu privire la continutul identificatorului unic,
aplicarea dispozitivului de protectie Impotriva modificirilor
ilicite si cu privire la obligatiile detinatorilor de autorizatil de
punere pe piatd (DAPP) din Roménia, detindtorilor de
autorizatii de import ,pa;ralél (DAIP), a titularilor de
autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevei
speciale (TANS), a utilizatorilor finali §i a Asociatiei
Organizatia de Serializare a Medicamentelor (OSMR).

Ministerul sanatatii a semnat in data de 14 februarie 2019
un acord de finantare cu Fondul Global pentru Combaterea
SIDA, Tuberculozei i Malariei pentru  derularea
Programului "Abordarea provocirilor legate de sistemul de
séndtate in Ingrijirea tuberculozei In Roménia" in valoare
de 3,5 milicane Euro.

Prin art. 386 alin. (5) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma fn domeniul sintatii, republicats, cu modificirile si
completérile ulterioare, astfe]l cum acesta a fost modificat
prin OUG nx. 109/2018, s-a reglementat faptul ci toti medicii
specialisti pot Incheia coniracte cu casele de asiguriri de
séndtate, prin carc acestia dobindesc dreptul de a elibera
bilete de trimitere pentru specialitifi clinice, biletele de
trimitere pentru investigafii paraclinice si prescriptii
medicale pentra medicamente cu sau fird contributie

personald in tratamentul ambulatoriv, suportate din bugetul
Fondului national unic de asiguriiri scciale de sanitate,
inclusiv cei care nu au fncheiate contracte de furnizare de
servicii medicale cu casele de asiguriri de sinitate.

In sistenul de asiguriti soclale de sanitate,
prescriptiile medicale, biletele de trimitere pentru specialitati
clinice i biletele de trimitere pentiu investigatii paraclinice
sunt eliberate numai ca vwrmare a serviciilor medicale care fac
obiectul contractului cu casa de asiguriri de sinitate,
respectlv consecinta consultatiel §i ca urmare mu pot fi
recunoscute §i validate de sistemul informatic unic integrat, |

De asemenea, raportat 1a obiectul de reglementare al
art. 386 alin. (5) din Legea nr. 95/2006, republicats, cu
modificdrile gi completarile ulterioare, n cadrul sistemuluj
de asigurdri soclale de sinétate, toti furnizorii de servicii
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medicale aflati in relatie contractual? cu casele de asigurari
de sinitate au urmitoarele obligatii:
-8 asigure pcordarea_serviciilor medicale asiguratilor

AL
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de tratament. Rezultd astfe] ci doar persoanele asigurale pot

beneficia de servicii medicale it cadrul sistemului ‘de
asigurdri sociale de sinftate. In consecintd, medicii

| specialigti ar trebui si aibi posibilitatea de a verifica calitatea

de asigurat,

- 58 utilizeze platforma informatici din asigursrile de
sinatate, . ’

- &8 verifice calitatea de asigurat In cadrul sistethului
de asiguriiri sociale de sindtate prin  intermediul
instrumentelor reglementate de lege;

- sd utilizeze prescriptia medicald electronica
on-tine si fn situaii justificate prescriptia medicali
electronic off-line pentru medicamente cu §i firi contributie
personald in tratamentul ambulatoriu, cu respectarea toturor

‘prevederilor legale In vigoare;

Avénd in vedere prevederile din OMS nr, 215/2002 pentru
aprobarea Metodologiei privind definivea  domeniilor
cercetarii stlinfifice clinice, de medicind preventivi gi
Jundamentald, nucleele, colectivele, depariamentele de
cercetare, precum §i institufiile sanitare in care se
desfisoard activiiate de cercetare stiinificd, conform cirora
cercetarea stiinfificA medicald clinicd reprezintd activitatea
de cetcetare medicali asociati cu acordarea de servicii
medicale si cuprinde:

- studierea particularititilor evolutive clinice ale diferitelor
entitii patologice;

- evolutia proceselor morbide;

- claborarea algoritmelor §i a strategiilor de d]agnos‘uc
pozitiv, precoce si diferential; .

- patogenia gi evaluarea rispimsulni Ia diversele scheme i

proceduri terapeutice unice san in combinatie, In boli
specifice;

- aprecierea prognosticului §i a complicatiilor;

- studiul diferitelor asocieri morbide.

2. Legea nr. 151/2010 privind serviciile specializate
integrate de s@ndtate, educatie si sociale adresate
perscanelor eu tulburdri din spectrul autist gi cu
tulburiri de sindtate mintald asociate

Tn prezent, in pachetul de servicii medicale de bazi de
care beneficiazii asigurafii in cadrul sistermului de asigurdri
sociale de sdndtate sunt cuprinse serviciile conexe actului
medical din ambulatoriul de specialitate clinic care suat
acordate copiilor cu tulburdri din spectrul autist.

Totodatd, in cadrul pachetului de servicii medicale de baz3
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in ambulatorivl de specialitate clinic - se regaseste serviciul
de psihoterapie individuali acordat inclusiv pentru tulburdri

din spectrul autist,. furnizat de medecu__spaclabiaiﬂa_—"

ps:hlatnefbmhlatne Dedaatnca

Serviciile conexe, in cadral cérora sunt cuprmse sl cele

pentru copill cu tulburiri din spectrul autist sunt decontate
din bugetul Fondului national unic de asiguréiri sociale de
séndtate, de la capitolul ,Asistenti medicald ambulatorie
pentru specialititile clinice”. ‘

Prin Legea nr. 151/2010 au fost reglementate serviciile
specializate integrate de sanatate, educatie si sociale care
vizeazd identificarea precoce, tratamentul, recuperarea si
ameliorarea  calitdfii vietii si Tfunctiondrii sociale a
persoanelor diagnosticate cu tulburdri din spectrul autist §i‘cu
tulburéri de sdnitate mintald asociate.

Potrivit dispozitiilor art. 5 alin, (2) si (3) ale acestui act
normativ, serviciile specializate pentru tulburirile din
spectrul sutist, precum si interventiile specializate sunt
previzute in Contractul-cadru privind conditiile acordirii
agistenfei medicale in cadrul sistemului de asiguriiri sociale
de sindtate $i in normele metodclogice de aplicare’ a
prezentei legi.

Finantarea serviciilor de sandtate acordate persoanelor cu
tulburari din spectrul autist i cu tulburir] de sinitate mintald
asociate se asigurd din bugetul Ministerului Sin&tatii sau din
Fondul nafional unic al asigurdrilor sociale de sinitate, dupa
caz, In conditiile previzute prin normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.

Prin Protocolul de colaborare incheiat tntre MS, MEN,
MEP si CNAS, s-a agreat dezvoltarea §i implementarca de
programe destinate fmbunitdtirli accesului persoanelor
diagnosticate cu  tulburiri din spectrul autist (TSA) la
servicii integrate de sinétate, sociale §i de educatie.

Unul dinire obiectivele acestui protocol 1l constituie

crearsa unui subprogram destinat bolnavilor diagnosticati cu
TSA in cadrul Programului national de sanitate mintald in
vederea acorddrii serviciilor integrate de séinitate, respectiv
evaluarea, diagnosticul gi serviciile conexe actului medical.
3. Ordonanta de urgentii a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finanfarea
unor cheltuteli in domeniul sandtitii -
in prezent, pentru o pericadd de 2 ani, incepénd cu data
de 1 ianuarie 2018, deiindtorii autorizafiilor de punere pe
piaid a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne,
precum st detindtorii autorizafiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu. sunt persoane juridice romane, prin
reprezentantii legali ai acestora, nu datoreazi contributia
trimestriald previzuti pentru valoarea consumului centralizat
aferentd medicamentelor derivate din singe uman sau plasma
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umand, suportate din Fondul national unic de asigurdri
sociale de siindtate si din bugetul Ministerului San&tat.
Decontarea medicamentelor care fac obiectul confractelor

cost — volum - rezultat se realizeazd ulterior expirdrii

| perioadel necesare acorddrii tratamentului pacientilor §i in

condifiile wnel evaluirs pozitive a rezultatulul medical.

Un pacient cu rezultat medical, evaluat de citre comisiile
de experfi constituite in acest sens la nivelul CNAS, care z
urmat fntregul ciclu de tratament, 8 - 12 — 24 s&ptémani, are
2, 3 sau 6 prescriptii medicale emise si eliberate in functie de
criteriile prevdzute in protocolul terapeutic. Evaluarca
rezultatului medical sc realizeazd la 12 siptiméni de la
finalizarea Intregului ciclu de tratament,

Astfel, medicamentele care fac obiectul contractelor cost —
volum - rezultat se pot deconta dup o perioadd de minim 6
luni de la prima eliberare a acestora de citre farmacii,
eliberare fnregistrati in sistemul national de prescriere
clectronics, componentd a Platformei informatice din
asigurdrile de sanitate,

Casele de asiguriiri de s#nitate deconteazi farmaciilor cu
carc se afld in relafii contractuale, medicamentsle aferente
pacienfilor pentru care s-a lnregistrat rezultat medical, iar
pentru medicamentele aferente pacientilor pentru care nu a
fost Inregistrat rezultatul medical, defin&torii autorizatiilor de
punere pe piati a medicamentelor, care sunt persoane
juridice roméfne, precum §i teprezentantii legali ai
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piatdi a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne,
suportd integral valoarea consumului de medicamente.

In concluzie, rezulti ci de la data primei eliberir a
medicamentelor gi péni la data platii acestora, poate trece o
perioada de minim 8 luni, chiar daci obligatia legald de
raportare a consumului de medicamente este lunari.

4. Legea mr. 229/2016 privind organizarea si

exercitarea profesiei de fizioterapeut, precum si pentrn
infiinfarea, organizarea si functionarea Colegiuiui
Fizioterapeuntilor din Rontinia

Diplomele de licentd au fost eliberate T conformitate
cu prevederile Legi educatiel nationale nr.1/2011, cu
modificarile si completirile ulterioare, care este lege
organici, iar diplomele de licentd astfel objinute au produs
efecte juridice pe piata muncii.

5. Ordonantei Guvernuluwi nr. 28/2003 privind
trimiterea bolnavilor pentru tratament in striinitate:

In momentul de fata persoanele cu afectiuni deosebit
de grave, care nu pot fi tratate Tn fard, pot fi trimise la
tratament 1In  stréindtate, lar cheltuielile aferente
tratamentului in stréinitate se suportd de la bugetul de stat
prin bugetul Ministerului S3n&tasii si Familied,




6. Legea  nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationzle a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea upor acte

normairve

A 1 conformltate & prevedenTe art.” 17" alm 2y T

| YaTe rnTs]

BEEE T
a Medlcamcn‘tulul sia Dlspozmvelor Mechcale precum si
pentr: modificarea unor acte normative, veniturile realizate
din tarifele aferente prestirii activitifilor specifice ale
ANMDMR se constituie venitur proprii. o
Lipsa dispozitiilor tranzitorii conduc la data prezentei
la imposibilitatea desfaguriirii activitiii de citre ANMDR in
lipsa unui buget aprobat care si permiti incasarea
veniturilor proprii precum si efectuarea cheltuielilor.

2. Schimbiri preconizate

1. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sinatitii '

Prin proiectul de act normativ se asigurd concordamtd
intre prevederile Legli nr. 95/2006, republicati, cu
modificarile si completirile ultericare, In ceea ce priveste
modalitatea de avizare de citre Ministerul Sinititi a
normelor tehnice de realizare a programelor nationale de
sinétate curative, care se aprobi prin ordin al presedintelui
CNAS g, totodatd, se reglementeazd o noud surs¥ de
fimentare a bugetulul Fondului de asiguriri sociale de
sangtate, astfel incadt sd fie facilitat accesul persoanelor
asigurate la medicamente inovative.

De asemenea, prin propunerea de modificare a art. 220 si
art. 265 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificirile si
completirile ulterioare, se asigurii o viziune completd asupra
intregului mecanism de acoperire a eventualelor deﬁmte
inregistrate de bugetul FNUASS.

Astfel, se - asiguri stabilirea rezultztului executiei
bugetare distinct pe cele doud capitole ale bugetului
FNUASS.

in contextul asignririi nnei me gestiuni financiare a

=2

bugetului FNUASS, este necesard reglementarea cadrului
legal astfel incdt pentru unele programe nationale de sandtate
curative, finantate din bugetul FNUASS, si se poatd
organiza achizitii publice centralizate, in conditiile stabilite
prin hotirfre de Guvern, de citre institufii si autoritati
abilitate de lege, cu expertizi in domeniu, astfel fncét
procedurile de achizifii publice si se deruleze in termene
optime, asigurdndu-se continuitate In acordares tratamentului
necesar asigurafilor cuprinsi in programele nationale de
sandtate curative, la un pref unitar, n conditii de gestiune
eficientd & bugetului FNUASS,

Totodats, a fost introdusd o normd tranzitorie prin
care, pentru acordarea in mod nefntrerupt a medicamentelor,
dispozitivelor medicale si materialelor sanitare specifice si
aliele asemenea, care se acordd bolnavilar inclusi in
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programele nationale de sénditate curative, a fost reglementat
n mod expres faptul ¢ unitéfile sanitare cu paturi prin care
se _deruleazd propramule mai  sus mentionate_ le

achizitioneazd cu respectarea legislatiei 4n _demeniul | ..

ach1z—1nel pubhce, la pretui de achizitie, care. fn cazul

medicamentelor, nu poate depisi preful de decontare aprobat
in conditiile legii.

Sunt cuprinse ca sursi de finaniare a bugetului FNUASS
sumele provenite din protocoalele Incheiate de CNAS cu
detindtorii de autorizatii de punere pe piatd sau reprezentantii
legali ai acestora. [n acest sens, in proiectu] de act normativ a
fost cuprinsd definitia acestora, ca reprezentind mecanisme
financiare prin care detinitorii de autorizatii de punere pe
piatd sau reprezentantii legali ai acestora participd la
cotinenfarea  tratamentului persoanelor asigurate cu
medicamente suportate din Fondul national unic de asiguriri
sociale de sénatate, potrivit prevederilor art. 241 alin. (1) din
Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificirile si

.completirile ulterioare.

Pentru asigurarea derularii activitatilor previzute in
Programul "Abordarea provocirilor legate de sistemul de
sindtate In Ingrijirea tuberculozei in Roméania” , conform
negocierilor cu finantatorul, este necesard infiinfarea unei
unititi de management & proiectului — denumitsi Unitatea de
Planificare i Implementare politici (UPIP) cu 2 componente
—unala Minis"terui S#nAtatii si a 2-a In cadrul INSP.

a) Unitatea de Planificare gi Implementare politici —
componenta din Institutul Najional de Sanitate Publicd a
fost definitd prin noul Regulament de organizare si
funciionare al INSP.

b) Unitatea de Planificare §i politici — componenta din
Ministerul Sintitii a fost previzuti a se defini prin
proiectul de ordin pentru constituirea g stabilirea atributiilor
Unit&tii de Plahificars gi Implementare de Politicl gi peniry

desemnarea, in cadrul Ministerului Sandtitii, a echipel de
management a programului ROU-T-MOH ”Abordarea
provocirilor sistemulni de s#nitate privind controlul
tuberculozei n Roménia”, program finantat de Fondul
Global de Luptd fmpotriva SIDA, Tubercnlozei si Malariei.
¢} Bugetul grantului include sumele necesare pentru
sporui, fiind perfect conform cu spiritul Legii nr. 153/2017,
in sensul cd personalul nominalizat in echipele de proiecte
finanfate din fonduri europene nerambursabile beneficiaza de
majorarea salariilor de bazi cu pini la 50%, indiferent de
numiirul de proiecte in care este implicat, majorare care'se
aplich proporfional cu timpul efectiv alocat activitifilor
pentru fiecare profect). Facem mentiunea ci bugetul este
aprobat atdt de Ministerul San#i#iti, cdt si de Fondul Global,
Propunem completarea proiectului de act normativ cu
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o prevedere care si reglementeze posibilitatea medicilor
Incadrati in structurile de cercetare de a desfisura activitate
st in structurile medicale.

Asilel, pentru implementarea dispozitiilor art, 386 |

[ alin. (3) din Legea nr. 95/2006 este necesar ca medicii care

. Su 1N relafie contractnaia cu casa de asigurdrl de sdnftate
si care vor avea dreptul si elibereze bilete de trimitere pentru
specialitdfi clinice, paraclinice §i preseriptii medicale pentra
medicamente, suportate din bugetul FNUASS, sii cunoasca
statutul de asigurat al persoanelor care vor beneficia de
aceste inizestiga;ii / medicamente, in caz contrar fiind
ingradit dreptul asiguratului de a beneficia de medicamente /
investigatii astfel cum este stabilit de lege.

In acest sens, este necesar ca acesti furhizori si aibd
dotarca informatici necesard pentru a asigura conexiunea gi
accesul in PIAS, In situatia fn care se utilizeaz alte sisteme
informatice, acestea trebuie si fie compatibile cu sistemele
informatice din Platforma informaticd din asiguririle de
séndtate, caz In care furnizoril sunt obligati si asigure
confidentialitatea in procesul de transmitere a datelor.

Tntrucat, 1a sistemul informatic unic integrat are acces
doar personalul institutiilor / furnizorilor de servicii medicale
din cadrul sistemului de asiguréri sociale de sanitate, pentru
a asigura implementared dispozifiilor art. 386 alin. (5) din
Legea nr. 95/2006 gi o bund gestiune financiard a bugetului
Fondului national unic de asigurin sociale de sinitate este
necesar sd se asigure concordanta cu dispozifiile actelor |
normative care reglementeazé sistemul de asiguriiri sociale
de sinitate, inclusiv pentru asiguraree compatibilititii dintre
sistemele informatice ttilizate de firnizori cu cele din PIAS
si, totodatd, pentru respectarea regulilor referitoare la
structura de securitate a PIAS, este necesard . analiza,
identificarea de solutii si / sau, dupd caz, dezvoltarea de
proiecte, prin care aceste dispozitii si fie implementate In

sistemul informatic unic integrat,

Este de mentionat faptul ci in anul 2019, valabilitatea
actelor normative care reglementeazd conditiile acordirii
asistenfel medicale In cadrul sistemului de asigurdri sociale
de santate 2 fost prelungitd pini la data de 31 decembrie
2019, astfel cid pentru pericada 2020-2021 vor fi claborate
noi acte normative, previzute la art. 229 alin. (2) si (4) din
Legea nr. 95/2006, dupd adoptarea Legit bugstului de stat
pentru amil 2020,

Totodata, intrucdt . condifiile acordirii asistentei
medicale, a medicaméntelor g a dispozitivelor medicale 1n
cadrul sistemului de asigurdri sociale de sinitate se aprobi
prin Contractul-cadru multianual, care se elaborecazi de
CNAS in urma negocierii cu Colegiul Medicilor din
Roménia, Colegiul Medicilor Stomatologi din Roménia,
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Colegiul Farmacistilor din Roménia, Ordinul Asistentilor
Medicali Generaligti, Moaselor §i Asistentilor Medicali din
Roménia. Ordinul Biochimigtilor, Biologilor si Chimistilor

precum §i fn wrma consultdrii on organizaiiile pafronale,

gindicale s1pr6fesmnﬁle reprezentative  din  domeniul

medical, ¢ste necesar ca hotirarea de guvern care priveste
conditiile eliberdrii de citre medicii specialigti (alfii decét cei
care incheie contracte de furnizare de servicii medicale in
cadrul sistemulul de asigurdri soclale de sanitate) a
prescriptiilor medicale pentru medicamente cu sau fard
contributie. personald, a biletelor de trimitere pentru
specialitdfi clinice §i a biletelor de timitere pentru
investigafii paraclinice eliberate si fie elaboratdi .cu
consultarea CMR, CMSR §i CFR, Intrucét inclusiv medicii,

| care nu sunt ih relafie contractuald cu casele de asiguriiri de

sdnitate, sunt membri ai acestor organizafii profesionale.
Emiterea autorizafiei de punere pe piati reprezintd o

activitate specificZ a ANMDMR potrivit dispozitiilor art. 4
alin. (3) pct. 2 din Legee nr.134/2019 si prin urmare ca orice
activitate §i activitatea de autorizare pe pumere pe piati
presupune anumite costuri legate de: salarizarea personalului
implicat de fluxul de autorizare; asigurarea spafiului in
cadrul cdruia se desfdsoard activitatea; cheltuieli legate de
asigurarea sistemulul de comundeafli si sistemului
informatic; cheltuieli legate de asigurareaz materialelor de
birotica si servicii inferne.
2. Legea nr. 151/2016 privind serviciile specializate
integrate de sindtate, educatic si sociale adresate
persoanclor cn fulburiri din spectrul autist si cum
tulburiri de sinitate mintald asociate

Se creeazd cadrul legal necesar introducerii, dezvoltirii si
implementdrii unul  subprogram  adresat  persoanelor
diagnosticate cu tulburin din spectrul autist fac obiectul unui
subprogram in cadrul Programului national de s#indtate

mintald, finantat din bugetul Fondului national unic al
asiguririlor sociale de sinitate, care are ca scop acordarea de
servicii integrate de sinitate.

Avantajele acestui subprogram, ar fi reprezentate de:
a) evidenta pe CNP a persoanelor diagnosticate cu TSA;
b) repartizarea cu destinatie expresi a sumelor in functie de
indicatori gi nu In comun cu toate celelalte servicii medicale,
inclusiv cele conexe actulyl medical, care se acordi in
ambulatoriul clinic pentru toate patologiile;
c) controlul utilizirii sumelor.
Necesitatea acestor modificiri rezulti din;
- solicitarea Comisiei Furopene din data de 7 decembrie
2018, in cadrul Consiliutui EPSCO (Formatiunea Ocuparea
Fortei de Muncd, Politicd Sociald, Sanitate si Consumatori a
Consiliului), sectiunea sinatate, adresati statelor membre, si
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fsi intensifice eforfurile pentru a se asigwa c toate pirtile
interesate 731 vor Indeplini obligatiile In termen, astfel tncat:
-Gefindtorii autorizatiilor de punere pe piath si poatd serializa

medicamente comercializare i1 Unitmea Buropeani si_s3 fie

"'Eéﬁg&éﬁfg bazele de date.nationale/europene;

- spitalele sd fie sprijinite, inclusiv din punct de vedere
financiar, pentru a procura noile scanere, software-ul necesar
si pentru a avea personal responsabil de decomisionare;
- distribuitorii angro §i persoancle Indreptitite si
elibereze medicamente catre populatie si se conecteze la
baza de date, precum si din faptul ci,
- absenfa misurilor necesare aplicirii legislatiei
europene atrage riscul promuntirii unor decizii de cétre
Curtea de Justifie a Uniunii Europene care si oblige
Roménia la plata unor sanctiuni pecuniare, potrivit art. 260
alin. (3} din Tratatal privind functionarea Uniunii Europene,
cu impact negativ major asupra bugetului statului,
3. Ordonanfa de urgenti a Guvernului nr. 772011
privind stabilirea unor comtributii pentrn finanfarea
unor cheltuieli in domeniul sinititii

Riscul reaparitiei problemelor legate de accesul -la
immoglobulind si a discontinuitifii o piata a
medicamentelor derivate din singe uman si plasmé umani
datoritd faptului cd aceste medicamente nu au alternativa
terapeutici iar costurile de produciie sunt de aproximativ
60% dar si datoriti contributiei trimestriale ™ formula
actuald gi a modalitdtii de reglementare a prefului, determini
modificarea alineatului (2) al articolul 1', '

Prin dcest demers, respectiv extinderea pericadei de 2

ani la 3 ani, ncepéind cu data de 1 ianuarie 2018, astfel incat
definftorii  autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum
§i defindforii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin

reprezentantii legali ai acestora, si nu datoreze contributia
trimestrialé previzuti pentru valoarea consumului centralizat
aferentd medicamentelor derivate din singe uman sau plasma

wmapd, suportate din Fondul nafional unic de asiguriir

sociale de sindtate gi din bugetu] Ministerului San#titii.

Prin aceasti misurd 'se evitd intrarea intr-o situatie de
oxcluziune sociald care ar conduce la afectarea dreptului la
un nivel de trai decent pentru pacientii care suferd de
imunodeficiente.

Prin projectul de ordonantd a Guvernului se reglementeazi
faptul i, pentru medicamentele care fac obiectul
contractelor cost — volum — rezultat, Incheiate {n baza OUG
ar. 77/2011, cu modificarile s completirile ulterioare,
acordate pacientilor cuprinsi in contractele cost — volum -
rezultat gi pentru care s-a inregistrat rezultat medical, din
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bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de
sdndtate la termenul previzut de OUG nr. 77/2011, ‘cu
modificrile si completirile ulterioare. se decomteazi_toate

prescriptiile medicale eliberate gi raportate de furnizorii de |

modicamente in Platforma imformaticd din_asiguririle de

sanatate.

4, Legea nr. 229/2016 privind organizarea si
exercitarea profesiei de fizioterapeut, precum s§i pentru
infiinfarea, organizarea §i functionarea Coleginlui
Fizioterapeutilor din Roméinia

Ministerul San&tafii cu consultarea reprezentantilor
asociafiilor de fizioterapie din Roménia, a elaborat proiectul
de norme metodologice de aplicare a prevederilor Legit
0r.229/2016, cuprinzand referiri la dispozitiile din acest act
normativ care se ncadreazd in sfera de competenfi a
Ministerului  San#tatii. Avind in vedere faptul prin
menfinerea art.12 se restrictioneazii accesul pe piata muncii
acestei categorii de personal propunem abrogarea art.12 din
Legea nr.229/2016,

5. Ordonantei Guvernului nr. 28/2003 privind
trimiterea bolnavilor pentru tratament in striinitate:

In contextul prevederilor Ordonantei nr. 28/2003
privind trimiterea bolnavilor pentru tratament in stréingtate,
pot fi finantate de c#tre Ministerul S#nititi doar
tratamentele asigurate de cétre unititi sanitare din striinitate.
Existd situatii in care serviciile medicale pentru care se
impune trimiterea la tratament in striinatate pot fi asigurate
in Roménia de furnizorii de servicii medicale, 1n afera
sistemului de asiguriiri sociale de sinftate, la costuri mult
mai mici §i cu evitarea cheltuielilor de transport, cazare
pentru insotitor si a disconfortului determinat de necesitatea
realizirii transportalui international. Prin aceastd prevedere
se creeazi temei legal pentru acordarea de cétre furnizorii de
servicii medicale din Roménia 2 serviciilor medicale care nu

sunt asigurate in cadrul sistemului de asiguriri sociale de
sdndtate din Roménia, pacientiilor cu afectiuni deosebit de
grave §i penfru cere existd recomandarea efectuliri

| tratamentului Tn striingtate,

6. Legea nr.134/2019 privind reorganizarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelox
Medicale, precum gi pentru modificarea unor acte
normative

Prin acest act normativ se creeazi cadrul legal pentiu
ducerea la indeplinire a actului normativ de infiintare gi
desfagurarea activititii de citre ANMDR, respectiv
incasarea veniturilor proprii precum §i efectuarea
cheltuielilor,

3. Alte informatii
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Secfiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1, Impactul macrocconomic

s o i
I F AR Y] AW ST VAN

Nu este cazl

2. Impactul asupra medinni de afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

Nu este cazul

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu au fost identificate

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

~mif lei -

M

ed

" Anul ia
Indicatori curen | Urmitorii 4 ani pe

t 5
an

i
] 2 3 4 3 7

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

a) buget de stat, din acestes:

(1) impozit pe profit

(i) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

¢} bugetul asiguririlor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificiri ale cheltuielilor bugetare

plus/minus, din care:

a) bugetul de stat

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

b) bugete locale;

(1) cheltuieli de personal

(if) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de sfét:
(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri gi servicii
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3. Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat

1

N1 PR | k|
b RS LA R = T RY 2 A T
7 L7

4. -Propuncri-pentru -acoperirea- cregtevilor-[-— - —

cheltwielitor-hrgetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Secfinnea a 5-a
Efectele profectului de act normativ asupra legislatiei in visoare

1) Misuri normative necesare peniru aplicarea
prevederilor proiectalui de act normativ:

a) acte mormative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare a
intrarii n vigoare a proiectului de act
normative;

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate
in vederea implementirii noilor
dispozitii;

a) Statutul Casei Nationale de Asigurdiri de
SEnitate, aprobat prin Hotdrfrea Guvernului nr.
972/2006, cu modificirile §i completdrile
ulterioare

b) - Hotirdrea privind aprobarea programelor
nationale de s@ndtate §i Normele tehnice de
realizare a acestora, aprobate prin Ordin al
pregedintelul CNAS;

- Hotirdrea pentru punerea in aplicare a
dispozitiilor articolului 386, alineatul (3) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sHnAtaLii .
- Hotrdrea privind eriterfile de stabilire a
programelor nafionale de sindtate curative i de
stabilire a situatillor §i conditiilor 1 care

antorititile confractante achizitioneaza
produse/servicii de la unitdfi de achizitii
centralizate

- Ordinul ministrului sBndtatii privind procedura
de prelvare, evaluare si  distrugere a
medicamentelor de vz uman, materialelor

consumabile de utilitate medicald confiscate

2) Conformitatea proiectului de aet normativ
cu legislafia comunitars in cazul proiectelor ce
transpun prevederi comuuitare

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subisct

3) Misuri normative necesare apliciirii directe
a actelor normative comunitare

Proiectul de act noymativ nu se referd la acest
subiect

4) Hotirdri ale Curtii de Justitie 2 Uniunii
Europene

Proiectu]l de act normativ nu se referd la acest
subiect

5) Alte acte normative sifsan documente
internafionale din eare decurg angajamente

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect

6) Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a
Consultiirile efectuate in vederea elaboriirii proiectului de act normativ

1) Informatii privind procesul de consultare cu eorganizatii
neguvernamentale, institute de cercetare gi alte organisme

Consiliul
adresa

A fost
Concurentei

consultat
prin

13




implicate

1 42008/31.07.2019

2\ .Il'l area aleoerii

. o 4 .
iviedctor-Dentigtizdin- Romrea; ==

Coleoinl Farmacieilor din

a A
ey ot 1o

consultarea, precum si a modului in care activitatea acestor
organizatii este legati de obiectul proiectului de act normativ

Roménia, Colegiul Medicilor din
Roménia, Ordinul Tehnicienilor
Dentari prin adresa
n.42008/31,07,2019

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

Nu este caznl

4) Consultirile desfigurate in cadrul  consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile Hotiririi
Guvernului nr. 750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5) Informatii privind avizarea de ciitre:

a) Consiliul Legislativ

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

Nu este cazil

¢) Consiliul Economic gi Social

d) Consiliul Concurentei

Consilinl Economic si Social
Nueste cazul

) Curtea de conturi

Nu este cazul

6) Alte informatii

MNu au fost identificate

Secfiunea a 7-a

Activititi de informare publici privind elaborarea i implementarea projectului de act normativ

1} Informavea societiitii civile cu privire la necesitatea

Proiectul de act normativ a fost
supus procedurii transparentei
decizionale prevézuti de Legea

elaburarit profectulni de act normaty

nr. 5272003 privind transparenta
decizionald in  administratia
publicd, republicatd.

2) Informarea societitii civile eu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementiirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra sAniititii si securititii
cetiitenilor sau diversititii biologice '

Proiectul de act normativ nu se
referdi 1a acest subiect,

3) Alte informatii

Sectiunea a 8-a Miisuri de implementare

1) Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normatiy
de citre autorititile administratiei publice centrale ,gi/sati
locale — finfiintarea upor noi organisme san extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu implicd mésuri suplimentare
de implementare.

2) Alte informatii

Nu au fost identificate
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ROMANIA
RILOR INTERNE

MINISTRY - Bucuregti .
e 148 G0
L e .dm O 0%
: N ex. ?
Citre,
MINISTERUL SANATATH o

Doamnei ministru Sorina PIN TEA

Stimali doamnd minisira,

Urmare adresei InStltutlel dumneavoastrd nr. 42008/2018, vi restituim, aldturat, proiectul de
ordonantid a Guvernului pentru modificarea si comp!etarea Legii nr. 9571996 pnvmd reforma
in damemw‘ sindtitii, precum §i pentru modtf carea si completarea unor acte normative in
domeniul sindtiyfii, nevizat, adresindu-vi rugiimintea de a elimina mentiunile referitoare la
avizul MAI din_cuprinsul Notei de fundamentare, pentru urmitoarele considerente:

1. Solicitdm eliminarea textului propus la art. 875° din proiect cu privire la instituirea unei obligatii.
pentru_organele de politie de a acorda, la cerere, sprijin inspectorilor Agentiei Nafionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia. De asemenea, solicitdm eliminarea
din textul propus la art. 875* a mentiunilor referitoare la ordinul comun al ministrului sanatétii si
al ministrului afacerilor interne.

in contextul celor mentionate, precizam faptul ¢ art. 26 din Legea nr. 218/2002!, republicatd; cu
modificarile si completarile ulterioare, stabileste in mod expres atributiile ce 1i revin Politiei
Roméne, iar strict in domeniul protectiei persoanelor,, organele de politie au obligatia de a asigura
protectia martorului, informatorului $i a victimei, precum si protectia magistratilor $i a familiilor

lor, in cazurile in care viata, integritatea corporald sau avutul acestora sunt supuse unor
amenintiriZ.

Astfel, cadrul legal precizat anterior nu institule obligatia pentru organele de politie de a asigura
protectie personalului previzut [a art. 875' din proiect, iar implementarea unei astfel de obligafii
permanente in sarcina Poliiei Roméne reprezintd o activitate suplimentard lipsitd de temei, pe de
o parte, §i generatoare de costuti semnificative, pe de alta parte.

Totodatd, precizam faptul ¢ reglementarea unei astfel de obligatii in sarcina organelor de politie
nu se justificd, intrucét in situatia in care sunt indicii temeinice cu privire la existenta unui pericol
social deosebit, existind riscul de afectare a integrititii corporale sau vietii personalului Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, In timpul desfasuririi

'privind organizarea si functionarea Politie] Roméne:
2 art. 26 alin. (1 pet. 11 si 12,



activitiitilor de control in domeniul medicamentelor, se poate solicita® sprijinul organelor de
politie, acest aspect reprezentdnd in esentd o activitate obisnuits, spemﬁca muncii de poliie,
nefiind necesar a fi reglementati In cadrul altui act normativ.

In contextul celor mentionate mai sus, institufia noastrd nu sustine prevederea prin care se instituie
obligativitatea in sarcina organelor de politie de a asigura sprijin altor categorii de personal
decét cele previzute expres la art. 26 alin. (1) pet. 11 i 12 din Legea nr. 218/2002, republicati,
cu modificérile si completarile ulterioare.

II. Totodatd, vd transmitem, aliturat, propunerile Departamentului pentru Situatii de Urgents,
adresdndu-va rugdmintea de a fi avute in vedere, respectiv de a fi valorificate cu ocazia initierii

_.unor eventuale demersuri de modificare.si.completare a legii mentionate.

Cu deosebitéi consideratie,

Yiceprim-ministru pentru ippl qﬂ rtenerlateior
B 2r/, k:

: t;-rl\ ar
s

Telefon D213121245/Fax 0213 146960/c-mail; cabmci:(’"?ma: gov o
Piata Revolutiei nr.1A, sector 1, C.P..010086, RO~ Bucuresu

? fie premergator derulérii activitatilor de control n domeniul medicamentelor, fie in tinfnpui acestora, prin SNUAU 112.



MIMISTERUL ECONOMIE

retarGemerat

Catre,,

Ministerul S&natatii
Doamnei Ana-Maria CIOBANU Secretar general
Stimatd doamna Secretar general,

Va rest]tmm ne avizat originalul prmectulm de Ordananta pen 2t modxfrcarea si

penfru madzfrcarea Si completarea unor -acte narmative in domemu! SARAEGETT,,
intrucit problematica profectului de: ;aet- narmat-w excecleaza’ arief 'd‘e'

deestuia glementate prm acte norma Ve de el prim ‘a'r st secundar Avand n
vedere dcest aspect, solicitdm visterutui Econoimiei” din randul
ms’mtutulor avizatodre ale prmectulm de act. normatw

Cu deosebiti cofisideratie,

“Seetar 1, Buguresti

Faxvd: 021 2025 492 i
.Emall ee: sg@ecunumae‘;’gow:m.
WAW.ECCNOMIB,GaVir.
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COHISILIUL ECONOMIC SI SOCIAL
.inr&;gistrat nr. / L

Drata (95’ "534? 2@(:3 :

GUVERNUL ROMANIEIL

ORDONANTA

_pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma fn domeniul sanititii,
precum §i pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeninl sandtatii

. In temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei, republicatd i al art.] pot.VI poz.1 din Legea -
n1.128/2019 privind sbilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Roméniei adopti prezenta ordonanti.

Art. 1

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, republicatd in Monitorul
Oficial 2l Romdniei, Partea 1, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificirile §i completarile
ulterioare, se modifici i se completeazi dupi cum urmeazi:

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

»¢) coordoneaza, implementsaza si monitorizeaza proiectele finantate in cadrul fondurilor
comunitare, precum si acorduri bilaterale, Pactul de stabilitate in domeniul sanatatii, Fondul Glabal
peniru combaterea SIDA, tuberculozei si malariei si alte acorduri internationale in domeniul de
competenta;”

2, Dupﬁl alineatul (3) al articolului 16, se introduc doud alineate noi, alin.(4) - (5), cu
urmitorul cuprins:

| *(4) Pentru personalul nominalizat in echipele de proiect din cadrul Ministerului Sanitatii
sau din institutiile aflate In subordinea sau coordonarea acestuia, inclusiv pentru personalul

incadrat cu contract individual de munc#, pe perioadd determinats, pe posturile in afara
organigramei, In scopul implementarii proiectelor previizute la lit. €) a alin, (1), se aplict in mod
corespunzitor prevederile art. 16 din Legea cadru nr. 153/2017 privind salarizarea personaluiui
platit din fonduri publice, cu modificérile si completirile ulterioare. Majorarea salarials se acorda
exclusiv din fondwrile externe nerambursabile aprobate cu aceasti destinatie in bugetele
proiectelor/granturilor respeciive.”

(5) Prevederile alin.(4) nu sunt aplicabile personalului care beneficiaza de prevederile art.
17 din Legea-cadru nr,153/2017 si demnitarilor.”

3. La articolul 54, [it. d) se modifici §i va avea urmiitorul cuprins:

"d) acordd aviz conform normelor metodologice de realizare a programelor nafionzale curative
glaborate de CNAS;”



4, Dupi articolul 56, se introduc doud noi articole, art. 56' si 567, cn urmiitorul
cuprins:
»Art. 56' (1) Pentru unele dispozitive medicale gi materiale sanitare specifice acordate in

1

cadrul unor programe:nationale de sanatate curative, finanfate din bugetul Fondului national unic

de” asiguirari socialé de sanatate, se pot otgatiiza achizifil publice centralizate, de catre unitdfi de =~

T achizilil certalizaie Care [UITIZeaza BCUVITALIE a6 ACIIZIlic ceniralizata, MTintate cu respectatea

legislatiei In domeniul achizitiilor publice.

(2) Criteriile de stabilire a programelor nationale de sinitate curative, previzute la alin. (1),
precum §i situatiile i conditiile in care autorittile contractante achizitioneazd produse/servicii de
la unitdti de achizitii centralizate se stabilesc prin hotdrare de Guvern,

Art, 56 Pani la finalizarea achizitiilor centralizaie la nivel national prin semnarea
contractelor subsecvente cu ofertanii desemnati clstigitori, medicamentele, dispozitivele medicale
si materialele sanitare specifice gi altele asemenea, care se acordi bolnavilor inclusi In programele
nationale de sinitate curative, se achizitioneazi de unitdtile sanitare cu paturi prin care se
deruleazdi programul, cu respectarea legislaiei in domeniul achizitiei publice, la pretul de achizitie,
care, in cazul medicamentelor, nu poate depagsi pretul de decontare aprobat in conditiile legii.”

_ 5. La articolul 165, dupi alineatul (3) se introduce un non alineat, alineatul (31), ¢u
urméitorul cuprins;

*(3”1) Medicii care sunt incadrafi in structurile de cercetare, in cadrul programului de lucru de la
functia de cercetare, pot desfigre activitate medicald i in structurile medicale corespunzitor
functiei, specialitatii §i gradului profesional in care sunt confirmaii, cu excepfia rezidentilor.”

6, La articolul 220, alin. (2) se modificd si va avea urmitorul cuprins:

”(2) Constituirea fondului se face din contribujia de asigurari sociale de sandtate, denumitt In
continuare contributie, suportats de asigurati, din sumele care se distribuie fondului din contributia
asiguratorie pentry muned, conform art, 22076 alin. (4) 1it, d) din Legea nr, 22772015 privind Codul
fiscal, cu modificarile §i completirile ulterioare, sumele provenite din protocoale incheiate de
CNAS cu detindtorii de autorizatii de punere pe piatd sau reprezentantii legali ai acestora, din
subventii de la bugetu] de stat, precurs si din alte surse - donatii, sponsorizari, dobfinzi, exploatarea
patrimoniului CNAS si al caselor de asigurért de sinitate potrivit legii.”

7. La articolul 221 alin. (1), dupi iit. 1) se introduce o noui literd, lit. m), cu

UFTATOr Ul Cupring:

“m) protocoale incheiate de CNAS cu detindtorii de autorizafii de punere pe piatd sau
reprezentantii legali ai acestora — mecanisme financiare prin care detindtorii de autorizatii de
punere pe piafi sau reprezentantii legali ai acestora participi la cofinantarea tratamentului

persoanelor asigurate cu medicamente suportate din Fondul national unic de asiguréri sociale de
sknitate, potrivit prevederilor art, 241 alin, (1).”

8. La articolul 265 alin. (1), dupd kit. a*1) se introduce o nowi literi, lit. a*2), cu
urmitorul caprins:

“a"2) sumele provenite din protocoalele incheiate de CNAS cu detingtorii de autorizatii de punere
pe piaji sau reprezentantii legali ai acestora;”

9. La articolul 386, alineatul (5) se modifici gi va avea urmitorul cuprins:
(5) In vederea exercitirii dreptului de liberd practicd, casele de asiguriiri de sénatate incheie un
contract eu medicul specialist intr-o specialitate clinici previizut la alin, (1) lit. b), pentrn
specialitafile clinice pentru care casele de asigurdri de siniitate Incheic contracte de furmizare de



servicii medicale, prin care acesta dobéndeste dreptul de a elibera bilete de trimitere pentru
specialitiii clinice, biletele de trimitere pentru investigatii paraclinice si prescriptii medicale pentru
medicamente cu sau fird contributie personald n tratamentul ambulatoriu, suportate din bugetul

Formmit nagional tnic de a31gurar1 somale de sanatate n condltnle stablhte prin. hotaré:re a

Guiveriilui

10, La articolul 386, dupd alineatul (5) se introduce un nom alineat, alin. (6), cu
urmitorul cuprins:
(6) Proiectul de hotéirdre a Guvernului previzut la alin. (5) se elaboreazi cu consultarea Colegiului
Medicilor din Roménia, Colegiului Medicilor Stomatologi din Roméania si Colegiului
Farmacigtilor din Roménia, in termen de 60 de zile de la data intr#rii in vigoare a contrastului-
cadru $i a normelor metodologice, In anul 2020,

11. Articolul 875 alineatul (1), dupz litera y) se introduc sase noi litere, literele z),
aa) — ae}, cu urmitorul cuprins:

»2) cu amendi de 1a 50.000 lei fa 100.000 lei, in conformitate cu prevederile legale in vigoare,
aplicatd defindtorului autorizatiei de punere pe piati/reprezentantului acestuia/detindtorului
autorizatiei de import paralel emisi in conformitate cu prevederile Ordinului ministrulud s¥natatii
nr. 1962/2008 privind aprobarea Procedurii de eliberare a autorizatiilor de import paralel pentru
medicamente de uz uman, precum si titularutui de autorizatie privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale emisd in baza art. 703 alin. (2) in alte cazuri de necesitate neacoperite de
medicamentele autorizate, pentru punerea pe piafi dup¥ data do 9 febrnarie 2019 a unui
medicament cate nu nerespectd obligatiile previzute la art. 774 lit. o), ale articolului 33 sau ale
articolului 40 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului Furopean si a Consiliului prin stabilirea de
norme detaliate pentru elementele de sigurant? care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman,
denumit in continuare “Regulamentul privind elementele de sigutan{d care apar pe ambalajul
medicamentelor de 1z uman”,

aa) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicati fabricantului pentru nerespectarea -
specificatiilor tehnice ale identificatorului unic previzute la unul dintre articolele 4-7, dupi caz sau
pentru lipsa evidentel previizuti la articolul 15 din Regulamentul privind elementele de siguranta
care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

ab) cu amendd de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicati fabricantului/distribuitorului angro/

persoanei autorizate si elibereze sau persoanei indreptijite si furnizeze medicamente coifre
populatie in Roménia pentru neefectuarea dupi data de 9 februarie 2019 a verificirilor previizute la
articolul 10 din Regulamentul privind elementele de sigurantt care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman;

ac) cu amendi de la 50.000 lei Ia 100.000 lei, aplicatd distribuitorului angro/persoanei autorizate si
clibereze sau persoanei indreptatite si furnizeze medicamente citre populatie in Roménia pentru
nerespectarea dupd data de 9 februarie 2019 a prevederilor articolului 24 sau ale articolului 25 din
Regulamentul privind elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
ad) cu amenda de la 50,000 lei 1a 100.000 lei, aplicatd persoanei autorizate sau indreptitite si
furnizeze medicamente cétre populatie in Roménia pentru nerespectarea dupy data de 9 februarie
2019 a prevederilor articolului 30 din Regulamentul privind elementele de sigurantd care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman; |

ae) cu amendd de 1a 100.000 lei la 500.000 lei, prin derogare de la prevederile art. 8 alin. (2) lit. )
din Ordonanfa Guvernului mr, 2/2001 privied regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu
modifickri §i completiri prin Legea nr. 180/2002, cu modificirile §i completirile ulterioare, -
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aplicatdl entititii juridice nonprofit responsabild cu crearea §i gestionarea repertoriului national,
infiintatd In conformitate cu prevederile art. 1 alin. (1} lit. b din Normele detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul

ministrulul. sAngtdtil nr. 147372018, pentru nerespeciarca dupa data de 9 februarie 2019 @

" "prevederilor articolelor 32,735,737 sau 39 din Regulamentul privind elementele de sigurants care

HpAar pe al‘ﬂbﬂlﬂ.]lll medicamentelor deé Uz nman;”

12. Dupi articolul 875, se introduc cinci noi articole, articolele 875°-875%, cu urmiitorul
cuprins:
“Art, 875", - Odats cu aplicarea sanctiunii amenzii contraventionale previzute la art, 875 alin, (1)
inspectorii ANMDMR, dupi cez, pot dispune misuri complementare de confiscare si retinere a
medicamentelor de uz uman sau a documentelor emise in legdturd cu acestea, daca este necesar,
atunci cind nu sunt respectate cerinfele legale si/sau principiile de bun# practici de fabricatic ori de
bund practicd de distributie prevézute de legislatia nationali si dacé prezintd un pericol potential
peniru séindtatea publicd.
Art. 875% — Misurile complementare propuse pentru a fi aplicate potrivit art, 875" se dlspun direct
prin procesul—verbal de constatare gi de sanctionare a contraventiei. _
Art. 875°, — Sanciiunile contraventionale complementare dispuse in conditiile art, 875" se vor
materializa prin sigilarea medicamentelor de uz wman §i aplicarea stampilei inspectorului
ANMDMR, precum si prin ridicarea documentelor emise in legiturd cu acestea.
Art. 875% — Procedura de preluare, evaluare si distrugere a medicamentelor de uz uman,
materialelor consumabile de utilitate medicald confiscate, se aproba prin ordin al ministralui
sEnétatii gl se aplic in mod corespunzitor. :

13. Articolul 876 se modifici 3i va avea urmitorul cuprins:
“Art, 876, — Dispozitiile art. 875 i ale art. 875'-875" se completeazi cu prevederile Ordonantei
Guvermului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu modificsri si
completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile si completirile ulterioare™.

14. Dupi articolul 876, se introduce un nou articol, articolele 876’, cu urmitorul cuprins:
“Art. 876'. Prin derogare de la dispozitiile art.32 alin,(3) din Ordonanta Guvernului nr.2/2001
privind regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificiri gl completdri prin Legea
nr.180/2002, cu modificirile si completdrile ulterioare, plangerea Impotriva procesului-verbal de
constatare & contraventiei §i de aplicare a sanctiunii nu suspendd executarea sanctiunii

contraventionale complementare aplicate potrivit art.875'.”

15, Articolul 893 se modifici i va avea urmiitorul cuprins:
»Art, 893 - La depunerca documentatiei in vederea obtinerii autonzapm de punere pe piaté,
solicitan{ii plitesc la ANMDMR wn tarif de autorizare de punere pe piati de 5000 ewro sau

echivalentul in lei la cursul Bé#ncii Nationale a Roméniei, care constituie venit propriu al
ANMDMR.”

Art. 11

Legea nr. 151/2010 privind serviciile specializate integrate de sanitate, educatie ‘i
sociale adresate persoanelor cu tulburdri din spectrul autist si cu tulburiri de siniitate
mintald asociate, publicatd in Monitorul Oficial al Romdiniei, Partea I, nr. 483 din 14 iulie

2010, cu modificiixile gi completirile ulterioare, se modificii si se completeazi dupi cum
urmeazi;



1. La articolul 5, alin, (2) se modifici si va avea wrmitorul cuprins:
(2} Serviciile specializate pentru diagnosticarea persoanelor cu tulburiri din spectrul autist,

sunt previzute In Contraciul- cadm Drlvmd condifiile acorddrii asistentei medicale in cadral

51stemulu1 de agi I’éﬂ sociale dtid mmele metodologice de-aplicare 2 prezentel legl
cu exceptia celor suportate de: la bugetul de stat.”

2. La articolul 5, dupd alin. (2) se introduc doui noi alineate, alin. @2 si @Y, cu
urmétorul cuprins; ‘
(2"} Interventiile de sinatate specializate adresate perscanclor diagnosticate cu tulburdri din
spectrul autist fac obiectul wnui subprogram in cadrul Programului national de sindtate mintald,
finantate din bugetul Fondului national wnic al asiguririlor sociale de sinitate.
(2%) Structura subprogramului mentionat la alin. (2"), obiectival acestuia, precum §i orice alte
conditii $i termene necesare implementarii gi derulidrii acestuia se aprobd prin hotirdrea Guvernului
pentru aprobarea programelor nationale de sindtate, previzutd la art. 51 alin. (4) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sén#tétii, cu modificarile si completirile ulterioare.”

Art. TII Ordonanfa de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind stabijlirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinititii, pablicati in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nv. 680 din 26 septembrie 2011, aprobati prin Legea nr.
184/2015, cu modificirile i completiirile ulterioare, se modifici §i va avea urmitorul
cuprins:

1. Alineatul 2 al articolului 1' se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(2} Prevederile alin, (1) se aplici pentru o perioadd de 3 ani, incepénd cu data de 1 ianuatie
2018."

2. La articolu] 12 dupii alin. (17) se introduce un nou alineat, alin. (18), cu urmitorul
cuprins:

”(18) Din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sinitate, la termenul previzut
la art. 14 alin, (4), se deconteazit toate prescriptiile medicale eliberate si raportate in Platforma
informatics din asigurérile de sinitate, care cuprind medicamentele care fac obiectul contractelor
cost— volum — rezultat, acordate pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat medical.”

Art, IV Articolului 12 din Legea nr. 229/2016 privind organizarea si exercitavea

profesiet de fizioterapeut, precum si pentru infiintarea, organizarea si functionarea
Colegiului Fizioterapeutilor din Roménia publicatii tn Monitorul Oficial al Roméniei, Partea
I, nr. 939 din 22 noiembrie 2016, se abrogi.

Art. V. Ordonanfa nr. 28/2003 privind trimiterea bolnavilor pentru tratament in
striiniitate, publicati in Monitorul Oficial al RoméAniei, Partea I, nr. 62 din 1 februarie 2013,
aprobati prin Legea ur, 119/2003, se modificd si va avea urmitorul cuprins:

1. Articolul 1 se modifici si va avea wrmitorul cuprins: :
"Art. T (1) Persoancle cu afectiunt deosebit de grave, care au pot fi tratate In jard, pot-fi
trimise la fratament In strdingtate.

(2) Furnizorii de servicii medicale din Romdnia pot acorda serviciile medicale care
nu sunt asigurate In cadrul sistemului de asigurfri sociale de simtate din Roménia, pacienfitlor cu
afectiuni deosebit de grave §i pentru care exists recomandarea efectulirli tratamemtulud i
striatate.



2, Articolul 2 se modificdl $i va avea urmitorul cuprins:

“Art.2 Cheituielile aferente tratamentului In striingtate si serviciilor medicale prevazute la art. 1 se
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Agentiei Natlonale a Medlcamen‘mlul sia Dlspomtlvelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative, publicatd iIn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
587 din 17 iulie 2013, se autorizeazd Ministerul Finanjelor Publice si intrcducd, la propunerea
ordonatorului principal de credite, modificarile corespunzitoare In structura bugetului de stat sx a
bugetului Ministerului Sanétatii aprobat pe anul 2019,

(2) Se autorizeazd ordonatorul principal de credite si introducd modificiri fn volumul 51
structura bugetelor de venituri §i cheltuieli pe anul 2019 ale institutiilor publice subordonate
finantate partial din venitwri proprii atét la partea de venituri cét si la partea de cheltuieli.

Art.VII Dispozifiile previzute la pct.11 al art] intrd in vigoare la 30 zile de la data
publicérii prezentei ordonante a Guvernuhu in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I.
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